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Fdrord

Regeringen och Sveriges kommuner och Landsting tog, tillsammans med en rad aktorer
pé likemedelsomradet, 2011 fram den nationella likemedelsstrategin. Syftet &r att f3 en
nationell kraftsamling kring prioriterade forbéttringsomrdden inom likemedelsomrédet.
Strategin innefattade ett trettiotal planerade aktiviteter inom olika insatsomraden.

Redan i utarbetandet av den nationella likemedelsstrategin framholls behovet av uppféljning
av strategin pa savil insats- som malniva. Uppféljningen av insatserna visar att tre aktiviteter
har kommit i mél och kan avslutas. Bland annat har samtliga landsting inréttat lokala
stramagrupper som arbetar for en rationell likemedelsanvindning och minskad antibiotika-
resistens. Arbetet med att tillférsikra de mest sjuk dldre en siker och dgndamalsenlig like-
medelsbehandling har ocksa framskridit. Detta har bl.a. skett genom att en vigledning har
utarbetats om hur de mest sjuka dldre bor beaktas i tillimpningen nationella riktlinjer f6r
olika sjukdomsgrupper. Dessutom har foreskrifter om nir lakemedelsgenomgéngar ska
erbjudas dldre med ménga likemedel fardigstillts.

De insatser som genomforts inom ramen for den nationella likemedelsstrategin och dess
handlingsplan 2011-2012 har varit omfattande och tillsammans lett till att Sverige kommit
ett steg narmare att forverkliga strategins mal:

® Medicinska resultat och patientsikerhet i virldsklass
® Jiamlik vérd

o Kostnadseffektiv likemedelsanvindning

® Attraktivitet for innovation av produkter och tjanster
® Minimal miljopaverkan

Under 2013 kommer arbetet inom den nationella likemedelsstrategin frimst att fokusera
pé att genomfora de aktiviteter som beslutades i 2011-ars handlingsplan. Nya aktiviteter
som framfor allt ber6r apotekens verksamhet och lakemedelsutbildning f6r 1dkare tillf6rs
handlingsplanen, samtidigt som arbetet med en jimlik lakemedelsbehandling f6r hela
befolkningen utvecklas och intensifieras.

Uppfoljningen av handlingsplanen 2011-2012 visar att det fortfarande finns omfattande
utmaningar som kriver ett ambitidst, samordnat och transparent samarbete mellan
samtliga aktorer pa ladkemedelsomradet for att komma néarmare visionen om ritt like-
medelsanvindning till nytta f6r patient och samhille.
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Goéran Higglund Anders Knape
Socialminister Ordférande, Sveriges Kommuner och Landsting
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Inledning

Sommaren 2010 presenterades rapporten Nationell
likemedelsstrategi? — en forstudie (S2010/6349/FS).
Denna beskriver utmaningar pa likemedelsomradet.
Férstudien konstaterade att en nationell likemedelsstra-
tegi krivs for att gemensamt hantera dessa utmaningar.
Hosten 2010 tillsattes darfér av Socialdepartementet en
hégnivagrupp och en projektgrupp for att utarbeta en
nationell likemedelsstrategi.

I grupperna fanns representanter frén Likemedelsverket,
Tandvérds- och likemedelsférménsverket, Socialstyrelsen,
Statens beredning for medicinsk utvirdering och
Smittskyddsinstitutet. I grupperna fanns &ven represen-
tanter fran Sveriges Kommuner och Landsting, ett antal
landsting och regioner samt ldkarprofessionen, likemedels-
industrin och apoteksbranschen. Under framtagandet av
forstudien deltog dven representanter frén branschorga-
nisationer, yrkesférbund och intresseorganisationer i
arbetet.

Férstudien resulterade hésten 2011 i en nationell like-
medelsstrategi innehallande visionen Ritt likemedels-
anvindning till nytta for patient och samhille, fem
langsiktiga mal och en handlingsplan med sju insats-
omraden. Handlingsplanen innehéll drygt 30 aktiviteter
knutna till insatsomradena.

De insatser som genomférts inom ramen for den
nationella likemedelsstrategin (NLS) och dess handlings-
plan 20112012 har varit omfattande och tillsammans lett
till att Sverige kommit ett steg ndrmare att férverkliga
strategins mal:

* Medicinska resultat och patientsikerhet i virldsklass
* Jiamlik vard

* Kostnadseffektiv likemedelsanvindning

* Attraktivitet for innovation av produkter och tjinster
* Minimal miljopéverkan

Det rader en stor enighet om att handlingsplanens
aktiviteter dr angeldgna och att det 4r viktigt att det
genomf6rs, vilket framgar bl.a. av en omvirldsanalys
koordinerad av CBL-kansliet som Rédet for bittre
likemedelsanvindning vid Likemedelsverket 13tit géra.

Flera samtidiga strategier och utredningar har lyfts
som viktiga fér samordningen med NLS, sdsom Like-
medels- och apoteksutredningen, ombildningen av
Apotekens service AB till en infrastrukturmyndighet,
handlingsplanen fér IT och likemedel, forskningsproposi-
tionen, innovationsstrategin, dldresatsningen, patient-
sdkerhetsstrategin och strategin for eHilsa. Insatser for
att samordna arbetet har paborjats.

Som framgér ovan finns fortsatt stod fér samtliga aktivi-
teter i handlingsplanen. Nagra omrdden som prioriterats i
nagot hdgre grad dn andra i omvirldsanalysen dr féljande.

* Generisk férskrivning

* Likemedelsgenomgéngar

* Utveckling av kunskap och riktlinjer f6r likemedel
och likemedelsbehandling for de patientgrupper dir
detta dr mest eftersatt

* Insatser for att motverka spridning av antibiotika-
resistens samt

* Ordnat inférande och strukturerad uppféljning.

Redan i utarbetandet av den nationella likemedelsstrate-
gin framholls behovet av uppfdljning av strategin pa savil
insats- som malniva. Uppféljningen av handlingsplanen
2011-2012 har frimst skett pd insatsnivd. Ambitionen 2013
ar att fortsatt utveckla strategins mal och indikatorer
samt att férankra, validera och samordna dessa. Arbetet
kommer att ledas av Likemedelsverket och koordineras
med berdérda myndigheter och organisationer.



Forandringar av handlingsplanen 2013

Arbetet med handlingsplanen 2013 kommer frimst att
fokusera pé att genomfora redan antagna aktiviteter.
Négra nya aktiviteter som framfor allt beror apotekens
verksamhet och likemedelsutbildning for likare tillfors,
se punkt 2.5, 2.6 och 3.4. Samtidigt far bl.a. utvecklings-
omrade 6.1 — Uppritta en nationell process mellan myndig-
heter, landsting och industri rérande ordnat inférande av
nya likemedel - ett breddat uppdrag och kat fokus.

Slutforda aktiviteter

2.1. Skapa forutsattningar for effektiva
likemedelsgenomgangar och lakemedels-
avstamningar i vardens Gvergangar
Huvudansvarig: Socialstyrelsen

I handlingsplanen foér 2011 angavs att det skulle skapas
forutsittningar for effektiva likemedelsgenomgéngar
och likemedelsavstimningar i vardens évergangar. Mot
bakgrund av att Socialstyrelsens reviderade féreskrifter
och allminna rdd (SOSFS 200r:1) om likemedelshantering
i hilso- och sjukvérden har tritt i kraft 2012 och att en
vigledning till féreskrifterna och allminna raden ar
utarbetad utgdr denna del av punkt 2.1 ur handlingsplanen
2013. Det andra ledet i punkt 2.1 "utvirdera effekten av
dessa &tgirder” kvarstar i handlingsplanen 2013.

3.1. Utarbeta nationella riktlinjer for hur dldre och
multisjuka ska behandlas
Huvudansvarig: Socialstyrelsen

Det har saknats kunskap och riktlinjer f6r likemedelsbe-
handling av bl.a. dldre och multisjuka. Dessa grupper har
behov av anpassad likemedelsbehandling fér att behand-
lingen ska fa bista mojliga effekt. Socialstyrelsen har
utarbetat en generell vigledning om hur man bér beakta
de mest sjuka dldre i tillimpningen av de nationella
riktlinjerna fér olika sjukdomsgrupper. Vigledningen ska
ingd i eller hinvisas till i samtliga nationella riktlinjer som
berér patientgruppen. Socialstyrelsen har vidare utveck-
lat en vigledning for de situationer dir de mest sjuka
ildre bor urskiljas i enskilda rekommendationer i de
nationella riktlinjerna. I denna del kommer samverkan att
ske med uppdateringen av riktlinjer f6r astma/KOL.

Mot bakgrund av att nationella riktlinjer och en vigled-
ning fér dem har utarbetats utgér aktiviteten ur hand-
lingsplanen 2013.

4.4. Utveckla de lokala Stramagrupperna
i landstingen
Huvudansvarig: Landstingen

I 2011-3rs 6verenskommelse mellan staten och Sveriges
Kommuner och Landsting om férbittrad patientsikerhet
angavs att respektive landsting skulle inritta en lokal
Stramagrupp med ett tydligt uppdrag samt erforderlig
finansiering. Smittskyddsinstitutet uppféljning av
6verenskommelsen visade att samtliga landsting hade
uppfyllt dverenskommelsen i denna del.

Uppdraget ir slutfort och punkt 4.4 utgar saledes ur
handlingsplanen 2013.

Aktiviteter som delvis far forandrat innehall

1.4. Skapa nationellt dosregister

Huvudansvarig: Socialdepartementet

Fardigstillande av IT-plattform fér nationellt dosregister
och 6verféring av information ifrdn dosregistren.

En 6éverféring av de apotek som tidigare anvint den s
kallade 6vergangslésningen, baserad pad Apoteket AB:s
ATS-system som kan expediera dosrecept via receptex-
pedieringssystemet har skett 2012. Overforingen av
dosrecepten inleddes i Vistra Gotalandsregionen.
Overflyttningen av dosrecepten har direfter fortsatt
region for region tills samtliga dosrecept flyttats 6ver till
Apotekens Services nationella register. Efter dverflytt-
ningen gar de flyttade recepten inte att komma 3t via
e-dos. Detta innebir att personal pd 6ppenvirdsapotek
har behévt uppmiarksammas pé att nya rutiner giller.
Apoteken far dtkomst till de Sverférda recepten direkt
via receptexpeditionssystemen.

Tillskapandet av ett nationellt dosregister med
fullstindiga uppgifter ér i stort sett genomfért. Utveck-
lingen av dosregistret med adresser och bestillningsin-
formation kriver ytterligare insatser, varfor aktiviteten
bor kvarstd i handlingsplanen 2013.



6.1. Uppratta en nationell process mellan
myndigheter, landsting och industri rérande
ordnat inférande av nya lakemedel
Huvudansvarig: Sveriges Kommuner och Landsting

I en av de grundliggande bestimmelserna i hilso- och
sjukvardslagen (1982:763) framgar att mélet fér hilso-
och sjukvarden ir en god hilsa och en vard pa lika villkor
for hela befolkningen. Det har berérda parter i den
nationella likemedelsstrategin sirskilt beaktat nir ett av
malen for strategin — jimlik vird - formulerades. Ett
omfattande arbete pdgér for att uppnd malet om en
jamlik likemedelsbehandling f6r hela befolkningen,
men det ir tveksamt om det ntt dnda fram. I handlings-
planen fér den nationella 1ikemedelsstrategin aterfinns
maélomradet ordnat inférande av nya likemedel som
specifikt berdr jamlik vard. Det finns skil att ytterligare
utveckla och intensifiera detta arbete. En mer samordnad
introduktion av nya likemedel kan leda till en mer
jamlik anvindning och att potentialen hos likemedel
som i nationell klinisk praxis visas vara virdefulla fér
patienter (positiv nytta/riskbalans), sjukvard (kostnads-
effektiva i férhéllande till alternativa behandlingar) och
samhille (hilsoekonomiskt virde) snabbare tas till vara
samtidigt som anvindningen av mindre virdefulla nya
likemedel kan begrinsas. Detta bér vara positivt dven ur
ett innovationsperspektiv.

Flera initiativ har tagits for bittre samordning och
planering, bl.a. bildandet av NLT-gruppen (NyaLike-
medelsTerapier), som i sin nuvarande form varit en
forsdksverksamhet under tva ar och det landstingsledda
"Horizon scanning-projektet"” (genom det s.k. fyrléns-
samarbetet mellan Vistra Gétalandsregionen, Stock-
holms lins landsting, Region Skéne och landstinget i
Ostergotland). Horizon scanning innebir en identifiering
av nya likemedel eller nya indikationer for befintliga
lakemedel samt en bedémning av hur dessa kan komma
att pdverka likemedelsbehandlingen inom olika terapi-
omraden. Den primira malsittningen med det senare
arbetssittet ar att skapa en struktur for tidig information
om kommande lanseringar av nya likemedel som kan
vara av sirskilt intresse for landstingen, t.ex. av kost-
nadsskil. Information om de produkter som kommer att
introduceras inom de nirmaste tva dren delas mellan
landsting och likemedelsindustri. Samarbetet kring
horizon scanning har hittills frimst varit regionalt,

men kommer att utvecklas till att involvera myndigheter
och berorda organisationer.

Ett betydande antal aktiviteter pagar kring ordnat
inférande och uppféljning, dels pé regional basis och
dels inom Nationella cancerstrategin. Nagra av dessa
aktiviteter f6ljs inom 6.2. "Utveckla nationell modell for
framtagande av inférandeprotokoll samt infér samordnad
utvirdering av likemedel i den kliniska verkligheten”,
vilket kommer att ge virdefull kunskap om praktiska
méjligheter att genomfora ordnat inférande.

Samtliga dessa aktiviteter ér av stort virde for att
utveckla ordnat inférande. De leder dock inte med
automatik fram till en nationell, tydlig och transparent
process mellan myndigheter, landsting och ldkemedels-
industri. For att paskynda utvecklingen kommer ett
arbete att initieras 2013 som bl.a. innebdr att ett forum
pa nationell niva bildas i syfte att 6ka samsyn och
samverkan samt att minst en likemedelssubstans testas
i en nationell modell fé6r ordnat inférande. Genom det
arbetet kommer vi att nirma oss malet om en jimlik
lakemedelsbehandling och en vard pé lika villkor for hela
befolkningen.



Nationell
lakemedelsstrategi



En nationell lakemedelsstrategi

Den nationella likemedelsstrategin visar i vilken riktning
likemedelsanvindningen boér utvecklas for att bli mer
effektiv och patientsiiker. Strategins vision anger rikt-
ningen pa ett dvergripande plan. Till visionen har fem
mal kopplats. For att leda likemedelsanvindningen i
riktning mot den uppsatta visionen krivs utveckling mot
strategins fem mal. Dessa har sedan brutits ned i sju
insatsomraden.

Hognivagruppen, som leder arbetet med den nationella
lakemedelsstrategin, har limnat forslag pa insatser inom
respektive insatsomrdde som presenteras i en sirskild
handlingsplan. Regeringen och Sveriges Kommuner och
Landsting har tagit fram den nationella likemedelsstra-
tegin medan de insatser som ligger i handlingsplanen ar
forslag som behéver utvecklas ytterligare.

Vision
Ratt lakemedelsanvindning till nytta
for patient och samhiille.

Visionen #r formulerad fér att ta till vara pa bdde den
enskilda patientens och samhillets intressen av en
indamalsenlig ldkemedelsanvindning. Ritt anvént &r
lakemedel en stor tillgdng for sdvil patient som sambhiille.
Med ritt likemedelsanvindning menas att den &r patient-
siker och effektiv: ritt lakemedel till ritt patient vid varje
enskilt tillfalle. Ytterst 4r malet att anvinda likemedlen
pa ett s3 kostnadseffektivt sitt som méjligt f6r att kunna
né storsta mojliga hilsa fér de resurser som avsitts for
likemedel.

Mal

Till visionen om ritt likemedelsanvindning till nytta fér
patient och samhille knyts fem langsiktiga mal som utgér
ifrén de huvudsakliga utmaningar som Sverige star infor
pa likemedelsomradet:

e Medicinska resultat och patientsikerhet i virldsklass
e Jimlik vard

o Kostnadseffektiv likemedelsanvindning

® Attraktivitet for innovation av produkter och tjinster
e Minimal miljépaverkan

Insatsomréden

For att 4stadkomma en utveckling inom de uppsatta mélen
har dessa brutits ner i sju insatsomraden. Dessa insats-
omraden &r viktiga att utveckla f6r att na strategins mal:

o Skapa en bittre och sikrare ordinationsprocess och ligg
grunden fér generisk forskrivning genom nationellt
samordnade IT-stéd

e Oka samsyn och férstelse for ordinerad behandling

o Utveckla kunskap om och riktlinjer fér 1akemedel och
likemedelsanvindning foér de patientgrupper dir detta
ir mest eftersatt

e Minska utveckling och spridning av antibiotikaresist-
ens genom en kombination av lokala och globala
insatser

o Utveckla langsiktigt hallbar prissittnings-, priorite-
rings- och finansieringsmodell f6r samtliga lakemedel

e Uppritta en process fér ordnat och effektivt inférande
samt utdka uppfoljning av likemedlens anvindning
och effekter

e Minska likemedelspaverkan p& miljon lokalt och globalt.

Ett utvecklingsarbete inom dessa insatsomraden innebir
ett brett angreppssitt och en hég ambition fér att nd en
bittre och sikrare likemedelsanvindning,.

Uppfoljining

Likemedelsstrategin har en hég ambition nir det giller
uppféljning av likemedelsomradet. Uppféljningen
kommer att ske pé insats- och malniva. Uppfdljningen
pa insatsnivd kommer att beskriva hur utvecklingsarbetet
framskrider medan uppféljningen p& malniva dr mer
Svergripande. Denna del av uppféljningen kommer att ge
en sammanbhallen bild av utvecklingen inom likemedels-
omrédet. En viktig men komplex del av arbetet inom
ramen for likemedelsstrategin dr dirfor utveckling av
indikatorer och uppféljningsmatt.

Andra satsningar och strategier

Regeringen har pé flera omréden initierat satsningar och
strategier, i flera fall i samverkan med Sveriges Kommuner
och Landsting. Bland dessa kan nimnas patientsikerhets-
satsningen med antibiotikaresistens som ett fokusomrade,
satsningen pa de mest sjuka dldre och Nationell eHilsa.
Regeringen har dven initierat ett arbete att ta fram en
nationell innovationsstrategi samt att utveckla vardens
kvalitetsregister. Darutdver har regeringen beslutat att ge
Miljémalsberedningen i tilliggsuppdrag att ta fram en
strategi fér Sveriges arbete internationellt f6r en giftfri
miljé. I juni 2011 fattade regeringen beslut om att en
sirskild utredare ska gora en dversyn av frdgor om
prissittning, tillgénglighet, och marknadsférutsittningar



inom likemedels- och apoteksomradet. I huvuddirektiven
till utredningen beskrivs de delar av uppdraget som rér
bland annat maskinell dosdispensering och handeln med
lakemedel fér djur. Regeringen avser att terkomma med
tilliggsdirektiv som mer i detalj belyser frdgorna kring
prissittning pa likemedel.

Likemedelsomradet spinner brett dver hela hilso- och
sjukvirdsomrédet. De insatser som krivs for att nd en
utveckling mot likemedelsstrategins mal har i vissa fall
sin hemvist i andra satsningar och strategier. Exempel pa
sddana insatser dr de som krivs for att stadkomma en
béttre och sikrare ordinationsprocess dir ménga insatser
hanteras av Nationell eHalsa. Ddremot kommer uppfélj-
ningen av den nationella likemedelsstrategin omfatta
alla insatser med baring pa strategin. Detta innebdr att
den nationella likemedelsstrategin har en tit koppling
till flera av regeringens andra satsningar och strategier.

Manga aktorer samverkar kring lakemedel

Arbetet med att uppné visionen om ritt likemedelsan-
vindning till nytta for patient och samhille omfattar ett
stort antal aktérer. I centrum star patienten med medic-
inska behov som likemedelsbehandlingen ska méta.

Likarens ansvar 4r att stilla ritt diagnos och att till-
sammans med patienten viga olika behandlingsalternativ
mot varandra, sitta upp behandlingsmal fér att sedan
folja upp effekterna av den insatta behandlingen. Oftast
biér likaren huvudansvaret for forskrivning av likemedel
men dven andra yrkesgrupper har férskrivningsritt, s8
som tandldkare, tandhygienister, barnmorskor och sjuk-
skoéterskor med sirskild tillaggsutbildning. Vid ordina-
tionstillfillet finns olika typer av stéd att tillgd, t.ex.
likemedlets produktresumé och rekommendationer frén
lakemedelskommittéerna. Nationella aktérer som Social-
styrelsen och Likemedelsverket utfirdar nationella
riktlinjer respektive behandlingsrekommendationer
avseende olika likemedelsomraden. Dessutom bidrar
elektroniska beslutsstéd med olika typer av kunskapsstdd.

Likemedelsforetag, likemedelsgrossister och apotek ér
alla nyckelaktorer i att sikerstilla att likemedel finns
tillgingliga nir patienten ska himta ut dem pé apotek.
Apotekare och receptarier har ocksé en viktig roll for att
uppritthélla en god och patientsiker likemedelsanvind-
ning. Han eller hon ska i m&tet med patienten s 1angt
som mojligt forvissa sig om att patienten kan anvinda
likemedlet pa ritt sitt samt uppticka, férebygga och
minska effekten av likemedelsrelaterade problem. Efter
uthimtning ansvarar patienten for att likemedlet
anvinds pa ritt sitt. Ofta bidrar anhériga eller personal
i kommunen (t.ex. vardbitriden och underskéterskor
inom hemtjinst och sirskilda boenden) med att himta
ut och administrera likemedel.

Apoteken genomfér arligen ca 100 miljoner méten
med patienter/kunder och utgér dirmed en stor kontakt-
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yta for dialog utifrdn den enskilda patientens behov, med
syfte att patienten ska fa storsta méjliga nytta av sin
ordinerade likemedelsbehandling. Aktérerna pa den
omreglerade apoteksmarknaden visar hég ambitionsniva
som, utéver den dkade tillgingligheten, erbjuder nya
mojligheter f6r kat utbud av service och tjanster inom
ramen for likemedelskedjan. Med samlad kompetens
och bred likemedelskunskap férutses apoteken dven
fortsittningsvis utgdra en viktig part och kanal fér
bittre likemedelsanvindning, med fokus pé likemedels
anvindbarhet och effekt i patientens vardag.

Inom slutenvarden ir det ofta sjukskéterskor som
skoter iordningsstillande och annan hantering av
likemedel. Efter att behandling satts in behover like-
medlets effekter och bieffekter foljas upp. Detta sker i
dialog mellan patient och behandlande likare och kan
leda till justering, byte eller utsittning av likemedel.
Aven andra yrkesgrupper inom hilso- och sjukvirden
bidrar i denna process. Genom systematisk uppféljning
av likemedelsbehandlingen samt av ordination, iordnings-
stillande, hantering och administrering kan ny kunskap
erhéllas och férbittringar genomforas. Flera aktorer ar
viktiga i uppféljningen och utvecklingen av ny kunskap,
t.ex. patienten, sjukvérden, apotek, universitet, likeme-
delsforetag och statliga myndigheter. Alla dessa aktérer
har sina roller och ansvar for att skapa attraktivitet
for innovationer.

En fortsatt utveckling av nya likemedel 4r nédvindig
for att méta kommande utmaningar inom hilso- och
sjukvérden. Nya likemedel eller nya behandlingsomriden
genomgar en noggrann och systematisk klinisk prévning.
Om de kliniska prévningarna visar 6nskvirda resultat
kan foretagen anstka om att registrera likemedlet. Detta
ar en EU-gemensam process, dir den svenska nyckelak-
toren dr Likemedelsverket. Foretagen kan sedan fér
likemedel som ska foérskrivas pa recept anséka om att de
ska ingd i lakemedelsférmanerna. Ansdkan sker till
Tandvards- och ldkemedelsférmansverket som fattar
beslut om intride samt faststiller pris.

Landstingen tog 1998 i formell mening 6ver kostnads-
ansvaret for likemedelsférménerna frin staten. Samtidigt
infordes ett sirskilt statsbidrag till landstingen fér
forménskostnaderna. Staten och Sveriges Kommuner
och Landsting triffar med jimna mellanrum éverens-
kommelser om formerna for statens erséttning till
landstingen. Lakemedel som hanteras inom slutenvirden
ingdr inte i lakemedelsférméanerna utan finansieras
direkt av landstingen.

Nir ett nytt likemedel bérjar anvindas i klinisk vardag
aterstdr behovet av att systematiskt insamla erfarenheter
om hur ldkemedlet fungerar utanfér de kliniska prévning-
arna for att fa kliniska data p8 effekt och biverkningar i
verklig anvindning.

En viktig del av likemedelsanvindningen ror hanter-
ingen av likemedel med avseende pé dess miljopéverkan.



En del av arbetet med miljékvalitetsmalet Giftfri miljo,
som samordnas av Kemikalieinspektionen, handlar om
att minimera likemedels paverkan p& miljén. Flera
myndigheter arbetar med likemedels paverkan pa miljs,
bland annat arbetar Naturvérdsverket med miljéévervak-
ning och miljéforskning och hanterar ocksé de frigan
om likemedels miljépaverkan. Aven Likemedelsverket
hanterar dessa fragor. I juni 2011 inkom verket med en
rapport till regeringen om likemedelstillverkning ur ett
miljéperspektiv.

Ménga aktérer ér alltsd involverade i ett likemedels
livscykel och har en avgdrande betydelse for att bidra till
bittre hilsa och en patientsiker och effektiv likemedels-
anvindning. Den nationella likemedelsstrategin ska
skapa gemensamma prioriteringar och mal fér att
astadkomma ritt likemedelsanvindning till nytta fér
patient och samhille.

Lakemedelsstrategins mal

Likemedelsstrategins mal 4r de som definierades i
forstudien. De spianner brett 6ver likemedelsomréadet
och ska leda likemedelsanvindningen mot strategins
vision. Den breda ansatsen innebir att strategin vinder
sig till ett stort antal aktérer, direkt eller indirekt berérda
av likemedelsanvindningen.

Medicinska resultat och patientsékerhet
i varldsklass

Medicinska resultat och en patientsiikerhet i virldsklass
ir ett angeldget mal i likemedelsstrategin. Likemedel dr
en enorm tillgdng for att skapa hilsa och 6kad livskvali-
tet. For detta krévs dock att likemedlen anvinds patient-
sikert och effektivt. En grundférutsittning fér detta ar
att i storsta mojliga mén férhindra felaktig lakemedels-
anviandning med skador och mianskligt lidande som
konsekvens.

Risken for felmedicinering eller en olimplig kombi-
nation av olika likemedel 4r en av de mest konkreta
riskerna som patienter méter i sina kontakter med
hilso- och sjukvéarden. Orsaker till sédana misstag kan
vara brist pé en fullstindig bild av patientens samlade
lakemedelsanvindning eller avsaknad av elektroniska
beslutsstéd fér forskrivaren som varnar for interaktioner
eller andra felmedicineringar. Med hjilp av ritt verktyg
skulle manga felbehandlingar undvikas.

Idag finns allt bittre tekniska och lagliga méjligheter
att erbjuda bade férskrivare, farmaceuter och patienten
sjalv tillgang till relevant information om aktuell
medicinering fér att undvika denna risk. Fortfarande har
inte elektroniska beslutsstdd den spridning inom
vard- och omsorgsverksamhet som skulle behévas. En
stérre anvindning av elektroniska beslutsstéd skulle
effektivisera spridning av exempelvis ny kunskap,
behandlingsriktlinjer och rekommendationer. Detta

skulle kunna ge avsevirda forbattringar nir det giller
patientsikerhet, livskvalitet och kostnadseffektivitet.

Att 6ka patientsikerheten i hilso- och sjukvirden
anser regeringen vara av sddan vikt att en sirskild
satsning genomfors dven pa detta omrade. Satsningen
sker genom en dverenskommelse mellan staten och
Sveriges Kommuner och Landsting med maélet: en
sikrare vard fér patienten med firre vrdskador och ett
mer aktivt patientsikerhetsarbete. Detta leder i sin tur
till minskat lidande, farre omoperationer, firre varddygn
och firre sjukskrivningar. Utgdngspunkten for satsningen
ir en nollvision nir det giller antalet undvikbara
vardskador.

De mest sjuka dldre 4r minst néjda med den vard och
omsorg som tillhandahalls. Halso- och sjukvérden har
tydliga brister nir det giller omhindertagandet av de
mest sjuka dldre. Varden och omsorgen ir ofta inte
organiserad eller saknar incitament fér att pa ett limpligt
sitt mota dldre med omfattande eller snabbt férinderliga
behov. Det saknas ofta kontinuitet, éverblick och
samverkan. Det dr dirfor litt att dldre personer hamnar
mellan stolarna trots ménga kontakter och mycket
personal. Denna grupp svarar for mer 4n hilften av
hilso- och sjukvérdens samlade kostnader idag. Detta r
en situation som behéver forbittras. Darfor har reger-
ingen initierat en satsning fér att férbittra samverkan i
varden och omsorgen kring de mest sjuka dldre. Detta
sker i samverkan med bland andra Sveriges Kommuner
och Landsting och berérda myndigheter.

Utvecklingen och spridningen av antibiotikaresistenta
bakterier dr ett allvarligt hilsohot bdde inom Sverige och
globalt. Situationen nir det giller antibiotikaresistens
och antibiotikaanvindning i Sverige har varit och ar
fortfarande mer gynnsam jaimfért med de flesta andra
EU-linder. Forskrivarstatistik fran Oppna jaimférelser av
hilso- och sjukvérdens kvalitet och effektivitet visar att
andelen av befolkningen som antibiotikabehandlats har
minskat mellan dren 2006 och 200g. Alla landsting har
saledes genomgadende en positiv utveckling, men
fortfarande finns skal att arbeta for att minska anvind-
ningen av antibiotika. Staten och Sveriges Kommuner
och Landsting har genom patientsikerhetséverens-
kommelsen enats om en prestationsbaserad ersittning
till vardgivare som inrittar en lokal Stramagrupp
(Strategigruppen fér rationell antibiotikaanvindning och
minskad antibiotikaresistens). I Stramagruppens uppdrag
ingdr att regionalt arbeta f6r en rationell antibiotika-
anvidndning och minskad antibiotikaresistens.

Jamlik vard

Den vérd som erbjuds patienten ska vara jamlik. Varden
ska hélla en bra kvalitet fér alla och tillgingligheten ska
vara god fér bade kvinnor och min, utrikes och inrikes
fodda oavsett &lder, bostadsort, utbildning, ekonomiska
forutsattningar, sjukdom eller funktionsnedséttning.
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Den vérd som erbjuds ska i méjligaste man utformas
med utgingspunkt i den enskilda patientens behov.

Att varden ska vara jamlik géller naturligtvis dven
likemedelsbehandlingar. Delar av patientsikerhetséver-
enskommelsen idr specifikt riktade mot jamlik vard.
Strivan efter jimlik vard ska sitta avtryck i de jamférel-
ser som genomfors i uppféljning av likemedelsanvind-
ningen. Darfor dr detta ett omrdde som kommer att
uppmirksammas sirskilt inom ramen for likemedels-
strategins uppfoljning.

Kostnadseffektiv lakemedelsanvandning

I Sverige tillimpas virdebaserad prissittning pa like-

medel. Detta innebir att priset pa likemedlet speglar den

forvintade nyttan av likemedelsbehandlingen. For att
faststilla pris pa ett likemedel krivs alltsa att nyttan for
savil patient som sambhille virderas. Ambitionen ir att
virdebaserad prissittning ska leda till rationell och
effektiv lakemedelsbehandling dér patientens behov av
lakemedel stills i relation till dess kostnad.

Sedan 2002 har Sverige tillimpat generiskt utbyte pa
apotek, vilket innebir att nir det finns kopior pa ett
receptbelagt likemedel 4r apoteken skyldiga att se till att
kunden blir erbjuden det billigaste likemedlet. Gene-
riskt utbyte har varit ett viktigt led i att géra lakemedels-
anviandningen mer kostnadseffektiv.

Framtida utmaningar med bland annat en &ldrande
befolkning kommer att kriva en fortsatt utveckling nir
det giller kostnadseffektiv likemedelsanvindning. Det
ir viktigt att skapa sd mycket hilsa hos befolkningen
som mdjligt med de resurser som avsitts for likemedel.

Attraktivitet for produkter och tjanster

Sverige har en stark och innovativ life science-industri
och en internationellt stark klinisk forskning. En nira
samverkan mellan akademi, hilso- och sjukvérd och
ndringsliv har lett till en mingd internationellt fram-
gangsrika innovationer, ndgot som starkt bidragit till
utvecklingen av svensk life science-industri. Samverkan
kring utveckling av likemedel, metoder och behand-
lingar har dven stirkt den kliniska forskningen. Sverige
har 4ven en stark biomedicinsk och klinisk forskning
och tillgdng till unik infrastruktur som nationella
kvalitetsregister, biobanker och andra databaser och
register.

Den kliniska forskningen utgér en viktig link i ett
lakemedels vig frén laboratoriet till behandling av
patienten. Klinisk forskning 4r en férutsittning for
utveckling av nya produkter och tjinster pa hilso- och
sjukvirdsomradet och den bidrar till savil god kvalitet i
sjukvérden som hég kompetens hos sjukvéardens pers-
onal. Det dr viktigt att skapa goda férutsittningar fér en
fortsatt stark svensk klinisk forskning men dven for att
sikerstilla forskningens kvalitet och implementering.
Utveckling och anviindande av innovativa l3sningar och
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mer effektivt samverka mellan féretag och hilso- och
sjukvard kan underlitta framtida utmaningar med bland
annat en 3ldrande befolkning.

Regeringen ser behov av effektiva verktyg for uppfolj-
ning av medicinska resultat och verksamhetsutveckling
till nytta for den enskilde patienten. En &versyn av de
nationella kvalitetsregistren (Guldgruvan i hilso- och
sjukvarden, Rosén et al, 2010) har féreslagit att dessa
register behover utvecklas. Med anledning av detta
enades regeringen och Sveriges Kommuner och Lands-
ting om att tillsitta en nationell samordnare f6r utveck-
ling av de nationella kvalitetsregistren med uppgift att
bland annat utveckla de organisatoriska férslagen samt
lamna forslag till langsiktig finansiering av kvalitets-
registren med utgangspunkt i 6versynen och dess
remissbehandling.

Minimal miljopaverkan

I 1akemedel férekommer ofta flera aktiva substanser som
kan ha potentiell miljépaverkan. De miljériskbedém-
ningar som har gjorts visar att dagens ldkemedelsanvind-
ning inte orsakar risk fér akuttoxicitet f6r vattenlevande
organismer, men kan innebira risk fér 1dngtidseffekter
och orsaka fororening av dricksvattnet. Det finns behov
av ytterligare langtidsstudier for att med stérre sikerhet
kunna férutsiga en likemedelssubstans potentiella
langsiktiga miljorisk. Ofta saknas information om hur
substanserna péverkas och férdelas i miljén.

Det finns ocksa ett behov av att underséka samman-
vigda biologiska effekter av olika likemedel i miljon.
Fortfarande finns det betydande brister i kunskapen om
vilka effekter som likemedelsrester i miljé ger upphov
till i form av exempelvis kontaminering av dricksvatten,
och vilka effekter fér mianniskors och djurs hilsa som
detta pé sikt kan ge upphov till. Vidare saknas kunskap
om vilka strategier och metoder som 4r mest effektiva
for att 1akemedel inte ska spridas till miljon, exempelvis
ar kunskapen nird et giller vilka insatser som skulle
kunna vidtas for att minska kassation av likemedel
respektive vilka atgirder som kan vidtas vid reningsverk.

Lakemedelsstrategins insatsomraden

Den nationella likemedelsstrategin pekar ut sju insatsom-
radden som har en tydlig koppling till strategins uppsatta
mal. Insatsomradena ir centrala for att dstadkomma en
utveckling inom malen och for att leda likemedels-
anvindningen nirmare strategins vision. De priglas av
hég angelagenhetsgrad och kriver nationell samordning
samt gemensam prioritet av flera aktorer inom like-
medelsomradet.



Skapa en béttre och sakrare ordinationsprocess
och lagg grunden fér generisk férskrivning genom
nationellt samordnade IT-stéd

Felaktig férskrivning och administration av likemedel
beddms orsaka samhillet kostnader fér flera miljarder
kronor varje ar. Fér en patientsiker férskrivning dr
forskrivaren beroende av sévil korrekt information om
patientens aktuella likemedelsbehandling som av
relevant och vilstrukturerad information om de like-
medel som ska forskrivas. I dagsliget har férskrivaren
vid ordinationstillfallet inte alltid tillgdng till sddan
information.

Férskrivar- och expeditionsstéd kan férhindra felaktig
forskrivning och har inom ramen fér forstudien till
denna strategi identifierats som en av de mest angeligna
atgirderna for att férbattra likemedelsanvindningen.
Arbetet med inférandet av nationellt samordnade
ordinationsstéd dr omfattande och berér en stor méingd
aktérer inom bade hilso- och sjukvard samt flera
myndigheter. I detta arbete &r det viktigt att bygga vidare
pa de olika former av beslutsstod som utvecklats.
Ansvaret for underhéll av de olika kunskapsdatabaser
som behovs for en evidensbaserad férskrivning maste
vara tydligt reglerat och sikerstilla en ldngsiktig forvalt-
ning. Detta utvecklingsarbete hanteras huvudsakligen
inom ramen fér Nationell eHilsa.

Fér att etablera en nationell ordinationsdatabas
(NOD) samt paskynda inférandet av elektroniska
forskrivar- och expeditionsstéd inom hela hilso- och
sjukvérden och berérda delar av socialtjinsten har
regeringen fattat ett beslut inom ramen for satsningen
pa de mest sjuka dldre. Beslutet innebir bland annat att
en styrgrupp inrittats under ledning av Socialdeparte-
mentet for att genomféra detta utvecklingsarbete.
Ledaméter i styrgruppen utses av Socialdepartementet
och Sveriges Kommuner och Landsting gemensamt.

Oka samsyn och forstielse for ordinerad
behandling

For att en ordinerad likemedelsbehandling ska f8 avsedd
effekt krivs en samsyn mellan ordinerande likare eller
annan personal och patient samt en forstéelse hos
patienten for behandlingen, férvintad effekt och
eventuella biverkningar.

Bristande samsyn och férstéelse f6r ordinerad behand-
ling &r idag ett vanligt problem och kostar samhillet
miljardbelopp varje r i form av extra sjukhusinliggningar,
produktionsbortfall samt forsimrad livskvalitet. Upp-
skattningar i férstudien denna likemedelsstrategi pekar
mot att cirka 6-16 procent av alla sjukhusinlidggningar i
Sverige orsakas av likemedelsrelaterade problem varav
1ag foljsamhet till ordinerad behandling kan sté fér
uppemot hilften. Linken mellan sjukvard och patient i
detta skede #r alltsd avgorande for att nd goda medicinska
resultat, patientsikerhet och hilsa.

Kunskap och rutiner behéver utvecklas for att sé 1angt
det 4r méjligt dstadkomma en féljsamhet till den
ordinerade behandlingen hos patienten. Detta ir en
viktig del i en patientsiker likemedelsanvindning.

Utveckla kunskap om och riktlinjer for lakemedel
och lakemedelsanvandning for de patientgrupper
dar detta ar mest eftersatt

Idag saknas angeldgen kunskap om likemedel och
riktlinjer f6r likemedelsbehandling av vissa patientgrup-
per. De grupper som lyfts fram dir detta dr sdrskilt
aktuellt i nuvarande skede ar dldre, multisjuka och barn.

Aldre och multisjuka har behov av anpassad
likemedelsbehandling for att behandlingen ska fa bista
méjliga effekt. For att sikerstilla dldres sirskilda behov
av en anpassad likemedelsbehandling behovs bade ny
kunskap och sammanstéllning av sddan kunskap i
behandlingsrekommendationer och nationella riktlinjer.

Vad giller barns likemedel finns stora kunskapsluckor.
Dels behovs ny kunskap, dels beh6vs sammanstillningar
av befintlig kunskap f6r att stirka patientsikerheten
inom barnsjukvérdens ldkemedelshantering.

Minska utveckling och spridning av antibiotika-
resistens genom en kombination av lokala och
globala insatser

Sverige tillhér de ldnder i virlden som har lagst antibiotika-
konsumtion och ligst férekomst av resistens. Det sker
dock en kontinuerlig férsimring av det generella liget
avseende resistensspridning. Resistensutveckling ér ett
globalt problem och en viktig utmaning for Sverige och
resten av virlden. Malet att minska utvecklingen och
spridningen av antibiotikaresistens férutsitter nationell
och internationell samverkan. Inom ramen for regering-
ens WHO-strategi har frigan om antibiotikaresistens
hog prioritet och vidare har Sverige satsat resurser for att
lyfta fragan dven inom EU, d om innovativa incitament
for att utveckla nya antibiotika.

Nationellt genomfors flera aktiviteter for att hantera
denna problematik, inte minst inom ramen fér patient-
sikerhetséverenskommelsen mellan staten och Sveriges
Kommuner och Landsting. Tyngdpunkten for detta
insatsomréde i lakemedelsstrategin ligger p& uppfoljning
och utvirdering.

Utveckla langsiktigt hallbar prissattnings-,
prioriterings- och finansieringsmodell for
samtliga lakemedel

Prissattning och prioritering av bdde éppen- och
slutenvardslikemedel behéver utvecklas. Prissittnings-
och prioriteringsmodellerna ska bidra till kostnadskon-
troll s3 att likemedelsanvindningen blir kostnadseffektiv
ur ett samhillsperspektiv och p4 s sitt bidrar till mesta
mojliga hilsa for befolkningen. Regeringen beslutade i
juni 2011 om direktiv till en utredning som bland annat
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ska se dver hur prissittningen av originallikemedel utan
generisk konkurrens kan utvecklas och férbittras.
Regeringen avser att terkomma med tilliggsdirektiv
som nirmare i detalj belyser frigorna kring likemedels-
prissittning.

Statens ersittning till landstingen f6r likemedelsférman-
erna ir idag ett specialdestinerat statsbidrag. Ersittningen
kan ocksa ske via det generella statsbidraget. Staten och
Sveriges Kommuner och Landsting 4r éverens om att
inleda diskussioner om férutsittningarna foér att féra
Sver ersittningen till anslaget f6r Kommunalekonomisk
utjimning inom ramen fér en gemensam arbetsgrupp.

Uppréatta en process for ordnat och effektivt in-
forande samt utdkad uppféljining av lakemedels
anvandning och effekter

Maélet om attraktivitet for innovation av produkter och
tjanster dr angeldget. En férutsittning f6r detta ir en
process fér ordnat och tidigt inférande samt utokad
uppfoljning av likemedels anvindning och effekter.

Nir ett nytt lidkemedel godkinns 4r kunskapen om dess
effekt, sikerhet och kostnadseffektivitet i klinisk vardag
ofta begrinsad, vilket innebér att nya likemedel intro-
duceras till potentiellt hoga kostnader samtidigt som det
rader osikerhet kring férvintade effekter och bieffekter
i varden. Endast genom kunskap fran faktisk anvindning
kan lakemedelsanvindningen kontinuerligt forbittras
och effektiviseras. [dag saknas bra uppféljningsméjlig-
heter inom varden.

En nationellt samordnad inférandeprocess syftar till
att nya medicinskt virdefulla och kostnadseffektiva
likemedel ska komma behévande patienter tillgodo
oavsett var i landet de bor. Ett ordnat inférande bestar av
flera delar och de drivs framat av flera olika aktorer. En
stor utmaning ligger i att fa dessa aktdrer att samverka
och gemensamt arbeta for att dstadkomma ett ordnat
och effektivt inférande av nya likemedel fér att tidigt
kunna faststilla om de dr medicinskt virdefulla och
kostnadseffektiva.

Minska lakemedelspaverkan pa miljon
lokalt och globalt

Likemedel och dess tillverkning belastar miljon, men mer
exakt kunskap om i vilken utstrickning 4r idag bristfillig,
Likemedelsproduktion &r en stor miljéutmaning for de
tillvixtlainder dir en betydande del av produktionen sker.
Sverige har i dag en begrinsad produktion av likemedel
varfér den huvudsakliga utmaningen fér var narmiljo pa
kort sikt utgérs av konsekvenser av likemedelskonsumtion.

Fragan om likemedelspaverkan pa miljén behdver
hanteras dven pa internationell niva for att nd énskvird
effekt. Regeringen har tillsatt Miljomalsberedningen for
att utarbeta en strategi om Sveriges arbete internatio-
nellt f6r en giftfri miljs. I den strategin ska dven like-
medelspéverkan pa miljé behandlas.
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Uppfdljning av den nationella
Idkemedelsstrategin

Den nationella likemedelsstrategin kommer att féljas
upp pa insats- och mélniva. Uppféljningen pa insatsniva
syftar till att sidkerstilla att insatserna leder till en
utveckling inom strategins mél och bidrar till m&lupp-
fyllelse. Uppfoljning péd mélniva syftar dels till att
mojliggéra en forbittrad styrning mot resultat pé regional-
och lokal niv3, dels till att f6lja Sveriges utveckling mot
de fem 6vergripande mélen som slés fast i strategin.
Ambitionen med den uppféljning som ska genomforas
inom ramen fér likemedelsstrategin ir att den ska vara
heltickande fér att ge en sammanhallen bild av utveck-
lingen inom omradet. Detta innebir att allt utvecklings-
arbete som har biring pa likemedelsomrédet ir relevant
for det kommande uppféljningsarbetet inom ramen fér
likemedelsstrategin.

Uppféljning av likemedelsomradet kan forbittras
genom att utveckla nya indikatorer pd omradet. Detta
kommer vara en del av det kommande strategiarbetet.
Mojligen kan detta genomfdras inom ramen f6r nista
generations Oppna jamforelser.

Avsikten med att 6ppet jaimféra olika former av
resultat dr att skapa en dkad transparens och insyn i vad
som gors inom hilso- och sjukvarden och socialtjiansten.
Medborgarna bér ha tillgang till information om hur
skattemedlen anvinds och vilka variationer som finns
inom landet och mellan vérdgivare. Dessutom skapar
Oppna jaimforelser mojligheter for beslutsfattare och
professioner att lira av varandra. Syftet med jaimforelser
ir att bidra till ett systematiskt férbattringsarbete som
bidrar till en jimlik vird och férbéttrad kvalitet och
effektivitet.

Likemedel &r en av sjukvérdens viktigaste behandlings-
former och ordinationen ska ske utifrdn patientens
medicinska behov, den enskilde férskrivarens kompetens
och védrdgivarens ansvarsomrade. En viss lokal variation
i lakemedelsforskrivning dr darfor rimlig. Fér stora
variationer i likemedelsbehandling och olikheter i
behandlingsresultat kan dock vara en indikation pé
ojamlik vard.

Likemedelsregistret ir ett av de nationella register
inom likemedelsomradet dir det finns god tillgdng pa
siikra data som dessutom ir aktuella. Det finns hirigenom
anledning att se 6ver om det 4r mojligt att skapa en ny
generation 6ppna jaimforelser som kombinerar data om
forskrivningsménster med resultat ur landstingens egna
vardregister och kvalitetsregister inom ett antal viktiga
sjukdomsomréden. Denna typ av 6ppna jimforelser kan
ses bade som ett led i att folja upp effekterna av like-
medelsstrategin och att férse patienter och medborgare
med information om i vilken mén deras landsting
forskriver den effektivaste behandlingen i samma
utstrickning som andra landsting.



Lakemedelsstrategins organisation
och genomfdrande

Arbetet med den nationella likemedelsstrategin ska
karaktiriseras av en bred férankring hos aktérer pa
lakemedelsomradet. Strategiarbetet ska ledas av en
hégnivagrupp, dir Socialdepartementet r ordférande.

Centrum f6r bittre likemedelsanvindning (CBL), vid
Likemedelsverket samordnar det operativa utvecklings-
arbetet. CBL samordnar uppféljningen av strategins
insatser som féreslagits av hégnivigruppen samt uppfolj-
ning av likemedelsomradet utifrén strategins fem
uppsatta mél. Samordnings- och uppféljningsarbetet ska
ske i dialog med involverade aktérer och ledas av 1ikeme-
delsstrategins hégnivagrupp.

Det utvecklingsarbete som utmynnar ur strategin
kommer att besté av bade regeringsuppdrag till myndig-
heter och &taganden som berérda aktorer dtar sig att
genomféra. Hégnivagruppen har lamnat forslag pa
insatser i en handlingsplan. Arbetet inom ramen f6r den
nationella likemedelsstrategin ska s lingt som mojligt
ske i redan befintliga strukturer.

CBL ska arligen inkomma med en ligesrapport. Utifran
den rapporten kommer hdgnivigruppen att driva arbetet
vidare.
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Handlingsplan 2013



Skapa en battre och sékrare ordinationsprocess och lagg grunden

for generisk forskrivning genom nationellt samordnade | T-st6d

1.1. Majliggor elektronisk rapportering av
ldkemedelsbiverkningar
Huvudansvarig: Lakemedelsverket

Utredning av mojliggérande av elektronisk biverknings-
rapportering fran hela hilso- och sjukvarden. Innefattar
vidareutveckling vad giller aterkoppling av biverknings-
rapporter till sjukvirden och diskussion med likemedels-
industrin for att undersska hur denna férindring kan
forbittra foretagens farmakovigilansarbete.

Malsattning

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

Status hosten 2012

Likemedelsverket rekommenderar att den befintliga
infrastrukturen i den nationella tjinsteplattformen
anvinds for biverkningsrapporter fran hilso- och
sjukvarden till Likemedelsverket. Ett pilotprojekt med
Landstinget i Uppsala 14n planeras. Tjansteplattformen
ir en nationell teknisk plattform som férenklar, sikrar
och effektiviserar informationsutbytet mellan olika
IT-system inom vérd och omsorg.

Arbete 2013 och tidplan

Pilotprojektet med landstinget i Uppsala l4n beriknas
pagé under 2013 och utvirderas 16pande. Erfarenheter
fran pilotprojektet ska ge vigvisning fér genomférande
av resten av uppdraget. Implementering i stérre skala
kan eventuellt startas 2014. Anpassningar i befintliga
journalsystem kan medféra férdréjningar i tidsplanen.
Likemedelsverket kommer parallellt med pilotprojektet
i Uppsala att ansluta till den nationella tjinsteplatt-
formen.

1.2. Mojliggor generisk forskrivning
Huvudansvarig: Lakemedelsverket

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

Malséttning
Alla likemedel innehaller minst en verksam substans.
Det dr den verksamma substansen som gor att like-
medlet har effekt p& den sjukdom eller symtom pa
sjukdom det 4r &mnat att behandla. Det forsta godkdnda
likemedlet som innehéller en viss aktiv substans kallas
originallikemedel. Nir patenttiden och tiden fér data-
skydd gatt ut kan likvirdiga produkter tillverkas, s.k.
generiska likemedel. Det generiska likemedlet innehéller
samma verksamma substans i samma mingd som
originallikemedlet och bedéms vanligen vara likvirdigt
ur effekt- och sikerhetssynpunkt men siljs under annat
namn. Med generisk forskrivning avses att férskrivaren
anger det generiska namnet vid forskrivningen istillet
for produktens handelsnamn. Det innebir att férskriv-
aren inte viljer en viss produkt att forskriva utan att det
ar en valfri produkt innehéallande en viss substans som
ska tillhandahallas. Det innebir alltsd att apoteken viljer
vilken produkt som patienten far expedierad. Férdelen
med generisk forskrivning ar att det férenklar for
forskrivare och att det kan 6ka patientsikerheten.
Malsittningen dr att fa utrett hur det pé ett patient-
sikert sitt gar att mojliggdra frivillig generisk forskriv-
ning. I utredningen ingér att analysera vilka férfatt-
ningsindringar som krévs, vilka substanser som skulle
kunna bli fé6remal for generisk forskrivning, uppskatta
kostnaden f6r utformning av aktuella IT-system och f6r
nédvindiga utbildningsinsatser samt ta fram en inférande-
plan for frivillig generisk férskrivning.

Status hosten 2012

Slutrapport om inférande av nationellt substansregister
publicerades i september 2012. Likemedelsverket
kommer l6pande att tillhandahalla substansregistret som
fritt kan anvindas av journalsystem m.fl.

I en remiss frin Likemedelverket féreslas att ett férsta
steg i att infora generisk férskrivning ér att utarbeta
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tillimpliga fordndringar i lagar och férordningar samt att
besluta om generisk forskrivning ska vara méjlig for ett
mindre antal vanliga likemedel eller s& ménga likemedel
som mojligt. Anpassningar i den nationella IT-infra-
strukturen krivs innan hilso- och sjukvérden samt
apoteken och deras systemleverantérer kan pabérja
arbetet med de anpassningar som blir aktuella inom
respektive system. Aven utbildningsinsatser kring
reformen som sédan och de praktiska férutsittningarna
for férskrivare och apotek behévs.

Remissen fran Likemedelsverket innehaller fragestall-
ningar vad giller urval av vad som ska kunna férskrivas
generiskt, behov av férfattningsidndringar, utbildning
och information, konsekvenser fér resp. organisation
(inkl. kostnader) samt rimlig tid f6r inférande av generisk
forskrivning. I remissférslaget forordar Likemedelsverket
en modell for generisk férskrivning dir nuvarande
bedémningar avseende utbytbarhet utnyttjas. Likemedels-
verket kommer att slutredovisa uppdraget i november 2012.

Arbete 2013 och tidplan

Rapporten fran Likemedelsverket om frivillig generisk
forskrivning kommer 2013 att beredas inom Social-
departementet.

1.3 Maojliggor elektronisk makulering av e-recept
Huvudansvarig: Landstingen

Mojliggora for forskrivaren att via sitt vrdsystem kunna
makulera recept, bdde sddana man sjalv forskrivit men
dven e-recept forskrivet av andra. I praktiken kommer i
regel endast de e-recept som finns tillgingliga i aktuellt
vardsystem kunna makuleras.

Malsattning

En frdga som de senaste dren har tagits upp av ett flertal
aktérer 4r om ansvaret for makulering av recept ska vara
generellt eller begrinsat till vissa likare (t.ex. senast
forskrivande likare, likare med sérskilt patientansvar
osv). I samband med den kommande éversynen av
Socialstyrelsens féreskrifter och allminna r&d (SOSFS
2000:1) om likemedelshantering i hilso- och sjukvirden
kommer att undersékas om det finns méjlighet for
Socialstyrelsen att g& vidare med denna fraga samt hur
Socialstyrelsens ansvar i sa fall férhaller sig till andra
myndigheters ansvarsomraden.

Status hosten 2012

Apotekens service AB har tagit fram en méjlighet att
makulera e-recept for de landsting som har journalsystem
som medger detta. Det giller alla virdgivare som har
journalsystemet SYSTeam CROSS 4.13.461, vilka for
nirvarande ir fem landsting.
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Arbete 2013 och tidplan

Det dr upp till landstingen att stilla krav pé sina IT-
leverantdrer sd att funktion som méjliggér makulering
av e-recept inférs.

1.4. Skapa nationellt dosregister

Huvudansvarig: Apotekens Service AB

Fardigstillande av IT-plattform fér nationellt dosregister
och 6verféring av information ifrdn dosregistren.

Malséattning
Att mojliggdra fér samtliga aktorer pd dosmarknaden att
ha tillgéng till uppgifter betriffande dosrecept.

Status hosten 2012

Socialdepartementet har i oktober 2012 gett Apotekens
Service AB medel fér att inritta register 6ver sddan
information som samtliga aktérer behéver for att
dosmarknaden ska fungera. Aven Center fér eHalsa i
samverkan (CeHis) har getts medel f6r férberedande
atgirder i samma syfte.

Arbete 2013 och tidplan

Arbetet med att tillskapa ett nationellt dosregister med
fullstindiga uppgifter kommer att fortsitta 2013.
Regeringen beslutade i oktober 2012 att avsitta 4 500 0oo
kronor till Apotekens Service AB fér 6vertagande av
information betriffande dospatienter samt utveckling av
grianssnitt mot varden och dosapoteken.

1.5 Skapa ordinationsdatabas inom ramen fér
nuvarande lagstiftning
Huvudansvarig: Sverige Kommuner och Landsting

Utvecklas inom ramen fér Nationell eHilsa.

Malsattning
Felaktig ordination och administration av likemedel
bedéms orsaka sambhillet kostnader fér flera miljarder
kronor varje &r. For en patientsiker ordination &r
ordinatdren beroende av sivil samlad information om
patientens reella likemedelsbehandling (béde aktuell
och historiskt) som av relevant och vilstrukturerad
information om de likemedel som ska och har ordinerats.
Med tillgang till den samlade informationen om vilka
likemedel som patienten anvinder och senaste rénen om
produkterna kan en analys av den totala likemedels-
anviandningen for den enskilda patienten géras (like-
medelsavstimning). D3 finns grundférutsittningar fér
effektivt beslutsstdd for ordinatéren. Nationell ordina-
tionsdatabas, NOD, ir en nationell informationskilla



med alla ordinationer, frdn éppen- och slutenvérd,
dosordinationer samt dven utlimnade likemedel.

I takt med att allt fler likare och andra férskrivare far
tillgdng till en samlad likemedelslista, som stricker sig
over vardgivargrianserna, blir frigan vilket ansvar de olika
forskrivarna ska ha, t.ex. den som ursprungligen ordin-
erat ett likemedel i relation till de ldkare som senare
behandlar patienten. En forstudie om &versyn av
Socialstyrelsens foreskrifter och allmianna rdd (SOSFS
2000:1) om liakemedelshantering i hilso- och sjukvarden
ska inledas under hésten och den beréknas bli klar i
slutet av viren 2013.

Status hosten 2012

Arbetet med att introducera NOD fortsitter och
malsittning ir att forsta version av databasen ska vara
atkomlig for Pascal ordinationsverktyg i december 2012.
NOD kommer vid introduceringen innehalla 6ppen-
vardsordinationer samt dven visa expedieringar fran
Likemedelsférteckningen.

Vidareutvecklingen av Pascal ordinationsverktyg fér
Sppenvérdsordinationer pagér parallellt med utvecklingen
av databasstrukturen f6r NOD. I och med att Svervigande
majoriteten av ordinationer i virden sker i journal-
systemens likemedelsmoduler ir férberedelser och
framtagande av integrationspaket, journalsystem/NOD,
hégt prioriterat. Atkomst till informationen i NOD
kommer vara fran journalsystemens likemedelsmoduler,
Pascal ordinationsverktyg (for de férskrivare som inte
har &tkomst till journalsystemets likemedelsmodul) och
via Nationell patientéversikt.

I flera utredningar har det pétalats att det ir av vikt att
komplettera NOD med en tillimpning inom slutenvérden,
eftersom NOD i sin férsta version kommer att omfatta
endast dppenvarden.

Arbete 2013 och tidplan

NOD version 1.0 bedéms vara klar december 2012.
Atkomst till NOD via Pascal kommer successivt att
erbjudas vardgivare under 2013 efter noggrann test och
forsoksverksamhet. Atkomst till NOD via likemedels-
moduler i journalsystem #r beroende av éverenskommen
integrationstakt. Framtida planer, 4nnu inte tidsatta,
finns for att dven inkludera information om patientens
slutenvardsordinationer till NOD.

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

Utvecklas inom ramen f6r Nationell eHilsa.

Malséattning

Ett adekvat ordinationsstéd fér hilso- och sjukvards-
personalen ir en av flera viktiga férutsdttningar som kan
underlitta arbetet med att uppna en mer effektiv och
siker vard. Ett flertal insatser har ocksé genomférts fér
att forbéttra stodet nir det giller ordinationer men
ytterligare insatser r nédvindiga.

Status hosten 2012

Nationell kdlla for ordinationsorsak
Likemedelsordinationsprocessen, frin ordination till
utvirdering av likemedelsbehandlingseffekter hos en
enskild patient, 4r en komplex process som involverar
savil patienten, hilso- och sjukvard samt apotek. Upp-
giften om ordinationsorsak, dvs. den omstindighet som
en ordinatdr anger som skil for ordinationen, ir en
central uppgift fér alla dessa aktérer. Socialstyrelsen
utvecklar en nationell killa fér ordinationsorsak, i form
av ett strukturerat kodsystem fér ordinationer. Uppdraget
avser ordinationer fran sévil 6ppen som sluten vérd. [
uppdraget ingér ocksa att analysera och limna férslag
till hur en s&dan killa kan och bér inféras i hilso- och
sjukvarden. Utgéngspunkten for uppdraget ir de
bedémningar och férslag som finns i myndighetens
rapport "Projekt fér dokumentation av ordinationsorsak
och analys av samspel med nirliggande kunskapsstod”.

Inférande av nationell ordinationsdatabas (NOD) och
ordinationsverktyget Pascal

Se avsnitt 1.5.

Utvdrdering av elektroniska expeditionsstidet (EES)

EES ger farmaceuter pa apotek tillgdng till elektroniskt
expertstdd som automatiskt granskar alla elektroniska
recept fore expediering. P4 s sitt kan likemedelskrockar,
dubbelférskrivningar, risker till f6ljd av 8lder med mera
upptickas. Det ger en 6kad sikerhet fér patienten och en
forbattrad likemedelsanvindning. Apotekens Service AB
arbetar for fortsatt utveckling, anpassning och fér att stédja
anviandning av EES. Projekt pagér som syftar till att till-
gingliggéra EES for dosforskrivna likemedel och som ska
gora systemet mer anvindarvinligt. Apotekens Service
AB har dven paborjat ett projekt for att inféra en svensk
lakemedelslista. Likemedelsverket har 2012 utvirderat
funktionerna i EES och bedémt att det har en intressant
potential som expertstdd savil pa apotek som i sjukvard.

Arbete 2013 och tidplan

Mot bakgrund av det grundliggande utredningsuppdrag
som Socialstyrelsen har s3 avvaktas resultat fran detta
arbete innan ytterligare satsningar inleds. Uppdraget ska
redovisas i juli 2013.
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1.7 Utveckla tjanst fér okad patientmedverkan
genom bl.a. aterkoppling av utfall av
behandlingar samt avvikelsehantering
Huvudansvarig: Sveriges Kommuner och Landsting

Utvecklas inom ramen for Nationell eHélsa.

Malsattning

Att kunna tillféra patientens egen upplevelse av like-
medelsbehandlingen och dirmed stérre delaktighet i den
egna varden och behandlingen. Mélet ir att varje individ
kan n4 alla uppgifter om sig sjilv och aktivt medverka.
Individen ska kunna n4 sina uppgifter, inklusive like-
medelsinformation, pa ett flertal olika sitt beroende pa
vad som passar personen bist sjilv. Tillgang till upp-
gifterna via mobila plattformar ir en sjélvklarhet. Vard-
givaren tar ansvar fér de uppgifter som avser respektive
vardgivares verksamhet, men individen som berérs har
full tillgdng till dem - var som helst, hur som helst och
nir som helst. Individen kan sammanféra dem med egna
uppgifter om den egna hilsan och avgér med vilka man
vill dela sina uppgifter. Att gora patienten mer delaktig
och kunnig om sin egen behandling medfér effektivare
och sikrare behandling, bittre foljsamhet, mindre
likemedelskassationer och ndjdare patienter. Aven ur
likemedelsforetagens perspektiv dr detta av stor vikt. For

att kunna félja upp kostnadseffektivitet i klinisk vardag
behovs patientrapporterade uppgifter om livskvalitet.

Status hosten 2012

Center fér eHilsa i samverkan driver projektet Mina hilso-
tjanster som syftar till att skapa férutsittningar fér att
invanarna ska f3 tillgdng till fler bra e-tjanster inom hélso-
och sjukvérdsomradet. Det kan gilla t.ex. att nd Mina
vardkontakter via mobil och surfplatta, se sin remissta-
tus, boka provtagning och fa svaret direkt pé sitt konto.

Inom projektet Mina hilsotjinster har ett s kallat
tjanstekontrakt fér formulirhantering utvecklats. Tjanste-
kontraktet dr en teknisk grundkomponent som styr hur
information ska foras mellan olika system. Exempelvis
kan ett tjinstekontrakt koppla samman Mina vardkon-
takter med en formulirtjinst eller ett enkétverktyg och
dirmed styra dverféringen av information pé ett standard-
iserat sitt. Avsikten #r att l3sningen ska kunna anvindas
till exempelvis hilsodeklarationer eller uppféljningar av
behandling. Den tekniska grunden &r ddrmed lagd for att
kunna utbyta information mellan vérdgivare och patienter
via formulér och enkiter pé ett sikert sitt. Nista steg ar
att koppla en formulirtjinst till tjinstekontraktet. Detta
planeras in under 2013.

Arbete 2013 och tidplan

Formulirtjanst klar 2013.

2 Oka samsyn och forstéelse for ordinerad behandling

2.1. Skapa forutsattningar for effektiva lake-
medelsgenomgangar och lakemedels-
avstamningar i vardens 6vergangar samt
utvirdera effekten av dessa atgarder pa
foljsamhet till ordinerad behandling
Huvudansvarig: Socialstyrelsen (Delvis slutférd)

Utvecklas inom ramen for regeringens satsning pé de
mest sjuka sldre.

Mot bakgrund av att forsta ledet i aktiviteten dr genom-
ford utgdr denna del ur handlingsplanen 2013. Det andra
ledet "utvirdera effekten av dessa atgirder” kvarstar.

Mélsattning

Bristande samsyn och férstéelse fér ordinerad behandling
ir idag ett vanligt problem, inte minst nir det giller
likemedelsbehandling av éldre. Bristerna medfér ett stort
lidande for vardtagarna och leder till kostnader i sjuk-
varden som skulle kunna undvikas med en mer struktur-
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erad likemedelshantering. Likemedelsgenomgangar och
lakemedelsavstimningar kan vara effektiva verktyg fér
att 6ka patientsikerheten vid 1dngvarig likemedels-
behandling. Systematiska likemedelsgenomgangar kan
bland annat férhindra att vardtagare, i synnerhet dldre som
behandlas med flera olika liikemedel, tar likemedel som &r
oldmpliga for dldre, pdverkar varandra negativt eller ger
upphov till biverkningar. Det kan #ven medféra att
patienten blir mer delaktig i sin behandling med battre
foljsamhet och mindre likemedelskassation som f6ljd.

Status hosten 2012

Den 1 september 2012 tridde Socialstyrelsens reviderade
foreskrifter och allminna rdd (SOSFS 200r1:1) om like-
medelshantering i hilso- och sjukvarden i kraft. Enligt de
nya féreskrifterna ska en enkel likemedelsgenomgang
erbjudas personer 6ver 75 ar som ir ordinerade fem eller
fler likemedel. En vigledning till Socialstyrelsens fére-
skrifter och allminna r&d om likemedelshantering i hilso-
och sjukvérden beddms vara klar den 1 december 2012.



Bittre kunskap om dldres likemedelsanvindning 4r en
forutsittning for effektivare likemedelsgenomgéingar
och avstimningar. Den 30 augusti 2012 publicerades en
studie vid namn ”Aldre med regelbunden medicinering

- antalet likemedel som riskmarkor.” Studien visar att en
omfattande likemedelsbehandling hos 4ldre personer
signalerar om en 6kad risk fér dod, akutmottagnings-
besdk, magtarmblddning och fallskada. En del av
riskdkningen med ett 6kat antal likemedel beror av
individens bakomliggande sjukdom. Aven d3 hinsyn togs
till personernas sjukdomar och dess allvarlighetsgrad
innebar ett 6kat antal likemedel en 6kad risk for dod,
akutmottagningsbes6k, magtarmblédning och fallskada.
Antalet likemedel dr en virdefull riskmarkér att anviinda
i screening infér forebyggande insatser som t.ex. like-
medelsgenomgéngar, riktad patientinformation eller
intensifierad uppféljning av behandlingseffekter.

Arbete 2013 och tidplan

Socialstyrelsen underséker for ndrvarande hur myndig-
heten kan utveckla sitt att mita och félja upp effekterna
av de likemedelsavstimningar och genomgangar som
kommer att goras efter publiceringen av vigledningen.
Att upprepa studien "Aldre med regelbunden mediciner-
ing - antalet likemedel som riskmarkér”, som kan
betraktas som en typ av baslinjemitning, 4r en mojlighet.
Aven andra typer av uppféljning underséks. Inom ramen
for uppdraget ingér ocksa att identifiera relevanta
indikatorer.

2.2. Utvdrdera om dostjanster kan bidra till dkad
foljsamhet och forbattrad patientsakerhet
och hur tjansten ska anviandas och forfinas
Huvudansvarig: Lakemedelsverket

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

Malsattning

Idag anvinds tjinsten dosdispensering av likemedel av
cirka 185 0oo personer i Sverige. Den totala likemedels-
kostnaden f6r de personer som idag anvinder tjinsten
uppgar till cirka 2,1 miljarder kronor. Dosdispensering
innebir att 1ikemedel paketeras i pdsar som innehaller
de likemedel som ska tas vid ett och samma tillfglle.
Tjansten anvinds framfér allt av dldre som stdr pd manga
lakemedel och kan ha svért att hantera olika likemedels-
forpackningar.

Status hosten 2012

Likemedelsverket har utrett hur dostjianster fungerar
i Sverige och internationellt. [ uppdraget ingick att
utvirdera den upplevda nyttan med dostjinsten med
avseende pa foljsamhet och patientsikerhet utifrén ett

patient-, professions- och leverantorsperspektiv. Lake-
medelsverkets fortsatta arbete inriktas bl.a. mot att
virdera tidigare publicerade studier som visar att patienter
med dosexpedition kan ha simre kvalitet i sina like-
medelsordinationer mitt med Socialstyrelsens kvalitets-
indikatorer fér likemedel. Under utvirderingen har
Likemedelsverket emellertid fatt motsatta signaler d&
delar av professionen och patientféreningar har framfért
att dosdispensering av likemedel underlittar och ar till
nytta fér patienten.

Arbete 2013 och tidplan

Rapporten kommer att remitteras och forankras inom
Likemedelsverket innan den skickas in till Social-
departementet i februari 2013.

2.3 Genomfor kompetenshéjande utbildnings-
insatser for hemtjanstpersonal
Huvudansvarig: Sveriges Kommuner och Landsting

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

Malséattning

Hemtjinstpersonal méter patienten i vardagen i hem-
miljén. Genom fortbildning om &ldres likemedels-
behandling kan hemtjidnstpersonal tillféras kunskap om
och 6kad forstéelse for de dldre patienternas/brukarnas
ofta komplexa virdbehov och likemedelsrelaterade
problem. De kan dirmed utgéra en dnnu viktigare resurs
i vard- och omsorgen om den ldrande patienten.

Status hosten 2012

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) bedémer att
en bra interaktiv webbutbildning f6r kommunernas
personal ir viktig. Eftersom det redan finns en utbild-
ning framtagen av Likemedelsindustriféreningen (LIF),
samtidigt som Socialstyrelsen har i uppdrag att utarbeta
en webbaserad likemedelsutbildning riktad mot vardper-
sonal, kommer SKL att éverviiga om en egen utbildning
ska utvecklas eller om samverkan ska ske med &évriga
aktorer. Diskussioner har inletts med LIF kring upp-
datering och anvindning av den befintliga webbutbild-
ningen kring likemedel och #ldre. Beslut om vigval dr
inte fattat. Sarskild finansiering saknas.

Arbete 2013 och tidplan

Vilket arbete som kommer att bedrivas 2013 ér inte fast-
stillt, utan dr beroende av vigval, dvs. om SKL utarbetar
en egen utbildning fér hemtjinstpersonalen eller om de
samverkar med andra. Uppskattningsvis kommer
utbildningsinsatsen pabérjas sista kvartalet 2013.
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2.4. Utveckla markning av lakemedelsforpack-
ningar for att minska risken for forvaxlingar
Huvudansvarig: Lakemedelsverket

Arbete som syftar till att 6ka patientsikerheten genom
indrad utformning av likemedelsférpackningar som
anvinds vid akutvard/slutenvard och for vilka f6rvix-
lingar innebir allvarliga patientsidkerhetsrisker.

Malsattning

Vid sidan av likemedelsbiverkningar star felaktig
lakemedelsbehandling till f6ljd av att férpackningar
forvixlas for en andel av likemedelsrelaterade vardskador.
En uppskattning visar att likemedelsférvixlingar arligen
leder till 6 ooo vardskador. Tydligare och mer enhetliga
mirkningar kan minsks risken fér att forvixlingar sker.
Likemedelsverket underséker méjligheterna att forbitt-
ra mirkning av likemedelsférpackningar med syfte att
minska risken for forvixlingar och felanvindning.
Projektets mal &r att hitta en fungerande "mall” for hur
mirkning av likemedelsférpackningar bér vara utformad
pa bista sitt.

Status hosten 2012

Likemedelsverket och Nitverket fér patientsikerhet har
tagit fram ett underlag som beskriver olika parametrar
som foreslés dndras pa likemedelsférpackningar for att
forbittra miarkningen och didrmed ocksé minska forvix-
lingsrisken och felanvindning. Med beaktande av att
likemedelsférpackningar dr ett komplext och stort
omrade har arbetat begrinsats till likemedel som anvinds
endast inom slutenvérden och som ir sirskilt problemat-
iska; elektrolytlésningar och cefalosporiner (antibiotika).

En mindre digital pilotstudie har genomférts av
Linnéuniversitetet.

Under hésten kommer diskussioner att foras angdende
en eventuell, storre uppféljande digital studie samt hur
utvirdering av anvindningen av de forindrade férpack-
ningarna for cefalosporinerna ska géras. Inom ramen for
det s.k. ELIS-projektet inom uppdrag 5.3 kommer test-
upphandling av sikra férpackningar ske genom lands-
tingens férsorg.

Arbete 2013 och tidsplan

Uppféljning om de férindrade férpackningarna fér
cefalosporiner minskat férvixlingsrisken och felanvind-
ning sker hésten 2012, vilket 4r avgérande for aktiviteter
2013. Eftersom ledtiderna ér ldnga innan férindrade
likemedelsforpackningar finns tillgingliga ute pa
marknaden s kommer arbetet fortgd 2013-2014.
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2.5 Indikatorer for god patientsdkerhet pa apotek
(ny aktivitet 2013)

Huvudansvarig: Socialstyrelsen och Ldkemedelsverket

Framtagande av apoteksindikatorerna fér uppféljning av
apotekens verksamhet.

Malsattning

Indikatorer gér det méjligt att f6lja upp verksamheten
pa apotek och att sikerstilla att kunderna erbjuds god
vard, d.v.s. kunskapsbaserad, indamalsenlig, siker, patient-
fokuserad, effektiv, jimlik samt ges inom rimlig tid.

Arbete 2013 och tidsplan

Regeringen avser att uppdra till Socialstyrelsen och
Likemedelsverket, i samverkan med Sveriges Apoteks-
forening samt Sveriges Kommuner och Landsting, att
utveckla nationella indikatorer fér en patientsiker
apoteksverksamhet. Arbetet ska bl.a. baseras pa och ses
som en logisk fortsittning pé arbetet med den svenska
standarden for god apotekssed, Good Pharmacy Practice
(GPP), som lagger en branschgemensam grund fér farma-
ceutiska, kvalitetsrelaterade och etiska fragestéllningar.

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

2.6 Strukturerade lakemedelssamtal pa apotek
(ny aktivitet 2013)

Huvudansvarig: Lakemedelsverket

Genomforande av en férsdksverksamhet med strukture-
rade ladkemedelssamtal pa apotek fér en avgriansad grupp
patienter.

Malsattning

Dalig féljsamhet till likemedelsordinationer orsakar
onddigt lidande hos patienter och kostar samhillet
mycket pengar. Medveten of6ljsamhet star f6r den
storsta delen. Hela vardkedjan behover vara engagerad i
arbetet s8 att patienten fér ritt likemedel och anvinder
likemedlen p4 ritt sitt. For att 6ka patienternas engage-
mang, kunskap och motivation behéver sannolikt olika
insatser kombineras, sdsom likemedelsgenomgangar och
motiverande samtal pa apotek. Apotekens kompetens
och resurser bér utnyttjas béttre i detta avseende.



Arbete 2013 och tidsplan

Regeringen avser att initiera en férsdksverksamhet med
strukturerade likemedelssamtal p& apotek 2013 med
Likemedelsverket som huvudansvarig och Sveriges
Apoteksféreningen samt Lakarforbundet som medaktérer.
Férsoksverksamheten bér utformas for en avgrinsad

grupp patienter och utformas s3 att likare remitterar
till 1ikemedelssamtal och apotek &terkopplar till remit-
terande likare. En utvirdering ska ske utifran kostnad/
nytta. Socialstyrelsens féreskrifter om likemedels-
genomgangar ska beaktas nir projektet planeras.

Utveckla kunskap om och riktlinjer for lakemedel och lakemedels=

anvandning for de patientgrupper dar detta ar mest eftersatt

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

Huvudansvarig: Socialstyrelsen

Mot bakgrund av att nationella riktlinjer f6r hur ildre
och multisjuka ska behandlas och en vigledning fér
tillimpningen av dem har utarbetats utgar aktiviteten
ur handlingsplanen 2013.

3.2. Utvidga kunskapen om barns lakemedel
och dess anvandning
Huvudansvarig: Lakemedelsverket

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

Malsattning

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

Status hosten 2012

I rapporten "Utvidga kunskapen om barns likemedel
och dess anvindning” har Likemedelsverket beskrivit

genomférda och planerade kartliggningar och andra
pabodrjade och planerade aktiviteter, redovisat kostnader
for det kommande arbetet och en motivering varfér
uppdraget bor ses som ett nationellt ldngsiktigt program.
Arbetet fortskrider i enlighet med rapport.

Arbete 2013 och tidplan

Likemedelsverket fordjupar kartliggningen av barns
likemedelsanvindning med fokus pa bl. a likemedel till
nyfédda barn och anvindning av smirtlikemedel till
barn pa sjukhus.

Likemedelsverket fortsitter att identifiera kunskaps-
luckor inom bl. a. barn- och ungdomspsykiatrin och
barnanestesin/intensivvarden.

Nir det giller informations- och utbildningsaktiviteter
utvecklar Likemedelsverket bl.a. sin kommunikations-
strategi fér barn och likemedel, verkar for 6kat barnper-
spektiv i Likemedelsboken och planerar Likemedelsriks-
dagen 2013 som har temat barn och likemedel.

Likemedelsverket samlar och utvecklar befintlig
kunskap genom att bl.a. genomfdra expertméte om
lakemedelsadministrering i sond till barn samt tar fram
terapirekommendationer for behandling vid allvarliga
neonatala infektioner.

Nir det giller patientsikerhet genomfér Likemedels-
verket en baslinjeundersékning av rapporter till Like-
medelsverket angdende barns likemedelsbiverkningar
och utvecklar metoder for att identifiera riskldkemedel
for barn.

Likemedelsverket bor dven i samverkan med Social-
styrelsen och barnklinikerna se dver mojligheterna att
gora befintliga databaser, t.ex. befintliga informations-
kallor, brett tillgingliga via lampliga processer fér kvali-
tetssikring, dgande/forvaltning, utveckling och tillsyn.

Arbetet med att utvidga kunskapen om barns like-
medel och dess anvindning har inget tydligt slut. Det ir
emellertid ett hégprioriterat omrade.
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3.3. Forstark lakares kunskap om lakemedel
och likemedelsanvandning under specialist-
utbildning i lakemedelsintensiva specialiteter
Huvudansvarig: Socialdepartementet — byte av huvud-
ansvarig till Socialstyrelsen

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

Malsattning

Idag saknas angelidgen kunskap om likemedel och
likemedelsanvindning. En anledning till att patienter
skadas i virden ir felaktig likemedelsanvindning. Av
patientsiikerhetsskil dr det darfor viktigt att verka fér en
sikrare ordinationsprocess. Satsningen pa SK-kurser
syftar till att utveckla kunskap om likemedel och
likemedelsanvindning fér de patientgrupper dir detta ar
mest eftersatt. Att stodja fortbildning f6r 1dkare for att
forbittra ldkares kunskaper om likemedel och like-
medelsanvindning.

Status hosten 2012

Regeringen beslutade i mars 2012 att avsitta 3 950 coo
kronor till Institutet fér professionell utveckling av
lakare i Sverige (IPULS) fér att férstirka likares kunskap
om likemedel och likemedelsanvindning under specia-
listutbildning i likemedelsintensiva specialiteter.
Regeringen avser att avsitta 8 350 ooo kronor fér 2013
och 3 700 000 kronor fér 2014 f6r genomférande av
specialistkurser med avseende pa likemedel och like-
medelsanvindning. Socialstyrelsen har i uppdrag att frén
den 1 januari 2013 genomféra inordnandet av SK-kurser,
som IPULS ansvarar for i dag, i myndighetens verksam-
het. I samband med évergangen fors diskussioner om hur
utbildningen kan riktas till fler mélgrupper. Socialstyrel-
sen foreslds fa i uppdrag att genomféra en forstudie kring
en webbaserad fortbildningsmodul inom omradet dldre
och likemedel.

Arbete 2013 och tidplan

Socialstyrelsens ansvar enligt uppdraget omfattar ocksa
regeringens satsningar pd SK-kurser i psykiatri samt
forstarkning av ldkares kunskap om likemedel och
likemedelsanvindning under specialistutbildningen.

[ uppdraget ingdr dven att Socialstyrelsen ska bedéma
det framtida behovet av kurser utifrén myndighetens
foreskrifter om lakares specialiseringstjinstgoring.
Socialstyrelsen ska slutredovisa uppdraget senast den

31 januari 2013 till Socialdepartementet. Socialstyrelsens
bedémning av det framtida behovet av SK-kurser
redovisades den 1 november 2012.
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3.4 Utveckla webbaserad fortbildningsmodul fér
forstarkning av AT-lakares kunskap om aldre
och ldakemedel (ny aktivitet 2013)

Huvudansvarig: Socialstyrelsen

Regeringen avser att uppdra till Socialstyrelsen att inleda
en forstudie om férutsdttningarna for att foérstirka
AT-lgkares kunskap om likemedel och likemedelsan-
vindning bland &ldre genom en webbaserad fortbild-
ningsmodul. | uppdraget ingar bl.a. att ldmna forslag till
innehall, utbildningsmal samt tidplan for lansering av
olika delar av utbildningen.

Malsattning

Foérskrivningen av likemedel till personer 75 &r och &ldre
har 6kat med nira 70 procent de senaste 20 &ren. Ett
flertal studier har visat att det férekommer irrationell
och potentiellt oldmplig behandling med vissa like-
medel, bland annat antipsykotiska, antikolinergika,
langtidsverkande lugnande medel och sémnmedel.
Okunskap om de sirskilda hinsynstaganden som maéste
goras vid likemedelsbehandling av dldre dr ett skal till
att olimplig behandling férekommer. I Socialstyrelsens
rapport, Indikatorer f6r god likemedelsterapi hos &ldre,
redovisas de problem som felaktig likemedelsanvindning
orsakar; bl.a. nedsatt kognitiv formaga och 6kad risk fér
fall. Uppemot 30 procent av akuta inldggningar av dldre
pa sjukhus idag beror pa den omfattande likemedels-
anvindningen och de biverkningar det medfér hos ildre.
For att minska férekomsten av likemedelsrelaterade
vardskador #r det angeliget att 5ka och sprida kunskapen
om #ldres likemedelsanvindning.

Arbete 2013 och tidplan

Socialstyrelsen utvecklar tillsammans med experter och
utifran evidens fortbildningens innehéll och metodik i
enlighet med mélgruppens behov. I férstudien ingar att
analysera malgruppens behov och problembild samt
kartligga mottagarstrukturer i landstingen (befintliga
plattformar f6r e-lirandemoduler). En webbaserad
fortbildningsmodul ska fardigstillas under &r 2013.
Utbildningen delas upp i olika moduler som successivt
kan lanseras under 2013 och 2014.



Minska utveckling och spridning av antibiotikaresistens genom

en kombination av lokala och globala insatser

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

Fortlépande satsningar inom omrédet ir nédvindiga for
att Sveriges relativt goda resistenslige inte ska férsimras.
Vidare behéver samarbetet mellan alla berérda sektorer
utvecklas, bl. a. mellan humansidan och den veterinira
sidan.

Malsattning

Enligt den Europeiska smittskyddsmyndigheten, ECDC,
avlider varje ar c:a 25 ooo personer i Europa pd grund av
infektioner med resistenta bakterier. Jimfért med ménga
andra linder i Europa har Sverige ett bra antibiotikaresist-
enslige. Sker inte férindringar pd europeisk och global
niva kan hotet dock bli stort fér samtliga lander. For att
Oka patientsikerheten har regeringen tecknat en dver-
enskommelse med Sveriges Kommuner och Landsting
om en prestationsbaserad ersittningsmodell som bl.a.
syftar till att leda till en mer &terh&llsam antibiotika-
anvindning.

Status hosten 2012

I 2012-3rs dverenskommelse mellan staten och Sveriges
Kommuner och Landsting om férbittrad patientsidkerhet
avsattes 100 miljoner kronor till de landsting som verkar
for okad féljsamhet till lokala behandlingsrekommenda-
tioner avseende vanliga infektioner i 5ppenvérden samt
minskar antibiotikaférskrivningen med faststillda matt.
Smittskyddsinstitutet (SMI) har i en undersékning om
hur behandlingsrekommendationerna anvinds visat att
rekommendationerna &r vil kinda och att f6r de flesta
lakarna fungerar de som ett stdd i patientarbetet. Som
ytterligare en del av patientsikerhetssatsningen har SMI
och Likemedelsverket pabérijat revidering av befintliga
behandlingsrekommendationer och startat arbetet med
nya rekommendationen fér profylaxbehandling i tand-
varden. SMI har vidare utvecklat den nationella data-
basen, Svebar, som dagligen tar emot bakteriologiska
odlingsresultat och antibiotikaresistensdata fran landets
laboratorier.

Regeringen presenterade 2006 en strategi for ett
samordnat arbete mot antibiotikaresistens och vard-
relaterade sjukdomar. Strategin inkluderar insatser inom

humanmedicin, veterindrmedicin, ickemedicinsk
anvindning av antibiotika inom jordbruks- och livs-
medelssektorn samt insatser for att motverka spridning i
miljoén och hilsokonsekvenser av antibiotikaanviindningen.
Som en del av strategin fick Socialstyrelsen och Jord-
bruksverket i juni 2012 i uppdrag att initiera och ansvara
for en nationell samverkansfunktion samt utarbeta en
tvirsektoriell handlingsplan fér ett samordnat arbete
mot antibiotikaresistens och vardrelaterade infektioner.
Myndigheterna ska ocksa arbeta fram en 6évergripande
kommunikationsstrategi f6r omradet.

Arbete 2013 och tidplan

Patientsidkerhetssatsningen ar flerdrig och pagér t.o.m.
2014. Socialstyrelsens uppdrag om bl.a. utvecklandet av
en nationell samverkansfunktion och handlingsplan
16per till och med 2017.

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

Satsningar inom omrédet maste sittas in i ett europeiskt
och globalt sammanhang da resistensproblematiken inte
kan 18sas nationellt. Sverige maste dirmed verka for att
alla medlemsstater inom EU vidtar de atgédrder som ir
nodvindiga fér att resistensliget forbattras savil inom
EU som globalt. Sker inte férindringar pé europeisk och
global niva kan hotet bli stort for samtliga linder. Sverige
prioriterar i forsta hand insatser pA EU-nivin som bl. a.
innebir att stimulansatgirder vidtas fér utveckling av
nya och effektiva antibiotika.

Malsattning

Sverige ska verka for att medlemsstaterna inom EU och
EU-kommissionen vidtar stimulansétgirder for utveck-
ling av nya och effektiva antibiotika, s&vil av regulatorisk
som av finansiell karaktir. Sverige ska sirskilt aktivt
stétta kommissionen i ett arbete med att utveckla ett
ramverk med industrin som definierar syfte, dtagande,
prioriteringar samt typer av verksamhet fér public-private
samarbete pa l8ng sikt. Vidare ska Sverige aktivt stodja
kommissionens arbete med att mobilisera resurser, inom
ramen fér Innovative Medicines Initiative i syfte att stédja
forskning och utvecklingsarbetet inom ABR-omradet
(antibakteriellresistens). Via arbetet inom Joint Pro-
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gramming - "Den mikrobiella utmaningen - ett nytt hot
mot minniskors hilsa” ska Sverige ocksa verka for
samarbete mellan medlemsstaterna inom detta omréade.

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

Status hosten 2012

Meddelande frén kommissionen om en handlingsplan
mot hotet fran antibiotikaresistens fran 2011 har under
aret foljts upp via ndgra konkreta initiativ. Dels via en
AMR-konferens (antimikrobiellresistens) i mars 2012
och dels via radsslutsatser som en uppféljning av konfer-
ensen.

I radsslutsatserna uppmanas medlemsstaterna och
kommissionen att "identify options and models to
strengthen incentives to conduct research and develop-
ment of new and effective antimicrobials or alternatives
and their controlled use”. Sverige var pddrivande i
forhandlingsarbetet att detta skulle inkluderas i rads-
slutsatserna.

Regeringen fattade beslut i april 2012 om bidrag till
ReAct (Action on Antibiotic Resistence) fér arbete mot
EU med att ligga grunden for nya system avseende
kontrollerad distribution och anvindning av nya
antibiotika. ReAct har upprittat kontakter med EU-
kommissionen i frdgan och uppféljande aktiviteter i
frdgan dr planerade.

Arbete 2013 och tidplan

Péverkansarbetet gentemot kommissionen, ECDC
(European Center for Disease Prevention and Control)
och andra viktiga aktérer dr langsiktigt f6r att uppné
malen. Uppdraget till ReAct ska avrapporteras i februari
2013. Regeringen planerar fortsatta uppdrag 2013 till
ReAct fér att driva fragan inom EU.

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

Satsningar inom omradet maste sittas in i ett europeiskt
och globalt sammanhang da resistensproblematiken inte
kan 16sas nationellt. Sverige maste dirmed verka pa
global niva for att férbattringar ska nds inom omréadet.
Den svenska prioriteringen ir i férsta hand att WHO
ska axla ett globalt ledarskap i syfte att nd en rationell
antibiotikaanvindning. I det bilaterala samarbetet &r
framférallt arbetet med Indien och Kina, som effektu-
eras av Smittskyddsinstitutet, prioriterat.
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Malsattning

Sverige ska verka for att WHO upprittar en plan for
arbetet med antibiotikaresistens som inkluderar en dnda-
malsenlig organisatorisk struktur och ansvarsférdelning.
Vidare arbetar Sverige for att fa en sekonderad person
till WHO f6r att arbeta med AMR-fragor och stédjer
upprittandet av ett globalt system fér dvervakning av
resistensutvecklingen och sjukdomsbérdan.

Status hosten 2012

Sedan hosten 2011 finns ett sekretariat inom WHO som
arbetar med AMR-fragorna utifran ett 6vergripande
horisontellt perspektiv. Sverige stodjer det arbetet pa
flera sitt, bl.a. genomférde Socialdepartementet, i
samarbete med ReAct och WHO, ett seminarium om
antibiotikaresistens i Genéve i samband med Virlds-
hilsoférsamlingen i maj 2012.

Socialstyrelsen fick uppdrag i februari 2012 att genom-
fora satsningar inom ramen fo6r regeringens WHO-
strategi avseende antibiotikaresistens och i synnerhet
satsningen pa en svensk sekondering av en AMR-expert
till WHO. En svensk expert har direfter kunnat rekry-
teras till detta uppdrag och som bérjar sitt arbete vid
WHO den 1 oktober 2012.

Regeringen beslutade i april 2012 om bidrag till ReAct
i syfte att ge tekniskt stdd till WHO inom ABR-omradet.

Det bilaterala samarbetet med Kina och Indien om
AMR, inom ramen fér hilsosamarbetet med dessa linder,
har fortsatt 2012.

Arbete 2013 och tidplan

Paverkansarbetet gentemot WHO och andra viktiga
globala aktorer dr langsiktigt for att uppna malen.
Uppdraget till ReAct ska avrapporteras i februari 2013.
Regeringen planerar fortsatta uppdrag 2013 till ReAct
for att driva fragan globalt aktivt. Uppdraget till Social-
styrelsen 16per fram till 2015 och en ligesrapport ska
avlamnas i december 2013.

4.4, Utveckla de lokala Stramagrupperna
i landstingen (slutférd 2012)

Huvudansvarig: Landstingen

Samtliga landsting har uppfyllt patientsikerhetséverens-
kommelsen till den del som avsdg Stramagrupperna.
Uppdraget ér séledes slutfért och utgar diarfér ur
handlingsplanen 2013.



4.5. Infor prestationsbaserad ersattning for
minskad antibiotikaf6rskrivning genom okad
foljsamhet till behandlingsrekommendationer
Huvudansvarig: Landstingen

Utvecklas inom ramen f6r Patientsikerhetséverens-
kommelsen.

Malsattning

Sverige tillhor de linder som har ligst antibiotikakon-
sumtion och lagst férekomst av resistens. Det sker dock
en kontinuerlig forsimring av det generella laget
avseende resistensutveckling. Staten och Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL) tecknar sedan 2011
arliga dverenskommelser inom patientsikerhetsomradet
(Patientsiikerhetséverenskommelsen). I satsningen
innefattas bl.a. &tgirder for att minska antibiotikafér-
skrivningen och dirmed resistensutvecklingen i landet.
En prestationsbaserad ersittning utbetalas till de
landsting som minskar sin antibiotikaférskrivning i
enlighet med 6verenskommelsen.

Status hosten 2012

Enligt Smittskyddsinstitutets (SMI) uppféljning av
Patientsikerhetséverenskommelsen har antibioti-
kaférsiljningen 6kat i landet som helhet, frdn 383
till 384 recept per 1 0oo invanare, under perioden
oktober 2o11-september 2012, jimfért med baseline
oktober 2010-september 2011. De nio landsting som

under 2012-3rs avtalsperiod minskade sin férséljning var
Blekinge, Gotland, Gavleborg, Visterbotten, Kronoberg,
Kalmar, Ostergétland, Norrbotten, Visternorrland. De
fyra forst ndmnda ldnen uppnédde dven malet att minska
forsiljningen med tio procent av skillnaden mellan
jamforelseperiodens forsiljning och det 18ngsiktiga mélet
pa 250 recept per 1000 invénare och &r. Trots alla an-
stringningar finns landstingsgemensamma faktorer som
gor att férskrivningen under avtalsperioden tvirtemot
alla goda intentioner gatt upp i flera landsting, Under det
tredje kvartalet 2012 noteras dock en generell tydlig
minskning — med 6,7 procent — av antibiotikaférskriv-
ningen. Den fortsatta utvecklingen far visa om detta ér
ett hallbart resultat av det m&lmedvetna arbete fér en
rationell och patientsiker antibiotikaférskrivning som
pagér i landstingen. Uppféljningen av Patientsikerhetso-
verenskommelsen visar att samtliga landsting har arbetat
for en okad foljsamhet till behandlingsrekommendatio-
ner f6r vanliga infektioner i ppenvarden.

Implementering pagér av Infektionsverktyget, ett
IT-stod for att kontinuerligt mita virdrelaterade infek-
tioner men ocksa fér att folja antibiotikaférskrivning
over tid. En kommunikationssatsning 4r ocksd pé géng i
samarbete mellan Smittskyddsinstitutet och andra
berdrda nationella aktérer.

Arbete 2013 och tidplan

Patientsikerhetssatsningen ér flerdrig och pagar t.o.m.
2014.

Utveckla langsiktigt hallbar prissattnings-, prioriterings-

och finansieringsmodell for samtliga lakemedel

5.1. Se over prissattning och hantering av origi-
nallikemedel utan generisk konkurrens m.m.
Huvudansvarig: Socialdepartementet

Regeringen fattade den 16 juni 2011 beslut om direktiv
till en utredning som ska se 6ver vissa fragor om pris-
sattning, tillginglighet, marknadsférutsittningar inom
likemedels- och apoteksomradet (Likemedels- och
apoteksutredningen (S 2011:07). Den 22 september 2011
beslutade regeringen att ge utredningen tilliggsdirektiv,
som bl.a. innebir att utredningen ska géra en dversyn av
prissittningen av originallikemedel utan generisk
konkurrens och féresld en 1angsiktigt hallbar prismodell.

Malsattning

Syftet med Gversynen ér att virdera olika utvecklings-

mojligheter f6r prissittning av originallikemedel utan
generisk konkurrens inom likemedelsférmanerna och
foresld en langsiktigt hllbar modell fér denna grupp av
lakemedel. Den féreslagna modellen ska kunna méta de
vixande utmaningarna pa likemedelsomradet och ska
ocksd kunna korrigera héga priser for vissa grupper av
originallikemedel utan generisk konkurrens. En utgdngs-
punkt fér en framtida prismodell 4r att den ska skapa
forutsittningar for en god kostnadskontroll och att
likemedelspriserna i Sverige ska ligga under eller i niva
med priserna i andra jimférbara linder t.ex. Norge,
Storbritannien och Danmark. En framtida prismodell
ska ocksa sikerstilla en god tillgang till effektiva
lakemedel som skapar férutsdttningar for att bedriva en
modern hilso- och sjukvérd och leva upp till hilso- och
sjukvardslagens 2 § om malen fér hilso- och sjukvarden.

27



Detta férutsitter att den forskande likemedelsindustrin
dven fortsittningsvis kan ha goda férutsittningar att
forska fram och utveckla nya likemedel.

Status hosten 2012

Den 22 september 2011 fick Likemedels- och apoteks-
utredningen (S 2011:07) tilliggsdirektiv, som bl.a. innebir
att utredningen ska gora en 6versyn av prissittningen av
originallikemedel utan generisk konkurrens och féresla
en langsiktigt hallbar prismodell. Den 14 juni 2012
utvidgades utredningens uppdrag med att det star
utredningen fritt att dven 1dmna férslag som bl.a. rér
prissittningen av generiska likemedel. Utredningen
redovisade uppdraget i denna del den 31 oktober 2012.

Arbete 2013 och tidplan

Betinkandet kommer att remitteras.

5.2. Utred langsiktig hantering av 6ppenvards-
lakemedel som inte ingar i lakemedels-
férmanerna
Huvudansvarig: Sveriges Kommuner och Landsting

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

Malsattning

Landstingen subventionerar likemedel inom den 6ppna
varden utanfér ordinarie faktureringsrutiner fér like-
medelsférmanerna. Exempel pa sddana ér preventiv-
medel till unga, smittskyddslikemedel och likemedel
till vissa patienter inom psykiatrin. Det kan dven réra
likemedel som inte har likemedelsférman men som
landsting av olika skil kan vilja subventionera pa
individ- eller gruppniva. Férfaringssittet dr administra-
tivt omfattande savil for landsting som for apoteksakt-
Srer och forindrade rutiner behévs, bl.a. for forbattrad
uppfdljning.

Status hosten 2012

Maélet dr att apotekens expeditionssystem fér likeme-
delsférménskostnader dven ska kunna hantera landsting-
ens subventionskostnader fér 6ppenvardslikemedel som
inte ingdr i lakemedelsférménerna. Apotekens Service
AB gjorde varen 2012 en férstudie fér att hitta en
langsiktig 16sning f6r hanteringen av fakturerings- och
statistikfiler.
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Arbete 2013 och tidplan

Fortsatt samarbete mellan Sveriges Kommuner och
Landsting och Apotekens Service AB planeras 2013 for
att finna en gemensam l8sning pa hur éppenvardslike-
medel som inte ingdr i likemedelsférménerna, men som
subventioneras av landstingen, ska hanteras pé kort och
lang sikt.

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

Utredning som belyser inom vilka ramar som landstingen
kan upphandla slutenvardslikemedel samt hur processen
kan effektiviseras.

Malsattning

Landsting och regioner har ldng erfarenhet av att
upphandla likemedel och samarbetar redan i dag inom
omradet. Erfarenheten visar att 6kad samordning,
antingen genom regelritt gemensam LOU-upphandling
eller genom annat strategiskt samarbete, kan ge ligre
kostnader i anvindarledet. Genom ytterligare samverkan
iar det 6vergripande syftet att 3stadkomma en storre
patient- och medborgarnytta. Genom erfarenhets-,
informations- och kunskapsutbyte, utveckling av
gemensamma stodfunktioner (t. ex. prisdatabas),
gemensam kravspecifikation och en samlad medicinsk,
farmaceutisk och upphandlingsjuridisk kompetens, ges
mojlighet att utvirdera och testa olika upphandlingsfor-
mer, att definiera vilka produkter som limpar sig att
upphandla gemensamt och vilka som bist upphandlas
lokalt eller regionalt.

Status hosten 2012

Projektet dr konstituerat med styrgrupp, projektledare
och tre delprojekt: Upphandling, Prisdatabas och
Férhandling. Projektplan ar faststilld och delprojekt-
planer ir under utarbetande och ska faststillas under
hosten 2012. Expertgrupp fér selektering av tinkbara
upphandlingsobjekt har bildats och styrgruppen har
beslutat om upphandlingsstart fér ett landstingsgemen-
samt upphandlingsobjekt. Finansieringsmodellen fér
projektet fr.o.m. 2013 dr inte klar.

Arbete 2013 och tidplan

Fullstindig bemanning av projektet under tredje
kvartalet 2013. Den forsta landstingsgemensamma
upphandlingen slutfors sista kvartalet 2012.



5.4. Genomfor férsoksverksamhet dar Tandvards-
och ldkemedelsférmansverket utvirderar
utvalda slutenvardslakemedel
Huvudansvarig: Tandvards- och lakemedelsformansverket

Tandvards- och likemedelsférmansverket genomfér en
férsoksverksamhet under tva ar dir de utvirderar kost-
nadseffektiviteten f6r utvalda slutenvardslikemedel
inom ramen fér ett sirskilt regeringsuppdrag.

Malsattning

Syftet med de hilsoekonomiska bedémningarna 4r bland

annat:

e Bittre underlag for kliniska beslut och upphandling
av likemedel

® Bittre utnyttjande av existerade resurser foér kunskaps-
virdering genom att bedémningarna gors av en natio-
nell myndighet och inte av alla huvudmin.

Status hosten 2012

TLV publicerade det férsta hilsoekonomiska kunskaps-
underlaget i juni 2012 och har totalt publicerat tre
hilsoekonomiska kunskapsunderlag. TLV arbetar
parallellt med processutveckling och samverkan med
NLT-gruppen och &vriga intressenter sker kontinuerligt.

Arbete 2013 och tidplan

Mpyndigheten har sirskild finansiering fran regeringen
for projektet som pagar till den 30 juni 2013. Senast tva
manader efter att forsdksverksamheten har avslutats ska
arbetet slutredovisas. Verksamheten ska ocksd utvirderas
av Myndigheten fér vardanalys.

Upprétta en process for ordnat och effektivt inférande samt

utdka uppfoljning av ldkemedlens anvandning och effekter

6.1. Uppritta en process mellan myndigheter,
landsting och industri rérande ordnat
inforande av nya lakemedel
Huvudansvarig: Sveriges Kommuner och Landsting

Upprittande av en process mellan myndigheter, lands-
ting och industri rérande ordnat inférande inklusive
horizon scanning och prognostisering, informationen
kring beslut om godkinnande, subvention och nationella
riktlinjer, kommunikation och dialog med medicinska
experter och berérda férskrivare. Detta med utgangspunkt
i tidigare erfarenheter av ordnat inférande i landstingen.

Malsattning

Idag kan introduktionen och tiden tills att ett nytt
lakemedel anvinds vara onddigt ldng. Dessutom kan
anvindningen bli ojamn &ver landet och uppféljningen
bristfallig. Malet dr en strukturerad introduktion av nya
lakemedel med samordnade beslut fran berdrda aktérer.
Foér 6ppenvardspreparat bér det inom en mycket kort tid
efter forsiljningsgodkinnande finnas beslut om eventu-
ell likemedelsforman. For slutenvardspreparat bor det
finnas en hilsoekonomisk bedémning. Det bér ocksa
finnas beslut fran landstingen om att likemedlet ska
anvindas, tillsammans med riktlinjer hur det ska
anvindas samt pris - vilket kan kréva genomférd
forhandling eller upphandling, beroende pé likemedel.

Det bér ocksa finnas en plan fér uppféljning och verktyg
for detta. For att realisera detta krivs en betydande
samordning mellan aktorer och att processerna kan
integreras och startas redan innan ett likemedel formellt
godkints. For att uppna avsedda mal kan krivas dndringar
i olika férfattningar.

Status hosten 2012

NLT-gruppen (NyaLikemedelsTerapier) bildades 2010 pé
uppdrag av landstingsdirektérerna. Uppdraget har varit
att stodja landsting och regioner i hanteringen av nya
lakemedel som har sirskilt stor budgetpéaverkan, brist-
filligt kunskapsunderlag och dir det finns risk fér alltfér
stora skillnader mellan hur omfattande anviindningen
blir. NLT-gruppen har for sin 16pande verksamhet regel-
bundna samordnade méten med Tandvards- och like-
medelsférmansverket (TLV), dir vid behov dven Like-
medelsverket, Socialstyrelsen och foretriadare for aktuell
likemedelsleverantér deltar. Synpunkter inhdmtas fran
berérda experter. NLT-gruppen har hittills ldmnat ett
femtontal rekommendationer om enskilda likemedel.
Landsting och regioner driver och finansierar till-
sammans NLT:s verksamhet och basen f6r denna dr den
etablerade horizon scanning som utférs inom det s.k.
fyrlinssamarbetet mellan Vistra Gétalandsregionen,
Stockholms l4ns landsting, Region Skane och Landstinget
i Ostergotland. Horizon scanning utférs for att finna de
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produkter som finns i likemedelsféretagens pipeline och
som ir pd gang att introduceras pd marknaden inom de
nirmaste tva dren. NLT, alla landsting och regioner samt
TLV har idag tillgdng till resultaten. For att bredda
arbetet med horizon scanning bér gruppen omfatta fler
myndigheter och aktérer pa likemedelsmarknaden.

Sedan véren 2012 har SKL:s och landstingens arbete
med ordnat inférande av nya likemedel samordnats med
Nationella cancerstrategins motsvarande process. Konkret
innebir detta att projektledaren f6r Ordnat inférande av
cancerldkemedel ingdr i NLT-gruppen samt att strukt-
uren for det fortsatta arbetet utarbetas gemensamt.

Under véren 2012 har sévil NLT som Nationella
cancerstrategin genomfért méten om ordnat inférande
med berérda aktdrer. Det finns en stor enighet om malen
med mer samordnad introduktion och jamlik anvind-
ning av likemedel 6ver landet. Problemomraden, som
t.ex. svrigheter att for alla parter att samordna sina
beslut, féreskrivna handliggningstider och sekretes-
sregler 4r identifierade.

NLT:s rekommendationer ir viktiga komponenter i
den nationella delen av ordnat inférande, men omfattar
inte alla lakemedel och behdéver kompletteras med mer
gemensamma strategier runt information, utbildning,
uppféljning och pris. Detta behover utvecklas ytterligare
inom ramen fér 6.1 men berdr dven andra delar av NLS
t.ex. 5.3 (Effektivisering av likemedelsupphandling)
och 5.4 (TLV:s projekt om utvirdering av slutenvards-
likemedel). En preliminidr processbeskrivning fér
nationell introduktion av likemedel har dirfor tagits
fram och kommer beredas under hésten och enligt
tidplan ska sista kvartalet 2012 ett férslag till gemensam
inférandeprocess presenteras for landstingen for vidare
diskussion. Under samma tid ska dven beslut fattas om
NLT-gruppens framtid och formerna fér det bredare
uppdrag som 6.1 innebdr. [ detta inkluderas dven hur
arbetet med horizon scanning ska kunna utvecklas
ytterligare tillsammans med fler aktérer 4n idag. Kommu-
nikationsaktiviteter ska genomféras fér att informera
om det nationella arbete som pagar runt 6.1. Som en del i
detta genomfér NLT, Likemedelsverket och Stockholms
lans landsting i samverkan ett symposium under Riks-
stimman i november 2012 runt uppdrag 6.1 och 6.2
"Ordnat inférande av nya likemedel - Hur svart kan det
va?”

Den begrinsade verksamhet som NLT har inklusive
horizon scanning finansierar landstingen idag gemen-
samt. Beslut om fortsatt finansiering fr.o.m. 2013 4r inte
fattat. For den bredare ansats som 6.1 kriver med fler
involverade myndigheter och andra aktérer kommer
resurstillskott krivas.
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Arbete 2013 och tidplan

Ett naturligt nista steg dr att nu dven inbegripa nationella
aktorer inom likemedelsomrédet i ett forum kring
horizon scanning, och genom landstingens férsorg testa
en bredare nationell inférandemodell fér en likemedels-
substans i skarp drift. Fér att uppnd avsedda mél kan det
dock krévas dndringar i berdrda férfattningar. En kart-
laggning av vilka forfattningsdndringar som 4r nédvindiga
bor darfor genomforas sd att samordningen av landsting-
ens, SKL:s och myndigheternas arbete runt ordnat
inférande underlittas och insynen i olika beslut okar.

6.2. Utveckla nationell modell for framtagande
av inférandeprotokoll samt infor samordnad
utvirdering av lakemedel i den kliniska
verkligheten
Huvudansvarig: Lakemedelsverket

Genomforande av pilotprojekt dir inférandeprotokoll for
utvalda likemedel konstrueras som gér det méjligt att
systematiskt undersdka vilka effekter och biverkningar
det nya likemedlet dstadkommer i klinisk vardag samt i
vilken grad godkinda indikationer, beslut fran Tandvards-
och likemedelsférmansverket om begrinsad subvention
och likemedelskommittéernas rekommendationer féljs.
Med erfarenhet fran pilotprojekten utvecklas mer
generella slutsatser och rekommendationer fér utform-
ning av inférandeprotokoll och samordnad uppféljning av
nyintroducerade likemedel.

Malsattning

Syftet med aktiviteten dr att utifrén erfarenhet fran utvalda
pilotprojekt utveckla mer generella slutsatser och rekom-
mendationer fér utformning av inférandeprotokoll och
samordnad uppféljning av nyintroducerade likemedel.
Maélsittningen #r att utarbeta en "Best Practice Guide”
som ska kunna anvindas som vigledning av vardgivare,
foretag och andra intressenter i situationer nir ordnat
inférande/strukturerad uppféljning behdver genomféras.

Status hosten 2012

Under vren och sommaren har de ingéende pilot-
projekten arbetat vidare enligt sin planering och deras
arbete har 16pande f6ljts upp genom besék hos dem m.m.
Resultatet av denna uppféljning har dokumenterats
separat fér varje pilotprojekt och redovisats med méte
med styrgruppen 21 augusti 2012.

Under hésten 2012 kommer projektet att fortsitta félja
de utvalda pilotprojekten samt titta pa mojliga pilot-
projekt inom andra viktiga omraden t.ex. sirlikemedel
och likemedel med f6rmansbegrinsningar.

I november kommer den sammanstillning av interna-
tionella erfarenheter inom omradet som projektet 1atit
gora att redovisas vid ett méte med berdrda intressenter.



Arbete 2013 och tidplan

Projektet planerar att mot slutet av 2013 redovisa resultat
och erfarenheter.

6.3. Forbattra uppféljning av ladkemedelsdosering
Huvudansvarig: Socialdepartementet

Tillgangliggérande av uppgifter om dosering och periodi-
citet i numerisk form alternativt som en av Apotekens
Service AB utriknad "Prescribed daily dose” (PDD). I
punkten ingér ocksé integrering av information om
dosering i den informationsmingd som levereras till
Socialstyrelsen och landstingen i den m&nadsvisa
datadverféringen.

Malsattning

Det 6évergripande syftet med att komplettera data till
Socialstyrelsen och landstingen med dosering och periodi-
citet i numerisk form eller en av Apotekens service AB
utriknade uppgift om PDD (Prescribed Daily Dose) ér att
Oka kvaliteten i uppféljningen av likemedelsforskrivning-
en och i det 1anga loppet 6ka kvaliteten pé likemedels-
forskrivningen.

Status hosten 2012

Om drendet kriver férfattningséindringar dr i dagslaget
oklart. En analys av de juridiska férutsittningarna att
hantera frigan genomférs for narvarande av Social-
departementet i dialog med Apotekens Service AB och
de aktdrer som har 6nskemal om att fa del av informa-
tionen. Motsvarande dialog pagér dven betraffande
forutsittningarna att inom dagens regelverk hitta en
teknisk 16sning pa fragan.

Arbete 2013 och tidplan

Den fortsitta processen i frdgan ir avhingig av resultatet
av den juridiska analys som nu genomfors. Beroende pé
resultaten fran analysen kan drendet behéva ytterligare
beredning av en myndighet, t.ex. Socialstyrelsen. Det
kan dven finnas skil att 6verviga om en teknisk 18sning
ir att foredra pa kort sikt.

6.4 Mojliggor uppfoljning av rekvisitions-
lakemedel pa individniva
Huvudansvarig: Socialstyrelsen

Utredning om hur individdata om rekvisitionslikemedel
kan goras tillgingliga fran olika journalsystem eller de
likemedelsmoduler som ir kopplade till dem. Utredning
om hur individdata om rekvisitionslikemedel kan
integreras i Socialstyrelsens likemedelsregister och
anvindas till exempelvis epidemiologiska understkningar,
forskning och framstillning av statistik inom hilso- och
sjukvardsomrédet.

Malsattning

Fér att kunna ge en helhetsbild av befolkningens
lakemedelsbehandling 4r det angelidget att, férutom att
folja upp receptforskrivna likemedel uthdmtade pé
apotek, dven kunna f6lja upp den behandling som getts
till patienter vid vrdavdelningar och mottagningar pa
sjukhus. Dessa data kommer att mojliggora mer heltéck-
ande uppféljningsstudier i syfte att stirka kunskapen om
och erfarenheterna av likemedelsanvindning och ytterst
forbattra fér den enskilde patienten att 3 basta mojliga
och sikra vérd och behandling.

Status hosten 2012

Socialstyrelsen har i rapporten "Férstudie kring individ-
data fér rekvisitionslikemedel” anfért att ett flertal
fragor behover utredas for att uppgifter om likemedels-
behandling pa sjukhusens avdelningar och mottagningar
eller inom hemsjukvard i till exempel sirskilt boende
kan goras tillgingliga fran journalsystem och integreras i
ett hilsodataregister hos Socialstyrelsen. Socialstyrelsen
anser att en forutsittning for en vilfungerande datain-
samling dr att inrapportering kan ske genom automatisk
datafangst. Det innebir att det krévs vilfungerande
tekniska stodsystem och strukturerad dokumentation.
Socialstyrelsen bedémer att ett fortsatt utvecklings-
arbete pd omradet forutsitter insatser dels av Social-
styrelsen dels av verksamhetsforetridare i landsting och
regioner. Socialstyrelsen fick i oktober i uppdrag att
virdera alternativa hilsodataregister for integrering av
individbaserade data utifrdn b&de legala och praktiska
aspekter. Detta inkluderar en rittsutredning géllande de
olika alternativen. Exempel pa praktiska aspekter att
viga in kan t.ex. vara mojligheten att knyta likemedels-
behandling till ett visst vardtillfille. I uppdraget ingér
vidare att Socialstyrelsen ska definiera métt p& énskad
kvalitet av inrapporterade data inklusive tickningsgrad
i registret for att registret ska kunna anses utgéra en
tillférlitlig kalla f6r uppféljningsstudier eller statistik-
underlag. Hir ingar t.ex. en jimforelse med Apotekens
Service AB:s forsiljningsstatistik éver rekvisitionslike-
medel. Socialstyrelsen ska vidare redovisa olika sitt fér
att aggregera lagrade likemedelsdata, t.ex. mingd av ett
visst likemedel per vardtillfille, datum, virdepisod samt
hur komplexa doseringsscheman ska hanteras.

Arbete 2013 och tidplan

Uppdraget kommer att redovisas senast den 30 april 2013.
D3 en stor del av arbetet maste gdras av landstingen och
regionerna bér Socialstyrelsen och Sveriges Kommuner
och Landsting/CeHis synkronisera sina utrednings-
insatser och &vriga aktiviteter inom ramen for det nya
projektet.
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Status hosten 2012

Om irendet kriver férfattningsindringar ér i dagsliget
oklart. En analys av de juridiska férutsittningarna att
hantera frigan genomférs for narvarande av Social-
departementet i dialog med Apotekens Service AB och
de aktérer som har 6nskemal om att {8 del av informa-

6.5. Mojliggor for landstingen, Socialstyrelsen
och Tandvards- och lakemedelsformansverket
att folja upp lakemedelsforskrivning pa
forskrivarniva
Huvudansvarig: Socialdepartementet

Uppféljning av varfor uppgifterna om foérskrivarkod pé tionen.
recept inte fors 6ver till likemedelsregistret eller till .
landstingens individbaserade likemedelsuppgifter samt Arbete 2013 och tidplan

Den fortsitta processen i frdgan r avhingig av resultatet
av den juridiska analys som nu genomférs. Beroende pé
resultaten frin analysen kan drendet behéva ytterligare
beredning av en myndighet, t.ex. Socialstyrelsen.

dérefter vidtagande av lampliga dtgirder for att mojlig-
gora detta.

Mélsattning

Det 6vergripande syftet med att komplettera data till
Socialstyrelsen och landstingen med forskrivarkod ér att
dka kvaliteten i uppféljningen av likemedelsférskriv-
ningen och i det 18nga loppet 6ka kvaliteten pa like-
medelsférskrivningen.

7 Minska ldkemedlens paverkan pa miljon lokalt och globalt

Status hosten 2012

Regeringen tillsatte den 14 juni 2012 en sirskild utredare

7.1. Utreda om miljéaspekter bor beaktas vid

subvention av ldkemedel

Huvudansvarig: Socialdepartementet som ska gora en versyn av vissa fragor som ror prissitt-
ning, tillginglighet och marknadsférutsittningar inom
lakemedels- och apoteksomrédet. Regeringen har
dérefter den 22 september 2012 utvidgat utredningens
uppdrag till att dven omfatta bl.a. att se Sver om miljo-
aspekter bor beaktas vid subvention av lakemedel. I
uppdraget ingdr att analysera och préva om TLV bér viga
in miljéaspekter i férmansbeslut fér samtliga likemedel,
redovisa vilka praktiska férutsittningar som maste vara
uppfyllda fér att TLV ska kunna viga in miljoaspekter
vid férménsbeslut samt belysa hur ett beaktande av
miljéaspekter vid beslut om f6rmén skulle péverka
likemedelskostnaderna.

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

Mélsattning

I lakemedel forekommer ofta flera aktiva substanser som
kan ha potentiell miljépaverkan. De miljériskbedém-
ningar som har gjorts visar att dagens likemedelsanvind-
ning inte orsakar risk fér akuttoxicitet fér vattenlevande
organismer, men kan innebéra risk fér langtidseffekter
och orsaka férorening av dricksvattnet. Fortfarande finns
det betydande brister i kunskapen om vilka effekter som

lakemedelsrester i miljén ger upphov till t.ex. i form av

kontaminering av dricksvatten, och vilka effekter fér

minniskors hilsa som detta pa sikt kan ge upphov till.
Tandvards- och ldkemedelsf6rmansverket (TLV) har

inte vigt in miljohinsyn nir de beslutat om ett likemedel
ska inga i lakemedelsférmanerna. Fér att TLV ska kunna
gora detta behover det bl.a. finnas tillrickliga kunskaper

om likemedlens paverkan pa miljén, méjligheter att
kvantifiera kostnaderna for de negativa miljéeffekterna
samt ett system for miljoklassificering dir likemedel dr
bedémda utifrén gemensamma kriterier.
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Arbete 2013 och tidplan

Utredningsuppdraget kommer att avrapporteras till
regeringen den 1 april 2013. Avsikten &r att direfter
remittera forslaget.

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

Inférande av en frivillig miljémirkning av likemedels-
produkter.



Malsattning

Projektet syftar till att uppmuntra frivillig kontroll av
utslapp fran likemedelsfabriker genom inférande av en
frivillig miljobedémning av likemedel. En modell som
bedémer hela produkten och inte bara den aktiva
substansen som dagens miljoklassificeringssystem pé
www.fass.se blir ett viktigt verktyg i likemedelsbolagens
interna miljdarbete. Miljébedémningen kan dirutéver
anvindas inom ramen f6r offentlig upphandling och
inom subventions- och utbytessystemet, under forutsitt-
ning att regelverket dndras sd att miljohénsyn kan tas i
subventions- och utbytessystemet.

Projektet bestér av delprojekt enligt foljande.

® Framtagande av en svensk modell f6r miljebedémning
av likemedel.

® Framtagande av en modell fér miljohinsyn inom det
svenska subventions- och utbytessystemet.

o Utbildning kring miljébedémningsmodellen fér
likemedelsforetagens anstillda.

e Etablerandet av en organisation som kan administrera
miljébedémningarna.

Status hosten 2012

Under 2012 har modellerna for miljdbedémning och
grona ekonomiska incitament vidareutvecklats. Utveck-
lingen har stark koppling till Likemedels- och apoteks-
utredningens (S 2011:07) uppdrag att se éver om milj6-
aspekter bor beaktas vid subvention av likemedel. Med
beaktande av att utredningens betinkande i denna del
avrapporteras forst i april 2013 kommer tidplanen fér
LIF:s projekt att forléngas.

Arbete 2013 och tidplan

Modellen fé6r miljebedémning av ldkemedelsprodukter
och modeller for gréna ekonomiska incitament vidare-
utvecklas i samverkan med, och med hinsyn tagen till
forslag i Likemedels- och apoteksutredningen och
sektorns évriga intressenter. Modellernas utformning
paverkar den slutgiltiga utformningen av e-utbildningen
och organisationen som ska administrera miljobedém-
ningarna.

Projektet berdknas vara avslutat i bérjan av 2014 s8 att
faktiska miljobedémningar av likemedel i Sverige kan
paborjas under hésten 2014. Férslag till tinkbara modeller
ska presenteras innan halvarsskiftet 2013. Beslut om
modell for miljébedémning av ldkemedel i Sverige fattas
under hosten 2013. En utvecklad miljéutbildning for
likemedelsforetagens anstillda tas fram under varen 2013
sd att faktisk utbildning kan p&bérjas under hosten 2013.
Under 2013 ska organisationen som ska administrera
miljébedémningen sittas upp fér att finnas pé plats 2014.

7.3. Utreda vilka ytterligare atgarder som kan
vidtas pa nationell niva for att minska kassa-
tionen av lakemedel eller pa annat satt begransa
miljopaverkan av likemedelsanviandning
Huvudansvarig: Lakemedelsverket

Utredning av orsakerna till kassation samt férslag till
atgirder f6r att minska kassation av likemedel. Genom-
forande av gemensamma informationsinsatser for att
uppmuntra patienter att limna tillbaka 6verblivna
likemedel.

Malséattning

Syftet med uppdraget ir att bidra till att kassationen av
likemedel ytterligare kan minskas och att de likemedels-
rester som uppstér i likemedelshanteringen och vid
konsumtion av likemedel omhindertas pa ett miljésikert
sitt. Utredningen har haft de fyra mélsittningarna att

® Utreda orsakerna till kassation

® Limna forslag till ytterligare dtgérder for att minska
kassation av likemedel

e Limna férslag pa atgirder som pa annat sitt begriansar
miljépaverkan av likemedelsanvindningen d.vs. att
det likemedelsavfall som uppstér vid hantering och
konsumtion av likemedel inte ska bidra till for-
orening av vatten, mark eller luft

e Genomfora gemensam informationsinsats for att
uppmuntra patienter att limna tillbaka éverblivna
likemedel for att 6ka insamlingsgraden.

Status hosten 2012

Den gemensamma informationsinsatsen for att ka
aterlimningen av Sverblivna likemedel till apotek
avslutades med en uppféljande SIFO-undersékning i
slutet av april, som ledde till slutsatsen att totalt c:a

75 procent av allminheten sade sig lamna tillbaka sina
6verblivna likemedel till apotek. Detta var en ndgot 6kad
andel jamfért med SIFO-undersékningen 2011, men
malet i den nationella likemedelsstrategin pa 8o procent
naddes inte.

Ny information och data insamlad genom enkit och
forfragan till partihandel, apoteksaktorer, dagligvaru-
handel, landsting/regioner och kommuner ir samman-
stilld tillsammans med andra utredningsresultat.

Samtliga mélsittningar for utredningen 4r uppnadda.
Nir det giller dtgirdsforslag for att minska kassationen
eller de miljémissiga konsekvenserna av kasserade
lakemedel begrinsas forslagen till de som bedéms mest
angeldgna ur samhillsperspektivet och med goda
mojligheter att genomféras. Utredningen beskriver
darutdver férslag som redan lagts och utfallet av dessa.
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Arbete 2013 och tidplan

Utredningen #r avslutad i och med slutredovisningen till
den 30:e september och den enda planerade aktiviteten
ir ett uppfoljande méte i styrgruppen for informations-
insatsen, dir beslut behéver fattas om hur aterstidende
fonderade medel fran kampanjinsatsen ska hanteras.
Flera av utredningsforslagen anger ett behov viss
ytterligare utredning eller behov av utvecklingsarbete
som efter beslut kan vara aktuella fér insatser under
kommande ar.

7.4. Verka for mojliggérande av miljéhdansyn vid
produktion och anvandning av lakemedel
Huvudansvarig: Regeringskansliet

Regeringen fattade den g juni 2011 beslut om att ge
Miljémansberedningen (M 2010:04) i uppdrag att ta fram
forslag pa en strategi for Sveriges arbete inom EU och
internationellt f6r en giftfri milj6. I strategin ska dven
likemedelspéverkan pa miljén behandlas.

Malsattning

Utslapp fran produktionsanliggningar av lakemedel i
Sverige dr mycket begriansade da de ofta har egen
avloppsrening for sina utslipp. Den svenska likemedels-
produktionen dr ocksa noga reglerad och kontrollerad.
Sverige har i dag en begrinsad produktion av likemedel
varfér den huvudsakliga utmaningen fér var nirmiljo
utgérs av konsekvenser av likemedelskonsumtion.
Utvecklingen under senare &r dr dock att lakemedels-
foretagen i Sverige ldgger ut mer och mer av sin produk-
tion till lagprisldnder dir miljokraven vid tillverkning
antingen &r avsevirt ligre 4n i Sverige eller dar myndig-
heternas majligheter att évervaka efterlevnaden av de
nationella miljokraven dr begrinsade. Stora delar av
produktionen sker i bl.a. Kina och Indien.
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Status hosten 2012

Regeringen beslutade den g juni 2011 att ge Miljomals-
beredningen i tilliggsuppdrag att ta fram en strategi fér
Sveriges arbete inom EU och internationellt fér en
giftfri miljo. I strategin ska dven likemedels paverkan pé
miljén behandlas. Den 14 juni 2012 presenterade Miljs-
malsberedningen betinkandet "Minska riskerna med
farliga &mnen! Strategi f6r Sveriges arbete for en giftfri
miljé” (SOU 2012:38). I betinkandet foreslas att ett
etappmal ska faststillas i frdga om ldkemedels milj6-
effekter med foljande lydelse: "Sveriges insatser ska bidra
till att beslut fattas som innebir att miljéaspekter kan
vigas in 1 befintliga och vid behov nya regelverk som
giller 1ikemedel, senast 2020. I betinkandet limnas dven
forslag pa atgirder for att na detta mal. Betinkandet
remitterades till den 1 oktober 2012.

Arbete 2013 och tidplan

Inriktningen &r att regeringen 2013 ska ta stéllning till
forslagen i betinkandet.



Problembeskrivning



]_ Medicinska resultat och patientsékerhet i varldsklass

Likemedel &r en sjilvklar del av virden och tillfér direkt
patientnytta. Det dr ocksd en del av ménga ménniskors
vardag. Tva tredjedelar av den svenska befolkningen
himtade under 2009 ut ett eller flera receptbelagda
likemedel." Patientens tillging till adekvat likemedels-
behandling dr en kritisk framgdngsfaktor fér modern
hilso- och sjukvard och for att hilso- och sjukvardslagens
stadgande om god vard pé lika villkor ska kunna realiseras.”!
I ménga situationer kan tillgdngen till likemedel ha en
helt avgérande betydelse for ett visst sjukdomsforlopp.

Snabb medicinsk utveckling och bittre anvindning har
kontinuerligt 6kat nyttan av likemedel 61 patienten och
sjukvéarden. Det kan konstateras utifrén ett antal olika
exempel. Behandlingsresultaten f6r nyinsjuknade
patienter med ledgédngsreumatism har forbattrats under
de senaste aren, bland annat genom effektivare like-
medelsbehandlingar.

Fér patienter med diabetes har behandling med
likemedel paverkat riskfaktorerna i en positiv riktning.!
Andra exempel ir blodtrycksmedicinering och blodfett-
sinkande mediciner, som fér ménga patienter kan minska
risken fér aterinsjuknande i hjirt/kirlsjukdom. For vissa
cancerformer har risken fér aterfall sjunkit avsevirt genom
lakemedelsbehandling och for exempelvis barnleukemi
har modern behandling reducerat bade dédlighet och
sjuklighet. Infektioner som blodférgiftning och hjirn-
hinneinflammation botas numera nistan alltid med
antibiotika. Dessa tillstdnd skulle utan tillgdng till
antibiotika oftare leda till d5den.5! P4 senare &r har flera

nya likemedel mot sillsynta sjukdomar (s.k. sdrlikemedel)
kommit till marknaden. Dessa likemedel ger patienter
som tidigare saknat adekvata behandlingsalternativ en
forbattrad hilsa.

Dessa exempel visar pé det odiskutabla virde som
likemedel tillfér. Likemedel, ritt anviint, riddar och
forbittrar liv och likemedelsanvindning 4r ndgot som
priglar ménga svenskars tillvaro. Det finns dock tydliga
indikationer p4 att likemedel borde kunna skapa dnnu
stoérre hilsovinster i samhillet och att stora delar av de
skador och kostnader som felaktig likemedelsanvindning
bidrar till skulle g att undvika.

Om likemedel forskrivs eller administreras felaktigt s&
riskerar patienterna att skadas. Det kan handla om inter-
aktioner, fel dosering, fel likemedel till fel patient, fel
tillfille, bristande uppféljning, utebliven eller férsenad
dos. Férutom mycket lidande for patienterna medfor fel-
aktig likemedelsbehandling ocksa kostnader fér sjukvérden.

I en studie fran Socialstyrelsen som publicerades viren
2008 framkom att nistan var tionde patient i den soma-
tiska sjukhusvarden drabbas av en virdskada.l*l P4 rsbasis
motsvarar detta cirka 100 ooo vardskador och éver 600 ooo
extra varddygn. Felaktig likemedelsanvindning ir, enligt
Socialstyrelsen, den nist viktigaste anledningen
till att patienter skadas i vdrden. Det handlar till stor del
om likemedelsbiverkningar och likemedelsinteraktioner.
Det ar dirfér av yttersta vikt att patienten och for-
skrivaren har kunskap om vilka likemedel patienten
anvinder nir nya behandlingsbeslut fattas.

Figur 1 Personer 80 ar eller dldre med oldmpliga likemedelskombinationer, &r 2007-2010 (procent)

Andel invanare 80 ar och aldre med
tio eller fler lakemedel

16,4% 4.4%

0,
142% 36%

11.1% 10,8%

Andel invanare 80 ar och &ldre med
riskfyllda lakemedelskombinationer®

Andel invanare 80 ar och aldre med
fler an tre psykofarmaka

~—~—ap

2007 2008 2003 2010 2007 2008

6.4%
59% —~~
46%  45%
29% 570,
2009 2010 2007 2008 2009 2010

Not: Grafernas &rtal avser respektive publikation av Sveriges Kommuner och Landsting Oppna jamférelser. Vardena har uppmatts den 31 december innan respektive ars bérjan.

* Avser lakemedelsinteraktioner av typ D, d.v.s. "som kan leda till allvarliga kliniska konsekvenser i form av svéra biverkningar, utebliven effekt eller &r i Gvrigt svér att beméstra med individuell dosering.

Kombinationen bér darfér undvikas.”
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Ett forhallande som understryker vikten av ritt like-
medelsanvindning ir samtidig anvindning av ménga
likemedel, s kallad polyfarmaci, vilket dr vanligt hos
ildre. Personer 6ver 8o ar har i genomsnitt 5,7 likemedel.
Mer #n var tionde person 6éver 8o ar har tio eller fler
lakemedel.5 Detta riskerar ge problem med f6ljsamheten,
lakemedelsinteraktioner och biverkningar som kan
resultera i sjukhusinldggningar, férsimrad livskvalitet
eller dodsfall. Likemedelsbehandling av dldre patienter ar
alltid riskfyllt da det normala dldrandet gor dldre kinslig-
are for lakemedel, ofta pd grund av nedsatt kapacitet i olika
organ. Statistik talar dock fér en férbattrad férskrivning
av likemedel till personer 8o &r eller &ldre.

Vad giller likemedel till barn finns stora kunskaps-
luckor som kan ha betydelse bade for effekt och sikerhet.
I en nationell kartliggning som Likemedelsverket genom-
forde 2008 visades att ungefir hilften av de likemedel
som gavs till barn pé sjukhus saknade adekvat doku-
mentation fér barnanvindning. Nir det giller likemedel
till nyfédda barn var andelen som saknade adekvat
dokumentation fér barnanvindning cirka 7o procent.’]

Att berikna hur manga patienter som drabbas av
felaktig likemedelsanvindning och vilka sjukvardsresur-
ser detta tar i ansprak ir svart. Det finns ett antal studier
i vilka man har férs6kt att mita detta. I en metaanalys
fran 2002 uppskattades 6-16 procent (median 7,1 procent)
av alla sjukhusinlidggningar vara orsakade av likemedels-
relaterade probleml], varav felaktig forskrivning eller
administration star fér cirka 20-30 procent.® Nir det
giller hur manga personer som dor pd grund av felaktig
lakemedelsanvindning framkom i en studie frdn 2009 att
nistan 3 000 personer varje ar dor pa grund av felaktig
likemedelsanvindning."! Komplexiteten och utmaningen
rorande felaktig likemedelsanvindning riskerar ocks3 att
6ka som ett resultat av 6kad subspecialisering inom hilso-
och sjukvarden och den ¢kade tillgdngen till likemedel.

En del av felaktig likemedelsanvindning orsakas av
patienternas bristande féljsamhet. Enligt en svensk
rapport ?beror likemedelsorsakade intagningar till
nistan 50 procent pa bristande féljsamhet till given
ordination. Hilften av dessa patienter tog for litet och
andra hilften tog fér mycket av ordinerade likemedel.
Denna bristande féljsamhet i form av bade 6ver- och
underanvindning till ordinerade ldkemedel orsakar
sjukhusinlidggningar.3! Underanvindning ir vanligare &n
6veranviandning, men av det som férorsakar sjukhus-
inldggningar 4r bdda typerna lika vanliga. F6ljsamheten
ar hogre vid korttidsbehandlingar, behandlingar kortare
an tio dagar.

En del patienter drabbas av biverkningar 4ven om
lakemedlet har forskrivits korrekt och anvinds av
patienten pa ritt sitt. Av de sjukhusinliaggningar som
sker pd grund av likemedelsbiverkningar skattas cirka

20-30 procent vara orsakade av biverkningar vid en korrekt
likemedelsanvindning.®! Allvarliga konsekvenser av
dessa biverkningar bedéms dock i flera fall kunna undvikas
genom mer individanpassad dosering samt tétare och
bittre uppféljning av eventuella biverkningar.

Trots att likemedelsanvindningen har 6kat markant
under de senaste tio dren finns det patienter som inte far
eller inte tar de likemedel de behéver. En faktor som
bidrar till underanvindning kan vara bristande diagnosti-
sering av sjukdomar eller hilsotillstdnd som skulle vara
mojliga att behandla med likemedel. En annan typ av
underanvindning 4r nir patienter far likemedel for-
skrivet, men inte himtar ut eller anvinder likemedlet.
Exempelvis avstod var fyrtionde person med en inkomst
under 100 0oo kronor per ar fran att himta ut likemedel
av ekonomiska skil under 2005.” Lag f6ljsamhet till
ordinerad behandling ér ett vanligt problem. Vid sidan av
att det drabbar patienten negativt kostar det samhillet
miljardbelopp varje ar.

P4 andra omréden finns en tydlig éveranvindning av
lakemedel. Detta giller exempelvis dldres likemedels-
konsumtion, men ocksa i de fall férebyggande like-
medelsbehandling ersitter livsstilsforindringar. Exempel-
vis har Socialstyrelsen konstaterat att go procent av
patienterna som besékt varden det senaste dret uppger att
man ir positiv till att fa frigor om livsstil, medan endast
30 procent uppger att vdrdpersonalen tagit upp livsstils-
fragor med dem.”! Ett annat exempel pd 6veranvindning
ir att ungefir vart tredje barn i Sverige far antibiotika
varje 3r, ofta vid luftvigsinfektioner. Samtidigt &r effekten
av antibiotika vid luftvigsinfektioner (undantaget lung-
inflammation) minimal.! Vidare visar en firsk analys
fran Socialstyrelsen att upprepade kurer med samma
antibiotikum 4r vanligt fsrekommande.'s! Overanvindning
av likemedel orsakar inte bara onddiga skador pé patienter
utan dven pa djur och miljén. Slutligen orsakar dver-
anvindning kostnader fér samhillet, t.ex. i form av
ondédigt hoga likemedelskostnader, lakemedelskassationer
och kostnader fér att varda de patienter som drabbas.

For att kunna ge svenska patienter tidig tillgéng till
effektiva likemedel ér det viktigt med ett ordnat och
effektivt inférande av nya likemedel, men éven kontinu-
erlig utvirdering av dessa likemedel i klinisk vardag.
Ansvaret for att mota denna utmaning delas mellan
landsting, myndigheter, likemedelsféretag och férskrivare.
Frén bade landsting och myndigheter har dock uttryckts
behov av 6kad samordning. Ansvaret fér uppféljningen i
klinisk vardag ligger pa landstingen. Likemedelsforetagen
ir en viktig aktdr med sin kunskap om enskilda likemedel
och det uppféljningsansvar de har utifrdn de myndighets-
krav som stills.

Samtidigt som nya likemedel introduceras i varden kan
likemedel som redan finns p& marknaden behéva fasas ut.

! Cirka 6-16 procent av alla sjukhusinldggningar i landet uppskattas orsakas av ldkemedelsrelaterade problem 7!, varav lag féljsamhet stéar for 40-50 procent. &10: 131
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Avveckling av likemedel syftar pd avregistrering av
lakemedel t.ex. nir dldre likemedel ersitts av annan
behandling men ocksa p& indragning av likemedel nir
biverknings- eller sikerhetsprofilen upptécks avvika fran
den férvintade. Utmaningen innefattar att pé bista sitta
nd ut med information nir dessa produkter avvecklas och
avfora dem fran samtliga led i distributionskedjan
(leverantorer, apotek, sjukhus, vardinrittningar etc). Nya
rutiner fér indragning av likemedel har arbetats fram av
Likemedelsverket och Likemedelsindustriféreningen
och presenterades i februari 2010.% Vissa likemedel dras
ocksé in frdn marknaden pa grund av bristande 16nsam-
het, lakemedel som har en plats i behandlingsarsenalen.
Detta kan skapa problem fér bade patienter och hilso-
och sjukvarden.

Antibiotikaresistens

Utveckling och spridning av antibiotikaresistenta
bakterier utgdr en sirskild utmaning f6r nd malet om
medicinska resultat och patientsikerhet i virldsklass.
Sverige tillhor de linder i virlden som har lagst anti-
biotikakonsumtion och ligst férekomst av resistens.

Det sker dock en kontinuerlig férsimring av det generella
laget. Resistensutveckling dr ett globalt problem dir
Sverige #n si linge har en relativt god position.[” Sveriges
jamforelsevis goda lige hotas stindigt av den omfattande
resistensutvecklingen internationellt. Antibiotika-
resistens #r sdledes en viktig utmaning fér Sverige,
Europa och globalt.

Spridningen av antibiotikaresistens minskar for vissa
bakterier och 6kar fér vissa. Dessutom tillkommer nya
resistensomraden. Varje ar dor i Sverige mellan 180 och
260 personer till f6ljd av resistensutveckling.'¥! I Sverige
har dock spridningstakten av MRSA? avtagit de senaste
aren, fran en &rlig tillvixt under dren 2000-2005 pé cirka
25 procent till en arlig tillvixt pa cirka 10 procent efter
2005.

Problemet med resistensutveckling #r inte eliminerat
och nya resistensomraden tillkommer. Exempelvis tio-
dubblades antalet fall av VRE-infektioner3 mellan 2007
och 2008 pé grund av lokala utbrott. Under 2009 sjénk
antalet fall igen med 30 procent.

Antalet fall av tuberkulos resistent mot ett eller flera
antibiotika har 6kat pd senare ar. Under perioden
2007-2009 pavisades totalt 4o patienter med resistent
tuberkulos, vilket dr lika ménga som det totala antalet
fall under perioden 1997-2006. Under 2009 dkade antalet
nysmittade tuberkulospatienter med 16 procent.

I Sverige drivs ett framgangsrikt arbete med att férhindra
spridningen av antibiotikaresistens av savil enskilda
sjukhus och landsting/regioner som statliga myndigheter
och institutioner, i samarbete med bland annat landets
likemedelskommittéer. Arbetet med att minska
antibiotikaanvindningen har givit effekt. Den totala
antibiotikaanvindningen har minskat med 15 procent
sedan 1995.%1 Den stérsta minskningen har skett bland
barn dir anvindningen har halverats sedan bérjan av
199o-talet.

Under Sveriges EU-ordférandeskap 2009 genomfordes
en expertkonferens om antibiotikaresistens. Konferens-
ens innehall fokuserade pa finansieringsalternativ och
regelmissiga drivkrafter for att likemedelsbranschen ska
forska om och utveckla bade nya antibiotika och andra
behandlingsmetoder mot resistenta bakterier. I samband
med konferensen presenterades en rapport®! om hur
utveckling av nya antibiotika kan stimuleras. Stimulans-
atgirder innefattar mekanismer for att effektivisera
forskning och utveckling samt riktade forskningssats-
ningar eller skattelittnader pé forskningsrelaterad
verksamhet. Andra foreslagna dtgirder omfattar forlingda
patentskydd eller garanterad férsiljning till féretag som
utvecklar nya produkter.

Tva betydande initiativ kan ses som direkta resultat av
expertkonferensen. I december 2009 antog EU:s hilso-
ministrar rddsslutsatser om antibiotikaresistens. I slut-
satserna uppmanas EU-kommissionen att vidare utreda
resultaten frin konferensen samt att &terrapportera till
ministerrddet under 2011. Vidare placerades antibiotika-
fragan pé dagordningen f6r EU-USA toppmétet i
november 2009, dir det beslutades att inritta en trans-
atlantisk arbetsgrupp om antibiotikaresistens. Denna
grupp ska rapportera tillbaka till 2011 drs toppméte
mellan EU och USA.

2 Gula stafylokocker (Staphylococcus aureus) &r bland vara vanligaste omgivningsbakterier. De flesta barn och vuxna ar periodvis bérare av bakterien. Meticillinresistenta gula stafylokocker
(MRSA) har utvecklat resistens mot de penicilliner och penicillinliknande antibiotika (betalaktamantibiotika) som vanligen anvénds mot stafylokockinfektioner. Historiskt sett har MRSA varit ett
vardrelaterat problem, ddrav den gamla bendmningen "sjukhussjuka”. | allt hogre grad finns smittan ute i samhéllet.'¥!

3 Enterokocker dr en grupp tarmbakterier som ofta &r relativt harmlésa men som ibland koloniserar sér, urinkatetrar m.m. Det &r allvarligt ndr dessa bakterier blir resistenta mot Vancomycin
(Vancomycinresistenta enterokocker, VRE), eftersom detta &r ett viktigt antibiotikum for intensivvarden."'?!
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Det finns skillnader i likemedelsférskrivningen mellan

och inom landsting som inte kan forklaras av underlig-
gande skillnader i sjukdomsférekomst. Skillnaderna
forklaras delvis av socioekonomi och genus, men skillnader
kan dven hinforas till lokala behandlingstraditioner.
Socioekonomiska faktorer inkluderar bl.a. utbildning,
sysselsittning och inkomst. Ensamstdende mammor,
invandrare som varit kort tid i Sverige, arbetsldsa och
socialbidragstagare avstar i hégre utstrickning frén att
soka sjukvard, himta ut likemedel och besdka tandvarden
4n andra grupper.s!

Kvinnor och min har delvis samma typ av behov av
vard och lakemedel, delvis inte. En jimstilld vird innebér
att kvinnor och min fr den vard de har behov av oavsett
kon och att varden haller lika god kvalitet f6r badda kénen.
Det finns kénsspecifik forskrivning som #r relevant, t.ex.
p-piller till kvinnor. Men det finns ocksa icke 6nskvirda
skillnader mellan vilka likemedelsbehandlingar som ges
till man respektive kvinnor. Kvinnor anvinder mer
likemedel &n min. Men min fr i hogre grad tillgang till
nya kostsamma medicinska teknologier. Dessutom kostar
mediciner och likemedelsférskrivningen till mén mer 4n
till kvinnor. Analyser av #ldres likemedelsanvindning
visar att kvinnor och personer med ligre utbildning i
storre utstrickning &n min och hdgutbildade personer

far en mer riskfylld likemedelsanvindning, bade nir det
giller olika typer av oldmpliga likemedel och olika
riskfyllda kombinationer av likemedel.’)

Likemedel forskrivs i hégre grad till kvinnor 4n till
min. Storst skillnader ses gillande likemedel mot
depression och smirta. Drygt 6o procent av alla dygns-
doser skrivs ut till kvinnor.”4 Det férklaras delvis av
konsspecifika skillnader, si som att kvinnor anvinder
receptbelagda p-piller och likemedel i samband med
graviditet och 8strogen vid menopaus. Men dven nir
p-piller och &strogenbehandling undantas forskrivs mer
lakemedel till kvinnor 4n till méin.

Likemedelsanvindningen mellan olika etniska
grupper varierar, utan att det finns skillnader i sjuklighet
som férklarar variationerna. Sprak, kultur och ekono-
miska forutsittningar dr det som framfor allt férklarar i
vilken utstrickning patienter séker vard och dirmed far
likemedel férskrivet. Personer fodda utanfér Sverige har,
i férhéllande till sina behov, ett lagre virdutnyttjande in
personer fodda i Sverige och de avstar ocksd i hégre grad
fran att himta ut sina likemedel forskrivna pé recept.
Vid vissa stérre folkhilsosjukdomar som hjirtinfarkt,
hjartsvikt och stroke dr dessutom likemedelsbehand-
lingen av lagutbildade personer och personer fédda
utanfér EU i ligre grad anpassad till gillande riktlinjer.l?

Figur 2 Personer som avstatt fran att himta ut likemedel, ar 2005 (procent)
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Ju ldgre disponibel inkomst, desto fler avstar frén att
himta ut likemedel av ekonomiska skil. Arbetslésa och
fortidspensionirer avstar i hégre grad fran att himta ut
lakemedel 4n 6vriga sysselsdttningsgrupper, samtidigt
som hégutbildade personer i hégre grad himtar ut
likemedel 4n personer med ligre utbildning. Figur 3
visar att ensamstdende med barn 4r den grupp som
oftast avstar frén att himta ut ett likemedel.

Det ir naturligt att det férekommer stora geografiska
variationer i anvindning av likemedel i samband med
introduktion. Enskilda intresserade specialister gar fére
och resten av sjukvarden foljer efter. Denna spridning ir
av godo fér en vard i kontinuerlig utveckling. Efter en
viss tid kan man férvinta sig att denna spridning
minskas vartefter kunskapen dkar och praxis etableras.
Det idr da viktigt att rekommendationer och riktlinjer
implementerats och en jamlik vard etableras. Det finns i
dag flera kartliggningar som visar p8 stora geografiska
skillnader i likemedelsanvindning.

Figur 3 Personer som avstar fran att himta ut likemedel, ar 2005 (procent)
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3 Kostnadseffektiv anvandning

Samhaillets resurser for likemedel dr begrinsade, vilket
understryker vikten av tydliga prioriteringar och att
astadkomma storsta méjliga kostnadseffektivitet. Under
2000-talet har hilso- och sjukvirdskostnaderna stigit.
Aven likemedelskostnaderna har stigit, om 4n i ligre
takt. Nir det giller kostnadsutvecklingen fér likemedel
framéver bidrar den demografiska utvecklingen med
cirka en procent hdgre kostnad &rligen vid oférindrat
konsumtionsmonster. Resterande 6kning férklaras
framfor allt av introduktionen av nya likemedel,
samtidigt som kostnadsutvecklingen hélls tillbaka bl.a.
genom patentavgéngar och priskonkurrens inom
utbytbarhetssystemet. Det behovs system for att i ett
tidigt skede kunna genomfora ett ordnat inférande av
medicinskt virdefulla och kostnadseffektiva nya like-
medel samt mekanismer fér att systematiskt utvirdera
effekt och sikerhet i klinisk vardag. Effekter och
biverkningar bér utvirderas fér alla patienter som far ett
likemedel. Likemedel som inte uppfyller férvintning-
arna bor inte anvindas.

Prissittning och prioritering bade av likemedel som
forskrivs pa recept och av likemedel som anvinds inom
slutenvarden behéver utvecklas. Prissittnings- och
prioriteringsmodellerna ska ge svenska patienter tillgdng

Figur 4 Lakemedelskostnader i ett internationellt perspektiv
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till goda behandlingsresultat samt bidra att ldkeme-
delsanvindningen blir kostnadseffektiv ur ett samhalls-
perspektiv.

Kostnaderna fér det offentliga nir det giller ldkemedel
i 6ppen- och slutenvarden uppgick &r 2009 till cirka 27,3
miljarder kronor. Likemedelskostnaderna har stigit med
i genomsnitt 4,6 procent per ar under dren 2001-2009,
vilket kan jaimféras med kostnaderna fér hilso- och
sjukvérd som har 6kat med i genomsnitt 7 procent per ar
under samma period.

Det ér knappast méjligt att pa ett faktabaserat sitt
bedéma om den svenska nivén pa likemedelsanvind-
ningen och lakemedelskostnaderna &r optimal ur ett
samhillsperspektiv. Vad som kan konstateras &r att det
finns méjligheter att forbittra befintliga prissittnings-
och prioriteringsmodeller och att flera trender finns som
kan ge ett 6kat tryck pa kostnadsutvecklingen och
understryka behovet av prioriteringar.

De 6kade kostnaderna for likemedel sedan r 2006 ir
till stora delar orsakat av ett fatal likemedelsgrupper som
samtidigt skapat betydande patientnytta. Cirka hilften
av kostnadsékningen kan kopplas till sju likemedels-
grupper. Férdelningen av likemedelskostnaderna ir olika
fordelad mellan Sveriges invanare: en procent av befolk-

Kostnad per invanare 1990-2007
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1 Data for dren 2007-2009 saknas for Finland, Frankrike, Tyskland, Norge och USA, real BNP.

2 PPP=Purchasing Power Parity (kdpkraftsjustering).
3 Exkluderar forhandlade rabatter.

4 Oppenvérdslakemedel: 20,7 mdkr; Slutenvardslakemedel: 6,3 mdkr; Oppenvérd rekvisition: 0,3 mdkr. Exklusive patienternas egenavgifter.2 2%
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ningen stér for 27 procent av likemedelskostnaden och
fem procent stir for 5o procent.?®l Det gir inte att siiga
om férdelningen bland likemedelsgrupper eller bland
inv8narna dr ritt eller fel. Det gér heller inte att bedéma
om férdelningen bland inv8narna helt eller delvis
forklaras av att sjukdom drabbar ménniskor ojimnt.
Detta talar f6r behovet av en 6kad forskning och
uppfoéljning som kan bidra till att besvara dessa fragor.

Nir det giller kostnadsutvecklingen for likemedel
framover dr den demografiska utvecklingen i befolkningen
en utmaning genom att medellivslingden 6kar och det
blir ett stérre antal personer som nar de hdgre dldrarna.
Det dr dock enbart en fjirdedel av den framtida kost-
nadstkningen som férklaras av demografin. Kvarvarande
kostnadsékning férklaras framfor allt av en 6kad
likemedelsanvindning och introduktionen av nya
lakemedelsbehandlingar. Introduktionen av nya like-
medel kommer sannolikt att vara en av de stérsta
kostnadsdrivande faktorerna framéver. Det bor dock
papekas att detta i och for sig kan vara samhillsekono-
miskt 16nsamt.

Inférandet av nya likemedel verkar ocksé stimulerande
for innovationssystemet. Tidigare utredningar 7 visar pa
behovet av att stimulera klinisk forskning. P4 senare tid
har potentialen med forskning via register lyfts fram,
inklusive mer 1angsiktig uppféljning av patienter som
varit med i tidiga kliniska prévningar.[:8-!

De 6kade méjligheterna till individanpassad likemedels-
behandling #r viktiga medicinska framsteg men #r ocksé
kostsamt, riknat i direkta kostnader. Méjligheterna att
bota och lindra sjukdomar f6r vilka det tidigare inte
fanns nagot likemedel for dkar hela tiden. Detta &r till
Skad nytta for patient och samhille, men driver ocksé pé
de direkta kostnaderna fér lskemedel. Med den alltmer
globaliserade livsstilen dkar ocksa risken fér snabbare
spridning av nya sjukdomar. Ett exempel pa detta dr den
nya influensan, A(HiN1).

Allt fler ladkemedel som godkinns for férsiljning ar s&
kallade biologiska likemedel, fér vilka det dr osannolikt
att det kommer att godkinnas ndgon generisk kopia med
generisk substitution som f6ljd. Detta innebir att det
med dagens prissittningsmodell inte gar att 8stadkomma
en reell konkurrenssituation och prispress nir patenten
pa dessa lakemedel gatt ut. Ddremot godkinns likemedel
som 4r vildigt lika, s3 kallade biosimilars. I dagsliget
finns det sex5 biosimilars pé den svenska marknaden
men det kan férvintas att allt fler biosimilars kommer
till marknaden i takt med att patenten gar ut fér
biologiska originallikemedel. Fér nirvarande ér biosimilars
i genomsnitt 30 procent billigare® #n originalen, att
jamfora med generiska likemedel som ofta sjunker till
prisnivaer go-g5 procent under originallikemedlets pris
pa omraden med stor konkurrens. P4 de omrdden dir det

5 Varav fem hade forséljning i mars 2011.
¢ Genomsnittligt kostnad per DDD inom lakemedelsférméanerna.
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finns biosimilars star dessa idag for cirka 30 procent av
forsiljningsvolymen.

En trend som kan paverka den fortsatta kostnadsut-
vecklingen ar utvecklingen av nya sirlikemedel. Sérldke-
medel ir likemedel som ir avsedda fér behandling av
mycket ovanliga, livshotande eller kroniskt funktions-
hindrande tillstdnd fér vilka det inte redan finns en
etablerad behandling. D3 patientpopulationen &r liten
behdvs olika atgirder for att stimulera likemedelsfére-
tagen att utveckla likemedel dven for dessa tillstand.

Ett sarskilt regelverk har darfér inférts pd EU-niva for
utveckling och registrering av sirlikemedel.

Fér nirvarande anvinds cirka so sirlikemedel i Sverige.
Kostnaden fér dessa uppgér till 600-700 miljoner kronor,
vilket dr cirka 2 procent av kostnaderna fér éppen- och
slutenvardslikemedel 4r 2009.5° Av dessa stir tolv
likemedel fér cirka go procent av kostnaden.3J Antalet
sirlikemedel dkar kontinuerligt. Mellan dren 2006 och
2008 tkade kostnaderna for sirlikemedel med 73
procent. Inom de ndrmaste dren vintas antalet sérlike-
medel 6ka, vilket kan forvintas leda till en kostnads-
6kning med 1,2-8,6 miljarder kronor beroende pa hur
manga sirlikemedel som godkinns, vilken priskonkur-
rens som uppstér efter kommande patentutgdngar och
hur stor anvindningen blir.5] Nya sirlikemedel for
allvarliga sjukdomar stiller behovet av prioriteringar
inom varden pa4 sin spets.



4 Attraktivitet for innovation av produkter och tjanster

Trots att manga sjukdomar i dag kan behandlas med
lakemedel saknas det fortfarande bra behandlingar fér
flera sjukdomar. Aven vérden av patienter med sjukdomar
som i dagslidget 4r behandlingsbara kan férbéttras genom
ytterligare likemedelsutveckling som bidrar till att
behandla sjukdomen mer effektivt och som minskar
risken for biverkningar. Patienterna gynnas ocksd av en
6kad kunskap om likemedels effekter i klinisk vardag.
Utgéngspunkten vid framtagande av likemedel dr
preklinisk forskning. Denna bedrivs inom likemedels-
industrin eller vid akademiska institutioner med syfte att
identifiera mekanismer bakom sjukdomsférlopp samt
hitta eventuella terapeutiska substanser. Ett effektivt
samspel mellan olika aktérer behévs for att nya idéer ska
kunna vidareutvecklas. Om en intressant substans hittas
foljer en 1dng process av prévningar av substansens effekt
och sikerhet. Prekliniska prévningar sker pd djur och
foljs av kliniska provningar pd méanniskor. De kliniska
provningarna dr vanligtvis ett samarbete mellan likeme-
delsindustrin och kliniskt verksam personal i hilso- och
sjukvérden. Genomférande av kliniska studier baseras pa
ett omfattande regelverk. I Sverige ér det Likemedels-
verket och etikprévningsndmnderna som godkinner att
en klinisk studie fér starta och ser till att regelverken
efterféljs. Nir de kliniska prévningsfaserna ir avslutade
maste likemedlet godkinnas av Likemedelsverket innan
lansering i Sverige eller av dess europeiska motsvarighet,
EMA, for centralt godkdnnande som giller f6r hela EU.
Likemedelsverket har en viktig roll i innovations-
systemet for likemedel dd myndigheten ger vetenskaplig
rddgivning, nationellt och via EMA, nir man reglerar
och ger tillstdnd for kliniska prévningar samt godkinner
likemedel fér anvindning i Sverige. Tandvérds- och
likemedelsférmansverket (Tandvards- och likemedels-
forménsverket) beslutar vilka likemedel som fér ingd i
hoégkostnadsskyddet och till vilket pris de far séljas.
Genom att sdvil Likemedelsverket som Tandvards- och
likemedelsforménsverket interagerar tidigt i utvecklings-
processen 6kar forstaelsen i industrin for vilka effekter
som sambhillet virderar. Detta Skar férutsittningarna for
att de investeringar som gors av foretagen r pa ritt niva
och fokuserar pd omraden som prioriteras av samhillet
Flera andra offentliga aktorer dr viktiga fér delar av
systemet, som landsting och universitet. Det finns manga
delaktiviteter i framtagandet av likemedel, sdsom
forskning, provning och godkinnande och aktérer av
flera slag dr inblandande. En liknande uppsittning
aktiviteter och aktérer blir aktuella nir det utvecklas

12009 var knappt 4,5 miljoner personer i &ldern 15-74 ar sysselsatta. Kalla: SCB.

andra produkter, sdsom medicintekniska, eller metoder fér
anvindning inom vérd och omsorg, eller nir aterkoppling
och idéutbyte sker.

I Sverige finns cirka 8oo féretag som &r aktiva inom like-
medelsomradet, medicinteknik och bioteknik. Tillsammans
bendmns dessa tre omraden ofta med den engelska termen
life science. Totalt sysselsitter life science-branschen mer
an 40 ooo personer i Sverige, vilket 4r cirka en procent av
det totala antalet sysselsatta i Sverige.! Under 2000-talet
har antalet anstéllda inom de forskande likemedelsforeta-
gen minskat med en tredjedel. Likemedels- och medicin-
teknikindustrin skapar cirka 1,6 procent av Sveriges BNP.53l
Sett till BNP-bidrag per anstilld 4r likemedels- och medi-
cinteknikindustrin den tredje mest produktiva industri-
sektorn i Sverige.

Ar 2010 hade Sverige en total nettoexport av varor om
70 miljarder kronor. Medicinska och farmaceutiska
produkter bidrog med 37 miljarder kronor netto.34 Aven
i en internationell jimférelse har Sverige en betydelsefull
life science-bransch. Sverige ir det OECD-land dir like-
medelsindustrin star fér storst andel av BNP.

Under de senaste 20 dren har det dock inte gjorts ndgon
visentlig utlindsk nyetablering av forskning eller tillverk-
ning i Sverige inom life science-industrin. Det har gjorts
viktiga och stora expansioner sirskilt de senaste &ren, men
inget helt nytt. Sysselsittningen i sektorn har ocksa fallit.
Sektorn #r sdrbar, eftersom den i praktiken domineras av ett
enda stort foretag, AstraZeneca. Det finns manga lovande
mindre forskningsbaserade féretag, men mycket f4 medelstora.

I Sverige ar det framfor allt AstraZeneca och Biovitrum
som har betydande verksamhet i hela virdekedjan, frén
upptickt till marknadsintroduktion. Ett flertal internatio-
nella likemedelsféretag har dock marknadsbolag i Sverige.

Foéretagens forskning finansieras i stérsta utstrickning
av féretagen sjilva pd kommersiella grunder. Forsknings-
projekt som bedéms ha hég sannolikhet att leda till en
kommersiell produkt prioriteras. Konkurrensen for
finansiering inom stora féretag blir hirdare i takt med att
enskilda forskningsprojekt blir dyrare och sannolikheten
att lyckas minskar.

I Sverige satsar lakemedelsféretagen drygt 10 miljarder
kronor pa forskning, vilket utgér 13 procent av narings-
livets utligg pa forskning.3s Den kliniska forskningen
férekommer sévil i landstingens egen regi som i samarbete
med féretag och universitet. En viktig finansieringskilla
for den offentligt finansierade kliniska forskningen ér den
s.k. ALF-ersittningen? for kliniskt inriktad medicinsk
forskning som staten anslér till de sex landsting/regioner

2 Avtal mellan svenska staten och vissa landsting om samarbete om grundutbildning av lakare, medicinsk forskning och utveckling av halso- och sjukvarden.
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dir det finns universitet med ldkarutbildning. ALF- I den forskningspolitiska propositionen Ett lyft f6r forskning

ersittningen for klinisk forskning uppgér r 2010 till och innovation (prop. 2008/09:50) som presenterades ar
cirka 1,6 miljarder kronor. 2008 gjorde regeringen en satsning pa forskning inom
Klinisk forskning finansieras #ven av landstingen medicin och life science. Totalt satsas 560 miljoner pa
sjlva. Landstingen satsade r 2005 1,4 miljarder kronor pA  grundliggande life science-forskning och forskning pa
FoU varav stor del till forskning inom hilso- och sjuk- sjukdomstillstdnd med stor betydelse for folkhilsan. Svensk
varden.””] Dessutom satsades 176 miljoner kronor pa medicinsk forskning haller en hdg internationell standard
landstingens forskning fran 6vriga aktérer, inklusive och satsningen avser att stédja forskning som kan tillgodose
foretag.s¢ stora samhillsbehov samt frimja svenskt naringsliv och

stirka svensk konkurrenskraft.
Figur 5 BNP-bidrag per anstélld, ar 2006 (tusen kronor)

Energi |2 232
Gruvor | 1995
Likemedel och medicinteknik | 1834
Industri for kol och olja ] 1390
Fastighet- och féretagsservice | 11003
Kredit och forsakring ] 996
Kemisk industri | 976
El- och optikprodukter ] 875
Travaruindustri ] 660
Transportmedelsindustri 657
Metallindustri 655
Maskinindustri ] 654
Livsmedel ] 624
Transport ] 621
Jord- och stenvaruindustri | l5%%¢
Gummi och plast ] 592
Handel ] 520
Byggindusti ] 470
Andra tjanster | 440
Utbildning och sjukvérd | 427
Textilindustri * [421
Offentliga myndigheter ] 376
Jordbruk | 374
Hotell och restaurang ] 301
Ovrig tillverkning | 284

Kélla: SCB (2010). Statistikdatabasen och direktforfragan

Figur 6 Likemedelsindustrins bidrag till BNP, ar 2005 (procent av BNP)

Sverige ] 1,46
Irland

Danmark i ] 1,20

] 1,32

Belgien 1,14
Ungern
Japan : ]0,70
Tyskland 0 ] 0,65
UK 10,63
USA 1 10,62
Osterrike 10,56
Turkiet ] 0,55
Frankrike ] 0,54
Italien ] 0,45
Schweiz 10,41
Spanien ]0,40
Polen ] 0,36 ;
Nederlanderna ] 0,34 :
Kanada | 10,29 E
Portugal 10,23 :
Finland 10,23 ;

1,03

Norge 0,19
Slovakien 10,19
Australien 10,19

Grekland 10,18
Nya Zeeland |_10,06

Kalla: OECD (2009), 'SourceOECD' & Global Insight (2009), macro database
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5 Minimal negativ miljdpaverkan

Det finns en brist pd kunskap om ldkemedels miljépéverkan,
men kunskapen vixer. Miljépéverkan av likemedel kan
delas upp i miljépéverkan genom produktion respektive
konsumtion av likemedel. Sverige har i dag en begrinsad
produktion av likemedel varfér den huvudsakliga
utmaningen fér var nirmiljé utgors av konsekvenser av
likemedelskonsumtion.

Sma mingder likemedelssubstanser aterfinns i dricks-
vattnet i Sverige. Man vet dock inte om livsldng exponer-
ing av mycket sm& mingder likemedel paverkar minni-
skor. Likemedlen kan emellertid ansamlas och paverka
vattenlevande djur da vissa likemedelssubstanser inte kan
omhindertas i reningsverken, utan kommer direkt ut i
vattendragen. Likemedels miljopéverkan bor utifrdn
denna bakgrund ses som en riskfaktor for den framtida
vattenforsorjningen. Likemedelsrester belastar ocksé
miljén om de inte ldmnas in pa apotek utan slings i
soporna eller avloppen.

Miljépéverkan genom likemedelsproduktion ér en stor
utmaning pé global nivA. Flera utlindska studier visar pa
miljépaverkan frin likemedelsproduktion.B”! Svensk
forskning har pévisat extrema likemedelsutslipp vid
internationella centrum for likemedelstillverkning i
Indien. Férutom att produktionen hotar att kontaminera
dricksvattnet i omgivningen finns det en stor risk att
utsldppen bidrar till resistensutveckling, vilket ir ett hot
mot minniskors hilsa globalt.

Sverige har tagit initiativ till att fé6rdndra internatio-
nella krav pa likemedelsforetag fér att i hégre grad ta
hinsyn till miljépaverkan i produktionsledet. Det finns
ocksa foreslag pa att miljokrav inférs som en del av det
regelverk som styr tillverkning av likemedel (god tillverk-
ningssed)'. Ett flertal svenska aktorer deltar i forsknings-
programmet MistraPharma som gér ut pa att identifiera
och reducera miljopéverkan orsakad av likemedel. P4 kort
sikt dr lakemedelsproduktionen en stor miljéutmaning
for de lander dér produktion av 1ikemedel sker, men pa
langre sikt paverkar detta dven Sverige.

1 GMP, Good Manufacturing Practice for Medicinal Products, ett regelverk som styr tillverkning av ldkemedel.
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