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Regeringsbeslut I:3
REGERINGEN 2010-12-02 $2010/8677/HS (delvis)
Socialdepartementet Likemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala

Uppdrag att utreda fragan om inrattandet av ett nationellt substansregister
samt utbetalning av medel

Regeringens beslut

Likemedelsverket fir i uppdrag att analysera och limna férslag pd hur ett
nationellt substansregister for likemedel kan inrittas.

Registret ska kunna anvindas av bl.a. hilso- och sjukvérden och apoteks-
aktorerna samt av leverantorer av journalsystem eller annat IT-st6d.

I uppdraget ingdr att gora en kartliggning av de olika anvindarnas behov
av information samt limna forslag pd hur registret ska uppdateras och
underhillas och hur dess tillginglighet f6r anvindarna kan sikerstillas.
Likemedelsverket ska dven analysera och limna forslag betriffande den
tekniska plattformens placering och utformning. Dessutom ska kostna-
derna for att inritta registret och de arliga forvaltningskostnaderna
beriknas och redovisas.

I uppdraget ingdr vidare att Likemedelsverket ska analysera om inrittan-
det av det nya registret medfér ett behov av nya eller foérindrade sekre-
tessbestimmelser. Om Likemedelsverket bedomer att ett sddant behov
foreligger, ska verket — efter att dven allminhetens intresse av insyn i
registret har beaktats — limna ett f6rslag till hur en sddan reglering kan
utformas.

Socialstyrelsen ska f6r detta indamal betala ut 735 000 kronor frén
anslaget 1:6 Bidrag till hilso- och sjukvard, anslagspost 50, Strategi f6r
god vird, efter rekvisition frin Likemedelsverket.

Uppdraget ska redovisas skriftligen till Regeringskansliet (Social-
departementet) senast den 15 maj 2011.

Postadress Telefonvéxel E-post: registrator@social.ministry.se
103 33 Stockholm 08-405 10 00
Besdksadress Telefax

Fredsgatan 8 08-723 1191



Uppdraget ska utféras 1 nira samverkan med Apotekens Service AB,
Sveriges Kommuner och Landsting, Socialstyrelsen samt 6vriga berérda
myndigheter och organisationer.

Arendet

De aktorer som samverkar kring en patients likemedelsbehandling, t.ex.
hilso- och sjukvdrden, apoteksaktdrerna och leverantorer av beslutsstod
tor verksamheterna, har behov av likemedelsinformation. Aktdrernas
behov kan se olika ut, men de behéver kunna utbyta viss information
med varandra. Att det behovs ett nationellt register med standardiserad
information om likemedelssubstanser har framforts 1 olika sammanhang,
bl.a. av Socialstyrelsen och Likemedelsverket.

Hilso- och sjukvdrdens journalsystem innehéller beslutsstdd for like-
medelsfoérskrivning. Dessa kriver tillgdng till kvalitetssikrad information
om likemedel, vilket 1 dag sker via Svensk Informationsdatabas for
Likemedel (SIL). Informationen i SIL baseras pi ett antal externa data-
killor och kunskapsdatabaser dir flera anvinder sig av attribut, t.ex.
substanser, likemedelsformer eller indikationer, samt attributvirden som
inte ir standardiserade och inte heller férvaltas pd nationell nivd. Ett
nationellt substansregister med terminologisk standardisering och en
over tiden entydig identifikation av substanserna skulle fylla en viktig
funktion som informationskilla vid utvecklingen av olika leverantérers
IT-st6d inom hilso- och sjukvirden och apoteksomridet. Dessutom har
det framforts att det finns behov av ett substansregister inom flera
aktuella virdprojekt pd IT-omrddet sdsom Pascal, som avser patientens
sammanhillna likemedelsinformation och epSoS (Smart Open Services
for European Patients) dir Sverige ingdr 1 ett pilotprojekt som syftar till
att ge forskrivare och farmaceuter direktdtkomst till bl.a. elektroniska
recept.

Inom hilso- och sjukvirden behéver substanser som finns 1 olika prepa-
rat kunna identifieras pd ett sikert sitt. Det kan t.ex. vara friga om att
sikerstilla att patienter med allvarliga 6verkinslighetsreaktioner mot
likemedel och deras bestdndsdelar inte utsitts for dessa. I dag lagras ofta
uppgifter om dverkinslighet med hjilp av ATC-koder (Anatomic
Therapeutic Chemical classification system). ATC-kod ir ett klassifi-
ceringssystem dir likemedlen delas in olika grupper efter indikations-
omrédde. Strukturen dr framtagen for andra indamal och dirfér inte
direkt tillimplig f6r att identifiera substanser i ett IT-system. I stillet
krivs en 6ver tiden entydig identifikation av samtliga substanser som
ingdr 1 likemedlet, sdsom aktiv substans och tillsatsimnen. Ett substans-
register med denna information skulle t.ex. méjliggora att journal-
information avseende 6verkinslighet kan kopplas till substanser 1

likemedel.



Ett annat omride dir behovet av ett substansregister har identifierats ir
vid generisk férskrivning. Generisk forskrivning innebir att férskrivaren
i stillet f6r ett produktnamn anger det generiska namnet, dvs. substans-
namnet. Att generisk forskrivning inférs 1 Sverige, initialt frivilligt och
senare obligatoriskt, fér alla substanser som enligt Likemedelsverket inte
ir olimpliga for generisk forskrivning foreslogs 1 handlingsplanen
Effektivare likemedelsanvindning, som presenterades i mars 2009.
Generisk forskrivning har ocksé valts som ett prioriterat omride i arbetet
med den nationella likemedelsstrategin.

Likemedelsverket har i sitt informationssystem (LVIS) ett internt
substansregister, som ir kopplat till Nationellt Produktregister for
Likemedel (NPL) som tillhandahiller kvalitetssikrad produktinforma-
tion om likemedel. Idag levererar Likemedelsverket substansinforma-
tion till NPL {6r varje godkint likemedel, men informationen ir inte
organiserad som ett fristiende substansregister som ir tillgingligt f6r
andra aktorer. Dessutom har behov i t.ex. SIL 16sts genom ett pragma-
tiskt tillvigagdngssitt dir man i vissa fall har upprittat inoficiella register
for anvindning 1 systemen. Det framstdr som rimligt att ett nationellt
substansregister bygger pd en redan befintlig struktur.

Det idr angeldget att substansregistret kan anvindas av samtliga intres-
senter, sisom hilso- och sjukvirden, apoteksverksamheten och leveran-
torerna av I'T-stéd. Hirfor krivs bla. att registret har en sddan precision
att samtliga substanser som finns i likemedel 3terges p3 ett standardiserat
sitt. Registret behover ocksd kunna kopplas till Systematized
Nomenclature of Medicine (Snomed-CT), som ir ett begreppssystem
for termer och definitioner som kan anvindas i gemensamma
informationssystem.

Registret ska utformas i enlighet med samtliga anvindares behov. Dirfor
ska arbetet ske 1 nira samverkan med Apotekens Service AB, Sveriges
Kommuner och Landsting, Socialstyrelsen samt évriga berérda myndig-

heter och organisationer.
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