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Uppdrag

Delegationen for samverkan inom den kliniska forskningen, Naringslivsdepartemen-
tet!, gav den 21 maj f6ljande uppdrag;:

" Att belysa frigestillningen hur de infrastrukturer som finns i form av olika uppfoljningsre-
gister kan anvindas for att dstadkomma en bittre samverkan mellan industri, akademi och
sjukvdrd. Mdjligheter och eventuella hinder och forslag till losningar pd dessa skall beskrivas
oversiktligt.”

I 6vrigt hanvisades till ett antal fragor i ett sarskilt PM, se Bilaga 1.

Uppdraget har genomforts under stor tidspress, och utan att i forvdag kunna planera
in uppdraget i det ordinarie arbetsatagandet. Externa kontakter har tagits i den ut-
strackning det har varit méjligt tidsméssigt att komma i kontakt med kontaktperso-
ner inom myndigheter och organisationer berérda av uppdraget. Av nodvandighet
préglas darfor detta dokument i stor utstrackning av egna tidigare erfarenheter och
reflektioner gjorda i samband med kontakter med olika aktorer.

Redovisningen av uppdraget dr strukturerat pa foljande satt
« tankbar gemensam malbild
+ konkreta forslag
« bakgrund kring marknaden for bland annat ldkemedel och medicintek-
niska produkter; utvecklingen av IT-stod i varden inklusive samord-
ning av kvalitetsregister; samt befintliga register
« analys av de olika intressenternas/aktorernas intressen kring uppfolj-
ningsfragan
+ dagens situation
« vilka intressen som dr sammanfallande och ddrmed vilka gemensamma
mal som kan formuleras
+ hinder for att uppnd tankbara gemensamma mal samt mojliga atgarder
for att hantera dessa hinder
. forslag till en konkret plan, baserad pa tidiga erfarenheter, for att pa
kort sikt skapa direkt nytta for aktorerna och samtidigt underlitta att
vidtaga
 atgdrder nodvandiga pa kort, mellanlang och lang sikt for att pd langre
sikt undanrdja befintliga hinder och adressera frdgan om tranga resur-
ser
For att underlidtta fordjupning i materialet sa har killor s& langt som mojligt angivits
med ldnkar till relevanta dokument tillgdngliga via Internet.

Linkoping 2008-08-15
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Sammanfattning

I grunden finns det i Sverige med sina 9 miljoner invdnare goda forutsittningar for
uppfoljningsstudier 6ver behandlingsinterventioners effekter genom anvandande av
register, journalsystem samt patientenkéter och genom insamling av kompletterande
data via sdrskilda projekt. Mojligheten att lénka ldkemedelsregistret till andra hog-
kvalitativa register och data insamlad i vardaglig sjukvard innebar att Sverige kan bli
attraktivt for studier av likemedels effekt, sikerhet och kostnadseffektivitet. Genom
samarbete med andra och likartade register i de 6vriga fyra nordiska ldinderna finns
mojlighet att studera d&ven mycket ovanliga handelser.

Det finns dock en rad hinder for att potentialen i en forbattrad uppfoljning - for pati-
enter och samhallet, inklusive ndringsliv - ska kunna realiseras. Dessa hinder kan
sammanfattas som

* avsaknad av gemensam malbild,

* motstand att dokumentera,

» skilda tolkningar av lagstiftning,

» oklarheter kring tillgang till information,

* tid till tillgédng till information,

* svarighet att folja upp vardet med behandlingar,

* brist pd kompetenta personer,

* fragmenterad IT-struktur inom hilso- och sjukvarden, samt

* brist pd resurser.

Till detta skall laggas dalig kunskap hos de olika aktorerna kring i vilken grad hinder
identifierats och projekt startats for att undanréja dem av andra dn den egna organi-
sationen. Flertalet hinder kan hanteras genom en battre kommunikation och samver-
kan kring redan paborjade projekt. Ett viktigt undantag &r den tydliga risk for fram-
tida brist pa personer med kompetens inom omradena medicinsk informatik samt
epidemiologi som kan forvantas om omradet i 6vrigt utvecklas som férhoppningarna
ar. Denna brist kan bara undanrdjas genom en tydlig och koordinerad satsning av
resurser pa uppbyggnad av infrastruktur inom hélso- och sjukvéard, myndigheter,
akademi och ndringsliv.

Mellan aktorerna finns ett stort gemensamt intresse att forbattra mojligheterna till
uppfol]mng Skalen till detta dr flera:
det leder sannolikt till battre kvalitet pd, och effektivare, hélso- och sjukvard,
* det underldttar introduktion av nya behandlingsmetoder som ofta medfor
hoga kostnader for hélso- och sjukvarden, men vinster f6r sambhéllet,
* det underldttar avveckling av mindre effektiva metoder,
* det forbéattrar Sveriges konkurrenskraft i en allt mer globaliserad ekonomi

Utvecklingen av de nationella kvalitetsregistren dr en viktig erfarenhet att bygga vi-
dare pa.
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Sammanfattning av forslag

Samla parterna

Skapa en gemensam organisation for berérda parter genom att samla dem - myn-
digheter och brukarorganisationer, hélso- och sjukvarden, akademin samt naringsli-
vet - i en samverkansgrupp med uppdrag att faststilla en gemensam malbild, be-
skriva i detalj nodvandiga atgarder, tilldela ansvar for olika atgdrder samt folja upp
att forslagen realiseras.

Bilda organisation for tillgang till data

Information finns samlade i olika typer av register och férteckningar under flera oli-
ka huvudman. Regionalt finns initiativ till samverkan mellan olika registerdgare och
intressenter. I manga situationer dr det andamalsenligt att samverka kring informa-
tionen mellan register och mellan regioner. Samverkan behover ocksa ske kring ruti-
ner for dverrapportering mellan informationsdgare sa att uppdatering av register inte
fordrojs i onodan. Det behovs darfor inte bara ett gemensamt regelverk kring tillgang
till information utan d&ven en nationell organisation som kan hantera samverkan mel-
lan och stodja regionala kompetenscentra. Jamfor till exempel med The General Prac-
tice Research Database i Storbritannien som administreras nationellt och som har en
oberoende vetenskaplig radgivande kommitté for granskning av studieprotokoll .

Ansla ett riktat stod till forskning och kompetensutveckling

For att 4 till stdnd de satsningar som &r nddvandiga for att kunna vinna samord-
ningsfordelar och vinster for patienter och hélso- och sjukvédrden i framtiden, maste
sannolikt sdrskilda medel 6ronmaérkas for detta &ndamadl pa nationell niva i en
gemensam process. I annat fall riskerar kortsiktiga prioriteringar lokalt inom hilso-
och sjukvarden att fa foretrade framfor strategiskt viktiga, langsiktiga och gemen-
samma satsningar.

En av de allra viktigaste fragorna dr att identifiera och utveckla specifik kompetens
inom omrddet hos lampliga personer. Darfor ar det forutom grundlaggande infra-
struktursatsningar viktigt med riktat stod till forskning och kompetensutveckling
inom framfor allt omrddena medicinsk informatik, epidemiologi respekti-

ve lakemedelsepidemiologi.

Ett riktat stod i linje med den analys och det forslag som fordes fram av utredningen
Den nya ldkemedelsférmanen (SOU 2000:86) bor kunna vara en utgangspunkt for
diskussioner.
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Vision — en tankbar gemensam malbild

Inférande och avveckling av interventioner inom hilso- och sjukvdrden har inom
fem dr underlittats genom en nationell samsyn kring hur information kring dt-
girder och hilsoutfall ska samlas in, sammanstillas, analyseras och dterrappor-
teras. Forskning och uppfoljning av vdrdens resultat sker i en bred samverkan
mellan olika aktorer och det finns klara regler for hur information fran olika kil-
lor far sammanstillas. Genom detta skapas unika forutsittningar i Sverige for
kliniska provningar och uppfoliningsstudier. I forlaingningen innebdr det att
patienterna tidigare och sikrare far tillgang till nya metoder for utredning och
behandling av sjukdomar, i de fall dessa metoder bedomts som vdrdefulla for in-
divid och samhiille.

Inom fem ar finns klara regler for hur och nér information fran hélso- och sjukvar-
dens journalsystem och kvalitetsregister far sammanstéllas med hilsodataregister
och annan individbaserad information. En gemensam modell {6r uppfoljning av in-
terventioner - organisation, finansiering, informationsagarskap, insamling via elek-
troniska patientjournaler, lagring, analys och dterrapportering - finns etablerad.

Insamling och sammanstéllning av information om individers sjukdomar och be-
handling innebdr alltid ett integritetsintrdng, &ven om informationen krypteras och
tillgangen till informationen kringgardas av sdrskilda regelverk. Genom att informa-
tionen inom fem ar kommer att anviandas pa ett sadant sétt att det ger en tydlig nytta
for patienterna - bade i den enskilda individens behandlingssituation och for grup-
per av patienter - sd kommer det att finnas en bred acceptans inom allmédnheten for
att det upplevda integritetsintranget (som all hantering av kénslig information inne-
bér, dven ndr den inte direkt kan hédnforas till enskild individ) &r acceptabelt.

Kvaliteten pa insamlad information har inom fem ar hojts betydligt genom att regi-
strerade uppgifter aterfors direkt till beslutsituationen for vardgivaren samt till loka-
la kvalitetsprojekt. Genom detta kommer det att finnas en hog vilja att med hog nog-
grannhet dokumentera det som uppfattas som relevant for att omhédndertagandet av
varje patient ska bli sd bra som mojligt. Arbetet for att utveckla granssnitt i elektro-
niska patientjournaler for att presentera informationen i ett sa 6verskadligt och latt-
forstaeligt granssnitt som mojligt har lett till praktiska forandringar for vardpersona-
len.

Grénsen mellan kliniska provningar och uppfoljningsstudier i varden &r i framtiden
mindre uttalad genom att patienter som ingatt i kliniska provningar regelmaéssigt
foljs upp efter avslutad provning genom befintliga system for varddokumentation.
Elektroniska patientjournaler har inom fem &r inforts i hela den offentliga varden och
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da utvecklats sa att patienter som &r lampliga att ingd i definierade kliniska prov-
ningar enklare kan identifieras i den kliniska situationen. Med ett vl fungerande
system med goda forutsdttningar for att tidigt och till laga kostnader fanga viktig
kunskap om olika behandlingar sa minskar osdkerheten hos utléndska fore-
tag/investerare. Ett unikt och vil genomtankt system for uppfoljning okar foretagens
intresse av att forldgga sina kliniska provningar i Sverige. Detta 6kar kompetensen
samt resurstillgangen inom hélso- och sjukvarden vilket i forlangningen gagnar pati-
enterna.

Det finns i framtiden en samsyn kring att information som samlas inom det offentliga
atagandet och med gemensam finansiering dgs av samhéllet gemensamt och inte av
de enskilda aktorerna inom omradet. For tillgadng till informationen kommer att kra-
vas tydliga ataganden med transparens kring syfte och fragestillning samt former
for rapportering. Regelverket kommer att bygga pa befintliga regelverk for kliniska
provningar med sarskild anpassning till epidemiologisk metodik och skydd for indi-
videns integritet.

En sdrskild organisation som samverkar med de olika aktdrerna kommer att finnas
etablerad. Denna partsammansatta organisation kommer att vara kontaktyta mot
olika intressenter, hantera samordningsfragor mellan olika register, stodja regionala
initiativ samt ta ansvar for att stimulera vidare utveckling.
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Intressentanalys

Intressenter

Enligt uppdraget skall samverkan mellan industri, akademi och sjukvard beskrivas.
En sadan indelning ar dock kraftigt forenklad och vad som ingar i de tre olika ter-
merna kan diskuteras. Ett flertal andra intressenter kan definieras och 6verlappar
ocksa varandra. T ex kan sjukvarden beskrivas ur ett finansierings- och politiskt an-
svarsperspektiv (sjukvardshuvudmédnnen och departementen), ur ett patientperspek-
tiv (egenfinansiering och privata forsakringslosningar), ur ett utforarperspektiv (pri-
vata och offentliga utforare), ur uppfoljnings- och kontrollperspektiv (myndigheter-
na), ur ett medarbetarperspektiv (lokala beslutsfattare, forskrivare och intresseorga-
nisationer) samt ur ett brett perspektiv dven inkluderande brukarna/patienterna an-
tingen som enskilda intressenter eller foretradda av sina organisationer. Indelningen
ar ocksa otydlig vad giller staten och myndigheternas ansvar.

I de ursprungliga direktiven till uppdragsgivaren Delegation f6r samverkan inom
den kliniska forskningen framgdr att aktdrerna som avses dr universitet/akademi,
naringsliv, landsting/hélso- och sjukvard samt myndigheter?. I detta dokument har
jag valt att beskriva intressenterna ur foljande perspektiv:

* Sambhillet - brukare och patientorganisationer, myndigheter och departement

» Halso- och sjukvdrden - forskrivare, apotekare, sjukvardshuvudménnen, utfo-
rare

* Akademi - enskilda forskargrupper, institutioner (inom medicin, farmaci, hal-
soekonomi, folkhdlsovetenskap, samhillsvetenskaper etc), internationella
grupperingar

* Naéringsliv - ldkemedelsforetag (forskningsintensiva, generikatillverkare, pa-
rallellimportorer), tillverkare av medicintekniska produkter, IT-leverantorer
(journalsystem och kompletterande kringsystem inklusive beslutsstod etc)

Samhallet

Brukare och patientorganisationer

Den enskilde patienten &r, liksom enskilda patientorganisationer, intresserad av att
ta basta mojliga behandling till sig sjdlv och sin patientgrupp i en verklighet dér
sambhéillets prioritering mellan skilda behov inte &r transparent. Till detta hor att dels
4 kdannedom om och tidig tillgdng till nya behandlingsformer med en ur den enskil-
de individens situation lamplig balans mellan effekt och risker, dels att sa mycket
kunskap som mgjligt insamlas kring nya och gamla behandlingar for att sdkerstélla
att ineffektiva eller osdkra behandlingar sa snart som méjligt utmonstras.
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I detta ligger ocksa ett behov av att varden dr jamlik, d.v.s. att sannolikheten att f4 en
viss behandling beror pa patientens behov och inte pa forskrivarens eller sjukvards-
huvudmannens bedémningar eller forutsattningar.

Myndigheter

Myndigheterna har formellt reglerade tydliga krav pa sin verksamhet. Inom omrddet
lakemedel och medicinteknik &r fr a 4 myndigheter aktuella.

Socialstyrelsen och Likemedelsverket har ett ansvar for att faststilla normer, formed-
la kunskap, utova tillsyn med mera. Socialstyrelsen omrade innefattar socialtjanst
samt hélso- och sjukvdrd m m medan Lakemedelsverket ansvarar for bl. a. lakeme-
del, naturldkemedel och medicintekniska produkter. Inom bagge myndigheternas
omrdden faller ansvar for uppfoljning av hur varden styrs och hur olika produkter
anvdnds och vilka effekter detta har, sdrskilt fran ett patientsdkerhetsperspektiv. La-
kemedelsverket har ocksd ett tydligt uppdrag kring inspektion av tillverkning, dis-
tribution och kliniska provningar av likemedel samt (i mindre grad f6r) medicintek-
niska produkter. For liakemedel finns ett tydligt gemensamt europeiskt regelverk och
samverkan. Inom ramen for detta utvecklas ocksd krav pa uppfoljning, bland annat
ses for narvarande regelverket kring uppfoljning av ldkemedels sdkerhet 6ver.

Lakemedelsformdnsnamnden har i uppgift att besluta om lidkemedel och andra varor
som kan inga i lakemedelsférmansnamnden ska vara subventionerade av sambhiillet.
Nyligen har uppdraget utokats till att &ven innefatta beslut kring hogkostnadsskydd
for tandvard och i samband med detta byter myndigheten namn till Tandvérds- och
lakemedelsformansverket. Statens beredning f6r medicinsk utvardering, SBU, har i
uppdrag att utvardera olika metoder i varden ur ett samlat medicinskt, ekonomiskt,
etiskt och socialt perspektiv for att ta fram ett opartiskt och vetenskapligt baserat be-
slutsunderlag.

Samtliga fyra myndigheter har alltsa i mer eller mindre uppfattning uppdrag att stu-
dera hur olika behandlingar anvands och vilka effekter dessa har pa patienten och
for samhallet.

Departement

De nédrmast berérda departementen &r socialdepartementet, ndringssdepartementet
samt utbildningsdepartementet. Frdgor om (introduktion, anvandning och) uppfolj-
ning av nya behandlingsmetoder inom vdrden &r inte enbart en frdga om myndig-
hetsansvar, prioriteringar och kostnadseffektivitet inom halso- och sjukvdrden. Ndra
kopplat till detta &r fradgor kring Sveriges internationella konkurrenskraft vad galler
klimat for forskning och innovation. Regeringen har darfér genom ett samarbete mel-
lan ovanstdende tre departement gjort en satsning for att framja klinisk forskning.
Detta ska ske dels genom att forbéttra samarbetet mellan akademi, industri och sjuk-
vard och dels genom att ta fram en atgardsplan for att starka den kliniska forskning-
en i Sverige. Delegationen for samverkan inom klinisk forskning (som &r uppdrags-
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givare till detta dokument) bildades for att under 2007 t.o.m. 2009 forbéattra samarbe-
tet mellan olika intressenter3.

Halso- och sjukvarden

Forskrivare

Forskrivare av lidkemedel till manniskor bestar av ldkare, sjukskoterskor med sér-
skild forskrivningsratt, barnmorskor, tandldkare och tandhygienister. Endast ldkare
har mojlighet att forskriva i princip alla ldkemedel och star for den absoluta merpar-
ten av forskrivningar.

Lakarna utgor en heterogen grupp vars intresse for uppfoljning av forskrivning, och
synsdtt kring regelverket for detta skiljer sig frdn uppdrag - vdrdande befattning
inom primdrvard eller specialistklinik, verksamhetsansvarig, administrativt stodjan-
de inom ldkemedelskommittéverksamhet och forskningsuppdrag. Klinisk farmako-
logi (eller klinisk ldkemedelslédra) dr en separat lakarspecialitet vilket innebéar kring
fem ars efterutbildning inom ldkemedelsomradet efter erhdllen likarlegitimation®.
Specialiteten klinisk farmakologi omfattar vardering av ldkemedels effekter och sa-
kerhet pa saval individ- som patientgruppsniva. Vidare ingar bade formedling av
producentobunden likemedelsinformation och generering av ny kunskap betriffan-
de likemedels effekter och bieffekter. Specialitetens huvudsakliga uppgift dr att
medverka till att anvdandningen av lakemedel i sjukvarden &dr sdker och effektiv.

Lakarkdren har tva stora intresseféreningar - Sveriges ldkarforbund som &r den fack-
liga organisationen samt Svenska ldkarsillskapet som &r politiskt och fackligt obun-
det och bland annat hanterar fragor kring utbildning och vetenskap. Sveriges ldkar-
forbund har nyligen presenterat en omarbetad policy® kring likemedelsfragor. Smar-
re skillnader i de remissvar avgivna av de tva organisationerna till utredningen Pati-
entdata och likemedel (SOU 2007:48) indikerar den skillnad i syn pa uppféljning av
lakares likemedelsforskrivning som finns inom ldkarkaren®.

Lakarna intresse handlar i stor utstrackning i att tillforsédkra den enskilde patienten
den mest lampade varden utifran savél individens som samhillets behov. Detta be-
skrivs i den nyligen av ldkarfoérbundet framtagna likemedelspolicyn som att “likare
mdste ... ha mojlighet att géra avvikelser fran nationella och lokala behandlingsriktlinjer néir
sd dr dndamilsenligt for att uppnd mdlet med vdrden. Det dr dock viktigt att ldkaren tar an-
svar for att sidana beslut dokumenteras pd ett tydligt sitt i patientjournalen for att underlit-
ta uppfoljningen av insatt behandling.” 7

Samtidigt efterlyser ldkarna tydligare prioriteringar fran sambhallet i etiskt svara fra-
gestdllningar som man menar inte kan hanteras i det enskilda patient-ldkarmotet.
”En nationell hantering av dessa [nya och dyra respektive sdarldkemedel, egen kommen-
tar] likemedel mdste dven hantera frigor om prioritering mellan hilso- och sjukvdrden och
andra samhillsidtaganden for att besluten skall kunna vara konstruktiva. Hir har staten och
sjukvdrdshuvudminnen ett gemensamt ansvar tillsammans med likemedelsindustrin. Frigan
ska inte hanteras av enskilda likare i patientmdtet.” 8
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Lékarkaren pekar hér pa sin svdra roll att i det enskilda patientmotet 6verbrygga
motsdttningarna mellan de 6vergripande malen for hilso- och sjukvarden och sam-
hillet & ena sidan och den silobudgetering som finns mellan olika samhallssektorer.
Det 6vergripande malet dr dock en sdker och effektiv vard av den enskilde patienten
i linje med sambhallets (alla patienters) dvergripande intresse. Detta innebédr ocksa ett
stort intresse for att kliniskt relevanta uppfoljningar med syfte att forbdttra varden
kommer till stdnd och att resultaten fran dessa far genomslag i varden.

Apotekare

Apotekare, och i vidare mening farmaceuter (alltsd dven receptarier), dr en relativt
sett ny grupp som anstillda medarbetare inom varden. Som yrkesgrupp har de fram-
for allt inom ramen f6r Apoteket AB:s verksamhet utgjort en mycket viktig yrkes-
grupp genom att utveckla lakemedelsstatistik, ge aterkoppling till varden samt ge-
nom deras mycket aktiva deltagande inom bland annat likemedelskommittéer.

Inom hélso- och sjukvarden anstills idag apotekare, dels for att utveckla logistik, ut-
bildning och uppfoéljning inom likemedelsomradet och dels for att arbeta med ver-
gripande lakemedelsrelaterade strategiska fragor. I den senare rollen &r idag deras
uppdrag inriktat pa att nd sjukvardshuvudménnens 6vergripande mél med sin vard.
Apotekare anstdllda inom hélso- och sjukvarden har hittills pd ett mer 6vergripande
plan inom vérden haft ett svagt eller otydligt inflytande. Forklaringen till detta dr att
de dels varit f4, dels ingatt i storre grupper med mdnga olika kompetenser. I och med
omstruktureringen av apoteksmarknaden kommer de dock sannolikt fa betydligt
storre och mer strategiskt inflytande pa sjukvardshuvudmaéannens samt lokala be-
slutsfattares/verksamhetschefers och forskrivares agerande.

Sjukvardshuvudmannen

Sjukvardshuvudmaéannens 6vergripande intresse kring uppfoljning ansluter till deras
huvuduppgift enligt Hilso- och sjukvardslagen’ samt 6vrigt lagrum. I praktiken
kringskdrs mojligheten att leva upp till hédlso- och sjukvardens malsattningar inte
bara av organisatoriska faktorer och tranga resurser utan dven av att vinster inom
andra samhallsektorer av vardinsatser inte alltid kommer varden till godo. P4 lokal
beslutsnivad inom hilso- och sjukvdrden finns ofta utifran gjorda erfarenheter en oro
att ny teknologi, trots att den dr samhdllsekonomiskt kostnadseffektiv, ska utnyttjas i
en utstrdackning som innebér att andra patientgrupper med storre behov och/eller
mer kostnadseffektiva behandlingar blir undantrangda. Darfor anses det inom vér-
den i stor utstrackning vara nédvandigt att vid sidan av samhallsekonomiska kost-
nadseffektivitetsanalyser dven komplettera med en modell som beskriver den interna
budgetpaverkan for sjukvardshuvudmannen som organisation, ndgot som finns be-
skrivet bl. a. fran Institutet for Hilsoekonomi, IHE 10.

Sjukvardshuvudmannen har fatt successivt forbattrad formaga att f6lja upp hur olika
insatsfaktorer anviands i varden, och deras effekter, genom egna uppfoljningssystem
baserade pa varddatalager men dven genom forbattrad tillgdng till nya nationella
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register. P4 liknande sétt har sjukvdrdshuvudméannens mojlighet att styra, t ex ldke-
medelsanvidndningen, 6kat genom bittre nationella uppfoljningsverktyg.

Sjukvardshuvudmaénnens intresse kring uppfoljning handlar alltsd bade om mojlig-
heten att analysera|= pktiviteten och sdkerhet i olika behandlingsmetoder, men ocksd
mojligheten att i storre utstrackning styra egna och andras medarbetare i riktning
mot det man bedomer som bast ligger i linje med sjukvardshuvudménnens 6ver-
gripande mal, givet svarigheter att fora frigjorda resurser fran olika samhaéllssektorer
till hilso- och sjukvarden.

Sjukvardshuvudmaénnen har ocksa lokala intressen vad gller att utveckla sjukvar-
dens samverkan med akademi och néringsliv for att forbattra mojligheten att rekry-
tera kvalificerad personal och dra nytta av samverkan med néaringsliv.

Utfbrare

Skilda utforare inom sjukvarden har - vare sig de dr i offentlig eller privat regi -
mycket olika intressen inom uppfdljning beroende pd uppdragsgivare, relation till
densamme, avtalskonstruktion och framfor allt konstruktion av ersédttningssystem
samt allménhetens inblick i vardens kvalitet.

Akademi

Forskning &r en aktiv och systematisk process for att 6ka den samlade kunskapsmas-
san och teoretiska forstdelsen av det som studeras. Forskningen drivs av forskarens
nyfikenhet och intresse och utgar fran en kunskapslucka i den vetenskapliga littera-
turen. Den utfors ofta utan ndgon praktisk malsédttning men kan ldgga grunden for
mer tillimpad forskning, som i sin tur féregdr utveckling till praktiska foremal eller
arbetsformer.

Forskning kring vardens varde bedrivs bade av enskilda forskare och akademiska
institutioner inom flera discipliner (medicin, farmaci, socialmedicin, hidlsoekonomi,
folkhilsovetenskap med flera). Lakemedelsepidemiologi handlar om likemedels an-
viandning och effekter i befolkningen. Amnet vixte fram under 1960-talet d& behovet
att kunna folja upp och utvirdera riskerna med likemedelsbehandling uppmark-
sammades allt mer. Under senare ar har fokus vidgats till att &ven omfatta rationell
lakemedelsanvandning och hélsoekonomiska aspekter av ldkemedelsanvindningen.

Med allt mer kraftfulla ldkemedel och en 6kande likemedelsanvandning har lake-
medelsepidemiologi blivit alltmer angeldget. Aven utvardering av likemedelskost-
nader och effekter av reformer inom likemedelsomradet dr angeldgna.

Lakemedelsepidemiologiska studier kan goras med registerdata eller data som in-
samlats pd annat sitt och t.ex. fokusera pa:

* Likemedels effekter och bieffekter i olika befolkningsgrupper (t.ex. barn, 4ld-
re, reumatiker)

* Sambanden mellan sjuklighet, likemedelskonsumtion och vardkonsumtion

= Kovaliteten i ldkemedelsanvdandningen
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* Vilka interventioner som &r effektiva for att paverka likemedelsforskrivning-
en
Likemedelsepidemiologisk forskningen véxer i Sverige och bedrivs bland annat vid
Karolinska Universitetet och universiteten i Linkdping, Géteborg, Uppsala och
Umed. Aven Nordiska hilsovardshogskolan, NHV bedriver forskning, och koordine-
rar dven ett Nordiskt samarbete.

Genom sin stora tillgang till register 6ver befolkningens hélsa och likemedelskon-
sumtion har Sverige en unik forskningsposition. Akademin har behov av tillgéng till
kreativa forskningsmiljoer gdarna med mojlighet till ssamverkan mellan olika profes-
sioner, kliniska data av hog kvalitet - sdvil registerdata som insamlas retrospektivt
som mojligheter till prospektiva insamlingar, och ekonomiska foérutsattningar att fi-
nansiera angeldgna forskningsprojekt.

Naringsliv

Lakemedelsforetag & tillverkare av medicintekniska produkter

Lakemedelsforetagen och tillverkare av medicintekniska produkter dr ingen homo-
gen grupp intressenter. Inom liakemedelsomrddet finns dels mer forskningsintensiva
foretag, dels foretag mer inriktade pd generikatillverkning och/eller parallellimport.
Manga forskningsintensiva foretag har ocksa som dotterbolag foretag som fokuserar
pa generikatillverkning och/eller parallellimport. Vid sidan om ”Branschféreningen
for forskande lakemedelsforetag verksamma i Sverige” (LIF), finns &ven branschor-
ganisationer for 6vriga aktorer!!.

Industrin har ett myndighetsreglerat ansvar for att genomfora kliniska provningar
infor registrering av ett ldkemedel. Efter det att ett lakemedel borjat anvandas sa har
industrin ansvar for att i samverkan med berérda myndigheter f6lja upp anvand-
ningen och sdkerheten hos ldkemedlet. De regulatoriska myndigheterna i olika ldn-
der kan vid och efter godkdnnande av ett likemedel aldgga foretagen att genomfora
sdrskilda uppfoljningar av likemedelsanviandning med avseende pé sdkerhet och
effekt. Myndigheter som fattar beslut om férman, som t ex Lakemedelsférmans-
namnden, kan villkora sina beslut och stélla krav pa att foretagen ska kunna doku-
mentera kostnadseffektiviteten fran en lokal behandlingstradition. Slutligen kan
sjukvardshuvudméannen som kund stélla krav pa utokad dokumentation for att sa-
kerstélla att lakemedlet vid vardaglig anvandning ger tidigare dokumenterade vins-
ter.

Genom det fordandrade synsitt som utvecklats internationellt kring hur ldkemedel
ska vérderas och prissittas - och som i Sverige exemplifieras framfor allt genom La-
kemedelsformansnamndens beslutskriterier - sd har industrins intresse for studier
som visar pa vardet av nya lakemedel, samt nya anvandningsomraden f6r gamla
lakemedel, okat kraftigt. Att tydligt kunna pdvisa langsiktig nytta, och inte bara s&-
kerhet, vid anvandning av ldkemedel i vardens vardag har blivit en allt viktigare
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konkurrensférdel men dven en nodvandig atgard for att kunna motivera ett hogre
pris &n for alternativen.

Det internationella behovet och intresset for savil kliniska provningar som uppfolj-
ningsstudier har okat kraftigt de senaste aren och de stora globala ldkemedelsforeta-
gen letar darfor efter lampliga lander att genomfora studierna i. Uppfoljningsstudier
kan aldrig ersitta traditionella kliniska likemedelsprovningar nér det géller datain-
samling infor ett godkdnnande utan &r ett komplement f6r att samla in information
om ldkemedelsanvandning nar ett ldkemedel finns pd marknaden. Eftersom dessa
studier inte lyder under ndgon likemedelslagstiftning har LIF skrivit en policy hur
dessa studier ska genomftras!?. Policyn dr bindande for LIFs medlemsforetag och
innebdr bl. a. att en ansokan alltid mdste skickas in till regional etikprévningsnamnd
for bedomning,.

IT-leverantorer

Leverantorer av vardens elektroniska patientjournaler och patientadministrativa sy-
stem, liksom leverantorer av fristdende och integrerade beslutstodsystem har ett in-
tresse av en tydlig markering kring funktioner och standarder kring framtida beslut-
stodsystem, datafangst och export till kvalitetsregister etc.
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[=EAagens situation

Forutsattningar for forskning och utveckling

Svensk klinisk forskning och en vil fungerande hogkvalitativ hélso- och sjukvard ar
omsesidigt beroende av varandra. Mojligheten att bedriva framgangsrik forskning
inom vdrdsektorn dr av avgorande betydelse for enskilda foretags investeringsbeslut
och darmed for mojligheten att behdlla och attrahera féretag inom omradena ldke-
medel, bioteknik och medicinteknik i Sverige. Dessutom ér tillgdng till forskarutbil-
dad personal nédvandigt bade for att nya behandlingsmetoder tidigt skall kunna
komma patienterna till godo och for att nyttan av dessa i vardens vardag skall kunna
utvarderas kritiskt.

I Sverige finns goda méjligheter, men ocksa ett antal hinder, for framgangsrika upp-
foljningsstudier inom hélso- och sjukvard. Till férutsdttningarna hor

* envdl utbyggd insamling av grundldggande data kring demografi, socioeko-
nomi och utnyttjande av varden, inklusive ldkemedel i 6ppen vard,

* goda tekniska mojligheter att koppla data fran olika register med hjilp av per-
sonnummer,

* internationellt forankrade forskargrupper inom epidemiologi,
* utbyggda kvalitetsregister, samt

* en hog IT-mognad i hélso- och sjukvarden.

Introduktion av nya behandlingsalternativ

Det finns manga hinder idag till varfor de av de nya likemedel och andra behand-
lingsformer som &r vardefulla for patienter inte, eller endast ldngsamt, kommer till
anvandning®. P4 motsvarande vis finns en diskussion om varfor behandlingsalterna-
tiv som inte bedoms tillféra nagot vasentligt nytt &ndd kan finna en marknad.

Halso- och sjukvarden har historiskt varit intresserad och beredd att inféra behand-
lingar till hoga kostnader for att uppna det som é&r sjukvardshuvudméannens 6ver-
gripande mal med verksamhet - en god hélsa och en vard pa lika villkor for hela be-
folkningen. Nya mojligheter med mycket kostsamma behandlingar for mindre pati-
entgrupper har inneburit tydligare diskussioner &n tidigare om hur vardens resurser
bast ska utnyttjas. Silobudgetering i samhadllet (ddr kostnader pafors sjukvarden och
stora delar av vinsterna faller ut inom andra samhallssektorer) och svarigheter att
styra varden fors ofta fram som forklaringar till varfor introduktion av nya behand-
lingsalternativ medvetet eller omedvetet fordrojs eller ifragasatts.

En annan viktig men sédllan uppmarksammad faktor dr osdkerhet. Vid introduktio-
nen av ett nytt behandlingsalternativ finns en viss dokumentation. For ldkemedel &r
kraven pa dokumentation i form av kliniska provningar hogt stédllda. Kliniska prov-
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ningar studerar dock effekter enbart pd avgransade patientgrupper under begransad
tid och inte alltid med relevant jamforelsealternativ sett ur hilso- och sjukvardens
perspektiv.

Halso- och sjukvarden forvantas alltsd introducera nya behandlingsalternativ till
hoga kostnader samtidigt som det rader osdkerhet kring vilken effekten blir i var-
dens vardag, eller ens om avsedd patientgrupp dr den som i férsta hand kommer i
frdga for den nya behandlingen. Problemet f6r hélso- och sjukvarden blir &nnu storre
om ingen strukturerad uppfoljning av anvandning av och mdojlig nytta i vardens
vardag ens finns planerad utanfor de sedvanliga kliniska provningarna.
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Gemensamma intressen

Mellan aktorerna finns flera gemensamma intressen av att forbattra mojligheterna till

uppfoljning. Skalen till detta édr flera:

En effektivare och béttre hélso- och sjukvard dr till grundldggande nytta for
sambhdllet samt ger storre utrymme for introduktion av nya behandlingsmeto-
der.

Nya metoder med hoga behandlingskostnader &r littare att introducera da be-
slutsfattare inom hélso- och sjukvarden vet att:

0 detinom rimlig tid kommer fram information som gor det mojligt att
bedoma vardet i vardaglig sjukvard,

0 de med storre sdkerhet i forsta hand nar de patientgrupper dér den
sannolika nyttan ar storst, samt

0 de introduceras jamlikt 6ver landet.

Uppfoljning av gamla och nya metoder underldttar avveckling av mindre ef-
tfektiva, mindre sdkra och/eller onddigt kostsamma metoder, och skapar pa s
sdtt okat utrymme for behandlingsmetoder som trots hoga kostnader medfor
mervadrde inom varden.

Uppfoljning av behandlingsmetoder skapar personliga méjligheter till kompe-
tensutveckling och avancemang genom forbattrade mojligheter till internatio-
nellt intressant forskning och utveckling.

Uppfoljning av behandlingsmetoder mojliggor en kostnadsetfektiv uppfolj-
ning av ingaende patienter efter det att ordinarie provning &r avslutad. Detta
innebér att beslut om att forldgga kliniska provningar till Sverige kan ge ett
mervédrde for foretagen jamfort med andra lander. Det skulle i sin tur tillféra
kompetens och resurser till svensk klinisk forskning vilket i sin tur kan for-
vantas leda till 6kad nytta for patienterna.
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Hinder och atgardsforslag

Avsaknad av gemensam malbild

De olika parterna har delvis motstridiga intresse. Till exempel s& kan sjukvardshu-
vudman, specialitetsforening, brukarorganisation och ldkemedelstillverkare ha skil-
da uppfattningar om hur och i vilken utstrackning ett likemedel ska anvéndas. Néara
kopplat till detta &dr skilda uppfattningar om vad som bor foljas upp av vem och hur
denna information skall tolkas.

Sjukvardshuvudmaénnens krav pa uppfoljning, myndigheternas och ldkemedelsfore-
tagens uppfoljningsbehov samt fristdende forskargruppers behov av datafdngst och
datakvalitet kan ocksa vara motstridiga. For forskrivare och patient kan det vara
svart att skilja mellan kvalitetsarbete och kontrollperspektiv.

> Skapa en gemensam organisation for berdrda parter

Samla aktorerna - myndigheter och brukarorganisationer, hidlso- och
sjukvarden, akademin samt ndringslivet - i en samverkansgrupp med
uppdrag att faststilla en gemensam malbild, beskriva i detalj nodvandi-
ga dtgdrder, tilldela ansvar for olika atgarder samt f6lja upp att forslagen
realiseras.

Motstand att dokumentera

Generellt har Sverige hog kvalitet pa data ingdende i databaser, inklusive nationella
kvalitetsregister. Daremot dr tackningen mycket varierande och &r vad galler kvali-
tetsregister ofta baserat pa personligt intresse och férhallningssitt vilket innebér en
urvalsbias. Data som fangas via elektroniska patientjournaler dr oftast inte tillrackligt
vél strukturerade och det finns ett motstand hos anvidndarna att behtva ta mer tid
frdn patientmotet for att dokumentera data i den omfattning och med den kvalitet
som dr onskvérd.

Motstandet mot att dokumentera forstiarks ocksa i de fall registreringen ses inte som
ett kvalitetsarbete utan som en del av en kontroll och inskréankning av den professio-
nella integriteten. Ett konkret sddant exempel pd bristande kvalitet &r frdgan om or-
sak till ordination av ett ldkemedel. Lakarforbundet motsitter sig ett generellt info-
rande av en sadan registrering trots att &ndamal skall anges pa recept. De tva huvud-
sakliga invdndningarna &r merarbete utan tydlig nytta for patienten eller vardgiva-
ren samt risk for bristféllig kvalitet i dokumentationen, se dven Bilaga 2.

> Stod arbetet att skapa en gemensam struktur for kvalitetsregister

En generisk modell for uppfoljning av behandling av sérskilda patient-
grupper dr ett nodvandigt forsta steg infér en mer generell datafangst.
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En sddan modell bor adressera alla aspekter av att inféra och underhdlla
ett kvalitetsregister, inklusive de organisatoriska. Det pdgdende arbetet
inom hilso- och sjukvarden kring introduktion och samordning av kvali-
tetsregister bor stddjas.

Motivera vardens medarbetare

Det behovs konsensus att insamling av information kring enskild pati-
ents behandling maste ske i forsta hand for den enskilde patientens nytta
och i andra hand for eget lokalt kvalitetsarbete. Nyttan for uppfoljnings-
studier kommer dd pad kopet. Endast pa detta satt kan arbetet i varden
med att dokumentera med god kvalitet motiveras.

Utveckla beslutsstod i elektroniska patientjournaler

For att kunna aterfora insamlad information till beslutsituationen i var-
den behovs granssnitt i de elektroniska patientjournalerna som underlt-
tar analys och beslut. Sddana fristdende l6sningar finns utvecklade av
enskilda journalsystemleverantorer och tredjepartsleverantorer. Gemen-
sam utveckling och integrering av sadana beslutstod kring ett mindre
antal vanliga sjukdomar, anpassade for de vanligaste journalsystemen,
dr ett viktigt forsta steg for att ge direkt patientnytta.

Utveckla stdd for dokumentation av forskrivningsorsak

Se Bilaga 2.

Skilda tolkningar av lagstiftning

Konsekvenserna av den nya Patientdatalagen pa mojligheterna for kvalitetsregister
och att genomfora uppfoljningsstudier inom hilso- och sjukvdrden behover analyse-
ras och fortydligas for alla parter och brytas ned i lokala regelverk sa att integritets-
frdgor hanteras korrekt. En samlad analys av parterna kring ytterligare fragestall-
ningar som behover belysas behover tas fram.

>

Samsyn kring juridiska mojligheter och begransningar

De olika aktorerna behtver ha en gemensam bild av de nya méjligheter
och begransningar kring arbete inom vardens system, samt samman-
koppling med annan information pa individniva som finns i och med
den nya Patientdatalagen.

Adressera behov av forandringar gemensamt

En partgemensam analys av behov av fortsatt forandring av regelverk
kring hantering av individdata ckar mojligheten att fa genomslag i poli-
tisk beslutsprocess.
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Oklarheter kring tillgang till information

Olika datakallor/register med skilda huvudman har olika synsétt och skilda juridis-
ka regelverk kring tillgang till informationen. Ett sddant tydligt exempel &r de tidiga-
re oberoende kvalitetsregister som byggts upp baserat pa frivilligt arbete inom speci-
alitetsforeningar och med ett mindre antal eldsjdlar som ansvariga for utveckling av
registren, insamling och sammanstillning av data samt analys och rapportering. I
och med att fler och fler kvalitetsregister nu finansieras med allmdnna medel via Sve-
riges kommuner och landsting sa stélls nya krav pa tillgang till data.

> Gemensamt regelverk kring tillgang till information

Ta fram tydliga och partsgemensamma regler kring vem som dger och
vem som under vilka omstdndigheter kan f4 tillgang till den information
som finns tillgénglig i svenska register lokalt, regionalt och nationellt.

> Gemensamt regelverk kring genomférande av uppfoljningsstudier

Ta fram tydliga och partsgemensamma regler kring genomférande av
uppfoljningsstudier innefattande savél dganderdtt av resultat som for-
handsregistrering av studier och rapporteringskrav.

> Utred mojligheten till nationell organisation for tillgang till data

Jamfor till exempel med The General Practice Research Database i Storb-
ritannien3! som administreras av det brittiska ldkemedelsverket (Medici-
nes & Healthcare products Regulatory Agency - MHRA) och som har en
oberoende vetenskaplig radgivande kommitté f6r granskning av studie-
protokoll32,

Tid till tillgang till information

Det finns ett behov for savdl myndigheterna som ldkemedelsindustrin att kunna var-
dera ett ldkemedels effekter och sidkerhet i ndra anslutning till att likemedlet kommer
ut pa marknaden. Att inom rimlig tid kunna identifiera tillrdackligt antal exponerade
individer och utfall sd som sillsynta och allvarliga biverkningar &r av avgorande be-
tydelse for bedomningen av en behandlings effektivitet och sdkerhet.

Idag sker till exempel uppdatering av diagnoser fran sluten och 6ppen vard fran Hal-
so- och sjukvdrden till Socialstyrelsens Patientregister med en fordr6jning pd upp till
halvannat ar (2007 ars data var fardigt sammanstallt i slutet av juli 2008). Detta inne-
bar att mojligheten att analysera utfall tidigt genom utnyttjande av information i det-
ta register dr begréansat.

> Oversyn av rutiner kring datainsamling och éverforing till myndighet

Dagens rutiner &r baserade i férsta hand pa administrativa behov kring
uppfoljning av hilso- och sjukvdrdens omfattning, inriktning och effek-
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tivitet. Dessa behdver omarbetas i samrad mellan parterna utifran nya
specifika krav kring uppfoljning.

Svarighet att folja upp vardet med behandlingar

Traditionellt har epidemiologiska studier fokuserat mer pa ovanliga och ofta negati-
va effekter av interventioner dn pa vanliga och vardeskapande utfall. Detta beror pa
flera saker. En huvudorsak &r att den traditionella provningen &dr anpassad till att
studera vanliga utfall men oftast saknar statistisk kraft att pavisa skillnader i ovanli-
ga utfall. Darfor dr behovet storst av kompletterande metodik vad giller t. ex. bi-
verkningsuppfoljning. En bidragande orsak &r att ovanliga och ovantade utfall oftast
dokumenteras bittre dn vanliga och viantade vid normal uppféljning.

Samtidigt &r behovet stort att battre dn idag folja upp inte bara de negativa utfallen
av nya behandlingar utan dven de vardeskapande effekterna av nya, och ofta dyra,
behandlingar. Detta kan enklast ske genom att pdvisa att de patienter som far be-
handlingen verkligen &r de som kan forviantas ha storst nytta av den.

Béttre och mer strukturerad dokumentation i varden, till exempel kopplad till kvali-
tetsregister, innebér vissa mojligheter att folja upp d@ven viardet med nya behandling-
ar. De metodologiska svdrigheterna med denna ansats dr dock mycket stor, framfor
allt genom att variabler och utfall samvarierar utan direkt handelsekedja (confoun-
ding by indication) och att svarighetsgraden hos patientens symtom paverkar val av
behandling och darmed utfall (confounding by severity). For- och nackdelar med
klinisk provning jamfort med epidemiologiska studier finns beskrivna respektive
populariserade i ndgra artiklar i Lakartidningen33 34,

> Stod arbetet att skapa en gemensam struktur for kvalitetsregister
Se ovan under ”Bristféllig datafdngst och kvalitet pa data”.

En genomtdnkt och strukturerad prospektiv insamling av data kring en-
skilda individer &r det béasta séttet att skapa mer kunskap om effekterna
av interventioner i vdrdens vardag. Aven om kontrollgrupp sésom i en
klinisk provning ej finns, och fall-kontroll-metodik introducerar con-
founding, s& mojliggor en strukturerad uppfoljning att faktiska halsout-
fall i valavgransade patientgrupper kan foljas och jamforas med historis-
ka data samt resultat fran kliniska provningar. P4 sd sétt kan effekterna
av nya behandlingar beskrivas bittre &n i dag.

> Stdd regionala projekt genom nationell samordning

En nationell samordning far inte underminera grunden for regionala och
lokala framgangsrika projekt. Starka regionala grupperingar kring aka-
demiska kompetenscentra, klinisk verksamhet och kvalitetsregister ska-
par en dynamik som dr nédvandig for fortsatt utveckling. Daremot kan
samtliga aktorer vinna pa mojlighet till nationell samordning, sarskilt i
strategiskt viktiga fragor.
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Brist pa kompetenta personer

En eventuell utbyggnad av forskning och utveckling inom uppféljning av varden
kommer kréva ytterligare ett stort antal personer med relevant forskningserfarenhet
och kompetens inom omradet.

Det tar tid att rekrytera och kompetensutveckla personer. Det tar dnnu ldngre tid om
infrastruktur i form av forskargrupper och finansiering inte finns pa plats. Risken &r
stor att personer kunniga inom epidemiologi/likemedelsepidemiologi/medicinsk
informatik i den néra framtiden blir en trdng resurs vilket i sin tur kan innebéra prak-
tiska svarigheter att fa balans mellan parterna vad géller ren kompetensforsorjning
(jamfor dagens situation inom hélsoekonomi med f& hilsoekonomer tillgangliga i
hélso- och sjukvarden).

> Riktat stod till vetenskapliga projekt och grupperingar inom
epidemiologi/lakemedelsepidemiologi/socialmedicin samt
medicinsk informatik

Ett riktat stod dr sannolikt nodvandigt for att i tid stimulera till upp-
byggnad av kompetensutveckling inom omrddet.

Fragmenterad IT-struktur inom halso- och sjukvarden

Ett stort antal, sinsemellan icke-samverkande, IT-system anvands idag inom sjuk-
varden. Utvecklingen gdr dock snabbt mot ett mindre antal sammanhadllna elektro-
niska patientjournaler (kopplade till ett antal mindre system). Problemet &r ocksa vl
kant och ett stort antal atgédrder genomfors for ndrvarande for att minska problemet
och ocksd samordna arbete med nationella kvalitetsregister.

> Stod den Nationella IT-strategin for halso- och sjukvard

Utover ett generellt stod maste parterna ha insikt i att det inte handlar
bara om att samordna redan befintliga IT-stod och projekt. Varje nytt
projekt, &ven mindre kvalitetsprojekt, kan hur véllovliga de dn kan vara
drénera halso- och sjukvarden pa intresserade och engagerade nyckel-
personer, ofta med god klinisk forankring. Detta giller sérskilt vid sepa-
rat extern finansiering utan konkurrens med ordinarie resurser. Samtliga
parter maste darfor anstranga sig att ta skapa lampliga kontaktvagar for
att inordna nya projekt i de storre 6vergripande planerna och priorite-
ringar.

Brist pa resurser

I en sdrskild intervjuundersokning utférd av Gullers Grupp Informationsrddgivare
AB pa uppdrag av Delegationen for battre samverkan inom klinisk forskning fordes
fram hilso- och sjukvardens anstrangda ekonomiska situation och behovet att priori-
tera kortsiktiga verksamhetsforbattringar framfor langre mer strategiska atgarder.
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For att f4 de nodvéandiga satsningarna i nédra framtid for att kunna vinna samord-
ningsfordelar och vinster for patienter och hélso- och sjukvarden i framtiden madste
sannolikt sdrskilda medel 6ronmaérkas for detta &ndamal pa nationell niva i en
gemensam process.

Aven om manga av de hinder som finns for bittre samverkan kring uppf6ljningsstu-
dier i forsta hand handlar om avsaknad av gemensamma mal och hantering av 6ver-
gripande principiella stidllningstagande sd kradvs satsningar pa en grundldggande
infrastruktur inom omradet. En av de allra viktigaste frdgorna dr att identifiera och
kompetensutveckla lampliga personer, se &ven rubrik “Personer” ovan.

> Beslut om riktat st6d till infrastruktursatsningar

Ett riktat stod i linje med den analys och det forslag som férdes fram av
utredningen Den nya likemedelsféormdanen (SOU 2000:86) %, se de inle-
dande kapitlet “Bakgrund”, kan vara en utgangspunkt for diskussioner.

23 (52)






Bakgrundsbeskrivning

Marknaden for lakemedel och vissa medicintekniska
produkter

Vid sidan om ren omvardnad sa dr anvandningen av likemedel och/eller medicin-
tekniska produkter de vanligaste patientvdrdande atgarderna inom hélso- och sjuk-
varden. Det nya likemedelsregistret vid Socialstyrelsen visar att under 2007 sa ham-
tade drygt 6,2 miljoner individer minst en gang ut ett likemedel pd recept (motsva-
rande 68,3 % av befolkningen)#. Till detta tillkommer ldkemedel givna inom sluten-
vard och pd mottagningar, inom vissa former av kommunal vard- och omsorg med
mera.

Ett flertal utredningar4! kring det offentliga atagandet for framfor allt ldkemedel un-
der 90-talet ledde fram till stora forandringar kring hur nya ldkemedel och medicin-
tekniska produkter virderas vid anvdandning inom ldkemedelsf6rmanen.

Lakemedelsreformen som beslutades1996 42 innebar att landstingen 6vertog kost-
nadsansvaret for lakemedel i 6ppenvard fran staten. Samtidigt forandrades lakeme-
delsformanens konstruktion, lakemedelskommittéerna lagstiftades*® och vissa for-
andringar infordes dven i 6vrig lagstiftning kring lakemedel.

Den vdgledande tanken med reformen var att lakemedel skulle védrderas och priori-
teras efter samma kriterier som andra sjukvardsinsatser. Ett syfte var ocksa att dam-
pa den snabba kostnadsokningen. Reformen f6ljde darfor principen att den som be-
slutar om en insats ocksa ska vara ansvarig for dess kostnader, eller med andra ord
att insatsfaktorn likemedel i 6ppen vard skulle integreras i hélso- och sjukvardens
beslutsprocess och kostnadsansvar. Sjukvardshuvudménnen har i linje med detta
utvecklat modeller for att decentralisera kostnadsansvaret for lakemedel i 6ppenvar-
den.

Under en dvergangsperiod fram till 2002 kompenserade staten landstingen for de
okade kostnaderna for likemedelsformdanen i 6ppen vard med ett statsbidrag som i
princip rdknades upp efter de faktiska kostnaderna. Forst fran och med 2002 avsattes
en fast summa vilket innebar att kostnadsokningar utover det sdrskilda statsbidraget
for lakemedel i 6ppen vard medfor en direkt kostnad for sjukvardshuvudménnen.

I oktober 2002 genomfordes ytterligare stora reformer pa likemedelsomradet*. En
ny lag om ldkemedelsformaner# innebar att en ny myndighet - Lakemedelsfor-
mansndmnden? - inrdttades med uppgift att ansvara for beslut rérande subventio-
nering och prisreglering i frdga om likemedel och andra varor som ingar i ldkeme-
delsformanerna. Namnden har att besluta om ett likemedel forskrivet pa recept ska
subventioneras av samhadllet baserat pa méanniskovardesprincipen, behovs-

25 (52)



solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen (marginell kostnads-
effektkvot ur ett samhallsperspektiv).

Samtidigt infordes vissa regler kring expediering av likemedel. En giltig arbetsplats-
kod utfirdad av sjukvardshuvudménnen blev en nodvandig forutsédttning for att ett
lakemedel forskrivet pd recept ska omfattas av ldkemedelsformanen. Vidare inférdes
en regel om att ett likemedel forskrivet pa recept ska bytas ut mot det billigaste 1&-
kemedel, med samma substans och samma beredningsform som Likemedelsverket
bedomt som utbytbara och som finns tillgdngligt pa det enskilda apoteket, om inte
sdrskilda skal foreligger.

I utredningen Den nya ldkemedelsformédnen (SOU 2000:86)4” konstaterades att vikti-
ga fragor om likemedels anvidndning, inklusive patienternas positiva och negativa
erfarenheter av likemedelsbehandling, var vdsentligen obesvarade. Det bedémdes
som angeldget att folja hur lakemedel introduceras pa den svenska marknaden och
att gora kopplingar till annan statistik 6ver hilso- och sjukvardsutnyttjande. Darfor
foreslog utredningen en satsning av statliga medel om 100 miljoner kronor per r
under fem 4r, forvaltat av forskningsrad, for forskning om ldkemedel i praktisk an-
vandning. Forslaget genomfordes ej.

Sammantaget innebar dessa reformer ett nytt forhdllningssatt till likemedel inom
oppen vard, och senare overfort till likemedel och medicintekniska produkter i all-
ménhet. Bakgrunden till detta &dr att for lakemedel och medicintekniska produkter
saknas effektiva marknadsmekanismer for prissdttning samtidigt som marknaden ar
global. Det ar samtidigt viktigt att stimulera utvecklingen av nya och innovativa be-
handlingsmetoder.

1. For likemedel och medicintekniska produkter med unika fordelar och skyd-
dade av patent bor prissittning utgd frdn samhallsnyttan, d.v.s. samhdllet bor
vara villigt att betala hoga priser for effektiva nya och innovativa lakemedel
baserat pa principen om marginell kostnadseffektivitet ur ett samhallsper-
spektiv.

2. For ldkemedel och medicintekniska produkter som EJ dr skyddade av patent
och dar det finns direkt jambordiga alternativ; samt dédr det finns patentskydd
av en substans men flera andra substanser med likartad effekt, bor mark-
nadsmekanismer styra mot den tillverkare som begér ldgst pris for samma be-
handlingseffekt.

Dagens system kring prissdttning och offentlig finansiering av likemedel bygger i
princip - infor en forestaende omreglering av apoteksmarknaden - pa en balans mel-
lan & ena sidan en vilja att betala for samhallsnyttan for likemedel som tillf6r ndagot
vasentligt nytt, och samtidigt en hard prispress bland de likemedel déar det finns
jamforbara eller t o m helt likvardiga alternativ.

@ta har uppnatts framfor allt genom Likemedelsformansnamndens
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Mikael Hoffmann
Vad har uppnåtts!
Generellt förtydliga  av d vi har och vad vi vill ha.


* uppgift att fatta beslut om vilka lidkemedel och medicintekniska hjdlpmedel
(och ibland i vilka situationer) som omfattas av likemedelsféormanen i 6ppen
vard samt de beslutsprinciper som ligger till grund f6r ndmndens beslut,

* provning av prissattning av ldkemedel inom generikasegmentet, samt

* pdborjade genomgangar av det befintliga ldkemedelssortimentet och i vilken
utstrdackning detta skall omfattas av lakemedelsf6rmanen i 6ppen vard.

Inforandet av generiskt utbyte av helt likvéardiga alternativ (innehdllande samma
substans fran olika tillverkare eller distributorer) pa apotek har pdskyndat utveck-
lingen. Sjukvardshuvudmannen har genom forbattrade méjligheter till uppfoljning
och styrning av ladkemedelsanvandning béttre dn tidigare kunnat tillforsidkra sig om
att ladkemedlen anvénds till de patienter ddr de gor mest nytta. Genom att i varden
tydliggora kostnaderna som en del av beslutsunderlaget for forskrivaren har val mel-
lan likartade (dven mellan patentskyddade) alternativ fatt mer inslag av marknads-
mekanismer.

IT-baserad varddokumentation

Inom hélso- och sjukvardsomradet var enstaka entusiaster och organisationer tidigt
ute med att infora elektroniska patientjournaler och uppféljningsinstrument baserade
pa dessa. Pa samma sdtt utvecklades i Sverige tidigt individbaserade uppfoljnings-
verktyg som forskningsprojekt inom liakemedelsomrédet, framfor allt den sd kallade
Jamtlandsstudien samt Tierpsprojektet. Genom dessa och genom en sammanhallen
nationell lakemedelsstatistik baserat pa expeditionstillfdllen skapades tidigt forut-
sdttningar for likemedelsepidemologiska studier i Sverige.

For att kunna ge en sédker och effektiv vard behover sjukvdrdens personal snabb och
enkel tillgdng till uppgifter om en patients samlade lidkemedelsbehandling - ordine-
rade likemedel och doser, forskrivning och uthdmtning pd apotek samt uppgifter om
behandling med receptfria ldkemedel inklusive naturldkemedel. Darfor infors i hal-
so- och sjukvdrden nu i snabb takt landstingsovergripande system for att hantera
journalinformation, inklusive likemedelsordination, férskrivning och i forlangning-
en dven uthdmtade likemedel. Genom detta uppstdr nya mojligheter till forskning
och utveckling genom kvalitetsarbete.

Det akademiska kunskapsomradet som hanterar detta bendmns medicinsk informa-
tik#8 49, Det finns olika definitioner av medicinsk informatik:

- "omfattar utveckling och tillimpning av I'T-baserade metoder for insamling, represen-
tation, bearbetning, presentation, kommunikation och all slags hantering av data, in-
formation och kunskap inom hilso- och sjukvdirden” 50.

- “the integrative discipline that arises from the synergistic application of computa-
tional, informational, cognitive, organizational, and other sciences whose primary fo-
cus is the acquisition, storage, and use of information in the health/biomedical do-
main.”51
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De nya sitten att hantera information inom sjukvarden kraver 6kad kompetens i
e att utveckla beslutstdd,
e att ta fram, samla och presentera kunskap i olika former av beslutstod,

e att strukturera och analysera information kring ldkemedel kopplat till sjuk-
vardsatgarder inom vardens journalsystem och varddatalager

e att utveckla nya metoder att utvirdera likemedels effekter inom hilso- och
sjukvarden vad géller effektivitet, sdkerhet liksom kostnadseffektivitet.

Anvandning av elektroniska patientjournaler

For narvarande sker ett snabbt inférande av sammanhallna - verksamhetsoverskri-
dande - elektroniska patientjournaler inom svensk sjukvard>. Av den tillgangliga
statistik som finns inom omrddet sa tyder mycket pa att Sverige tillsammans med
ovriga nordiska lander ligger i den absoluta framkanten vad géller anvandning av
IT-stod for vardens dokumentation och processer. Under 2008 uppskattas att inom
landstingen anvéands IT-baserad varddokumentation inom 100 % av primérvard,
88 % av sjukhus och 92 % inom psykiatri®.

En utbredd anvédndning av elektroniska patientjournaler innebar - férut.o.m. mojlig-
heten av koppling till andra patientadministrativa data - @ven att ordination och ut-
delning av lakemedel till enskilda patienter pa avdelningar och mottagningar kan
dokumenteras.

Figur. Landsting med, eller under breddinférande, av sammanhillen patientjournal 2007.
Ur presentation av rapport frin Jerlvall & Pehrsson: IT-stod i landstingen. Inventering pd uppdrag av
SLIT-gruppen 2007.

Marknaden for varddokumentation idag

(helkunder™)
I:l Cambio
- Systeam
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28 (52)



Fyra landsting (Norrbotten, Vasterbotten, Sormland och Kronoberg) anvande 2007
samma system inom respektive landsting for primérvard, psykiatri och pa sjukhus.
Ytterligare 14 landsting/regioner planerar, eller &r i fard att breddinféra, samma sy-
stem inom respektive landsting. Tre landsting/regioner (Vastra Gotalandsregionen,
Orebro och Dalarna) hade ej tydliga planer for detta.

De krav som sjukvardshuvudmaénnen stiller pd sammanhallna journalsystem inne-
bar en konsolidering av marknaden. Samtidigt som fler och fler patienter och anvéan-
dare omfattas av elektroniska patientjournaler sd 6kar dominansen for det knappa
halvdussin stora systemen (Melior, Systeam Cross, Cosmic, Take Care, ProfDoc samt
VAS) som under 2007 omfattade drygt 88 % av anvandarna. Antalet anvandare 6kar
snabbt samtidigt som marknadskonsolideringen till ett mindre antal storre system
fortsatter.

Nationell IT-strategi for vard och omsorg

Den nationella IT-strategin som bygger pa att det finns ett val utvecklat IT-stod for
vard och omsorg hos alla huvudman faststélldes 2006 genom beslut av regeringen,
Sveriges kommuner och landsting samt varje enskilt landsting> 55. Strategin har ett
tydligt patient- och nyttofokus och innebér en strategi for verksamhetsutveckling dar
IT &r ett av de viktigaste verktygen inom sex olika insatsomrdden.

Visionen for den nationella IT-strategin kan beskrivas som att med hjilp av dnda-
malsenliga IT-stod far alla patienter god och sidker vard och bra service. Vardperso-
nalen kan dgna mer tid at patienterna och anpassa varden till varje patients behov. IT
anvands som ett strategiskt verktyg i alla delar av varden och de samlade vardresur-
serna utnyttjas pa ett mer effektivt sétt:

* Medborgare, patienter och anhoriga har enkel tillgang till allsidig information
om vard och hélsa samt om sin egen hélsosituation. De erbjuds bra service och
ar delaktiga i varden utifran individuella forutsadttningar.

* Personal inom vdrd och omsorg har tillgang till vilfungerande och samver-
kande IT-stod som garanterar patientsdkerheten och underlittar deras dagliga
arbete.

* Ansvariga for vard och omsorg har andamadlsenliga IT-stod for att folja upp
patientsdkerheten och vardens kvalitet samt f6r verksamhetsstyrning och re-
sursfordelning.
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Figur. En bittre samverkan mellan vdrdens IT-stod kriver samordnade dtgirder pa flera nivder.
Atgirderna pd varje nivd ir samlade i sex insatsomrdden.
Fran Nationell IT-strategi for vird och omsorg.
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En gemensam handlingsplan med sammanhallen bestillarfunktion for sjukvardshu-
vudmdnnen och kommunerna etablerades under 2007 (Bestillarfunktionen for ge-
mensam IT inom vard och omsrog)>¢ 57. Syftet med bestillarfunktionen kan kort be-
skrivas som:

1. Forankra de nationella projekten hos sjukvardshuvudmannen (landstingen
och kommunerna) sa att de IT-I6sningar som levereras tas emot, finansieras
och anvénds i deras verksambheter.

2. Styra och samordna nationella projekt och andra aktiviteter dédr landstingen
agerar gemensamt, sd att systemen samverkar pd nationell niva.

3. Sékerstilla att utveckling och forvaltning av nationell vard-IT sker kostnadsef-
tektivt bl. a. genom att standardisera tekniken och ateranvanda redan upp-
nadda resultat.

Sarskilda projekt

Bestdllarfunktionen f6r gemensam IT inom vdrd och omsorg (se ovan) har bland an-
nat valt att starta ett sarskilt projekt kring gemensam utveckling av informationshan-
tering for nationella kvalitetsregister. Projektet ska bl. a. ta fram funktionsspecifika-
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tioner, vidareutveckla informationsstruktur och terminologi, utforma forslag till tek-
nisk arkitektur inklusive sdkerhetsfunktioner samt ska i samverkan med berérda par-
ter initiera, samordna och stodja ett genomforande for ndgra utvalda kvalitetsregis-
ter. Man ska sarskilt verka for att de journaluppgifter som ska foras vidare till kvali-
tetsregister integreras i den vanliga journalféringen3.

Ett sarskilt IT-stod for ett nationellt biobanksregister har upphandlats under 2008 for
att tas i drift under hosten 2009 .

Sedan 1 januari 2008 samordnas projekten SIL (Svensk informationsdatabas for 14-
kemedel), NOD (Nationell ordinationsdatabas), PLI (Patientens likemedelsinforma-
tion), NEF (Nationellt e-receptformat) och MER (Modernisering av e-recept) i en ge-
mensam programstyrgrupp for IT-relaterade liakemedelsprojekt inom ramen for na-
tionella bestéllarledningen.

Svensk informationsdatabas for likemedel (SIL) &r en kvalitetssdkrad databas over
lakemedelsrelaterad information framtagen gemensamt av
sjukvardshuvudmannen®. SIL drivs av Sjukvdrdsradgivningen AB¢l. Den viktigaste
kallan i SIL &r det Nationella produktregistret for likemedel (NPL). SIL &r satt i full
produktion under 2007 och integreras successivt i befintliga journalsystem hos
landstingen. Vid utgdngen av 2007 var samtliga landsting anslutna till SIL men flera
elektroniska patientjournaler var d&nnu ej anpassade till att anvianda informationen i

Riftionell ordinationsdatabas (NOD) dr ett projekt som startades av Carelink baserat
pa ett tidigare projekt Patientens lakemedelslista (PALL)%2 ¢3. NOD drivs nu liksom
SIL av Sjukvardsradgivningen AB. Projektet syftar till att 6ka patientsdkerheten vid
lakemedelsanvdndning genom att alla aktorer i likemedelsprocessen (forskrivare,
ordinatdrer, sjukskoterskor, apotekspersonal) har tillgang till samma information och
dédrmed alltid uppdaterade och fullstindiga uppgifter om pagdende behandling.

NOD-projektet syftar till att dokumentera den i varje 6gonblick faktiskt ordinerade
aktuella dosen av olika ldkemedel, oavsett om detta sker i hemmet som en f6ljd av
receptforskrivningar eller vid vardinrédttning som en f6ljd av ordination. Dokumenta-
tionsprocessen utgdr alltsd inte frdn dagens system med pappers- och e-recept utan
utifran grundtanken att den samlade aktuella och historiska ldkemedelsordinationen
skall ligga till grund for savil utdelning av ldkemedel vid vardinrdttning som ut-
hdmtning av likemedel pa apotek nar detta dr aktuellt.

Grundtanken kring NOD d&r:
» Tillgdng till fullstindiga ldkemedelsordinationer och ldkemedelsvarningar.

* Ensamlad kdlla som alla arbetar mot. Inga kopior, ingen sammanstéllning av
olika killor.

* Informationen tillgdnglig oavsett organisation och geografisk tillhorighet.

Projekten NOD och PLI, som bada syftar till att oka vardkvaliteten, sénka kostnader-
na och rationalisera likemedelsprocessen, har under varen 2008 jobbat med malet att
sammanfora dessa tva till ett gemensamt projekt med arbetsnamnet Patientens sam-
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manhdllna ldkemedelsinformation. En konsekvens av en uppnadd malbild &r - for-
utom bittre patientsdkerhet och minskat dubbelarbete inom védrden - att de idag
fraimsta metodologiska problemen kring ldkemedelsepidemiologisk registerforsk-
ning till stor del skulle vara 16sta. Genom forslaget skulle problemen att definiera
faktiskt ordinerad dos, behandlingstidens ldngd, forekomsten av behandlingsuppe-
hall samt fragan om samtidig behandling med flera likemedel minskas betydligt.
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Kvalitetsregister — nationella, regionala och lokala

Sverige lade bland annat genom inférandet av personnummer ar 1947 och en ut-
bredd automatisk databearbetning grunden®, inte bara for rationell samhallsplane-
ring utan dven for en internationellt framgangsrik registerforskning.

Med kvalitetsregister avses en automatiserad och strukturerad samling av person-
uppgifter som inrattats sarskilt for &andamadlet att systematiskt och fortlopande ut-
veckla och sékra vdrdens kvalitet. Med ett nationellt eller ett regionalt kvalitetsregis-
ter avses ett kvalitetsregister till vilket personuppgifter har samlats in fran flera
vardgivare och som mojliggor jamforelser inom hilso- och sjukvarden pa nationell
eller regional niva.

Nationella kvalitetsregister

For ndrvarande (2008) finns 64 stycken sa kallade “nationella kvalitetsregister” i drift
med gemensamt ekonomiskt stod fran sjukvardshuvudménnen och staten® 6. Ytter-
ligare register planeras eller dr under uppbyggnad. Det finns ocksa tre kompetens-
centra till stod for start, drift och anvandning av nationella kvalitetsregister. Stod till

registerutvecklingen samt administration av ansokningarna skots via ett register-
kansli pa SKL.

I landstingsdirektorernas handlingsplan 2007 - 2009 betonas vikten av att det inte
sker ndgon sponsring av registren i framtiden. I stillet foreslds landstingen att, med
stod av staten, overta finansieringsansvaret. Genom detta forvantas ocksa en 6kad
transparens vad gdller hur anslagen anvands.

Alla nationella kvalitetsregister innehaller personbundna uppgifter om pro-
blem/diagnos, behandling, och resultat. Nér ett register &r fullt utbyggt blir det séle-
des mojligt att folja upp vad som astadkoms i sjukvarden for alla patienter i landet
pa det omrade registret omfattar. Det &dr naturligtvis ocksa mojligt att folja upp vad
enskilda landsting, sjukhus eller kliniker dstadkommer.

Registren byggs upp av de professionella yrkesgrupper som sjdlva skall ha nytta av
dem i sin yrkesvardag. Drift av registren skots pa manga olika kliniker runt om i
landet. Sveriges Kommuner och Landsting samverkar med Socialstyrelsen pa central
niva och stoder ekonomiskt och pa andra sétt registerutvecklingen. I arbetet pa na-
tionell nivd medverkar ocksd Svenska Likareséllskapet och Svensk sjukskoterskefo-
rening. Alla register lamnar varje ar en fornyad ansokan om ekonomiskt stéd, och far
i samband med detta en dterkoppling med forslag pa utveckling och forbattring av
registret. Denna aterkoppling dr en viktig del i kvalitetsssdkringen av de nationella
kvalitetsregistren.

I en 6verenskommelse med regeringen har Sveriges Kommuner och Landsting (SKL)
beslutat att inrdtta en webbaserad portal for att kunna skapa fler kvalitetsregister
inom psykiatrin. Forutom SKL kommer Socialstyrelsen, Statens institutionsstyrelse
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och Nationell Samverkan for Psykisk hilsa att ingd i styrgruppen. Sveriges Kommu-
ner och Landsting ska skapa ett webbaserat instrument, en sa kallad webbportal,
som tekniskt ska underlitta for landstingen att rapportera in till de redan befintliga
tyra registren inom psykiatri. I 6verenskommelsen med regeringen ingar ocksa att

starta fem nya kvalitetsregister inom avtalsperioden som stracker sig fram till och
med 2010 ¢7.

En fraga som behover utredas och skapas samsyn kring &dr inloggningsforfarande till,
och loggning av informationstillgdng i de nationella kvalitetsregistren.

For uppfoljning av behandlingen av séllsynta tillstdnd krédvs storre underlag dn Sve-
rige. For sddana register krdvs en internationell samverkan, i forsta hand inom EU,
vilket i sin tur krédver att de olika ldndernas register ska kunna kommunicera med
varandra. Fragan kommer i framtiden fa storre betydelse dn i dag d& behandlings-
mojligheterna 6kar bland annat genom att utveckling av nya, och ofta mycket dyra,
sarldkemedel (likemedel avsedda for diagnos, prevention eller behandling av kro-
niska eller livshotande sjukdomar som drabbar hogst 5 av 10 000 invanare) stimule-
rats genom en rad atgarder.

Vision och mal for nationella kvalitetsregister och
kompetenscentra

Beslutsgruppen for Nationella Kvalitetsregister®® faststillde i april 2008 ett gemen-
samt visionsdokument for de nationella kvalitetsregistren®. Visionen for nationella
kvalitetsregister och kompetenscentra &r att de utgor ett heltdckande kunskapssy-
stem som aktivt anvands pa alla nivaer for 16pande larande, forbéttring, ledning och
styrning av all vard- och omsorgsverksamhet. For att nd detta faststélldes dven en
rad prioriterade inriktningsmal:

* De nationella kvalitetsregistren foljer mangdimensionellt upp kvaliteten i
vard- och omsorgsverksamheten: medicinsk kvalitet (6verlevnad, komplika-
tioner, lakemedel mm), funktionell kvalitet (om patienten kan ga, kl4 sig,
handla mm) och patientupplevd kvalitet (patientens bedomning av det medi-
cinska utfallet, upplevd smaérta, bedomning av bemotande mm).

* De nationella kvalitetsregistren medverkar aktivt i médtbaserat, patientfokuse-
rat standigt forbattringsarbete.

* De nationella kvalitetsregistren foljer patientens vig genom varden och 6ver-
bryggar organisatoriska och professionella granser.

* De etablerade kvalitetsregistren bidrar till att redovisa sina resultat 6ppet, till-
gangligt och anpassat for de medicinska professionerna, allmadnheten och hal-
so- och sjukvdrdens ledningsorgan.

* De nationella kvalitetsregistren dr IT-méssigt integrerade med journalsyste-
men.
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Andra register inom halso- och sjukvard

Inventeringar hos olika sjukvdrdshuvudmaén visar ett det - utover de nationella kvali-
tetsregistren med stod fran SKL - finns ett stort antal andra lokala, regionala och na-
tionella register/kvalitetsregister med varierande forskningsfokus.

Lagstiftning

Den ursprungliga avsikten med kvalitetsregistren var att vid givna tidpunkter ge
kliniker mojlighet att studera behandlingsresultat hos patientgrupper. Utvecklingen
har gatt till att kunna gora analyser i realtid och att f6lja enskild patient vilket i sin
tur har inneburit att en del register blivit mer betydelsefulla i vdrden av den enskilde
patienten. Genom att kvalitetsregistren kunnat fokusera enbart pa den information
som varit viktig for uppfoljningsandamal, och genom att de delvis fallit under annan
lagstiftning, sa har registren kunnat stodja sammanstéllning, presentation och analys
av data pa ett helt annat séitt &n journalsystemen. Det dr latt att inse att det dr vérde-
fullt for vdrden att snabbt kunna £ tillgang till en 6versikt over patientens behand-
ling och resultaten av denna genom kvalitetsregistren.

De legala forutsdttningarna for kvalitetsregister behandlas i ett sarskilt avsnitt av ut-
redningen Patientdata och ldkemedel (SOU 2007:48)70 och omfattades av Riksdagens
beslut i maj i a&r om en ny Patientdatalag”!. I lagen anvands registerbegreppet for att
skilja ut kvalitetssdkringsarbete i sédrskilt inrdttade uppgiftssamlingar fran annan
kvalitetssakring som ocksa avses omfattas av lagens tillimpningsomrade, t ex sddan
kvalitetssdkring som sker hos en vardgivare genom sammanstéllning eller annan
bearbetning av personuppgifter som finns i ett elektroniskt journalsystem. I lagen
infors sarbestimmelser for nationella och regionala kvalitetsregister men inte for lo-
kala register som istéllet regleras av Patientdatalagens allmédnna bestimmelser.

Enligt de nya bestimmelserna far sdledes personuppgifter samlas in och behandlas
for att systematiskt och fortlopande utveckla och sdkra vardens kvalitet. Insamlade
personuppgifter far ddrutover dven behandlas for &ndamalen framstéllning av stati-
stik eller forskning inom halso- och sjukvdrdsomrddet. Personuppgiftsbehandling far
vidare ske genom utlimnande till mottagare som ska anvianda uppgifterna fér nagot
av de ndimnda dndamalen, givet att 6vriga tillimpliga regler beaktas.

Datainspektionen har under det senaste aret i sitt remissyttrande 6ver betdnkandet
Patientdata och likemedel”?, liksom i ett tidigare remissyttrande” 6ver delbetdnkan-
det Skyddet for den personliga integriteten (SOU 2007:22) 74 instamt i Integritetss-
kyddskommitténs? slutsats att det rader en brist pa helhetssyn nar det géller den
integritetsskyddsrattsliga lagstiftningen och att mojligheterna att 6verblicka de sam-
verkande effekterna av regler som inskranker den personliga integriteten ddrmed
forsvaras. Datainspektionen ansag darfor att det dr angelédget att det gors en samlad
bedomning av forslagens konsekvenser for integritetsskyddet pa lakemedelsomra-
det.
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Vad gillde utredningens forslag till uppfoljningsdatabaser f6r landstingens uppfolj-
ning av forskrivning och anviandning av lakemedel ansdg Datainspektionen att det
var en allvarlig brist att det saknades en grundlig analys av om behovet och effektivi-
tetsvinsterna star i proportion till det integritetsintrdng som forslaget innebar. Sveri-
ges lakarforbund samt Svenska ldkareséllskapet hor till de organisationer som i re-
missvar till utredningen pekat pa behovet av en fordjupad sddan analys?e.
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Halsodataregister vid Socialstyrelsen
Lag (1998:543) om hilsodataregister”” omfattar foljande register vid Socialstyrelsen:

* Cancerregistret innehaller uppgifter om allvarliga cancersjukdomar som dia-
gnostiserats i Sverige sedan 1958.

* Medicinskt fodelse- och missbildningsregister innehéller uppgifter om samtli-
ga forlossningar sedan 1973. Vidare finns uppgifter om det nyfodda barnets
langd och vikt, eventuella sjukdomar, mammans rokvanor och likemedels-
forbrukning under graviditet.

* DPatientregistret innehaller uppgifter om alla som vardats pa sjukhus i sluten
vard samt viss dppenvard vid sjukhus, till exempel dagkirurgi. I patientre-
gistret finns bl.a. uppgifter om diagnoser och operationer.

Generellt innehaller dessa register personnummer, men inte namn och adress. Vidare
forekommer uppgifter om diagnoser eller dodsorsaker i alla register.

Sedan den 1 juli 2005 finns vid Socialstyrelsen dven ett Lakemedelsregister utover
Lag om hdlsodataregister som dven detta hanteras i enlighet med Forordning
(2005:363) om likemedelsregister hos Socialstyrelsen’8. Medan personuppgifter i hal-
sodataregister far anviandas for framstédllning av statistik, uppfoljning, utvardering
och kvalitetssdkring av hélso- och sjukvard, samt forskning och epidemiologiska un-
dersokningar sa far personuppgifter i likemedelsregistret for ndrvarande bara be-
handlas for epidemiologiska undersokningar samt forskning och framstéllning av
statistik inom halso- och sjukvardsomrédet.

Samtliga hilsodataregister forvaltas centralt vid Epidemiologiskt Centrum (EpC)
som &r en sarskild fristdende avdelning vid Socialstyrelsen”. EpC har ocksé ansvar
for ytterligare ett register, dodsorsaksregistret, som dock regleras av annan lagstift-
ning. Samverkan sker med Statistiska centralbyran (SCB)®0.

Uppgifter ur registren maste alltid redovisas anonymiserat, d.v.s. alla personuppgif-
ter dr borttagna sa att det inte dr moijligt att r6ja en enskild individs identitet. Vidare
far uppgifter i registret aldrig anvandas for kontroll, tillsyn eller administrativa dn-
damal som kan paverka en enskild individ.
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Bilaga 1 — Promemoria med fragestallningar

Foljande fradgor behodver utredas vidare for att skapa underlag for ett férslag om pu-
blik-offentligt samarbete i uppfoljning av likemedel:

1.

Vilka forutséttningar finns det for uppfoljningsstudier av likemedel i Sverige
och hur kan forutsattningarna forstarkas?

Beskrivning av Sveriges register: hur de skulle kunna anvéndas i ett samarbe-
te pa nationell niva

Vilket potentiellt intresse finns det hos olika aktorer for dessa studier (ldke-
medelsindustrin, hidlso- och sjukvarden, regulatoriska myndigheter, och den
akademiska forskningen)?

+ Incitament for de olika aktdrerna att samarbeta (ta intryck fran arbetet i
Vastra Gotaland)

« Ekonomiska incitament som staten kan erbjuda
« Krav som staten kan stdlla pa t ex varden

Vilka omraden borde prioriteras inledningsvis och hur skulle satsningen or-
ganiseras?

Tidsplan?
Vilka partners bor inga i ett samarbete?

Hur skulle de olika aktdérerna kunna samarbeta i satsningen for att forstarka
uppfoljningsarbete?

Hur skulle satsningen kunna finansieras bade pa kort och pa lang sikt? (moj-
ligheten till ett privat offentligt partnerskap bor provas)

« Berédknad investeringskostnad for infrastruktur

« Berdknad lopande kostnad i senare fas

« Berédknade intdkter fran foretag som bedriver studier
« Behov av statlig finansiell insats

« Sjukvardens bidrag

« Akademins bidrag
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Bilaga 2 — Exemplet forskrivningsorsak

Socialstyrelsens har i sin rapport Forskrivningsorsak vid ldkemedelsordination fran
2006 vl beskrivit savéal de krav och behov som finns - savil legala, for uppfoljning
och for att patienten skall vara vilinformerad - kring forskrivningsorsak vid like-
medelsordination®!. Irapporten finns bakgrunden samt tidigare foérsoksverksamhe-
ter beskrivna.

Forskrivningsorsak (egentligen ordinationsorsak, da det giller savél vid ordination
inom sluten vard som vid forskrivning pa recept, se bilaga 3 Definitioner) dr en vik-
tig och nodvandig uppgift nédr lakemedels effekter - sdval nytta som biverkningar -
ska utvdrderas i det enskilda patientfallet. Den &r ocksa ofta viktig nér effekter av
lakemedels anvandning i samhillet studeras. Andamalet med forskrivningen, som
enligt Lakemedelsverkets foreskrift ska anges pa receptet, dr otillrackligt preciserat
och kan inte anvidndas som forskrivningsorsak.

De uppgifter om forskrivningsorsak som ska anges av forskrivaren i journalen kan
komma till nytta pa foljande sétt:

* anviandas av behandlande ldkare vid behandling och uppfoljning av
hans/hennes patienter,

* som information till patienten for att underldtta hennes/hans delaktighet i,
och foljsamhet till behandlingen,

* ingdien gemensam likemedelslista sdsom ldkemedelsforteckningen och en
framtida nationell ordinationsdatabas,

* anvandas vid lokalt kvalitetsforbattringsarbete, samt

* anvandas for statistik, epidemiologiska undersokningar och forskning via 14-
kemedelsregistret.

Trots detta motsdtter sig alltsa Sveriges ldkarforbund i ett aktuellt policydokument
rutinméssig dokumentation av forskrivningsorsaks?:

"I samband med att Likemedelsreformen tridde i kraft dr 1997 och det s.k. receptregistret
inrittades, infordes bestdmmelsen om att receptregistret fir innehilla forskrivningsorsak. En
forutsittning for registrering var dock att ett kodsystem utvecklas. Nigot sidant system har
inte utvecklats och forskrivningsorsak registreras dirmed inte. Inom likarkdren har forslaget
métt motstind framfor allt for att det hotar patientens integritet och skulle vara allt for tids-
ddande.

Likarforbundet menar att det centrala i den hir diskussionen mdste vara patientnyttan - dvs.
det mdste std klart att registreringen sker i syfte att forbittra vird och behandling. Registre-
ring av information om virden enbart for nationella register innebir enligt vir mening mer-
arbete utan tydlig nytta for patienten eller virdgivaren. Erfarenheten visar ocksd att det finns
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en uppenbar risk for bristfillig kvalitet i informationen. Dirfor avstyrker vi registrering av
forskrivningsorsak pd recept for nationellt register. Forutsatt att patientens integritet kan
garanteras kan vi dock se ett virde i begrinsade projekt dver tid och terapiomriden. ”

Lakarforbundet bejakar alltsd nyttan i det direkta patientarbetet men avvisar pa
grund av bedomningen att det:

* hotar patientintegriteten att féra denna information fran varden till register
* Dbristféllig kvalitet pa angiven forskrivningsorsak

* kodsystem saknas

* tidsodande

De tre sista punkterna &r beroende av varandra. Om ett kodsystem for forskrivnings-
orsak som &r intuitivt och bygger pa generell diagnoskodstruktur saknas, om jour-
nalsystemen inte har ett granssnitt som aktivt stodjer och underldttar angivande av
forskrivningsorsak sa blir resultatet sannolikt bristféllig kvalitet pa angiven forskriv-
ningsorsak. Om forskrivaren uppfattar att huvudskalet till registreringen dr central
uppfoljning (och kontroll) och inte for att terfora information till forskrivare och
patient sd okar risken for bristande foljsamhet samt bristfdllig kvalitet i angivande av
forskrivningsorsak.

Socialstyrelsen har i sin rapport angivit f6ljande forslag kring fortsatt arbete kring
forskrivningsorsak:

* Forskrivningsorsak bor anges som den direkta orsaken till att likemedlet for-
skrivits och inte som den bakomliggande sjukdomen.

* Forskrivningsorsaker bor forses med en kod ur KSH97 och lamplig detalje-

ringsnivd bedoms vara en utvidgad primérvardsversion med det prelimindra
namnet KSH97P+.

* Listor med forslag pa vanliga forskrivningsorsaker tas fram for varje 14-
kemedelsubstans eller terapigrupp som forskrivare erbjuds att vilja fran.

= Till forskrivningsorsakerna kopplas ocksa forslag pd text som anger &ndamal
med behandlingen for att forenkla for forskrivaren.

» [ pilotforsok testas dessa forslag sarskilt med avseende pa datakvalitet och
genomforbarhet.

Fragan om forskrivningsorsak pa recept diskuteras for narvarande inte brett. Social-
styrelsens rapport dr relativt okdnd utanfér de som ndrmast arbetar med fragan.
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Forslag

For debatten utifran huvudskalet - patientsakerhet

Drivande i debatten kring forskrivningsorsak pd recept har varit indivi-
der och organisationer som dven haft intresse for uppfoljnings- och i vis-
sa fall kontrollfragor. Bdde avsdndare och formuleringar i sig har darfor
mest fokuserat pa behovet av kvalitetsarbete och uppféljning.

En nodviandig forutsdttning for att nd malet 6kad patientsdkerhet och
forenklad beslutssituation for forskrivaren &r att det finns en samsyn
fran alla parter kring att forskrivningsorsak behovs for patientens och
forskrivarens skull.

Dialog med forskrivarnas organisationer kring forandrade
forutsattningar i och med gemensamma patientjournaler

Utover de av lakarforbundet angivna skilen till varfér man motsétter sig
registrering av forskrivningsorsak finns inom forskrivarkdren sannolikt
en misstinksamhet mot kontroll och 6vervakning av forskrivare. Vidare
saknas i stor utstrdackning erfarenhet av gemensamma sammanhallna
elektroniska patientjournaler. Merparten av forskrivarna har hittills arbe-
tat i pappersjournaler eller i elektroniska patientjournaler som varit be-
gransade till en vardcentral eller ett sjukhus och ddr man normalt bara
haft tillgdng till information om ldkemedel forskrivna fran eller ordine-
rade pa den egna enheten.

Det dr viktigt for alla inblandade att inse att med gemensamma sam-
manhallna patientjournaler med det informationsutbyte som mojliggors
av den nya Patientdatalagen kommer forskrivare snart att i den egna
journalen f& information om och ta stéllning till forskrivningar och ordi-
nationer fran andra enheter. Det kommer dd sannolikt snabbt komma
krav fran forskrivarna sjdlva att journalsystemen kan stodja en doku-
mentation om varfor en patient fatt ett visst ldakemedel, helt enkelt for att
underlitta arbetssituationen.

Med en sadan gemensam insikt bor det finnas goda grunder for att re-
dan nu gemensamt forbereda system for att enkelt kunna dokumentera
varfor ett visst ldkemedel ges, samt mojlighet att i anslutning till detta i
fritext ange behandlingsmal.

En viktig spraklig kommentar &r att det inte handlar om registrering av
forskrivningsorsak! Det handlar om att ange eller dokumentera orsaken
till varfor patienten far ett ladkemedel i den gemensamma patientjourna-
len sa att patienten och den vardpersonal patienten moter i framtiden
kan fatta sa riktiga beslut som mojligt.

Bygg en databas 6ver diagnos — forskrivningsorsak — andamal
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En mojlig vision for ett framtida beslutstodsystem skulle saledes kunna
vara att lakaren efter val av ldkemedelssubstans alternativt produkt far
upp en lista pd foreslagna forskrivningsorsaker strukturerat enligt till
exempel KSH97 (som Socialstyrelsens rapport foresldr) men i hierarkisk
niva med de 5-6 vanligaste i dversta nivan och ¢vriga i en nivd under.
Det bor framgd vilka av dessa forskrivningsorsaker som ansluter till re-
gistrerade indikationer for vald produkt och vilka som inte gor detta.
Vidare bor tidigare registrerad forskrivningsorsak vid tidigare forskriv-
ning av aktuell substans till samma patient presenteras som standard-
vdrde.

I ett sddant system dr det inte nodvandigt att pa sikt begransa forskriv-
ningsorsaken till primdrvardsversionen av KSH97 (eller annat diagnos-
kodsystem) da forskrivaren intuitivt kan navigera i en hierarkisk struk-
tur. Begrdnsningen till primarvardsversion i Socialstyrelsens forslag
bygger sannolikt pd en undermedveten fokusering pa rapportering till
uppfoljningsregister. I sjdlva verket 6kar behovet av specificerad for-
skrivningsorsak inom specialistklinikers verksamhet. Ska ett system
stodja forskrivarens arbete bor det da ocksd utga fran behoven som for-
skrivaren har.

En sddan databas kan byggas stegvis antingen avgransat till vissa indi-
kationsomréddet/ patientgrupper och/eller till detaljeringsniva for att se-
dan successivt utvecklas. Databasen bor framtagas av myndighet i nédra
samverkan med Svenska ldkarsallskapet och dess sektioner®. Distribu-
tion sker lampligen via Svensk informationsdatabas for lakemedel - SIL.

Stall krav pa ett utvecklat granssnitt i patientjournaler

Med en modell f6r databas och vision for presentation av innehallet (se
ovan) kan krav fran sjukvardshuvudménnen stéllas pa journalsystemle-
verantorerna att utveckla funktionalitet vid ordination av ldkemedel (for
savél utdelning inom sluten vard som forskrivning pa recept). Fokus
bor vara pd den direkta nyttan for patienter med angivet andamal pa 14-
kemedelslistor och recept samt for forskrivare som vid patientkontakt
enkelt kan {4 uppfattning kring varfor tidigare forskrivare ordinerat l4-
kemedel.

Utvecklingen av ett granssnitt kan inte paborjas forran det finns ett kon-
sensus kring satsning pa en gemensam databas samt strukturen pa den-
na.

Pa sikt bor granssnittet utvecklas med mojligheter till lokala val kring
vilka forskrivningsorsaker som pa en klinik bor presenteras som forsta-
handsval samt koppling till patientens registrerade besksorsa-
ker/diagnoser.
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Prioritera méjligheten att anvanda insamlad information i det direkta
patientmotet och i lokalt kvalitetsarbete

Det handlar inte bara om att motivera anstrangningen med att doku-
mentera forskrivningsorsak med att det finns nytta i beslutsituationen.
Informationen maste ocksd kunna anvandas i det lokala kvalitetsarbetet,
framfor allt for att forbattra kvaliteten i den egna varden men ocksa for
att ge forskrivarna sjédlva tolkningsforetrdde kring den insamlade infor-
mationen.

Hantera moéjligheten att anvdnda insamlad information om
forskrivningsorsak vid rapportering till kvalitetsregister och annan
samlad uppfoljning men bara utifran forutsattningen att det primart
insamlas for den enskilde patientens nytta.

Innehaller patientjournalerna viktig information med god kvalitet som
klokt anvant kan anvéndas till att forbattra uppfoljning och forskning,
och ddrmed i férldngningen &ven hélso- och sjukvarden sa kan diskus-
sionen om vilken information som under vilka forutsattningar far foras
ut frdn patientjournalerna enklare foras.
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Bilaga 3 - Definitioner

Klinisk prévning

I en klinisk provning studeras oftast en selekterad patientgrupp (patienter utvalda
baserat pa flera exklusions- och inklusionskriterier) under kontrollerade former. Pa-
tienterna randomiseras vanligen till en av flera behandlingar. Dessa studier ér alltid
prospektiva och tar ofta ganska lang tid att genomfora. Kliniska prévningar dr lagre-
glerade och Liakemedelsverket har ett tillsynsansvar for dessa nér de ror likemedel34
respektive medicintekniska produkter®. Sedan 1 maj 2004 giller gemensamma regler
i hela EU for att ansoka om och genomftra en klinisk provning av likemedel pa
méanniska®.

Icke-interventionsstudie

I en icke-interventionsstudie inkluderas patienter baserade pa ett eller flera urvalskri-
terier, till exempel efter diagnos eller vilken behandling de stdr pa. Dérefter insamlas
data retrospektivt eller prospektivt via formular eller fran befintliga databaser eller
journaler. I en tvarsnittsstudie inhdmtas uppgifter om forhdllandena vid en viss tid-
punkt. Ingen studierelaterad intervention genomférs.

Forskrivare

Synonymer: férordnare; receptutfardare; utfardare.

Yrkeskategorier behoriga att utfarda forskrivningar enligt 5-14 §§ Likemedelsverkets
toreskrifter (LVFS 1997:10) om férordnande och utlimnande av likemedel m.m. (re-
ceptforeskrifter), ar ldkare, barnmorskor, sjukskoterskor, tandldkare, tandhygienister

och veterindrer. Observera att forskrivare och likemedelsordinator dr tva olika roller
som kan innehas av samma person men i olika situationer. (K&lla SoS Termbank)

Forskrivning

Recept, rekvisition, livsmedelsanvisning, hjalpmedelskort eller dosrecept. (Killa SoS
Termbank)

Ordination

Beslut av behorig hélso- och sjukvardspersonal att patient ska bli foremal for hélso-
och sjukvardsatgard. (Kélla SoS Termbank)

Lakemedelsordination

Ordination som avser likemedelsbehandling. (Kélla SoS Termbank)

Recept (inom lakemedelshantering)

Handling, utfardad av en forskrivare, som innebéar auktorisation for apotek att expe-
diera en viss likemedelsprodukt, en ex-tempore-beredning eller teknisk sprit till en
viss person. (Kélla SoS Termbank)
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Sarlikemedel

Enligt EU:s definition ska ett sdrlikemedel (eller orphan drug) vara avsett for dia-
gnos, prevention eller behandling av en livshotande eller kroniskt funktionsnedsit-
tande sjukdom, med en prevalens pa maximalt 5 av 10 000 av befolkningen inom EU-
landerna. For Sverige innebér detta maximalt 4 500 invénare.
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Bilaga 4 — Stiftelsen NEPI

Stiftelsen Néatverk for lakemedelsepidemiologi - NEPI - bildades genom ett beslut av
Sveriges riksdag 1993 #7. Stiftare dr Apotekarsocieteten samt Apoteket AB som dven
utser styrelseledamoterna. NEPI:s kansli ligger i Linkoping.

Enligt stadgarna har “stiftelsen till indamdl att frimja forskning och utveckling frimst
inom omrddena likemedelsinformation, likemedelsepidemiologi och likemedelsekonomi”.

NEPI dr en av de f& obundna svenska instanser vars huvuduppgift dr att verka for en
medicinskt och ekonomiskt bittre anvandning av lakemedel i praxis. Enligt den ut-
redning fran Socialdepartementet som foreslog bildandet av NEPI skall detta ske ge-
nom forskning och andra studier rorande likemedelsanvandningen och dess konse-
kvenser, i samverkan med sjukvarden och akademiska institutioner.

NEPI:s vision ar

”NEPI bidrar till en bdttre vird genom att stodja uppfoljning och utvirdering av likemedels
anvindning och effekter i samhillet.”

NEPI gor detta genom att underlitta kontakter mellan och 6ka kompetensen hos
ménniskor som arbetar med uppfoljning och utvardering av likemedel inom hélso-
och sjukvérd, apoteksverksamhet, universitetsvarld, myndigheter samt ldkemedels-
foretag.

P& sa sdtt bidrar NEPI till att utveckla omradet likemedelsepidemiologi sdvil som
e ett forskningsomrade, som
o ett verktyg for uppfoljning i hilso- och sjukvdrden samt samhadllet i 6vrigt.
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Bilaga 5 - Kontaktpersoner

Ett stort antal personer har kontaktats och givits majlighet att komma med synpunk-
ter pd uppdraget och i flera fall pa texten. Ingen har dock pa grund av uppdragets
tidspress haft mojlighet att granska eller godkédnna den slutgiltiga texten varfor de
inte kan ta ansvar for otydligheter eller felaktigheter vilket alltsd bara forfattaren kan

beskyllas for.
Tack for hjdlpen!
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