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Forord handlingplan 2018

Ar 2015 enades regeringen och
Sveriges Kommuner och Landsting
(SKL) tillsammans med ett flertal
andra aktorer inom lakemedels-
omridet om en nationell lakemedels-
strategi f6r aren 2016—2018. Syftet
med strategin dr att hantera utma-
ningar som kriver samverkan mellan
dessa aktorer och ett strategiskt
tillvigagangssitt.

I strategiarbetet ingar bl.a. framtag
ning av en handlingsplan som
revideras arligen. Handlingsplanen
tor 2018 omfattar 21 pigaende
aktiviteter inom tre malomriden. De
flesta aktiviteter dr en fortsittning av
aktiviteter som funnits i tidigare
handlingsplaner, i vissa fall med ett
ndgot justerat innehall. Fyra aktivite-
ter har avslutats eller gatt i forvalt-
ning medan tre helt nya aktiviteter
har valts ut och inkluderats i hand-
lingsplanen, samtliga med fokus pa
strukturering av lakemedelsrelaterad
information.

Regeringskansliet
Socialdepartementet

I likhet med foregdende ar kommer
en del av arbetet under 2018 att
bedrivas inom tre strategiska omra-
den dir aktSrerna har beddmt att det
finns ett sdrskilt behov av samordna-
de insatser for att méta de utmaning-
ar som finns. Dessa omraden ar
patientcentrerad vard, virdering av
kunskap och evidens samt uppfolj-
ning. Aven de tre perspektiv som
tidigare har valts med anledning

av att de har biring pa alla tre mal-
omraden (patient, innovation

och e-hilsa) kommer under 2018

att finnas kvar inom nationella
likemedelsstrategin.

For staten genom
Socialdepartementet

Annika Strandhall
Socialminister

For Sveriges Kommuner
och Landsting

Lena Micko
Ordférande

@®  Sveriges
‘ Kommuner

och Landsting
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Inledning, vision och mal

Inledning

Inriktningen f6r den nationella
likemedelsstrategin for 2016—2018
formuleras 1 en vision samt genom tre
specifika mal, som ska bidra till
torverkligandet av visionen. For att
sikerstilla synergier med andra
satsningar och strategier har likeme-
delsstrategin ocksa tre perspektiv
som ska genomsyra arbetet. I likhet
med handlingsplanen f6r 2017 finns i
arets handlingsplan dessutom tre s.k.
strategiska omriden, dvs. omrdden
dir behovet av en samlad hantering
ar sarskilt tydligt.

Vision

Visionen for den nationella lake-
medelsstrategin dr Ritt likemedels-
anvindning till nytta fér patient och
sambhille. Visionen 4r formulerad for
att bade ta till vara den enskilda pati-
entens och samhillets intressen av

en dndamalsenlig likemedelsanvind-
ning och ska fokusera pa héllbarhet,
vard for jamlik hilsa och patientsiker-
het. I begreppet hdllbarhet inkluderas
savil ekonomiska och sociala som
miljdmissiga dimensioner.

Om likemedel anvinds ritt ar de
en stor tillgang f6r bade patienter
och samhalle; virde tillfors i hela
vardkedjan.

Med ritt likemedelsanvindning
menas att den dr patientsiker och
effektiv: ritt likemedel i ratt dos

med patientanpassad information till
ritt patient vid varje enskilt tillfalle.
Ytterst ar malet att anvinda likemed-
len pa ett sa kostnadseffektivt sétt
som mdjligt ur ett samhéllsperspektiv
for att kunna nd storsta méjliga hilsa
f6r de resurser som avsatts for like-
medel i Sverige.
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Mal

Till visionen om ritt likemedels-
anvindning till nytta for patient och
samhille knyts tre langsiktiga mal
som utgar ifrdn nagra av de huvud-
sakliga utmaningarna som Sverige
fortsatt star infor pa likemedels-
omridet:

1. Effektiv och saker likemedels-
anvindning

2. Tillgingliga likemedel och
jamlik anvindning

3. Samhillsekonomiskt och
miljomassigt hallbar
likemedelsanvindning

Milen har formulerats utifrin
begreppet ’God vard” men har
anpassats for att spegla likemedels-
omridets utmaningar. Socialstyrelsen
har definierat att God vard 4r kun-
skapsbaserad och dndamalsenlig,
siker, individanpassad, effektiv, jim-
lik och tillginglig hilso- och sjuk-
viard. God vard utgir fran intention-
erna i hilso- och sjukvérdslagen och
ar ett samlingsbegrepp.



L akemedelsstrategins tre perspektiv

Till strategin hor tre perspektiv: pati-
ent, innovation och e-hilsa. Perspek-
tiven har valts for att de paverkar alla
mélomraden. For alla tre perspektiv
finns det sirskilda utmaningar som
behover hanteras i samverkan med
andra strategier och satsningar utanfor
den nationella likemedelsstrategin.
Perspektiven hjilper till att koppla
samman strategins mal och aktiviteter
med andra strategier. Perspektiven
ska finnas med vid planering, beslut,
genomférande, uppfoljning och
utvirdering.

Patientens delaktighet i sin egen vard
och behandling dr en grundférutsitt-
ning f6r en god hilso- och sjukvard.

Detta bedéms ocksa frimja jamstalld-
heten mellan kvinnor och min i var-

den, vilket dr en viktig aspekt i strategi-
arbetet. Nir det giller barn och unga

kan sirskilda hinsyn behéva tas f6r
att skapa forutsittningar for delaktig-
het. Syftet med att gora patient till ett
perspektiv i stillet for ett mal dr att
nyttan fOr patienten bor beaktas i akti-
viteterna inom strategin.

Attraktivitet for innovation av
produkter och tjanster var i tidigare
strategi ett eget malomrade, men inno-
vation har lyfts till att bli ett per-
spektiv som bor finnas med 1 alla mal
och aktiviteter nar sd ar laimpligt.

Pa sd sitt kan begreppet innovation
breddas till att omfatta olika typer av
satsningar som skapar nya virden till
nytta fér patient och samhille. Det
vill sdga: innovationer ska ses som
medel f6r att nd strategins vision och
mal snarare dn att vara mal i sig;

Inom omradet e-hilsa finns sit-
skilda utmaningar. Digitalisering

ger stora mojligheter f6r forbittringar
inom hilso- och sjukvarden men f6r
att lyckas kridvs mer samordning

och bittre samarbete. Det beh6vs
insatser pa flera nivéer och det behévs
langsiktighet. For att underlitta sam-
ordningen mellan den nationella ldke-
medelsstrategin och andra initiativ
har e-hilsa valts som ett perspektiv.
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Strategiska omraden

Sedan hosten 2016 finns tre strategiska
omriden inom den nationella
likemedelsstrategin. Avsikten med
dessa omraden ir att skapa en
plattform f6r dialog nir det giller de
gemensamma strategiska utmaningar
som finns kopplade till dessa fragor.

I férlingningen undetldttas ddrfor
arbetet med att stirka kopplingar
mellan de aktiviteter som i dag finns 1
strategin men ocksa arbetet med att
identifiera framtida aktiviteter och
prioritera mellan dessa.

Patientcentrerad vard

Patientens perspektiv bor tydligare
beaktas i strategin for att fanga upp
breda utvecklingstrender som hilso-
och sjukvirdens digitalisering och de
mojligheter det skapar f6r individer
att vara aktiva medskapare i den
egna varden.

Att manga patienter tar ett storre
ansvar for sin likemedelsbehandling
ar en naturlig utveckling sett till
enklare tillgang till information och
dirmed méjlighet f6r 6kad kunskaps-
niva hos allminheten. Att 6ka
patientens méjligheter till delaktighet
isin likemedelsbehandling ir ett
omride som behdver utvecklas for att
moéta de utmaningar som hilso- och
sjukvarden star infér — en dldre befolk-
ning, 6kade vardbehov och brist pa
utbildad personal. Allmidnheten stiller
ocksa storre krav pa delaktighet nidr
det giller sin egen vird. Patienternas
okade méjlighet till kunskap och
inflytande kommer att paverka

hilso- och sjukvirdens utveckling.

Alla patienter har dock inte samma
mojligheter att ta ett ansvar f6r sin vard

och likemedelsbehandling. Manniskor
har olika férutsittningar och behov
och en patient ska inte utlimnas till
att beh6va ta medicinska beslut pa
egen hand. En patientcentrerad vérd
utgdr fran den enskildes behov och
kompetenser och anpassar varden
utifrin individens situation.

Den patientcentrerade utvecklingen
mirks 1 utrullning av e-hilsotjdnster
som riktar sig till patienterna i form
av tillgang till den egna journalen via
nitet, egen provtagning, egenregist-
rering osv. Men vardens moéjlighet att
ta del av data fran patienten behéver
utvecklas for att integreras pd ett bra
sitt 1 virdens informationssystem.
Varden behéver fokusera mer pa
forebyggande insatser och en
forskjutning fran vard pa sjukhus till
mer Oppna former ddr allt fler svért
sjuka méinniskor vardas hemma.
Den traditionella grinsen mellan
Oppenvird och slutenvird suddas

ut och regelverk behéver anpassas.
Likemedelsforsorjning i vardens
overgangar behéver anpassas till
denna nya verklighet f6r att indivi-
dens behov ska kunna sta i fokus.

Nirliggande fragor dr méjligheten att
anpassa behandlingen till enskilda
patienters behov for att nd bista moj-
liga behandlingsresultat. Patienterna
har dven en viktig roll i forskning och
klinisk utveckling av likemedel, en
roll som behover utvecklas och stirkas.

Vardering av kunskap och evidens
Minga utmaningar och oldsta fragor
inom strategin har koppling till fragan
om hur det vetenskapliga underlag
som féreligger ska tolkas och anvindas.
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Det kan handla om hur vil spridd och
hur applicerbar kunskap ir och om
t.ex. organisatoriska forutsittningar
underlittar eller hindrar inférande av
det som har hég evidens.

Diskussioner utgar ofta ifrin tolk-
ningar av den positiva effekten och
nyttan av olika behandlingar och
teknologier. Hur stora ir skillnaderna
i effekt mellan den kontrollerade kli-
niska studiemiljon och den kliniska
vardagen? Ar det méjligt att mita det
som skulle ge mest relevant nytta pd
ett vetenskapligt tillférlitligt satt?

Det finns anledning att tro att den
framtida teknologiutvecklingen
kommer att innebira situationer dar
saval praktiska som etiska faktorer
tidvis forsvarar genomférande av de
kliniska studier som skulle beh6vas
for att fa 6nskvird kunskap. Vi méste
friga oss om vi dr beredda att i stillet
lita pé resultaten av registerstudier
eller andra pragmatiska studier.

Ett exempel dr aktiviteten 1.2 dér
Statens beredning f6r medicinsk och
social utvirdering (SBU) redovisat
den forsta delen dir man identifierat
metoder for att extrapolera kunskap
fran kliniska studier till klinisk verk-
lighet. Ett annat exempel dr ePed dir
en systematisk registrering av anvind-
ning av likemedel pa barn (ibland
utanfor godkind indikation) ger en
ny typ av sammanstilld kunskap.

Folkhilsomyndigheten genomf&r
dven kliniska studier pd ny anvind-
ning av befintliga antibiotika.
Kommer kunskapen frin dessa studier
att paverka framtida indikations- och



doseringstexter i produkternas SPC
(produktresumé)? En friga som myn-
digheten har tittat pa dr hur den
kunskap som samlas in via dessa
aktiviteter stir sig mot tidigare
etablerad kunskap. Annu ett exempel
ar den tidigare f6rberedande aktiviteten
kring det regulatoriska godkinnan-
dets betydelse och den generella
diskussionen om beprovad erfarenhet
irelation till den traditionella veten-
skapliga evidenshierarkin.

Uppfoljning

Uppfdljning av likemedelsanvindning
har de senaste dren varit ett av de
omriden som engagerat flest aktSrer
inom strategin. Det finns ett uttalat
behov av att ta ett mer samlat grepp
om fragor som ror uppfoljning av like-
medel. En inventering som gjordes
2016 av olika intressenters syn pa de
utmaningar somidag finns betriffande
uppfoljining och utvirdering av
likemedelsanvindningen resulterade i
en ling rad problembeskrivningar och
16sningstorslag, Dessa kan — tillsam-
mans med rekommendationer frin ett
antal rapporter med fokus pa uppfolj-
ning som redovisats och publicerats
under 2017 — utgdra ett underlag f6r
nista fas 1 processen och underlitta
valet av nya aktiviteter framéver.

Ett antal uppféljningsrelaterade
fragor hanteras redan inom den
nationella likemedelsstrategin, t.ex.
genom aktiviteter som ett antal
myndigheter och Sveriges Kommuner

och Landsting ansvarar f6r. En viktig
forutsittning f6r uppfoljning ar
strukturerad och standardiserad
dokumentation av likemedelsordina-
tioner i patientjournalen, vilket har
hég prioritet i arbetet med den
kommande nationella likemedelslis-
tan. Detsamma giller for utveckling
av nya tjinster som kommer att
underlitta 6verforing av uppgifter
mellan virden och E-hilsomyndig-
heten. Ytterligare frigor med kopp-
ling till uppféljning hanteras av den
s.k. Likemedelsutredningen, dvs.
utredningen om finansiering,
subvention och prissittning av
likemedel 1 Sverige.

For fragor som inte 4r omhindertagna
indgon pigiende process kan det
strategiska omradet uppfoljning vara
ett limpligt forum for diskussion och
tor att ta fram konkreta férslag,
Under 2018 kommer bl.a. att utredas
vilka aktiviteter som kan innefattas i
begreppet uppfoljning, hur dessa ska
benidmnas samt vilka typer av upp-
foljning som varje aktér inom
strategin dgnar sig at.

Nationella lakemedels-
strategins genomférande
Arbetet inom ramen for den
nationella lakemedelsstrategin
utfors sa langt som mojligt i redan
befintliga strukturer.

Den nationella lakemedelsstrate-
gin galler aren 2016-2018, medan

handlingsplanen revideras arligen.

Handlingsplanen for 2018 ar
sdledes den sista i den nu aktuella
strategicykeln.

Handlingsplan 2018 inom Nationella ldkemedelsstrategin
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Andra satsningar och strategier

Cancervard

Regeringen och Sveriges Kommuner
och Landsting triffar arligen 6ver-
enskommelser fr.o.m. 2015 med
milet att forbittra tillgingligheten
inom cancervarden, minska de
regionala skillnaderna och dstadkom-
ma en mer jamlik cancervard med
Okad kvalitet. Inom ramen 61 den
nationella strategin fér cancervarden
har sex regionala cancercentrum
etablerats. I 6verenskommelsen om
kortare vintetider i cancervirden
2018 kopplas tillsdttningen av medel
fortsatt till inférande av det gemen-
samma systemet med standardiserade
vardforlopp. Systemet ska korta
vardforloppet mellan vilgrundad
misstanke om cancer och start av
behandling och ge en mer samman-
hallen vardprocess for patienten.

Varden for personer med
kroniska sjukdomar

En nationell strategi f6r varden for
personer med kroniska sjukdomar
togs fram 2014. Vid sidan om denna
fyradriga strategi pagar dven andra
initiativ som syftar till att férbittra
varden for personer med kroniska
sjukdomar. I 6verenskommelsen
”Insatser f6r 6kad tillgdnglighet i
barnhilsovirden m.m.” finns t.ex. en
satsning pa en langsiktig inriktning
tor vard och behandling av sillsynta
sjukdomar. I samma Gverens-
kommelse beskrivs dven inriktningen
for SKL:s arbete med férbattrad
likemedelsinformation ar 2018

(se aktivitet 1.3).

Life science

Regeringen utsdg varen 2015 en
nationell samordnare for att stédja
regeringens arbete med att stirka life
science-sektorn (livsvetenskap).

Atrbetet ledde bl.a. till att ett samver-
kansprogram inrittades. Regeringen
ctablerar nu ett kontor for life science
pa Niringsdepartementet. Uppgiften
blir att samordna politiken, tydlig-
gora prioriteringarna och héja tempot
iarbetet. Hir ingédr ocksa att ta fram
en nationell strategi for life science.
Arbetet ska frimja kunskapsutveck-
ling, innovation och kvalitet i hélso-
och sjukvirden samt forbittra
forutsittningarna for life science-
foretag att etableras och verka i
Sverige. Inom ramen f6r satsningen
har regeringen aviserat ett antal
sirskilt viktiga omraden dér arbetet
behover vissas, sisom 6kad innova-
tionstakt i hilso- och sjukvarden och
omsorgen, fler kliniska prévningar i
Sverige, samordning av kvalitetsregis-
ter och nationella biobanker, en stérre
roll f6r Sverige som internationell
testmarknad, fortsatt satsning pa
digitalisering och kostnadseffektiv
och snabbare utveckling av

nya likemedel.

Vision fér e-halsoarbetet
Regeringen och Sveriges Kommuner
och Landsting enades i mars 2016 om
en e-hilsovision som I6per till 2025
och innebir att Sverige det aret ska
vara bist 1 virlden pa att anvinda
digitaliseringens och e-hilsans
mojligheter. Visionen pekar ut tre
insatsomraden: 1. regelverk (de lagar
och féreskrifter som ir styrande for
verksamheterna ska sikra den
enskildes rittigheter och intressen),

2. enhetligare begreppsanvindning
(koder, begrepp, termer och struktu-
rer som anvinds ska vara enhetliga
for att méjliggdra det informationsut-
byte som behdvs {or att sikerstilla
kvalitet och sidkerhet) och 3. standar-
diseringsfragor (tekniska standarder
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ar en férutsittning for interoperabilitet
mellan olika aktorer). For att nd
visionens mal har regeringen och
Sveriges Kommuner och Landsting,
SKL tagit fram en handlingsplan

for e-hidlsoarbetet. Nyckeln till att

nd visionen ligger i samverkan
mellan alla olika akt6rer som arbetar
med e-hilsa, allt frin myndigheter,
kommuner och landsting till offentliga
organisationer som privata och
idéburna.

Kvalitetsregister

Ar 2011 ingicks en 6verenskommelse
mellan staten och Sveriges Kommu-
ner och Landsting om att utveckla de
nationella kvalitetsregistren under
aren 2012-2016. Satsningen har
utvirderats och beddms ha bidragit
till en positiv utveckling. Nya
overenskommelser om stéd till
nationella kvalitetsregister har
triffats f5r 2017 och 2018. Ar 2018
ska medlen anvindas till grundanslag
till registren, sex regionala register-
entrumorganisationer, nationell
stédfunktion inklusive nationellt
program for datainsamling samt
registerservice pd Socialstyrelsen.

Antibiotikaresistens

T april 2016 beslutade regeringen om
en ny strategi mot antibiotikaresistens.
Strategin ska ligga till grund f6r
Sveriges arbete med att bromsa ut-
veckling och spridning av antibiotika-
resistens samt hantera den situation
vi har i dag. Strategin ska synliggtra
omriden och insatser for ett effektivt
arbete mot antibiotikaresistens.
Strategin, som omfattar arbetet
nationellt samt inom EU och
internationellt, giller fram till 2020.






Handlingsplan 2018

Den nationella likemedelsstrategins
handlingsplan {61 2018 innehéller
21 pagaende aktiviteter inom tre
mélomriden. De flesta aktiviteter
ir en fortsittning av aktiviteter som
funnits i tidigare handlingsplaner.
For samtliga aktiviteter giller att de
har foreslagits av parter och aktorer
inom den nationella likemedels-
strategin. Efter expertgruppens
bearbetning och prioritering av
aktiviteter har hégnivdgruppen
sedan enats om vilka av dem som
ska ingd i handlingsplanen.

Aktiviteterna syftar till att hantera
flera av de utmaningar som finns

pé likemedelsomridet och 1 f61-
lingningen bidra till att likemedels-
anviandningen ir effektiv, siker,
tillgénglig och jaimlik samt samhalls-

ekonomiskt och miljémissigt héllbar.

Specifikt f6r arbetet inom den natio-
nella likemedelsstrategin dr att det i
hég grad priglas av samverkan mellan
aktorer pa likemedelsomradet och att
myndigheter, landsting och andra
aktorer genomfor konkreta aktiviteter
i enlighet med gillande handlingsplan.
De aktiviteter som ingar i handlings-
planen har uppfyllt féljande fem
urvalskriterier:

* aktiviteten har en hog
angeligenhetsgrad

e aktiviteten bidrar pa ett méirkbart
satt till att férverkliga nagot eller
nigra malomriden

¢ aktiviteten ar aktorssammansatt

* aktiviteten har en genom-

* foérandeplan

* insatser som ger forbittringar i
hela likemedelsprocessen
prioriteras framfor aktiviteter

som endast paverkar en del av
likemedelsprocessen.
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Utover dessa kriterier har sarskild
prioritet givits at aktiviteter som
kopplar till de tre strategiska omradena:
* patientcentrerad vérd

* virdering av kunskap och evidens

* uppfdljning



Aktiviteter i 2018 ars handlingsplan

Malomrade 1
Effektiv och saker
|dkemedelsanvandning

1.1. Sakrare lakemedelshantering

for barn (i férvaltning)

1.2.Vardering av behandlingseffekt
i klinisk vardag

1.3. Forbattrad lakemedelsinformation

1.4. Nationell Idkemedelslista

1.5. Forhindra receptforfalskning och
oldmplig Iakemedelsférskrivning

1.6. Mojliggor elektronisk
rapportering av lakemedels-
biverkningar

1.7. Strukturerad Idkemedels-
information (nya uppdrag)

1.8. Insatser for att forbattra
patientsakerheten vid det
generiska utbytet (avslutad)

1.9. Farmaceutiska tjanster
pa apotek

1.10. Sakrare iordningstallande och
administrering av lakemedel for barn

1.11. Utreda om det finns behov av ett
samlat kunskapsstod for egen-
vardsradgivning pa apotek

1.12. Diagnostisk checklista for
forbattrad lakemedelsanvandning
hos aldre

1.13. Strukturering och
digitalisering av svensk
produktinformation (ny aktivitet)

1.14. Forbereda implementering av
uppmarksamhetsinformation i
halso- och sjukvarden (ny aktivitet)

1.15. Strukturerad lakemedels-
information fran apotek till
ordinatdr (ny aktivitet)

Malomrade 2
Tillgangliga lakemedel och
jamlik anvandning

2.1 Nationell aktorssamverkan for
mojlighet till tidig dialog vid utveckling
och introduktion av nya lakemedel

2.2. Félja och utvardera nyttan
med arbetet som syftar till ett
ordnat nationellt inférande av nya
lakemedel (avslutad)

2.3. Okad kvalitet och sakerhet
pa apotek

2.4. Uppfoljning av Iakemedel i
samverkan myndigheter och
sjukvard (avslutad)

2.5. Forbattrade forutsattningar
for uppfoljining av cancerlakemedel

Malomrade 3
Samhallsekonomiskt och
miljomassigt hallbar lakemedels-
anvandning

3.1. Utvdrdering av befintliga anti-
biotika for basta maojliga anvandning

3.2. Modeller for tillgdnglighet och
ansvarsfull anvandning av bade nya
och gamla antibiotika av sarskilt varde
(nytt uppdrag)

3.3.Verka for mojliggérande av
miljdhansyn vid produktion och
anvdndning av Iakemedel

3.4. Miljobedémning av Iakemedel

3.5. Hantering av 6ppenvards-

lakemedel som inte ingar i
formanerna

Handlingsplan 2018 inom Nationella ldkemedelsstrategin
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Forandringar |
handlingsplanen 2018



Aktiviteter som slutférts eller
gatt over i forvaltning

1.1 Sdkrare lakemedelshantering for barn
Aktiviteten gick 6ver i férvaltning
hos Likemedelsverket 2017 och har
dirfor avslutats som aktivitet. En ny
aktivitet som ror barns likemedelsan-
vindning togs in i handlingsplanen
samma ar med rubtiken 7.70 Sdkrare
tordningstdllande och administrering
avldkemedel for barn.

* 1.8 Insatser for att forbittra patientsd-
kerbeten vid det generiska nthytet
Aktiviteten, som pégick under
2016 och en del av 2017, omfattade
vissa insatser av Likemedelsverket
med stod av Tandvirds- och
likemedelsférmansverket (TLV)
rorande information till allmin
heten och pé apoteksetiketten.
Efter projektets slutredovisning
varen 2017 fortsatte myndigheter-
nas arbete med forbittrad patient
sikerhet vid det generiska utbytet,
men inte lingre som en aktivitet
inom ramen for strategin.

* 2.2. Filja och utvirdera nyttan med
arbetet som syftar till ett ordnat nationellt
inforande av nya likenedel
Myndigheten f6r vard- och om-
sorgsanalys har varit huvudansva-
rig for en aktivitet som handlade
om att pd ett tidigt stadium folja
upp och utvirdera nyttan med den
introduktions- och uppféljnings-
process som ingar i processen for
nationellt ordnat inférande.
Myndigheten slutredovisade sitt
uppdrag vid halvarsskiftet 2017
och aktiviteten avslutades efter det.

o 2.4 Uppfilining av likemedel i
sanmwerkan myndigheter och sjukvdrd
Likemedelsverket har varit
huvudansvarig for aktiviteten,
som handlat om att utveckla
samverkansformer f6r uppfoljning
av ldkemedel. Myndigheten
slutredovisade sitt uppdrag den
31 januari 2017 och aktiviteten
avslutades efter det. Rapporten
utgor ett av flera underlag t6r
det strategiska omradet upp-
foljning. Avsikten 4r att
uppfdljningstrigorna framéver
ska hanteras mera samlat.

Aktiviteter som fatt delvis

forandrat innehall 2018

* 1.3 Forbattra likemedelsinformation
— Aktivitetsbeskrivningen har
anpassats till uppdaterade formule
ringar i en éverenskommelse
mellan staten och SKL.

* 1.6 Mojliggor elektronisk rapportering
av lakemedelsbiverkningar
— Aven denna aktivitetsbeskriv-
ning har anpassats till uppdaterade
formuleringar i en éverenskom-
melse mellan staten och SKL.

o 1.7 Strukturerad likemedelsinformation
— E-hilsomyndigheten har fatt ett
uppdaterat regeringsuppdrag och
inom ramen f6r samma aktivitet
har dven Socialstyrelsen och
Likemedelsverket fatt egna
regeringsuppdrag.

* 1.9 Farmacentiska tidnster pd apotek
— Aktiviteten har bytt namn
(tidigare namn: Strukturerade
likemedelssamtal pd apotek) och
beskrivningen av det terstdende
arbetet har uppdaterats.

3.2 Modeller for tillginglighet och
ansvarsfill anvandning av bade nya och
gamla antibiotika av sirskilt virde

— Ett tidigare regeringsuppdrag
till Folkhélsomyndigheten och
Tandvard- och likemedelsfor
minsverket har slutredovisats och
ersatts av ett nytt uppdrag inom
samma aktivitet,

Nya aktiviteter 2018

o 1.13 Strukturering och digitalisering av
svensk produktinformation
1.14 Firbereda implementering av
uppmidirksambetsinformation i hilso-
och sjnkevarden

o 1.15 Strukturerad lakemedels-
information fran apotek till forskrivare
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Aktiviteter i handlingsplan 2018

Malomrade 1
-ffektiv och saker
akemedelsanvandning




1.2. Vardering av behandlingseffekt i

klinisk vardag

Huvudansvarig: Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV)

Inledning: Projektets syfte dr att for-
bittra 6verférbarheten av data frin
randomiserade kliniska studier (RCT)
till uppfolining av likemedels behand-
lingseffekt i klinisk vardag samt att
projektet ska bidra till bittre bedém-
ningar av likemedels kostnads-
effektivitet Gver tid.

Att forbittra kvaliteten pa och an-
vindbarheten av data fran kliniska
register kan ocksé 1 ett storre perspek-
tiv f6rbdttra Sveriges position och
attraktivitet som land f6r innovativt
utvecklings- och uppféljningsarbete
pé likemedelsomrédet.

I projektets forsta del har SBU genom
litteratursékningar identifierat en
metod for att mojliggdra anvindning
av data fran kliniska studier som refe-
rens vid uppféljning av lakemedels
behandlingseffekt i klinisk vardag.
Projektets mal f6r denna andra del 4r
att testa den metod som kommit fram
i projektets forsta del pd tva likemedel.

Malomraden: I f6rsta hand maélet
samhillsekonomisk och miljomassigt
héllbar lakemedelsanvindning men
dven malet effektiv och siker like-
medelsanvindning dr relevant. Per-
spektiven patient och innovation r
centrala i denna aktivitet.

Strategiska omraden: Projektet
relaterar i hogsta grad till det strate-
giska omradet uppféljning men dven
till omradet virdering av kunskap
och evidens.

Samverkande aktiviteter: Aktiviteten
kopplar till flera pagaende och tidig-
are aktiviteter; bl.a. 2.2 uppféljning av
ordnat inforande, 1.3 forbattrad
lakemedelsinformation och 1.7
strukturerad likemedelsinformation.

Samarbetsytor: SBU, Likemedels-
verket, SKL, Likemedelsindustri-
téreningen (LIF).

Genomférandeplan:
Aktiviteten ar inriktad pa att
praktiskt genomfora en pilot-
studie med utgangspunkt i det
arbete som SBU bedrivit. Ar 2017
Overlamnades uppdraget till TLV,
som i samband med detta
etablerade en arbetsgrupp for
genomforandet av pilotstudien.
Genomforandet kraver samar-
bete mellan flera aktorer samt
kvalitetsregisterdgarna, akade-
miska forskare och enskilda
lakemedelsforetag som ager data
fran de aktuella kliniska studierna.
Avsikten ar att utvdrdera den
identifierade metodens anvand-
barhet, identifiera relevanta
datakallor (exempelvis kvalitets-
register), sakerstalla att data kan
och far anvandas i det syfte som
galler for piloterna samt att
faststalla vad datakallorna
behover innehalla for att det ska
vara mojligt att gora en tillforlitlig
vardering av dverforbarhet.

Med utgangspunkt i SBU:s
arbete har diabetes identifierats
som ett tdnkbart terapiomrade
vilket foranlett att TLV dven har
inlett samarbete med Vastra
Gotalandsregionen (VGR) och
Nationella Diabetesregistret
(NDR). Arbete har ocksa gjorts for
attidentifiera mojliga lakemedel
for pilotstudien, bl.a. genom att
kontakt har tagits med relevanta
lakemedelsforetag. En mer
grundlig inventering av vilka data/
vilken information som kravs

for piloten gjordes hosten 2017.
Arbetet fortsatter under

hela 2018.
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1.3. Forbattrad lakemedelsinformation

Huvudansvarig: Sveriges Kommuner och Landsting (SKL)

Inledning: Arbetet inom Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL)
med forbittrad upptoljning av
likemedelsanvindningen pé individ-
niva har alltmer kommit att handla
om strukturerad virddokumentation.
Strukturering av likemedelsinforma-
tion Okar férutsittningarna for
patientsiker vird och kan ocksa bidra
till en effektivisering av arbets-
moment i hela likemedelsprocessen.
For verksamheten innebir det till
exempel att man snabbare kan hitta
relevanta uppgifter om ordinerade
likemedel 1 patientjournalen, att
extrahering av uppgifter till hilsodata-
eller kvalitetsregister undetlittas och
att det ska bli enklare att forstd vad
som har hint vid uppféljning av
eventuella avvikelser i samband med
ordination och hantering av likemedel.

Strukturerad likemedelsinformation
ar ocksa en viktig forutsittning for
att kunna samla uppgifter om
patientens ordinerade likemedel i
olika delar av likemedelsprocessen
samt att skapa atkomst till dessa
uppgifter f6r behorig hilso- och
sjukvardspersonal som har ett
berittigat indamal att ta del av dem.
Detta giller £6r bade delning av
uppgifter inom ramen f6r samman-
héllen journalféring och f6r korrekt
och dndamailsenlig 6verforing av
uppgifter till den kommande natio-
nella likemedelslistan. Aven patienter
gynnas av att fa bittre och mer
fullstindig information om deras
ordinerade likemedel 4n vad som dr
mojligt idag.

SKL:s narhet till verksamheten och
kompetens inom informatikomradet
behdver fortsdttningsvis kunna
anvindas for att stodja bade det
pagiende arbete pa Inera som bedrivs
under beteckningen ”Sammanhallen

likemedelsjournal” och myndigheter-
nas olika uppdrag inom omradet

(se NLS 1.7). Av samma anledning dr
SKL ocksa en limplig diskussions-
partner till Socialstyrelsen nir det
giller myndighetens arbete med att
optimera informationsspecifikatio-
nen f6r uppmarksamhetsinformation
och kartligga forutsittningar for en
mer samordnad hantering av denna
informationsméngd 1 hilso- och
sjukvérden.

Malomraden: Effektiv och siaker
likemedelsanvindning,

Strategiska omraden: Aktiviteten har
tydligast koppling till det strategiska
omradet uppféljning,

Samverkande aktiviteter: Inom den
nationella likemedelsstrategin
behovs samverkan med aktivitet

1.4 (nationell likemedelslista) och
aktivitet 1.7 (strukturerad likeme-
delsinformationen). I den sistnimnda
aktiviteten ingdr E-hilsomyndighet-
ens arbete med strukturerad likeme-
delsinformation inom ramen for ett
uppdrag med samma namn, Social-
styrelsens utredning av hur termer
och begrepp med koppling till
ordination och f6rskrivning av
lakemedel ska kunna hanteras och
tolkas likartat oberoende av aktor
eller system samt Likemedelsverkets
arbete med IDMP. Samverkan kan
dven behévas med Socialstyrelsen,
som ansvarar fér forvaltning och
vidareutveckling av den nationella
kallan for ordinationsorsak. Detta
arbetet sker utanfor den nationella
likemedelsstrategin.

Samarbetsytor: E-hilsomyndigheten,
Socialstyrelsen, Likemedelsverket,
Inera, LIF, TLV.

16 Handlingsplan 2018 inom Nationella ldkemedelsstrategin

Genomférandeplan:

Under forsta halvaret 2017 har
SKL:s arbete framfor allt genom-
fortsinara samarbete med
Ineras inom ramen for forstudie
Stod till saker lakemedelsprocess.
Nar det gadller de konkreta
aktiviteter som tas upp i beskriv-
ningen ovan har SKL arbetat
vidare med strukturerad dosering
och avstamningar har gjorts med
flera myndigheter.

Under 2018 ska Sveriges
Kommuner och Landsting:

stédja halso- och sjukvardens
behov av mojligheter att
uttrycka och dokumentera
information om patientens
lakemedelsbehandlingar pa ett
enhetligt och strukturerat vis

stodja E-hdlsomyndighetens
arbete med en struktur for de
informationsmdngder som
kommer att inga i den nationella
|akemedelslistan

stddja Socialstyrelsens
vidareutveckling av nationell
informationsstruktur (NI) inom
lakemedelsomradet

stodja Lakemedelsverket med
struktur- och metodfragor i det
vidare arbetet med IDMP.

SKL och Socialdepartementet ar
dverens om att ha kontinuerlig
avstamning under aret om hur
arbetet fortskrider.



1.4. Nationell lakemedelslista

Huvudansvarig: Socialdepartementet

Inledning: Ett 6vergripande syfte med
en nationell likemedelslista ér att
utpekade yrkesutévare som ordinerar,
administrerar, eller expedierar
lakemedel och andra varor, eller som
pé annat sitt deltar i patientens vard,
ska fd atkomst till de uppgifter som
krivs f6r att kvalitet och sikerhet i
deras verksamhet ska kunna siker-
stillas. En gemensam killa f6r
patientens likemedelsanvindning for-
vintas ocksd underlitta for patienter
att f6lja och ha insyn i sina likeme-
delsbehandlingar. Samtidigt dr det
viktigt att patienters personliga
integritet skyddas mot otillborlig
behandling av personuppgifter.
Arbetet med en nationell likeme-
delslista tar sin utgangspunktidet
forslag till lag om en gemensam
likemedelslista som E-hidlsokommit-
tén presenterade i sitt betdinkande
Nista fas i e-hilsoarbetet (SOU
2015:32).

Socialdepartementet presenterade i
december 2016 departements-
skrivelsen Nationell likemedelslista
(Ds 2016:44). I promemorian
limnades forslag till en ny lag, lagen
om nationell likemedelslista. Den
nya lagen fOreslas ersitta lagen

om receptregister och lagen om
likemedelstorteckning. Forslag
limnades ocksa till en ny férordning
om nationell likemedelslista som ska
ersitta férordningen om recept-
register och férordningen om
likemedelstorteckning. Dirutéver
toreslas dven foljdindringar i andra
forfattningar. I borjan av januari 2017
skickades promemorian ut pa remiss
och remitterades till 130 remiss-
instanser. Nir remisstiden gatt ut
gjordes en sammanstillning och
arbetet med att ta fram en lagrads-
remiss pabotjades.

Framtagandet av en nationell likeme-
delslista forutsitter bland annat att
uppgifter som ska dokumenteras i
patientjournalen i samband med en
lakemedelsordination finns i struktu-
rerad och helst 4ven standardiserad
form. E-hilsomyndighetens uppdrag
avseende strukturerad likemedels-
information ér dirfor av stor betydelse
tor den fortsatta processen och dven
andra uppdrag som fr.o.m. ar 2018
ingar iaktivitet 1.7.

Vid sidan av arbetet med att ta fram
ett lagférslag limnade regeringen
under 2017 dven tvd férstudieupp-
drag till E-hdlsomyndigheten i syfte
att forbereda inforandet av en
nationell lakemedelslista: forstudie
om genomfdrande av nationella
likemedelslistan (S2017/03898-1/FS)
och f6érdjupad forstudie om inféran-
det av en nationell lakemedelslista
(S2017/015731/FS).

Malomraden: Aktiviteten stravar
frimst mot malet effektiv och siaker
likemedelsanvindning, Den kvalitets-
Okning som en nationell likemedels-
lista kommer att medfora dven

att likemedelsanvindningen blir

mer samhillsekonomiskt och
miljémissigt hallbar.

Strategiska omraden: Koppling finns
mot de strategiska omradena patient-
centrerad vard (i och med att patienter
far majlighet att ta ett storre ansvar
tor den egna likemedelsbehandlingen)
och uppfdljning (bl.a. for att like-
medelsinformation i journalen ska bli
mer strukturerad och for att uppgiften
om ordinationsorsak kommer att
kunna foras vidare till Socialstyrelsens
likemedelsregister).

Samverkande aktiviteter: Aktiviteten
har en direkt koppling till aktiviteterna
1.3 (torbidttrad likemedelsinforma-
tion) och 1.7 (strukturerad likeme-
delsinformation). Samverkande
aktiviteter utanfor strategin ar bl.a.
Socialstyrelsens arbete med ordina-
tionsorsak.

Samarbetsytor: Socialdepartementet

samverkar med E-hidlsomyndigheten,
SKL, Inera samt ett flertal andra myn-
digheter och intresseorganisationer.

Genomférandeplan:
Socialdepartementet planerar att
fardigstalla en lagradsremiss om
nationell lakemedelslista under
forsta kvartalet av 2018 och, efter
anpassning till Lagradets eventuella
synpunkter, lamna en proposition
till riksdagen. E-hdlsomyndigheten
skaislutet av mars 2018 slutredo-
visa sin fordjupade forstudie med
fokus pa tekniska och ekonomiska
forutsattningar kopplade till
lakemedelslistan. Denna forstu-
die bygger till stor del pa en
tidigare forstudie som myndighe-
ten redovisade den 30 juni 2017
med inriktning pa hur en kom-
mande nationell Iakemedelslista
kan realiseras.

Handlingsplan 2018 inom Nationella ldkemedelsstrategin = 17



1.5. Forhindra receptforfalskning och
olamplig lakemedelsforskrivning

Huvudansvarig: Inspektionen for vard och omsorg (IVO)

Inledning: IVO konstaterar i sin
rapport Apotekspersonalens

bidrag till h6g patientsikerhet (IVO
2016-23) att patienter som i kontakt
med virden utvecklar ett beroende av
narkotiska eller alkoholhaltiga
likemedel eller blir férsedda med
sadana likemedel utan medicinska
grunder dr ett patientsikerhetspro-
blem som maste uppmirksammas.
Problematiken med manipulering av
recept och oegentlig forskrivning av
narkotiska likemedel dr ofta kopplad
till anvindning av pappersrecept.

Varen 2016 gav regeringen Socialsty-
relsen 1 uppdrag att utbka myndighet-
ens hantering av information om
individuella forskrivarbehorigheter i
myndighetens register 6ver hilso-
och sjukvardspersonal. Utbkningen
innebir att myndigheten ska registrera
vad de begrinsningar av forskriv-
ningstitt som beslutats av Hilso- och
sjukvardens ansvarsnaimnd (HSAN)
bestar av. Uppdraget slutredovisades
varen 2017.

Ungefir samtidigt som Socialstyrel-
sen fick det ovan nimnda uppdraget
gavs E hilsomyndigheten ett nirlig-
gande uppdrag, nimligen att automa-
tisera och digitalisera kontrollen av
individuella férskrivarbehorigheter. 1
uppdraget ingick att analysera,
utveckla och inféra en teknisk
l6sning som m&jliggdr kontrollen av
individuella férskrivarbehorigheter
vid expediering av likemedel pa
apotek. Uppdraget slutredovisades
hosten 2017.

Hosten 2016 fick Likemedelsverket i
uppdrag av regeringen att tillsam-
mans med Socialstyrelsen utreda och
limna f6rslag pa de forfattningsind-
ringar som krivs for att inféra
elektronisk forskrivning som huvud-
regel for samtliga humanlikemedel

som himtas ut pa 6ppenvardsapotek
mot recept. I uppdraget ingick
sarskilt att definiera vid vilka
situationer det ska vara tillatet med
andra forskrivningssitt samt att
utreda och komma med f6rslag pa
limplig tillsyn vad giller efter-
levnaden av elektronisk férskrivning
som huvudregel. Uppdraget
slutredovisades i december 2017.

I dagens lige 4r IVO frimst beroende
av information fran apoteken och
polismyndigheten for att kunna gbra
en tillsynsinsats mot 6verforskrivande
likare. Det férekommer ocksa att pati-
enter sjilva, nirstdende eller f6rskriv-
arens arbetsgivare gér en anmilan.

Apotekspersonalen har sedan 2011 en
anmilningsskyldighet till IVO ifall
de, pa skiliga grunder, misstinker att
en forskrivning star i strid med veten-
skap och beprévad erfarenhet. IVO
genomforde en tillsyn av apotek under
2015. I tillsynen (IVO 2016-23) fram-
kommer att det dr kunskapsbrister
som frimst hindrar anmadlan till IVO.
Trots att fler apotek infért rutiner har
de upplevda hindren f6r anmailan
okat markant. Det skulle kunna bero
pé att anmalningsskyldigheten 4r mer
kind av apotekspersonalen och att
fler fragor uppstar. Samtidigt har inte
diskussioner om 6verforskrivning
och anmilningsskyldighet 6kat pa
apoteken utan ligger pa samma niva
som for tvd ar sedan, enligt en web-
baserad enkit som IVO genomfért.
IVO rekommenderar vardgivarna att
Oka férutsittningarna for personalen
att prata och problematisera kring
anmilningsskyldigheten och miss-
tinkta 6verforskrivningar. For att
systematiskt kunna identifiera like-
medelsférskrivning som inte dr enligt
vetenskap och beprévad erfarenhet,
effektivisera utredning och f6lja
atgirders effekt for patientsikerheten
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behdver IVO tillging till en samlad
bild av férskrivningen for analys.
Likemedelsregistret far till exempel
inte anvindas f6r tillsynsindamal.
Diremot skulle registret i hogre grad
dn idag kunna utnyttjas for att flja
aggregerade forskrivningsmonster.
En foérutsittning for att detta ska vara
mojligt 4r att forskrivarkoden, som
finns i receptregistret, kommer med
som variabel i likemedelsregistret.

Malomraden: Effektiv och siker lake-
medelsanvindning. Aktiviteten beror
dven perspektiven patient och e-hilsa.

Strategiska omraden: Aktiviteten
berér de strategiska omradena patient-
centrerad vird och uppféljning,

Samverkande aktiviteter: Aktiviteten
ir kopplad till arbetet med aktivitet
1.4 nationell lakemedelslista.

Samarbetsytor: Likemedelsverket,
Socialstyrelsen (inklusive HSAN)
och E-hilsomyndigheten.

Genomférandeplan:

Det behdvs en samordning kring
de olika aktiviteter som samman-
taget sakerstaller att Ilakemedels-
behandlingen sker enligt veten-
skap och beprévad erfarenhet
som grund for en god och saker
vard. IVO agerar samordnande
och knyter samman aktiviteterna
hos berérda myndigheter. IVO
behover dven ta fram en strategi
for hur den riskbaserade tillsynen
kan forbdttras med hjalp av den
nationella lakemedelslistan.
Myndigheten har angett att man
kommer att anpassa sin tillsyns-
metodik av lakemedelsfor-
skrivningar nar kommande
regelsystem for nationella
|akemedelslistan ar kant, vilket
forvantas bli under forsta

halvan av 2018.



1.6. Mojliggor elektronisk rapportering
av lakemedelsbiverkningar

Huvudansvarig: Sveriges Kommuner och Landsting (SKL)

Inledning: Rapportering av likeme-
delsbiverkningar ir en viktig férut-
sittning fOr att uppticka brister i
likemedelsanvindningen och {&r att
Oka likemedelssidkerheten. I dag
upplever hilso- och sjukvardsperso-
nal rapporteringen som alltfér
tidskravande. Likemedelsverket gbr
bedémningen att endast en mindre
del av biverkningarna rapporteras.
Aktiviteten handlar om att forbittra
biverkningsrapporteringen fran
hilso- och sjukvarden genom att
skapa ett elektroniskt system som
méjligeor direktrapportering fran
journalsystem till Likemedelsverket.
Milet dr att sjukvirdspersonal som
ska rapportera en misstankt biverk-
ning ska ha funktionen i sitt journal-
system och grunduppgifter ska fyllas
1 automatiskt for att férenkla rappor-
teringen, spara tid och undvika
telregistreringar. En forbittrad
biverkningsrapportering ir angeligen
béde f6r uppfoljning av likemedel
efter godkidnnandet och f6r 6kad
kunskap om de likemedel som
anvinds.

Under flera 4rs tid har savil Likeme-
delsverket som Inera atbetat for att
méjliggdra rapportering av likeme-
delsbiverkningar via en sidan
elektronisk tjinst som kan kopplas
direkt till journalsystemen. Under
2016 genomforde Inera i samverkan
med Likemedelsverket en forstudie
om virdens behov, och under 2017
har en fristaende applikation utveck-
lats pa Inera, dven den i samarbete
med Likemedelsverket. Applikatio-
nen baserades pa Likemedelsverkets
prototyp, SEBRA (férkortning for
Sjukvardens Elektroniska Biverk-
ningsR Apportering Region Uppsala

har under Ineras ledning och i
samarbete med Likemedelsverket
bérjat férbereda ett pilottest av
applikationen. Arbetet med piloten
beriknas avslutas under 2018 infor
beslut om eventuell nationell
implementering,

Malomraden: Effektiv och saker
likemedelsanvindning,

Strategiska omraden: Aktiviteten
kopplar framst till det strategiska
omradet uppféljning,

Samverkande aktiviteter: Viss
samverkan med aktivitet 1.7
strukturerad likemedelsinformation.

Samarbetsytor: SK1., Inera,
Likemedelsverket, Region Uppsala.

Genomférandeplan:

Under 2018 avslutas utvecklingen
av den fristdende applikationen,
och tjansten verifieras och
trimmas i en skarp piloti Region
Uppsala. Fran januari 2019 ska
det vara mojligt for andra
landsting och regioner att ta del
av tjansten. Forvaltning av
tjansten forbereds hos Inera,

bl.a. genom en inventering av
landstings och regioners
intressen och majligheter att gora
ett forvaltningsatagande, enligt
Ineras gangse rutiner for
forvaltningsobjekt.
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1.7. Strukturerad lakemedelsinformation

Huvudansvariga aktorer: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsen

och Lakemedelsverket

Inledning: En gemensam informa-
tionsstruktur inom likemedelsomra-
det bidrar till 6kad kvalitet i informa-
tionséverféringen, vilket frimjar
patientsikerheten. Den dr ocksa en
grundforutsittning for utvecklingen
av lakemedelsrelaterade e-hilsotjins-
ter. E-hilsomyndigheten har reger-
ingens uppdrag att samordna det
arbete som bedrivs av myndigheter,
Sveriges Kommuner och Landsting
och andra berrda aktorer i friga om
att utveckla och méjliggéra anvind-
ning av strukturerad likemedelsin-
formation. Tva andra myndigheter,

Uppdrag 1

Socialstyrelsen och Likemedelsver-
ket, har i allt stérre grad blivit
involverade i arbetet och fir egna
regeringsuppdrag ar 2018. Den
Overgripande aktiviteten kommer
dirmed att omfatta tre olika uppdrag
som redogdrs for nedan. Aktivitetens
Overgripande malsittning dr att skapa
torutsdttningar f6r samt utarbeta en
plan for ett nationellt inférande av
strukturerad likemedelsinformation i
syfte att bidra till en 6kad patient-
sikerhet samt forbittrad uppfoljning,

Huvudansvarig: E-halsomyndigheten

Inledning: E-hilsomyndigheten ska
fardigstilla arbetet med strukturering
av likemedelsinformation som ska
registreras 1 den nationella like-
medelslistan. I uppdraget ingar att
sakerstalla att:

a) den struktur som foreslas for varje
informationsmingd bygger pa
indamalsenliga kodverk

b) informationsmingderna ska vara
strukturerade och mappade mot
den nationella informations-
strukturen

¢©) den valda struktureringen f6r varje
informationsmingd 4r férankrad
med representanter for verksam-
heten

d) firdiga tekniska l6sningar finns
for forvaltning av nationella killor

) det finns dndamadlsenliga tekniska
16sningar £6r hur dessa nationella
killor ska distribueras till hilso-
och sjukvirdens virdsystem.

Samarbetsytor: Uppdraget ska
genomforas 1 samverkan med
Socialstyrelsen, Likemedelsverket
och Sveriges Kommuner och
Landsting, som samtliga har nirlig-
gande uppdrag. E-hilsomyndigheten
ska ta initiativ till och facilitera
regelbundna avstimningar mellan
dessa aktorer. E-hdlsomyndigheten
ska vid behov ocksd samrada med
Inera, Vinnova, Swedish Standards
Institute (SIS), Nationella program-
met for datainsamling (NPDi) eller
andra berérda aktorer.
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Malomraden: Effektiv och siker
likemedelsanvindning, Av
perspektiven berdrs frimst e-hilsa.

Strategiska omraden: Aktiviteten
kopplar frimst till det strategiska
omradet uppféljning.

Samverkande aktiviteter: Inom
strategin finns berdringspunkter med
aktiviteterna 1.3 forbattrad likeme-
delsinformation, 1.4 nationell
likemedelslista och 1.6 m&jliggor
elektronisk rapportering av likeme-
delsbiverkningar.

Genomférandeplan:

Uppdraget ingdr i E-halsomyndig-
hetens regleringsbrev for 2018
och ska redovisas till Regerings-
kansliet (Socialdepartementet)
senast den 15 december 2018.
Arbetet framover bygger pa en
nuldgesanalys som myndigheten
har genomfért avseende upp-
gifter i den kommande nationella
lakemedelslistan. Analysen visar
attflera avinformationsmangderna
redan dr strukturerade och har
utpekade kodverk medan sd inte
ar fallet fér andra informations-
mangder. | arbetet framéver
kommer fokus att ligga pa
strukturering av dessa uppgifter.



Uppdrag 2

Huvudansvarig: Socialstyrelsen

Inledning: Socialstyrelsen ska utreda
hur termer och begrepp med kopp-
ling till ordination och férskrivning
av likemedel ska kunna hanteras och
tolkas likartat oberoende av aktor
eller system. Arbetet ska bedrivas
med utgingspunkt i Socialstyrelsens
krav pa hur en likemedelsordination
ska dokumenteras (HSLF-FS
2017:37) samt med hinsyn tagen till
de behov som finns i samband med
inférandet av en kommande nationell
likemedelslista. Utredningen ska i
moéjligaste man vara ilinje med det
pagidende arbetet for en enhetligare
begreppsanvindning inom ramen fér
Vision 2025. Socialstyrelsen ska dven

Uppdrag 3

Huvudansvarig: Lakemedelsverket

Inledning: Likemedelsverket ska
pabérija strukturering av informa-
tionsmangder som kommer att
registreras i nationell likemedels-
lista (NLL) och som beskrivs i
E-hilsomyndighetens férstudie
Strukturerad likemedelsinformation
(S2017/03898/FS). Anpassningen av
informationen ska f6lja IDMP-
standarderna (Identification of
Medicinal Products) som implemen-
teras i Europa (Commission Imple-
menting Regulation (EU) No
520/2012). Anvindning av IDMP it
obligatorisk for regulatorisk verksam-
het och kommer dven att underlitta
utbyte av likemedelsinformation
mellan linder, t.ex. av e-recept och

ge anvindarstdd till E-hdlsomyndig-
heten, Likemedelsverket och SKIL./
Inera nir det giller frigor om
Nationell informationsstruktur

(NI) och Nationellt Facksprak (NF)
inom likemedelsomradet. Slutligen
ska Socialstyrelsen vid behov ocksi
vidareutveckla den nationella
informationsstrukturen om ovan

nimnda arbeten ger anledning
till det.

Samarbetsytor: [ f6rsta hand
E-hilsomyndigheten, Likemedels-
verket och Sveriges Kommuner och
Landsting/Inera.

patientjournaler. Likemedelsverket
ska under 2018 genomfora
mappningsarbete, paborja anpass-
ning av informationsmingden
administreringssitt (administrerings-
vig, -stille och -metod) och fo1-
bereda hantering av information om
aktiv substans utifrin de behov som
finns i den nationella likemedels-
listan. Informationsmingderna ska
kunna hanteras i Likemedelsverkets
kommande it-system f6r likemedel.

Samarbetsytor: Uppdraget ska géras i
samrad med E-hilsomyndigheten,
Socialstyrelsen, Inera och Sveriges
Kommuner och Landsting,
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Genomférandeplan:
Uppdraget ingar i Socialstyrel-
sens regleringsbrev for 2018 och
ska delredovisas for Regerings-
kansliet (Socialdepartementet)
senastden 14 december 2018.
En slutredovisning ska lamnas
senastden 15 december 2019.

Genomférandeplan:
Uppdraget ska utga fran den
konsekvensanalys som Lakeme-
delsverket har gjort for att
beddma vilken nytta och vilka
eventuella risker implementering
av IDMP kan medféra for natio-
nella aktorer i Sverige. Lakeme-
delsverket ska redovisa uppdra-
get till Regeringskansliet (Social-
departementet) senast den

15 september 2018.



1.9. Farmaceutiska tjanster pa apotek

Huvudansvarig: Socialdepartementet

Inledning: Apoteken har genom sin
samlade farmaceutiska kompetens en
sirskild roll att spela f6r en forbittrad
likemedelsanvindning; I slutet av
2015 tillsatte regeringen en statlig
utredning som bl.a. skulle se Gver hur
apotekens roll f6r en férbittrad
likemedelsanvindning bor utvecklas.
I utredningen ingick ocksa att
analysera vilka krav som ska stillas i
de fall apotek viljer att erbjuda
tjdnster som kriver farmaceutisk
utbildning, underséka hur dessa
tjdnster i dagsliget dr utformade och
finansierade samt vilken nytta som
sjukvirdshuvudminnen bedémer att
dessa tjanster kan medfora. Ytterligare
en fraga som skulle utredas var
apotekens roll i férhallande till varden
1 6vrigt vad giller krav pa remittering,
journalféring och aterkoppling till
varden. I mars 2017 6verlimnades
betinkandet Kvalitet och sikerhet pa
apoteksmarknaden (SOU 2017:15). 1
betinkandet limnas bl.a. f6rslag om
en forsoksverksamhet med en
farmaceutisk tjinst.

Tvd ar innan utredningen borjade fick
Likemedelsverket i uppdrag av
regeringen att genomfora en kontrol-
lerad studie avseende en sirskild typ
av farmaceutisk tjanst: strukturerade
likemedelssamtal pa apotek. En
forsoksverksamhet utformades for en

avgrinsad patientgrupp och syftet var
att uppna 6kad foljsamhet till ordinerad
behandling. Enligt Likemedelsverket
bedémde séivil deltagande patienter
som farmaceuter att patienterna hade
nytta av samtalen. Samtalens eventuella
effekter pa f6ljsamhet till behandling
eller paverkan pa patientens halsa har
dock inte utvirderats. Likemedelsverket
ansédg ocksd att det behévde utredas
om apoteken ska ses som vardgivare i
patientsikerhetslagens mening nir

de genomf6r samtalen. Likemedels-
verkets rapport har utgjort ett av flera
undetlag f6r utredningen.

Malomraden: Effektiv och saker
likemedelsanvindning.

Strategiska omraden: Aktiviteten
ber6r i viss man det strategiska
omridet patientcentrerad vard.

Samverkande aktiviteter: Ovriga
delar av uppdraget till Nya
apoteksmarknadsutredningen.

Samarbetsytor: Sveriges Apoteksfor-
ening, Likemedelsverket, LIF,
Sveriges likartérbund, Vardférbun-
det, SKL, Socialstyrelsen, Sveriges
Farmaceuter och Apotekarsocieteten.
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Genomférandeplan:
Betankandet Kvalitet och saker-
het pa apoteksmarknaden (SOU
2017:15) remissbehandlades
under 2017 och arbetet med att
ta fram en lagradsremiss paborja-
des. Socialdepartementet
planerar att tidigt under 2018
publicera en lagradsremiss och
efter inhamtning av Lagradets
synpunkter [dmna en proposition
till riksdagen. I det sammanhanget
avser Socialdepartementet att
med utgangspunkt i den analys
som presenteras i SOU 2017:15
bereda vidare utredningens
forslag om forsoksverksamhet
med en farmaceutisk tjanst.



1.10. Sakrare iordningstallande och
administrering av lakemedel for barn

Huvudansvariga: Sveriges lakarforbund respektive Lakemedelsverket

Inledning: Att iordningstilla likeme-
del pa ett sdkert och korrekt sitt f6r
att ge barn avsedd likemedelsbehand-
ling dr en viktig del inom likemedels-
hantering savil inom hilso- och
sjukvird som f6r patienter och vard-
nadshavare i hemmet. Det dr vanligt
att likemedel maste manipuleras,
exempelvis tabletter sonderdelas i
sma bitar eller I6sningar spadas i flera
steg for att motsvara 6nskad dos till
barn da tillgéngliga beredningsfor-
mer och styrkor dr otillrickliga. Det
medf6r en risk f6r felanvindning och
negativa likemedelshindelser, till
exempel 6verdosering, underdosering
och administreringsfel men dven
exponering for nirstiende.

I dag saknas till stor del riktlinjer f6r
likemedel som behéver iordningstil-
las. I Sverige dr det vanligt att det dr
sjukskoterskor som iordningstiller
likemedel pd sjukhus. Vid flera barn-
sjukhus finns iordningstillande far-
maceuter som dagtid iordningstiller
likemedel p4 likemedelsintensiva
avdelningar som onkologi- och neo-
natalavdelningar. Nir en sjukskoter-
ska borjar pa en ny viardenhet sd dr
lirandet i form av muntlig tradition
och praktisk tradition frin handleda-
ren eller likemedelsansvarig sjuksko-
terska. Det dr vanligt att samma ldke-
medel iordningstills pa flera olika sitt
beroende pa person pd samma av-
delning. Patientsikerhetsmissigt

kan avvikelser férekomma vid
iordningstillande.

Likemedelsverket anordnade i maj
2016 ett expertméte fOr att ta fram
ett kunskapsunderlag for sikrare
ordination och likemedelshantering
for barn som riktar sig till hilso-
och sjukvarden. Dokumentet publi-

cerades i april 2017. Den europeiska
farmakopén utkom med en resolution
ijuni 2016 som belyser behovet av
gemensamma riktlinjer kring
iordningstillande.

Det finns dven behov av att pé ett
littillgangligt sdtt beskrivna hur man
sikrare iordningstiller och adminis-
trerar likemedel i hemmet. Sddan mal-
gruppsanpassad information om hur
man iordningstiller likemedel finns i
begrinsad omfattning idag. Det finns
dirfér behov av att ta fram informa-
tionsmaterial riktat direkt till patienter
och virdnadshavare baserat pa
Likemedelsverkets kunskapsunderlag,

Malomraden: Aktiviteten har
koppling till alla tre mélen i NLS,
men det primdra dr att den bidrar
till malet effektiv och siker
likemedelshantering.

Strategiska omraden: Aktiviteten
ingir i det strategiska omradet
patientcentrerad vard.

Samverkande aktiviteter: Aktiviteten
ir ett forslag fran foraktiviteten
hillbarhetstider for likemedel och
Likemedelsverkets uppdrag om att
Oka kunskapen om barns likemedel
och deras anvindning, Det finns
ocksa behov av samverkan med ePed.
Aktiviteten dr dven i linje med
Barnkonventionen.

Samarbetsytor: Virdforbundet,
Sveriges Farmaceuter, Socialstyrel-
sen, SKI., Inera/SIL (Svenska infor-
mationstjinster for likemedel),
Patientnimnden och andra berorda
aktOrer inom strategin samt represen-
tanter frin barnsjukvird respektive
patient och vardnadshavare.

Genomférandeplan:

Aktiviteten arindelad i tva del-
aktiviteter. Den ena ror best prac
tice vid iordningstallande och leds
av Lakarforbundet och den andra
arinriktad pa information till pati-
enter och vardnadshavare for sak-
rare hantering av lakemedel till barn
och leds av Lakemedelsverket.

For den del som leds av Lakarfor-
bundet ar avsikten att bilda en
arbetsgrupp med farmaceuter
och sjukskoterskor fran de sjukhus
som i dag har iordningstallande
farmaceuter. Arbetet utgar sedan
fran Lakemedelsgruppen vid
Astrid Lindgrens Barnsjukhus.
Arbetsgruppen genomfor, utifran
Lakemedelsverkets kunskaps-
underlag om sakrare lakemedels-
hantering till barn samt befintliga
beredningar i ePed, en fordjupad
inventering och riskkategorisering
med hjalp av verktyg fran den
resolution som publicerats av den
europeiska farmakopén (CM/Res
(2916). Projektets 16ptid ar tva ar.
Arbetet ska slutredovisas till
Regeringskansliet (Socialdeparte-
mentet) senast den 31 januari
2019. En delredovisning ska goras
senast den 31 januari 2018.

| den del som leds av Lakemedels-
verket kommer ett forslag pa
informationsmaterial riktat direkt
till patienter och vardnadshavare
baserat pa kunskapsunderlaget
for Sakrare ordination och
lakemedelshantering till barn att
tas fram. Uppdraget delrapporte-
rades inom ramen for Lakeme
delsverkets uppdrag om barn och
|akemedel hosten 2017 och ska
slutrapporteras iapril 2018.
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1.11. Utreda om det finns behov av ett
samlat kunskapsstod for egenvards-
radgivning pa apotek

Huvudansvarig: Socialstyrelsen

Inledning: Anvindning av receptfria
likemedel utgor en del av egenvarden,
det vill siga den vard som den enskil-
de sjilv kan vidta vid enkla och van-
liga sjukdomar och som inkluderar
omvardnad, sjilvmedicinering,
hygien etc.

Allminheten kan soka rad om egen-
vird p4 minga sitt. Oppenvards-
apoteken utgdr en viktig killa fér
radgivning och handel med receptfria
likemedel och grinslandsprodukter.
Innan omregleringen av apoteksmark-
naden anvinde apoteken i Sverige ett
gemensamt stod f6r egenvardsradgiv-
ning, Symptom Rad Atgird (SRA),
dir det beskrevs vilka frigor som dr
viktiga att stilla vid olika symtom f&r
att pa ett sikert sitt ge rid om nir
kunden beh6ver uppsoka sjukvarden
och nir rad om egenvard kan ges.

Efter omregleringen av apoteksmark-
naden finns inga regelkrav pd att apo-
teksaktorerna ska anvinda gemen-
samma stod, och apoteken har dirfér
utvecklat olika modeller f6r att st6dja
egenvirdsradgivningen.

Lagen om handel med likemedel
anger att den som har tillstind att
bedriva detaljhandel med likemedel
till konsument ska tillhandahilla
individuell och producentoberoende
information och radgivning om like-
medel, likemedelsanvindning och
egenvard till konsumenter samt se
till att informationen och radgivning-
en endast limnas av personal med
tillricklig kompetens £6r uppgiften.
Likemedelsverket ansvarar for
tillsynen av Sveriges samtliga 6ppen-
vardsapotek. Under 2016 har Like-
medelsverket tillsynat hur apoteken

arbetar med att bemanna egenvirden
och hur apoteken sikerstiller att den
personal som arbetar i egenvarden har
tillricklig kompetens f6r uppgiften.

Likemedelsverket tillhandahaller
ocksa producentobunden information
om likemedel och besvarar allmin
hetens och sjukvardens frigor om
likemedel via Lakemedelsupplysningen.

Hilso- och sjukvirden 1 Sverige har
utvecklat 1177 Virdguiden, en gemen-
sam samlingsplats riktad till allmén-
heten med information och tjinster
inom hilsa och vird. Bakom 1177
Vardguiden star alla landsting och
regioner i samverkan. Varje landsting
har egen sjukvardsradgivning, men
ingar i ett nationellt nitverk och féljer
gemensamma riktlinjer. 1177 Vard-
guiden finns pa webb och telefon och
har Sppet dygnet runt. Sjukskoter-
skorna som svarar ger rid, beddmer
behov av vird och vigleder till limp-
lig virdgivare. Alla telefonsamtal
spelas in och behandlas med sekre-
tess enligt patientdatalagen. De samtal
som dr radgivningssamtal journal-
tors. Det finns inga motsvarande
krav pa dokumentation av egenvards-
rad pa apotek.

Allmanheten s6ker ocksi rid om
egenvard pd méinga andra sitt, t.ex.
genom olika webbplatser och sociala
medier.

Denna aktivitet avgrinsas till att gilla
egenvardsradgivning pa 6ppenvards-

apotek. For att sikerstilla att kunden

fir en korrekt beddmning av symtom
ir det viktigt att egenvardsradgivning
pé apotek ges utifrin evidensbaserade
kunskapsstod. I nuliget anvinder
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apoteksaktorerna olika stéd, vilket
potentiellt kan leda till att kunder far
olika information beroende pa var de
soker rad.

Aktiviteten dr inriktad pa att kart-
ligea vilka ridgivningsstdd som
apoteksaktorerna anvinder, analysera
erfarenheter av dessa och vid behov
foresla utveckling av ett samlat
kunskapsstod f6r egenvardsradgiv-
ning pa apotek, t.ex. i form av en
vigledning inom omradet. I denna
aktivitet ingdr dven att analysera om
befintliga kunskapskillor f6r varden,
t.ex. 1177, skulle kunna anpassas och
eventuellt vidareutvecklas sa att vird
och apotek 1 méjligaste man utgar
fran samma information.

Méalomraden: Aktiviteten kopplar i
forsta hand till malet effektiv och
siker likemedelsanvindning men
dven till mélen tillgdngliga likemedel
och jimlik anvindning och sam-
hallsekonomiskt och miljomassigt
hallbar lakemedelsanvindning.

Strategiska omraden: Aktiviteten
bidrar till det strategiska omradet
patientcentrerad vird.

Samverkande aktiviteter: Receptfria
likemedel har hittills inte varit
téremal for aktiviteter inom strategin.

Samarbetsytor: Aktiviteten beror
Socialstyrelsen, Likemedelsverket,
IVO, SKL, 1177 Vardguiden,
Sveriges Farmaceuter och Sveriges
Apoteksférening.



Genomférandeplan:
Socialstyrelsen ar sammankallande
i aktiviteten, som bedrivs i sam-
verkan mellan berérda aktorer.

Tillsammans med Sveriges Apoteks-

forening genomfor Socialstyrelsen
en kartlaggning av vilka stod for
egenvardsradgivning som anvands
av féreningens medlemmar, samt
medlemmarnas erfarenheter av
egenvardsradgivning. Fokus ska
ligga pa att utveckla egenvards-
radgivningen och hoja patient-
sakerheten. Darefter analyseras,
med utgdng fran kartlaggningen,
tillsynsmyndigheternas samlade
erfarenheter och gallande lag-
stiftning inom omradet. | nasta
steg analyseras om det finns
behov av utveckling av ett kun-
skapsstod for egenvardsradgiv-
ning pa apotek. Uppdragets slut-
satser ska redovisas i april 2018.
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1.12. Diagnostisk checklista for forbatt-
rad lakemedelsanvandning hos aldre

Huvudansvarig: Socialstyrelsen

Inledning: For vissa patientgrupper
medf6r likemedelsbehandling speci-
ella risker. Till dessa grupper hor bl.a.
dldre, multisjuka, barn och personer
som behandlas med likemedel f6r
psykisk sjukdom.

Minga symtom har flera tinkbara
orsaker — sémnproblem kan t.ex. bero
pa depression, smirta, hjirtsvikt och
likemedelsbiverkningar. For att ut-
réna orsaken dr det viktigt att bedriva
s.k. differentialdiagnostik, dvs. att
forsoka utrona vilka orsaker som ar
mo&jliga och vilken av dem som ér
mest sannolik. I detta arbete skulle
en diagnostisk checklista kunna vara
till hjilp £6r behandlande lidkare eller
sjukskoterska.

En diagnostisk checklista skulle
kunna uppmirksamma symtom

som dr sdrskilt viktiga att utreda hos
ildre samt stdja det differentialdiag-
nostiska arbetet genom att visa vilka
diagnoser eller andra féreteelser som
oftast dr orsaken till ett givet symtom
hos dldre. Milet dr att dldre ska fd en
likemedelsbehandling som dr mindre
omfattande och i stérre utstrickning
baserad pé korrekta indikationer.

Arbetet innebir att sammanstilla en
praktiskt anvindbar checklista som
listar de viktigaste symtomen hos
ildre och deras mdjliga orsaker. En
grund f6r god likemedelsbehandling
ar noggrann diagnostik och att regel-
bundet ompréva diagnoser, effekter
och biverkningar. En férutsittning
tor att dldre patienter ska fi en god
behandling, dr att likaren stiller ritt
diagnos baserad pd anamnes, status

och undersdkningstresultat. En viktig
delidenna process ir att efterfriga
och notera patientens symtom, liksom
eventuella tecken som observeras av
personer som omger patienten samt
attinte stanna vid denna kunskap
utan s6ka vidare efter grundligeande
orsak till dessa. Dessutom ska insatt
behandling f6ljas upp, utsittning
planeras och diagnoser och behand-
ling regelmissigt omprovas.

Mélomraden: Effektiv och siker
likemedelsanvindning. Aktiviteten
har koppling till perspektiven
innovation och e-hilsa.

Strategiska omraden: Aktiviteten
kopplar till omridena patient-
centrerad vard, virdering av kunskap
och evidens samt uppfoljning.

Samverkande aktiviteter: Flera
initiativ inom strategin fokuserar
pé att forbittra likemedelsbehand-
lingen for dessa speciellt sairbara
patientgrupper, bl.a. bedrivs ett
langsiktigt arbete for bittre
likemedelsanvindning hos barn
och flera tidigare aktiviteter har
fokuserat pa skora dldre.

Samarbetsytor: Socialstyrelsen,
Likemedelsverket, SBU, E-hilso-
myndigheten, SKL, Folkhilsomyn-
digheten, Likarférbundet, Vard-
térbundet, Sveriges Apoteksforening,
samt professions-, patient-, senior-
och anhérigféreningar.
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Genomférandeplan:

Arbetet bedrivs i ndra samarbete
med projektgruppen for aldres
psykiska ohalsa inom kunskaps-
styrningsradet. Projektet berdknas
paga under 2017 och 2018.



1.13. Strukturering och digitalisering av

svensk produktinformation (ny)

Huvudansvarig: Lakemedelsverket

Inledning: Aktiviteten syftar till att ta
fram forslag som beskriver hur
godkind produktinformation om
likemedel 1 Sverige (produktresumé,
mirkningstext, bipacksedel) kan
struktureras pa ett indamalsenligt
sdtt och anpassas for elektronisk
hantering. Idag hanteras godkind
produktinformation till stor del
genom dokument som innehaller
information i ostrukturerat format.
Behovet av mer strukturerad
produktinformation limpad f6r
elektronisk hantering har lyfts
aterkommande av olika akt6rer
utifran olika perspektiv:

o Effektiv samverkan mellan
innehavarna av marknadsforings-
tillstind och Lakemedelsverket 1
hanteringen av produktinformation.
Likemedelsforetagens mojlighet
att ni ut till anvandarna med
aktuell produktinformation.
Hilso- och sjukvirdsprofessioner-
nas samt patienternas mojlighet
att ta del av den information som
utgdr en grundforutsittning f6r
indamalsenlig likemedels-
anvindning.

* Behov av information for specifika
dndamail, t.ex. information om
biverkningar i arbetet med biverk
ningsoversikten BIKT frin Inera
och information om terapeutiska
indikationer i atbetet med den
nationella killan for ordinations-
orsak pa Socialstyrelsen.

Forbittrad digital tillgang kan
innebira ett flertal dtgirder, frin
torhallandevis enkelt till mer
komplext, t.ex.

* Byte av det filformat som anvinds
tor Likemedelsverkets publicering
av produktinformation

¢ Strukturering och kodning av
produktinformationen

* En process tor godkidnnande av
produktinformation som utgar
fran att likemedelsforetagen och
Likemedelsverket arbetar med
informationen som avgrinsade
informationsmingder (till skillnad
fran dagens hantering som bygger
pé ett godkidnnande av produktin-
formation som dokument).

Dessa atgirder skiljer sig visentligt
avseende kostnader och tid f6r
genomférande. For vissa aktiviteter
krivs omfattande samordning pa
europeisk niva. Det férslag som
Likemedelsverket ska ta fram inom
ramen for projektet behéver inne-
hilla en tidplan f&r arbetet samt en
beskrivning av hur de olika delmalen
ska uppnas.

Malomraden: Effektiv och saker
likemedelsanvindning,

Strategiska omraden: Samtliga
strategiska omriden.

Samverkande aktiviteter: Denna
aktivitet har en rad angrinsande
projekt bade nationellt och interna-
tionellt. Inom den nationella likeme-

delsstrategin finns en koppling
mellan denna aktivitet och aktiviteterna
NLS 1.3, NLS 1.4, NLS 1.7 samt

till forberedande diskussioner om
digitalisering av bipacksedlar. P4
europeisk nivd pagir arbetet med

att strukturera basinformation om
likemedel (SPOR) och en utveck-
ling kring digital hantering av
produktinformation.

Samarbetsytor: Socialstyrelsen,
Inera, E-hilsomyndigheten, SKL,
LIF, professionsféreningarna och
EMA.

Genomférandeplan:

Fran andra till och med fjarde
kvartalet 2018 utarbetar Lakeme-
delsverket ett 16sningsforslag som
beskriver alternativ for att 0ka
mojligheterna till elektronisk
hantering av produktinformation.
Losningsforslaget ska fungera som
underlag infor kommande
investeringsbeslut. Samverkan
sker med berérda aktorer for att
ytterligare klargéra behov av
elektroniskt tillganglig produktin-
formation. Arbetet beaktar
pagaende europeiska aktiviteter.
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1.14. Forbereda implementering
av uppmarksamhetsinformation
| halso- och sjukvarden (ny)

Huvudansvarig: Socialstyrelsen

Inledning: En viktig f6rutsittning for
att 6ka patientsidkerheten dr att det
finns en nationell informationsstruk-
tur och ett facksprakligt urval som
méjliggér en sammanhéllen organi-
sationséverskridande hantering av
information om patienter, till
exempel uppmirksamhetsinforma-
tion. Uppmairksamhetsinformation
omfattar informationsmingderna
varningsinformation och observan-
dum. Varningsinformation definieras
i Socialstyrelsens termbank som
“uppmirksamhetsinformation som
giller Gverkinsligheter, tillstind och
behandlingar som, om de inte ér
kinda for vard- och omsorgspersona-
len, medfor allvarligt hot mot

vard- eller omsorgstagarens liv eller
hilsa”. Avsaknad av uppgifter om
varningsinformation kan i virsta fall
leda till att en patient blir allvarligt
telbehandlad eller dér. Observandum
definieras som “uppmairksamhetsin-
formation som giller riskfaktorer
som hilso- och sjukvardspersonal
maste uppmarksammas pa fOr att
berérda patienter ska fa adekvat
hilso- och sjukvird, men som inte dr
varningsinformation.”

Hilso- och sjukvirdens system, den
nationella patientéversikten (NPO)
och €Tjinsten Journalen innehaller
idag uppmirksamhetsinformation,
men det saknas en nationell informa-
tionsstruktur och enhetligare
begreppsanvindning (nationellt
facksprakligt urval). Uppmarksam-
hetsinformation har strukturerats
olika i olika journalsystem, och dven
sittet att presentera uppgifter skiljer
sig at. Ett enhetligt system for
verksamhetsregler och strukturerad
informationshantering, 1 NPO, skulle

Oka patientsidkerheten. En nationell
forvaltning underlittar ocksa for
systemleverantOrer att halla systemen
uppdaterade till anvindningen av
uppmirksamhetsinformation.

Socialstyrelsen arbetar med en
informationsspecifikation och har en
normerande roll inom omradet, t.ex.
genom 5 kap. 5 § Socialstyrelsens
toreskrifter (HSLF-FS 2016:40) och
allmidnna rdd om journalféring och
behandling av personuppgifter i
hilso- och sjukvarden. Malet med
aktiviteten ar att Socialstyrelsen
skapar forutsittningar for att den
informationsspecifikation f6r
strukturerad uppmirksamhets-
information som har utvecklats
framéver ska kunna implemente-
ras i samtliga system och verksam-
heter dir denna informations-
mingd kan bidra till 6kad patient-
sikerhet kan bli del av en nationell
torvaltning efter aktivitetens slut.
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Malomraden: I forsta hand effektiv
och siker likemedelsanvindning,
eftersom en delmingd av varningsin-

Genomférandeplan:
Inom ramen for projektet ska
Socialstyrelsen

formationen just handlar om
lakemedel.

Strategiska omraden: Aktiviteten ar
frimst kopplad till omradet patient-
centrerad vard.

Samverkande aktiviteter: Flera
initiativ inom strategin fokuserar pa
att strukturering och standardisering
av information, t.ex. NLS 1.3
(forbattrad likemedelsinformation)
och NLS 1.7 (strukturerad likeme-
delsinformation). En ambition med
projektet dr ocksa att uppmarksam-
hetsinformation i ett senare skeda ska
kunna inga i den nationella likeme-
delslistan (NLS 1.4).

Samarbetsytor: SKL, bide pa
handldggarnivd och genom likeme-
dels- respektive patientsikerhetsnit-
verket; Inera, for att forbereda for
implementering av strukturerad
uppmirksamhetsinformation i
vérdens rutiner och it-stéd (NPO);
E-hilsomyndigheten, fér de del-
mingder av informationen som ir
kopplade till kunskapsstdd inom
lakemedelsomradet samt kommuni-
kation av urval av uppmairksamhets-
information som ska kunna anges i
vardens it-system; Svenska
ldkaresillskapet.

se dver och forankra innehall i
den befintliga informations
specifikationen for strukturerad
uppmarksamhetsinformation (i
samverkan med SKL och Inera)
gora en genomgang och
sammanstallning av hur
uppmarksamhetsinformation
presenterasiolika system idag
(isamverkan med SKL och Inera)

ta delavoch sammanstélla
norska erfarenheter med
anvandning av uppmarksam-
hetsinformation

utreda hur verksamhetsregler
kan utformas for hur uppmark-
samhetsinformation ska anges,
presenteras och anvandas
(isamverkan med SKL och Inera)

utreda vilket st6d som kan
behovas for fortsatt inférande
av uppmarksamhetsinforma-
tion (i samverkan med SKL
och Inera)

uppskatta kostnad for vard-
givarnas fortsatta inforande av
enhetlig uppmarksamhets-
information (i samverkan med
SKL och Inera)

se Over juridiska aspekter, t.ex.
nar det galler regler for sparr
och samtycke

utreda och ta fram forslag
pa forvaltningsansvar for
informationsspecifikationen.
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1.15. Strukturerad lakemedelsinformation
fran apotek till ordinator (ny)

Huvudansvarig: Apotekarsocieteten

Inledning: En viktig forutsittning for
en siker och effektiv likemedelsan-
vindning dr att det finns méjligheter
att dela information mellan aktorer
som 4r involverade i olika arbetsmo-
ment gillande ordination och
hantering av likemedel. I betinkan-
det Kvalitet och sikerhet pd apotek-
smarknaden (SOU 2017:15) anfors att
det vore 6nskvirt om det fanns mer
indamilsenliga kommunikationska-
naler mellan 6ppenvardsapotek och
forskrivare dn idag, i férsta hand 1

de fall dir kontrollen av f6rskrivning-
arna eller dialogen med patienten
visat problem som farmaceuten

bedémer paverkar likemedels-
anvindningen pé ett negativt sitt.
Det kan dock ocksa handla om mer
allmidnna uppgifter om patientens
likemedelsanvindning som fram-
kommer vid apoteksdisken och som
kan vara viktiga att kinna till f6r
framtida ordinatérer eller £6r
personal pd andra Sppenvirdsapotek.
Utredningen konstaterar att det finns
en vilja att samverka mellan de olika
parterna, men att det i dagsliget
saknas smidiga kontaktvigar mellan
apotek och forskrivare.

Ett pagdende initiativ fOr att forbittra
informationsflddet mellan hilso- och
sjukvarden och 6ppenvérdsapotek dr
framtagningen av en nationell
likemedelslista. Detta register
kommer i ett fOrsta steg att innehalla
uppgifter frin hilso- och sjukvarden
och 6ppenvardsapotek om forskrivna
likemedel och varor. Mot bakgrund
av att den nationella likemedelslistan
ar ett personregister ar det viktigt att
informationsméingder som lagras dir
1 méjligaste mén ér strukturerade och
inte onddigt integritetskdnsliga.
Exempel pa uppgifter som framéver
kan bli lampliga att dela mellan

Oppenvardsapotek och ordinatorer
via den nationella lakemedelslistan 4r
att en patient inte klarar av att ppna
en viss typ av férpackning eller har
svart att svilja tabletter eller kapslar
av en viss storlek. Om expedierande
personal bedémer att det finns mer
akuta eller specifika skil att kontakta
en enskild forskrivare behover
denna kommunikation ske via

andra kanaler.

Sammanfattningsvis syftar aktivite-
ten i forsta hand till att undersoka
vilka mdjligheter som finns att
torbittra delning av information
mellan personal pd 6ppenvards-
apotek och ordinat6r nir en nationell
likemedelslista finns pa plats.
Aktiviteten ska ocksa bidra till att
information som en patient fir om
hans eller hennes lakemedelsbehand-
lingar blir mer entydig oavsett om
patienten har kontakt med personal
inom hilso- och sjukvarden eller pa
Oppenvardsapotek.

Malomraden: Effektiv och siker
likemedelsanvindning,

Strategiska omraden: Aktiviteten ar
framst kopplad till omradet patient-
centrerad vird.

Samverkande aktiviteter: Aktiviteten
dr ett av flera initiativ inom den
nationella likemedelsstrategin som
handlar om strukturering och
standardisering av information, t.ex.
NLS 1.3 (forbittrad likemedels-
information), NLS 1.7 (strukturerad
likemedelsinformation) och NLS
1.14 (férbereda implementering av
uppmirksamhetsinformation i
hilso- och sjukvirden). P4 motsva-
rande sitt som giller for aktivitet 1.14
ar ambitionen dven f6r denna
aktivitet att den i férlingningen ska
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leda till att strukturerade uppgifter
kommer att kunna ingd i den natio-
nella likemedelslistan (NLS 1.4). En
koppling finns dven till aktivitet 2.3
6kad kvalitet och sikerhet pa apotek.

Samarbetsytor: Vid behov Likeme-
delsverket, E-hilsomyndigheten
och andra relevanta parter som
professions- och branschforeningar.

Genomférandeplan:
Att genom en kvalitativ studie,
t.ex. fokusgrupper, ta reda pa:

1. vilka uppgifter om en patients
ldkemedelsanvandning som
expedierande personal pa
Oppenvardsapotek skulle kunna
dela med forskrivare genom att
registrera dessa uppgifter i ett
strukturerat format, dvs. utan
anvandning av fritext

2. vilka uppgifter om en patients
lakemedelsanvandning som inte
kan delas pa detta satt, utan
kraver en kommunikationskanal
som tillater anvandning av fritext
eller direkt kontakt mellan
apotekspersonal och ordinato-
rer, t.ex. per telefon

3. om expedierande personal pa
dppenvardsapotek anser att det
i dagslaget saknas viktiga
uppgifter pa de expedierings-
underlag som ordinatorer
skickar in till E-halsomyndig-
heten, dvs. recept, livsmedelsan-
visning eller hjalpmedelskort.

Kartlaggningen ska slutredovisas
till Regeringskansliet (Social-
departementet) senast den

28 februari 2019.






Malomrade 2
Tillgangliga lakemedel och
jamlik anvandning



2.1. Nationell aktérssamverkan for
mojlighet till tidig dialog vid utveckling
och introduktion av nya lakemedel|

Huvudansvarig: Lakemedelsverket

Inledning: For att ta tillvara kunskap,
erfarenheter och slutsatser fran
tidigare aktiviteter inom strategin fér
Behovsanpassad utvecklingsvig och
Ordnat infoérande behéver den
nationella samverkan mellan berérda
aktorer ytterligare utvecklas. Ur ett
likemedelslivscykelperspektiv
behdvs aktorssamverkan redan tidigt
iutvecklingsprocessen.

Under viren 2016 genomfordes en
workshop inom divarande aktivitet
2.1, dir berodrda nationella aktorer
samlades kring ett konkret utvalt
sjukdomsomrade, Alzheimers
sjukdom, £6r vilket en ny typ av
sjukdomsmodifierande likemedels-
behandling kan bli aktuell nagon
gang i framtiden. Workshopen
belyste tydligt behovet av en tidig
dialog mellan aktorerna under tidig
fas av likemedelsutveckling vid
speciellt omdanande terapiframsteg.

Ur ett processperspektiv vore det en
fordel om den operativa delen av dven
sadan tidig dialog kunde kopplas till
de etablerade processerna inom
Ordnat inférande, inklusive Horizon
scanning. Som ett forsta férberedan-
de steg beh6vs didrfér nu en process-
modellering och behovsinventering
fokuserat pa tidig dialog under
likemedels utvecklingsprocess.

Milsittningen dr att leverera etti sam-
rad framtaget forslag till samverkans-
plattform foér berérda nationella
aktorer. Plattformen ska

* ge en Gvergripande process-
beskrivning fr nationell aktors-
samverkan, i relation till det
europeiska samarbetet

* beskriva aktorernas medverkan i
processen och identifiera mojlig-
heter att ytterligare stirka
patientperspektivet

* beskriva bl.a. hur signaler fran
Behovsanpassad utvecklingsvig
eller motsvarande kan formedlas
och linkas till Ordnat inférande-
processen med Horizon scanning

* beskriva hur tidiga signaler om
viktiga utvecklingsomraden kan
fangas upp och ge forslag till
amnesomriden for aktors-
sammansatt tidig dialog

* synliggdra méjligheterna, och
begrinsningarna, f6r nationella
aktorer att bidra i de relevanta
europeiska processerna pi
europeiska likemedels-
myndigheten (EMA)

* ge mojlighet att belysa nationella
aktorers behov for att tydligare
kunna bidra i EU-samarbetet

* ha primirt fokus pa tidig dialog
kring utveckling av nya terapi-
principer men mojligheten att
ocksa hantera enskilda produkter
1 nationell tidig dialog.

Milsittningen med aktiviteten dr
bl.a. att Sverige ska fa en 6kad for-
madga att genom nationell samverkan
hélla vigen f6r nya likemedel till
patient sa kort som mojligt. Samver-
kansplattformen for tidig dialog ska
dven 6ka forutsittningarna fér pro-
aktivitet genom att tidigt kunna iden-
tifiera utmaningar och behov sisom
betydande strukturella utmaningar
for sjukvarden men ocksa for 6vriga
berérda aktérer samt att identifiera
16sningstorslag.

Malomraden: Aktiviteten kopplar i
forsta hand till milet tillgdngliga
likemedel och jamlik anvindning.

Strategiska omraden: Aktiviteten
ansluter till samtliga tre strategiska
omraden.

Samverkande aktiviteter: Ordnat
inférande och uppféljning av effekt,
sikerhet och kostnadseffektivitet
inom andra aktiviteter.

Samarbetsytor: Likemedelsverket,
Sveriges Kommuner och Landsting
och Tandvirds- och likemedelsfor-
mansverket i forsta hand men i nira
samarbete med LIF. Socialstyrelsen
och 6vriga myndigheter dr ocksa
viktiga samarbetspartet. Den fort-
satta modellutvecklingen behéver
dessutom involvera patientrepresen-
tanter samt de strukturer som finns
inom landstingens Samverkansmodell
for Ordnat inforande, med Horizon
scanning och uppféljningsgrupper.

Genomférandeplan:

| ett forsta forberedande steg har
ett forslag till samverkansplatt-
form tagits fram for tidig dialog av
Lakemedelsverket med stod av
TLV och SKL. Arbetet baseras pa
bl.a. erfarenheter av genomforda
workshops, samverkan vid ordnat
inférandeprocessen och av
samverkan kring utvalda projekt
for Behovsanpassad utvecklings-
vaginom EMA. Modellen utvecklas
och férankras i dialog med 6vriga
aktorer, och vid behov myndighe-
ter. Uppdraget ska slutredovisas
till Regeringskansliet (Socialdepar-
tementet) senast den 1 maj 2018.
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2.3. Okad kvalitet och sakerhet

pa apotek

Huvudansvarig: Socialdepartementet

Inledning: Regeringen har tillkallat en
sdrskild utredare med uppdrag att
gora en Oversyn av apoteksmarknad-
en och vid behov limna f6rslag pa
torindringar. En utgangspunkt ska
vara de uppfoljningar och utvirde-
ringar som gjorts avseende den om-
reglerade apoteksmarknaden. Sirskilt
fokus bor liggas pa atgirder som har
till syfte att hoja kvaliteten och patient-
sikerheten pa apoteksmarknaden.
Inriktningen ska vara att astadkomma
en siker, effektiv och jaimlik like-
medelsforsorjning och en apoteks-
marknad med god tillginglighet

och service.

Malomraden: Tillgingliga likemedel
och jamlik anvindning.

Strategiska omraden: Aktiviteten 4r
frimst kopplad till det strategiska
omridet patientcentrerad vard.

Samarbetsytor: Utredningen
samverkar med bl.a. Sveriges Apo-
teksforening, IVO, TLV,
Likemedelsverket och Sveriges
Farmaceuter.

Genomférandeplan:

Regeringen beslutade i december
2016 att ge utredningen tillaggs-
direktiv (dir. 2016:105). | mars
2017 ldmnade utredningen
delbetankandet SOU 2017:15
Kvalitet och sakerhet pa apoteks-
marknaden. | betankandet
l&mnas en rad férslag som syftar
till 6kad kvalitet och patient-
sakerhet pa apotek. Utredning-
ens forslag har remissbehandlats
och bereds vidare med inriktning-
en att lagga fram en proposition
varen 2018. Ett andra delbetan-
kande, som behandlar frdgan om
en reglering av apotekens
handelsmarginal for receptbelag-
da lakemedel utanfor Iakemedels-
formanerna, redovisades i
oktober 2017 (SOU 2017:76
Enhetliga priser pa receptbelagda
lakemedel). Utredningens
resterande uppdrag, som bl.a.
ror hanteringen av extempore-
lakemedel och maskinell dosdis-
pensering, ska redovisas senast
den 15 juni 2018.
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2.5. Forbattrade forutsattningar for
uppfoljning av cancerlakemedel

Huvudansvariga: Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och
Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV)

Inledning: Uppf&ljningsbehov finns
for alla lakemedel, men canceromra-
det dr ett prioriterat omride eftersom
en majoritet av de nya likemedel som
utvecklas dr cancerlikemedel sam-
tidigt som det saknas ett nationellt
register fOr att samla data om anvind-
ningen av dessa. Denna aktivitet syf-
tar till en systematisk utveckling av
ett lokalt/regionalt register f6r uppfolj-
ning av likemedelsanvindningen inom
canceromradet pa nationellt niva.

Aktiviteten bestar av olika delar med
uppdelat huvudansvar och delvis
olika syften. Tillsammans kan de
bidra till bittre férutsittningar for en
indamalsenlig uppféljning av
cancerlikemedel.

RCCiSamverkan

Sedan 2017 stéder SKL, genom RCC
i samverkan, inforandet av strukturer
och rutiner som mdjliggdr nationell,
regional och lokal uppféljning av nya
cancerlikemedel. Modellen som
tagits fram har testats pa klinikniva
under hosten 2017, med malet
effektiv registrering och uppftéljning
som stod for klinikens verksamhet.
P4 nationell niva dr det prioriterade
milet att kunna félja om likemedels-
anviandningen dr jimlik 6ver Sverige.

For att underlitta f6r sjukvarden att
registrera likemedelsanvindning i
cancervirden inférde RCC 1 samver-
kan med start i september 2017 ett
nytt foérenklat register. Registret dr
utformat som en patientéversikt och
innehéller sju variabler. Nér registre-
ring sker med hog effektivitet och
tickningsgrad kan nya variabler
inforas. Tio likemedel f6ljs upp
initialt och planering finns for

uppfoljning av ytterligare 16
lakemedel. Fran och med
januari 2018 ar registret Gppet
for alla kliniker.

TLV

TLV ir huvudansvarig f6r den del

av aktiviteten som handlar om att
definiera relevanta fragor for att
kunna utvirdera nytta och kostnads-
effektivitet av utvalda cancerbehan-
lingar. Ett lampligt terapiomrade/
likemedel/likemedelsgrupp viljs ut i
samverkan och direfter definieras de
mest relevanta och avgérande
fragorna ur ett hilsoekonomiskt
perspektiv. Den andra delen dr
inriktad pa att, med ett utvalt kvali-
tetsregister, se om detta kan anvindas
for att besvara de relevanta fragorna
alternativt om det kan anpassas for
att kunna besvara frigorna. Ar 2017
har ett flertal externa kontakter tagits
med bland andra forskare, register-
héllare och likemedelsbolag for att
gemensamt kunna genomféra projektet
med bista méjliga férutsittningar.
Projektet fortsitter under 2018.
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Malomraden: Aktiviteten har
koppling till samtliga malomriden.

Strategiska omraden: Aktiviteten har
tydlig koppling till det strategiska
omridet uppféljning men berdr dven
omridena patientcentrerad vard och
virdering av kunskap och evidens.

Samverkande aktiviteter: Aktiviteten
bér ha nira koppling till alla pa-
gdende aktiviteter inom strategin
med uppfdljningsfokus. Ett nira
samarbete med landstingens
samverkansmodell f6r ordnat
inférande krivs liksom med
kvalitetsregisterkansliet och det
aktuella registret. Aktiviteten

har dven en tydlig koppling till

1.2 viirdering av kunskap i klinisk
vardag da nyttan av denna

aktivitet ir beroende av kvaliteten
pa nationella register f6r uppfoljning
av cancerlikemedel.

Samarbetsytor: TLV, SKL och
Regionala cancercentrum (RCC) 1
samverkan, INCA (Informations-
nitverk f6r cancervarden), Stock-
holms lins landsting, LIF/berort
likemedelstoretag, berérda patientor-
ganisationer, Likemedelsverket m.fl.

Genomférandeplan:
RCCiSamverkan

RCCisamverkan ska under 2018
fortsatta att ge stod till inférandet
och anvandningen av modellen for
uppfolining i register av cancerlake-
medel samt verka for att en utbygg-
nad av register under 2018 avseende
antal Iakemedel som foljs upp samt
antal variabler i registret. Ekonomiskt
stod till registrerande kliniker kom-
mer att fordelas i forhallande till regi-
streringsgrad. RCC i samverkan ska
aven arbeta med att ta fram en Iake-
medelsmodul till patientéversikten.

TLV

TLV kommer under 2018 att samver-
ka med kvalitetsregister for nya
cancerlakemedel (som beskrivs
ovan) for att fa tillgang till data med
rikstackning. Kontinuerliga avstam-
ningar kommer att ske mellan TLV
och RCCisamverkan avseende ovan
namnd register. Nar tdckningsgraden
ar tillracklig och registret innehaller
data av hog kvalitet kan samkorning
avvalda variabler géras. TLV utreder
aven forutsattningarna for att
genomfora en fordjupningsdel i
samarbete med Stockholms Lans
Landsting.
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Malomrade 3
Samhallsekonomiskt och
miljomassigt hallbar
lakemedelsanvandning



3.1. Utvardering av befintliga antibiotika
for basta maojliga anvandning

Huvudansvarig: Folkhalsomyndigheten

Inledning: Syftet med aktiviteten dr
att f4 mer kunskap om hur befintliga
antibiotika ska anvindas pa bista sitt.
Antibiotikaresistens dr ett grins- och
sektorsoverskridande hilsohot som
Okar i omfattning. Antibiotika-
resistens medfor okade ekonomiska
kostnader och har negativa foljder
for arbetet med hallbar utveckling
virlden 6ver. Sverige har ett jim-
forelsevis gott resistenslige pa grund
av ett langvarigt aktivt engagemang
av flera aktorer inom olika sektorer
och nivier. Den svenska situationen
paverkas dock av en férsimrad
global situation.

En visentlig del av de behandlings-
rekommendationer som finns
rérande antibiotikaanvindning
bygger pa gamla studier och beprovad
erfarenhet. Ett flertal av de preparat
som anvinds 1 dag godkindes f6r
flera decennier sedan da de regulato-
riska kraven var betydligt ligre. Milet
med aktiviteten dr att fylla ndgra av
de kliniska behov och kunskapsluckor
som finns rérande antibiotika-
anvindning, Genom en bred behovs-
inventering och en prioriterings-
process med hjilp av kliniskt verk-
samma experter har nigra studier
valts ut. Viktiga forutsittningar for
prioriterade studier var klinisk nytta
och betydelse {6t folkhilsan.

Malomraden: Aktiviteten kopplar i
forsta hand till mélet samhalls-
ekonomiskt och miljomissigt hallbar
likemedelsanvindning, I viss man
berdrs dven strategins andra tvad
malomraden.

Strategiska omraden: Aktiviteten
ber6r frimst det strategiska omradet
virdering av kunskap och evidens.

Samverkande aktiviteter: Aktiviteten
beror i forsta hand andra aktiviteter
som 10t virdering av kunskap

och evidens.

Samarbetsytor: Folkhilsomyndig-
heten genomfér aktiviteten med visst
st6éd av Likemedelsverket som har
deltagit i prioriteringsprocessen samt
bidragit med vetenskaplig och
regulatorisk radgivning som en del
1sitt rutinarbete.

Genomférandeplan:

For att fa mer kunskap om hur
befintliga antibiotika ska anvan-
das pa basta satt har Folkhalso-
myndigheten, i samverkan med
Lakemedelsverket, fatt regering-
ens uppdrag att genomfora
studier. Tva stora kliniska studier
initierades under 2015 och 2016,
den ena inom primarvard och
den andra inom slutenvard.
Folkhalsomyndigheten ldmnade
en ldgesrapport den 29 maj 2017
och uppdraget ska slutredovisas
till Socialdepartementet senast
den 31 maj 2018. Resultat fran
studierna kommer att publiceras
vetenskapliga tidskrifter och pa sa
satt goras tillgangliga for att vagas
in vid sammanstallning av
kunskap nar behandlingsrekom-
mendationer ses over.
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3.2. Modeller tor tillganglighet och
ansvarsfull anvandning av bade nya
och gamla antibiotika av sarskilt varde

Huvudansvarig: Folkhdlsomyndigheten

Inledning: Syftet med aktiviteten dr
att se till att antibiotika av sarskilt
virde finns tillgingliga for patienter
med svirbehandlade infektioner och
att de anvinds ansvarsfullt.

Antibiotikaresistens medfor forsim-
rade mojligheter till effektiv behand-
ling av bakteriella infektioner. Det dr
bl.a. angeldget att verka f6r adekvat
tillgang till och ansvarsfull anvind-
ning av antibiotika, liksom f&r
infektionsférebyggande atgirder. Det
finns dven behov av att ta fram nya
antibiotika. Det tas dock fram relativt
fa nya antibiotika, vilket bl.a. beror pa
vetenskapliga utmaningar och
otillrdckliga incitament f6r likeme-
delsféretagen. En bidragande orsak
till det senare 4r att ansvarsfull
anviandning kan innebira begrinsad
forsiljning och saledes otillricklig
kompensation £6r kostnader £6r
likemedelsutveckling.

Problemet med att kombinera till-
ginglighet av nya effektiva antibioti-
ka med en 6nskan om en kontrollerad
restriktiv anvindning har uppmark-
sammats. Med anledning av en till-
tagande resistensproblematik finns
aven behov av vissa aldre antibiotika
dir tillgingligheten idag sviktar
natio-

nellt pa grund av restnoteringar eller
att de inte dr godkinda i Sverige.

Ett forslag beh6vs dirfor pa en eller
flera modeller for hur antibiotika av
sarskilt virde kan goras tillgingliga
1 Sverige.

Milet med aktiviteten dr att foresla
en eller flera modeller f6r att tillging-

ligg6ra och sikerstilla ansvarsfull
anvindning av antibiotika av sirskilt
varde for svarbehandlade infektioner
iSverige. Modellen bor inkludera
kontinuerlig bevakning av behov och
tillgdng f6r att kunna definiera vilka
antibiotika som ska ingd i sidana
strukturer. Det giller bide nya
antibiotika pa den svenska markna-
den samt aldre antibiotika dar
tillgdngligheten i dag dr otillricklig.
Modellen eller modellerna ska
utformas si att risken fOr resistensut-
veckling minimeras samtidigt som
bista mojliga vard mojliggors £6r
patienter med infektioner orsakade av
multiresistenta bakterier.

Inom ramen for aktiviteten fick
Folkhilsomyndigheten ar 2016 i
uppdrag av regeringen att, 1 samarbe-
te med TLV, utforma forslag till en
eller flera modeller £f6r hur nya
antibiotika, samt dldre antibiotika dir
den nationella tillgdangligheten dr
otillricklig, kan goras tillgingliga i
Sverige (dnr S2015/05372/FS).
Uppdraget omfattade modeller f6r
kontinuerlig bevakning av behov och
kommande tillging for att specificera
vilka antibiotika som ska inkluderas,
lagerhallning och distributionsvigar,
ansvarsfull anvindning och uppfdlj-
ning av férbrukning. Dessutom
skulle myndigheterna ta fram
underlag f6r att sikerstilla tillgdng-
lighet till de ber6rda likemedlen samt
utarbeta system f6r utvirdering av
effekterna av foreslagna modeller.
Uppdraget slutrapporterades till
Socialdepartementet i slutet av 2017
genom rapporten ~Tillginglighet till
antibiotika.”
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Hoésten 2017 fick Folkhilsomyndig-
heten ett nytt regeringsuppdrag
(52017/05730/FS) att limna forslag
pé atgdrder som skulle kunna vidtas
av svenska aktorer i syfte att bidra till
framsteg i arbetet betriffande
incitamentsmodeller fOr att frimja
utveckling av nya antibiotika.
Genomférandet av uppdraget ska
utga ifrain behov inom hilso- och
sjukvard. Atgirder som foreslis inom
ramen f6r uppdraget ska baseras pa
en redovisning av kartliggning och
analys av nationellt och internatio-
nellt pagaende arbete med baring pa
omradet. Féreslagna atgirder ska nir
det dr limpligt bygga vidare pa, bidra
till eller komplettera pagdende arbete.
Forutsittningar for att gi vidare med
foreslagna atgirder ska redovisas nir
det ar tillimpligt, sdsom finansiella
och juridiska aspekter och ansvars-
férdelning mellan statliga myndighe-
ter respektive mellan stat och
landsting. Redovisningen ska dven
omfatta en rekommendation avseen-
de vilken eller vilka dtgirder som
bedoms vara limpligast att ga

vidare med.



Malomraden: Aktiviteten kopplar till
milet samhillsekonomiskt och milj6-
missigt hallbar likemedelsanvind-
ning, men passar dven in under
strategins andra tva malomraden.
Aktiviteten ber6r dven perspektivet
innovation da aktiviteten skapar nytt
virde for patienter, sjukvarden och
samhillet genom att proaktivt ta sig
an fragan om vir framtida tillging till
effektiva likemedel i en situation av
Okande antibiotikaresistens.

Strategiska omraden: Aktiviteten
beror fraimst det strategiska omradet
uppfoljning,

Samverkande aktiviteter: Eftersom
aktiviteten ror anvindning av gamla
antibiotika samverkar den till viss
del med aktivitet 3.1 utvirdering av
befintliga antibiotika f6r bésta
méjliga anvindning.

Samarbetsytor: Tandvards- och
likemedelstérmansverket och Verket
for innovationssystem (Vinnova) ska
bidra till genomférandet av det nya
regeringsuppdraget. Folkhdlsomyn-
digheten ska ocksa genomfdra
uppdraget i samrid med Likemedels-
verket, Styrelsen f6r internationellt
utvecklingssamarbete (Sida), Uppsala
universitet (ReAct), Vetenskapsradet
och Likemedelsindustriféreningen.

Genomférandeplan:
Folkhalsomyndigheten ska

redovisa uppdraget till Regerings-
kansliet (Socialdepartementet)
senast den 31 december 2018.

En delredovisning av uppdraget

avseende inriktningen av de
forvantade forslagen ska
lamnas till Regeringskansliet

(Socialdepartementet) senast

den 30 juni 2018.
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3.3. Verka for maojliggorande av
miljohansyn vid produktion och
anvandning av lakemede]

Huvudansvarig: Regeringskansliet

Inledning: Regeringen fattade i
oktober 2013 beslut om ett nytt
etappmal till milj6kvalitetsmalet
Giftfri milj6 om 6kad miljchinsyn i
likemedelslagstiftningen, baserat pa
Miljdmalsberedningens férslag om
en strategi for Sveriges arbete for en
Giftfri milj6. Etappmalet om 6kad
miljohansyn i EU:s likemedelslagstift-
ning och internationellt innebdr att
senast 2020 har beslut fattats inom
Europeiska unionen eller internatio-
nellt som innebir att befintliga och
eventuella nya regelverk f6r human-
och veterindrmedicinska likemedel 1
okad utstrickning viger in milj6-
aspekter. Vidare har regeringen 1
proposition 2013/14:39, Vig mot en
giftfri vardag — plattform f6r kemika-
liepolitiken, redovisat sin beddmning
av insatser for att nd etappmalet.
Testkraven f6r likemedel bor skirpas
och de milj6riskbedémningar som
g0rs i samband med en ansékan om
godkinnande av likemedel bér
forbittras. For att samla och tillgang-
ligg6ra miljodata om aktiva likeme-
delssubstanser bor en databas vid den
europeiska likemedelsmyndigheten
skapas. Miljcaspekter bor foras in vid
bedémningen av nyttan och riskerna
med likemedel. Likemedelsverket
har gjort en férdjupad analys av olika
handlingsalternativ for att uppna
etappmilet. I sin analys har Like-
medelsverket identifierat insatser

tor att minska miljdpaverkan av
likemedel bade vid produktion och
vid anvindning, Dessa kan ligga till
grund f6r hur Sverige aktivt kan
verka f6r att EU-kommissionen tar
steg £6r att miljohdnsyn beaktas i
utformningen av ny EU-lagstiftning
pé likemedelsomradet.

Malomraden: Aktiviteten strivar
frimst mot malet samhallsekonomiskt
och miljémissigt hallbar likemedels-
anvindning,

Strategiska omraden: Aktiviteten
kopplar i viss man till samtliga tre
strategiska omriden.

Samarbetsytor: Regeringskansliet i
samarbete med Likemedelsverket.

Genomférandeplan:
Huvudmalet med aktiviteten ar
att fa till stand en andring av EU:s
harmoniserade |akemedelslag-
stiftning. Aktiviteten ska riktas i
form av paverkansarbete
gentemot kommissionen och
parlamentariker vid Europaparla-
mentet. Lakemedelsverket fick
2017 ett sarskilt uppdrag att bista
Regeringskansliet i arbetet med
attverka for okad miljohansyn i
Europeiska unionens lakeme-
delslagstiftning och internatio-
nellt. Det svenska paverkansarbe-
tet har under 2017 bl.a. omfattat
initiativ till ett seminarium i
Bryssel om lakemedel i miljén och
till att frégan pa svenskt initiativ
behandlades i radskonstellationen
for sysselsattning, socialpolitik,
halso- och sjukvard samt konsu-
mentfragor (EPSCO). Europeiska
kommissionen har for avsikt att ta
fram en strategi om lakemedel i
miljon till forsta kvartalet 2018.
Sverige fortsatter aktivt verka for
en ambitios strategi.
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3.4. Miljobeddmning av lakemedel

Huvudansvarig: Lakemedelsindustriféreningen

Inledning: Likt de flesta andra pro-
dukter bir likemedel pa en risk f6r
miljopaverkan. Det gillerialla led,
fran forskning och tillverkning till
torsiljning, anvindning samt avfalls-
och avloppshantering av likemedel.
Kunskap om ett likemedels milj6-
effekter ar av stort varde for att saker-
stilla att ratt atgirder vidtas under
likemedlets hela livscykel for att
minimera eventuella miljeffekter
och negativ paverkan pa folkhilsan.

Likemedelsindustriféreningen har
tillsammans med sektorns intressenter
utvecklat en miljtbedémningsmodell
som tar hinsyn till savil utslipp av
likemedelssubstans vid tillverkning
som naturresursutnyttjande. Model-
len behover vidareutvecklas och
testas for att identifiera eventuella
behov av justeringar. Det behéver
dven utvirderas hur miljébedém-
ningen kan kommuniceras och

om det finns preferens for ett milj6-
bedomt likemedel hos slutkonsument.

Under 2017 och 2018 vidareutvecklas
den miljobedémningsmodell som
testats i projektet under 2016, frimst
vad giller livscykelanalys (LCA) och
naturresurstérbrukning. Vidareut-
vecklingen dr av stor vikt for att 6ka
jimforbarheten mellan utférda
bedémningar och méjliggéra gransk-
ning och validering av milj6-

bedémningarna. Fér produkter

som upphandlas for anvindning inom
slutenvard stills sedan flera ar hillbar-
hetskriterier i anbudsforfarandet,
kriterier som f6r ndrvarande genom-
gar revidering av Upphandlingsmyn-
digheten. Om arbetet inom ramen f6r
aktiviteten faller vl ut kan dessa
resultat komma att ligga till grund
dven f6r milji6hdnsyn inom ramen fér
generiskt utbyte i enlighet med
torslaget fran Likemedels- och
apoteksutredningen (SOU 2013:23).

Malomraden: Aktivitetens primara
malomrade 4ar samhallsekonomiskt
och miljémissigt héllbar likemedels-
anvindning,

Strategiska omraden: Aktiviteten
ber6r i viss man samtliga tre
strategiska omraden.

Samverkande aktiviteter: Aktiviteten
har koppling till aktiviteten 3.3 verka
f6r méjliggbrande av miljéhinsyn
vid produktion och anvindning av
lakemedel.

Samarbetsytor: Likemedelsverket,
TLV, Sveriges Apoteksforening,
Foreningen Generiska Likemedel,
Upphandlingsmyndigheten, SKL,
landsting och regioner, IVL Svenska
Miljsinstitutet och SIWI (Stockholm
International Water Institute).

Genomférandeplan:

Parallellt med att modellen
vidareutvecklas och testas
behover den ocksa anpassas for
att na storsta mojliga jamférbar-
het med de uppdaterade
hallbarhetskriterierna for den
offentliga upphandlingen, och
med det arbete som utfors av
UNDP (FN:s utvecklingsprogram) i
deras initiativavseende gron upp-
handling. Inom ramen for
aktiviteten kommer dven utveck-
lingen pa apoteksmarknaden vad
gdller de olika apoteksaktorernas
hallbarhetssatsningar att foljas.
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3.5. Hantering av 6ppenvardslake-
medel som inte ingar i férmanerna

Huvudansvarig: Socialdepartementet

Inledning: TLV:s uppdrag att analysera
konsekvenserna av att vissa recept-
belagda likemedel inte ingér 1 like-
medelsférmanerna redovisades i mars
2015. Bland annat f6reslogs lagind-
ringar som mojliggor utbyte pa apotek
dven for likemedel utanfdr férman-
erna och att en oberoende prisdatabas
byggs upp for att férskrivare och pati-
enter ska kunna agera mer informerat.
Rapporten har remissbehandlats.

Minga remissinstanser ar kritiska

till att frigan om fri prissittning i
apoteksledet inte 4r utredd och menar
att de forslag som Tandvards- och
likemedelstérmansverket limnar
bara l6ser delar av problemet. Flera
remissinstanser foreslog att fragan, i
den delen, ska utredas pa nytt. 1
december 2016 fick den pdgaende
apoteksutredningen ett tilliggs-
direktiv som bland annat innebér

att utredningen ska analysera om
apotekens handelsmarginal bor
regleras for receptbelagda like-

medel utanfor likemedelstérmanerna.

For likemedel som inte har like-
medelstérman men som landsting av
olika skil subventionerar pa individ-
eller gruppniva ar forfaringssittet fort-
farande administrativt omfattande
savil for landsting som f6r apoteks-
aktorer och forindrade rutiner behévs
bade for att forbittra fakturerings-
rutinerna och méjlige6ra uppfdljning.
Exempel pa landstingssubventioner
ar preventivmedel till unga och like-

medel till vissa patienter inom psykia-
trin. Men det finns ocksé subventioner
som landstingen enligt lag ar skyldiga
att sta for, till exempel likemedel som
torskrivs enligt smittskyddslagen och
likemedel till personer som vistas i
Sverige utan nédvindiga tillstind.

Smittskyddslikemedel utgjorde
tidigare den absolut stérsta delen men
hanteras sedan den 1 oktober 2016
via E-hdlsomyndigheten pd liknande
satt som formansfakturorna. Smitt-
skyddslosningen dr uppskattad av
bade apoteksaktérer och landsting
eftersom den bade underlittar
praktisk hantering pa apotek och

ger mojligheter att £6lja upp transak-
tionerna. Bide apoteksaktérer och
landsting dr Gverens om att en
liknande 16sning for landstings-
subventionerna ar 6nskvird.

For att fi till en smidig hantering av
de transaktioner som i dag inte
hanteras via E-hdlsomyndigheten
kravs vidare utredningar och lagind-
ringar. I de fall landstingen har olika
subventionsregler behéver en
framtida teknisk 16sning till exempel
kunna hantera vilka regler som enligt
patientlagen och hilso- och sjuk-
vardslagen ska tillimpas i det
enskilda fallet. Nir det giller praktisk
tillimpning av dessa lagar har SKLL
sammanstillt ett underlag som
visentligen skulle underlitta en
automatisering. SKL. har bl.a.
diskuterat hantering av landstings-
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subventioner med Likemedelsutred-
ningen, vars atbete utgar ifrin
direktivet Finansiering, subvention
och prissittning av likemedel

(dir. 2016:95).

Med hinvisning till de pagdende
utredningarna och de behov av
lagindringar som beskrivs dr det
dock inte aktuellt med utveckling av
en teknisk I6sning enbart f6r faktura-
hanteringen direkt mellan apotek och
landsting i detta skede. Bedémningen
ar att en sidan 16sning enbart 16ser
problemen kortsiktigt vid sidan av
det huvudsakliga informations- och
betalningsflédet.



Malomraden: Aktiviteten forvantas i
forsta hand bidra till malet samhalls-
ekonomiskt och miljémissigt hallbar
likemedelsanvindning,.

Strategiska omraden: De olika aktivi-
teterna bidrar i forsta hand till det
strategiska omridet uppfoljning.

Samverkande aktiviteter och
samarbetsytor: Socialdepartementet,
SKL och E-hilsomyndigheten bor
ansvara fOr aktiviteten i samverkan
med Sveriges Apoteksforening.
Aktiviteten har nira koppling

till aktivitet 1.4 den nationell
lakemedelslista.

Genomférandeplan:

Utover de forslag som lamnades
av TLV 2015 har Nya apoteks-
marknadsutredningen fatt i
tillaggsuppdrag att analysera om
apotekens handelsmarginal bor
regleras for receptbelagda
|akemedel utanfor lakemedelsfor-
manerna. Apoteksutredningen
redovisade ett delbetankande
gallande detta i oktober 2017.
Inom Regeringskansliet har aven
en departementspromemoria
utarbetats med férslag om
utokade mojligheter till utbyte av
lakemedel (Ds 2017:29). Prome-
morian remitterades ijuni 2017
och avsikten ar att Overlamna en
proposition varen 2018.
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Forslag pa nya aktiviteter
som bereds vidare



1. Hallbarhetstider for lakemedel

Av Likemedelsverkets rapport
”Ytterligare dtgirder som kan

vidtas pa nationell niva for att
minska kassationen av likemedel
och begrinsa miljépaverkan av
likemedelsanvindningen” fran 2012
framgar att det drligen kasseras 1 500
ton lakemedel. Att minska kassatio-
nen av lakemedel dr av stor vikt savil
ur ett samhillsekonomiskt som ur ett
miljémassigt perspektiv. Detta giller
samtliga led i likemedelskedjan, frin
tillverkaren till anvandaren. Det
finns enligt rapporten flera orsaker
till att sa stora mangder likemedel
kasseras varje dr och det krivs

flera olika atgirder for att minska
kassationen.

Frigan om lingre hallbarhetstider
eller en méjlighet att forlinga
hallbarhetstider skulle leda till
minskad kassation har direfter
diskuterats. Diskussionerna har i
forsta hand identifierat andra atgirder
an forlingd hallbarhetstid som

mera verkningsfulla for att minska
kassationen av likemedel. Anvindan-
det av startférpackningar har nimnts
som en sddan atgird. Det har dven
framforts att orsakerna till kassation
borde utredas ur ett flédesperspektiv
for att ge underlag for forslag

till atgérder.

Under 2018 kommer Likemedels-
industriféreningen att ansvara for en
forberedande aktivitet som syftar till
att férbereda f6r en svensk pilot-
studie av digitala bipacksedlar.
Projektet férvintas leda till dels 6kad
patientsikerhet och 6kad anvindar-
vanlighet, dels en positiv effekt pa
kassation och dirmed miljopaverkan.
Dessutom kan projektet stirka
Sveriges position som aktor i den
digitala utvecklingens framkant. En
viktig malsittning med projektet blir
att sidkerstilla att digitala bipacksedlar
inte innebir en férsimring for
patientgrupper som kan ha svirt att
fa atkomst till digital information.
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2. Forbattrad lakemedelsanvandning
for sarbara patientgrupper -
barn/aldre och lakemedel

Det finns patientgrupper som har
storre risk att drabbas av o6nskade
bieffekter av likemedelsbehandlingar.
Till dessa grupper hor bl.a. dldre,
multisjuka, barn och personer med
psykisk ohilsa.

Under 2016 var denna forberedande
aktivitet fraimst inriktad pa att
sjukdom i1 kombination med dlders-
relaterade fysiologiska férindringar
gor dldre personer mer kinsliga f6r
lakemedel 4n andra. Forutom en
Okad kinslighet for likemedel kan
detta handla om att samsjuklighet
och multimedicinering ir vanligt
forekommande vilket innebir en
Okad risk f6r oldmplig medicinering
och likemedelsrelaterade problem.
Arbetet med att se over behovet av
atgirder for denna grupp fortsatte
under 2017.

Infor 2017 skiftade fokus inom denna
forberedande aktivitet frin dldres
problem till de problem som ar
forknippade med barns anvindning
av likemedel. Likemedelsverket
kommer att ansvara for ett sarskilt

projekt ("Oka kunskapen om
likemedel hos barn och ungdomar
for en dndamalsenlig likemedelsan-
vandning”) i syfte att stirka kunskapen
hos barn och ungdomar om likeme-
del och pd sa sitt tidigt skapa férut-
sdttningar fér en sund likemedelsan-
vindning. Ett kunskapsunderlag
riktat mot barn och ungdomar i
skolan som tagits fram i Finland kan
enligt Likemedelsverket bidra till
arbetet. Genomférandet av denna
férberedande aktivitet kommer att
ske i tre steg: 1. en kunskapsinvente-
ring i samverkan med SBU, 2. ett
samradsmote med berérda aktorer
och 3. framtagning av férslag fér
fortsatt arbete.
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3. Restnoteringar

(workshop i Lakemedelsverkets regi)

Restnoteringar har tidigare diskute-
rats som en del av den férberedande
aktiviteten om ordnad utfasning, bl.a.
inom ramen f6r ett heldagsseminari-
um ordnat av Centrum for bittre
likemedelsanvindning (CBL) den

31 maj 2017. Under 2017 har Likeme-
delsverket genomfért ett uppdrag om
att tillgéingliggtra information och
radgivning centralt i ett format som
tillater enkel himtning av data. Inom
ramen for arbetet har bl.a. de férind-
ringar gjorts som krivs f6r att begira
in, hantera och publicera information
om restnoterade likemedel. Den
informationsplattform som skapats
innehéller information om utbytbara-
marknadsgodkinda produkter som
kan ersitta det restnoterade likemed-
let. Flera aktorer inom NLS uttrycker
behov av ytterligare steg och dtgirder
for att ytterligare stodja de som
behéver vidta atgirder i hilso- och
sjukvdrden samt apotek vid bristande
tillgdnglighet av likemedel. Det finns
idag en otydlighet gillande olika
parters uppdrag gillande bristande
tillgdng: producenter, myndigheter,
hilso- och sjukvird, en otydlighet
som bidrar till att férsvara framtagan-
det av 16sningar. Likemedelsverket
identifierar att flera aktérer behéver
samverka for att identifiera och
verkstilla mojliga 16sningar. Exempel
pa behov som har uttryckts ér:

* identifiering av regelverk som i
dagsliget forsvarar/forhindrar
atgirder som skulle minska
restsituationers paverkan pa
patientsikerheten

* Okad samordning och méjlighet
till nationell férdelning av ersitt-
ningspreparat vid kritiska restsitu-
ationer och strategi for hantering
av uppkomna ligen

¢ information om alternativa
produkter t.ex. icke-likemedel,
licenspreparat

* enklare processer for sjukvarden
gillande licenspreparat

Likemedelsverket foreslar en work-
shop under 2018 med inbjudna
aktorer som faciliteras av myndigheten.
Denna workshop syftar till att utifrin
behov identifiera méjliga 16sningar
och prioritera mellan fokusomraden.
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4. Ordnad utfasning av lakemedel pa
samhallsniva (exklusive restnoteringar)

Av olika anledningar férsvinner
lakemedel ibland frin marknaden.
Nir sd sker dr det angeldget att detta
kan hanteras pa ett ordnat vis.
Exempel pa situationer nir likemedel
inte lingre kommer att vara tillging-
liga dr da fOretagen viljer att ldta
avregistrera likemedel och i samband
med restnoteringar. En annan
situation som kan behéva hanteras pa
ett ordnat vis ar nir likemedel av
olika skil inte lingre omfattas av
lakemedelsformanerna. Det kan dven
ivissa fall vara aktuellt att fasa

ut anvindning av dldre likemedel 1
samband med att nyare behandlings-
alternativ infors.

Foretag som behdver eller nskar
forindra tillgingen till ett likemedel
har 1 dag ingenstans att vinda sig f6r
en diskussion och en samlad virde-
ring av sjukvérdens och patienternas
faktiska behov. I vissa fall leder det
till massmedial debatt som riskerar
att oroa patienter, som dr svar att
hantera och som inte bidrar till
l6sningar. En ordnad utfasning kan
astadkommas genom en process dir

likemedelsforetag kan efterfriga en
bedémning av vilka effekter ett
forandrat tillhandahallande far for
patienter och sjukvirden. I de fall det
innebir problem bér en diskussion —
inista steg — féras med berérda
myndigheter f6r att utréna atgiarder
som eventuellt kan vidtas for fortsatt
tillgang, I avsaknad av méjliga
atgirder bor en ordnad utfasning
initieras vilken bor omfatta effektiva
kanaler £6r spridning av information
om bristande tillging.

Under 2018 kommer aktiviteten
(exklusive restnoteringar) att fortsitta
iregiav Centrum for bittre likeme-
delsanvindning.
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