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Regeringskansliet

Socialdepartementet

Nationell lakemedelsstrategi 2024—2026

Inledning
Behovet av en ny strategi

Den samlade kraft som ett inkluderande arbete mot gemensamma mél
innebir har under dren visat sig vara av stort varde for den nationella
utvecklingen pé likemedelsomradet. Det har bl.a. blivit tydligt i de
gemensamma insatser som gjorts for att mota de utmaningar som pégér
gillande hantering av rest- och bristsituationer 1 Sverige. Den forsta
likemedelstrategin beslutades 2011 och har uppdaterats tre gnger sedan
dess. Den starka tradition som finns kring samvetkan pé likemedelsomridet
har under covid-19-pandemin visat sig vara extra virdefull, da branschens
aktorer har kunnat enas 1 gemensamma aktiviteter for att dstadkomma sé god
tillganglighet som mojligt till séval ordinatie likemedel som till de sirskilda

likemedel eller vacciner som har behovts for att mota pandemin.

Lakemedelsfragorna ar globala

Att det finns behov av en fortsatt samverkan nationellt och internationellt 4t
tydlig under rddande omvirldslage. Sverige och vitlden 16r sig ut covid-19-
pandemin men lever fortfarande 1 sviterna av denna samtidigt som Rysslands
fullskaliga invasion av Ukraina pagar 1 Sveriges niromréide. Bida dessa
hindelser har visat pa bl.a. saitbarheter 1 olika distributionskedjor vilket
paverkar likemedelsomradet.

EU-kommissionen tog 2020 fram en likemedelsstrategi f6r Eutopa.
Strategin syftar till att sdkerstélla likemedels kvalitet och sikerhet samtidigt
som den ska frimja likemedelsbranschens globala konkuttrenskraft utifrin
ett patientcentrerat forhallningssitt. Strategin utgéar framfor allt fran



perspektivet att tillgangliggora likemedel till Europas medbotgare utifrin ett
antal perspektiv sasom tillgodose ouppfyllda medicinska behov, sikerstilla
patienternas tillgéng till likemedel, stodja en konkutrenskraftig och innovativ
europeisk likemedelsindustti och ett sunt och flexibelt tegelverk. Strategin
tydliggjorde ocksa EU-kommissionens vilja att revideta det befintliga
likemedelsregelverket som ett svar pA ménga av de problem som
identifierats.

En av de centrala komponenterna i den europeiska strategin var den
aviserade Oversynen av EU:s generella likemedelslagstiftning som ocksa
publicerades 1 april 2023. Detta bestod i ett forslaget till revideting av
likemedelslagstiftning som hade féljande huvudmal:

e Sikerstalla att alla patienter 1 EU fir snabb och rittvis tillgang till
sakra och effektiva likemedel till rimligt ptis.

e Forbittra forsorjningstryggheten och sikerstilla att patienter alltid
har tillgéng till likemedel, oavsett var i EU de bor.

o FErbjuda en attraktiv, innovations- och konkurrenskraftsvinlig milj6
for forskning, utveckling och produktion av likemedel i Europa.

e (Gora likemedel mer miljomaissigt hallbara.

e Motverka antimikrobiell resistens genom att atbeta utifrin One
Health (att ménniskors, djurs och miljons hilsa 4t sammanlinkad)
samt arbeta for en hallbar livsmedelsproduktion.

Foérhandlingarna om det publicerade forslaget forvintas paga under
kommande ar. Sverige kommer vara en aktiv part i férhandlingarna av
forslaget.

En langsiktig och hallbar utveckling pa ldkemedelsomradet

Likemedel ir en av de vanligaste behandlingsmetodetna i hilso- och
sjukvarden for att bota eller lindra sjukdomar och det finns mycket som
pekar pi att utvecklingen pa likemedelsomradet 4t en av de starkast
bidragande orsakerna till bl.a. den 6kning av medellivslingd som skett under
de senaste artiondena. Ar 2023 beriknas statens kostnader ot likemedel
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inom férmanen bli 35 miljarder kronor!. Det dr nédvindigt att hitta en
balans mellan en hanterbar kostnadsutveckling och ett tillgingliggérande av
nya effektiva likemedel. Denna samt andra utmaningar behover hanteras pa
kort och lang sikt och den nationella likemedelsstrategin tar sikte pa att
hantera dessa utmaningar for att férbattra mojligheterna till god
likemedelsanvindning.

Lakemedlen kan vara vildigt olika och kan vara vildigt kinsliga for felaktig
hantering. Vissa ar vildigt dyra eller begirliga pd annat sitt sisom natkotiska
likemedel eller likemedel som anvinds vid tillvixtsjukdomat. Det finns
darfor ett omfattande regelverk for hanteringen av lakemedel. De som
hanterar likemedel behéver ocksa ha kunskap om hur likemedel ska
hanteras och hur de kan anvindas. Likemedel ar trots detta ofta en
kostnadseffektiv behandlingsmetod. Behovet av vétd och den begtinsade
mingd resurser som virden besitter tydliggdr att anvindningen av lakemedel
och hanteringen av dessa dr hogst visentliga for att mojliggdra en sd god
behandling av patienter som mojligt.

Samtidigt behéver utvecklingen av nya och forbittrade likemedel fortsitta
for att kunna na 4n storre framgéngar i behandling av svara sjukdomat.
Sverige har en stark forskningstradition sarskilt inom omtadet som behover
bevaras.

Strategins utgangspunkter

Liksom 1 all annan vard ir det av stOrsta vikt att patienter inte skadas
yttetligare inom varden. Dirfor dr patientsdkerhet en sjilvklar grund for alla
delar 1 den dagliga hanteringen av likemedel, fran tillverkning och
distribution till administrering till patient. Att i allt arbete ha patientens bésta
for 6gonen dr av avgorande betydelse for lyckad behandling. Det ér likasa av
stor betydelse med en miljémassigt hillbar likemedelshanteting i alla led,
fran utveckling, tillverkning och distribution till anvindning och kassation.
Pa detta omrade ar Sverige ett foregangsland.

Den forra likemedelsstrategin beslutades strax innan covid-19-pandemin
b6t ut. Detta gjorde att mycket av det planerade arbetet inom ramen for
davarande strategi inte kunde hanteras. Flera av de fragor som var aktuella

' Uppdaterad prognos av ldkemedelsforsaljningen i Sverige 2023-2026, rapport fran Socialstyrelsen,
artikelnummer 2023-10-8808, 2023.
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innan pandemin har dirfor flyttats med frin den tidigare strategin och
inkorporerats i den nu aktuella strategin.

Vision och fokusomraden

Vision

Den nationella likemedelsstrategins vision ar som tidigare rétt
likemedelsanvindning till nytta for patienten och samhalle. Ritt
likemedelsanvindning forutsitter att ratt likemedel ges 1 ratt dos till ratt
patient vid vatje enskilt tillfille samt med patientanpassad information, till en
kostnad som dr timlig i férhallande till effekt och tillgingliga resurser.

Fokusomraden 2024-2026
Den nationella likemedelsstrategin 2024—2026 bygger pa tre fokusomriden:

1. tllganglighet till nya och gamla likemedel,
2. likemedelsbehandling och likemedelshantering, samt
3. utveckling av nya likemedel och kliniska prévningar.

Nedan redogors nirmare for respektive fokusomrades innehall.

Tillganglighet till nya och gamla l[akemedel
Verka fir en god tillginglighet till bade nya och gamla likemedel.

I Sverige liksom globalt ses en trend med 6kat antal rest- och bristsituationer
av likemedel. Det finns en méngd orsaker till att sidana situationer uppstar
och foljaktligen kedvs flera olika atgarder for att komma till ritta med
problemet. Det édr ocksa av stor vikt att vi far nya innovativa
behandlingsmetoder i form av just likemedel till marknaden liksom att dldre
och beprévade likemedel fortsatt finns registrerade och tillgingliga for
patienter. En sorts likemedel som ér sirskilt viktig att framhalla i detta
sammanhang 4t antibiotika. Vidare 4r det centralt att Sverige framéver har en
kostnadseffektiv modell for likemedelsforsorjningen.

Tillganglighet till ratt sorts likemedel dr ocksa av vikt for att sikerstilla god
djurhilsa som i sin tur ger en robust livsmedelskedja och sikra livsmedel.
Det get ocksé forutsittningar for for att bibehilla det generellt goda
antibiotikaresistensldget bland djur i Sverige, vilket 1 férlangningen paverkar
folkhilsan.
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Fokusomradet kan utvecklas med féljande delfrigor.

= Avrbeta med fragor om rest- och bristsituationer av likemedel och den administration
och merarbete som uppstar vid sadana situationer.

Det finns stora behov av att bade kunna vidta forebyggande atgarder
och att ha goda mojligheter att hantera de restsituationer som uppstar.
Har krivs sival samverkan mellan berérda aktorer inom omradet som
samlade resurser for att finna nya 16sningar och arbetssitt.

—  Verka for likvdrdig tillgang till likemedel oavsett var i landet patienten bor.

Det dt av stor vikt att patienter ges likvirdig tillgdng till relevant
likemedelsbehandling utifrin den enskildes sjukdom eller tillstand,
oavsett var i landet patienten bor. En god tillgang till likemedel innebar
ocksé att patienten via olika forsiljningsstillen eller forsiljningskanaler
far tillgang till likemedel pa ett sikert och enkelt sitt.

—  Mdjliggora en marknad med bade nya och dldre likemedel med syfte att uppnd

Jamlik och god tillgang till effektiva likemedelsbehandlingar

Sverige som kunskapsnation bidrar till stindig utveckling av nya
innovativa likemedel. Det dr viktigt att undetlitta inférande av nya,
effektivare och sikra likemedelsbehandlingar for att sakerstalla jamlik
och god tillgang. Tillgang till sivil dessa nya produkter liksom till de
redan vil beprévade produkter som funnits linge pa marknaden ér av
storsta vikt fOr att uppratthalla en god vérd och relevant
likemedelsbehandling. Detta 4r sarskilt relevant inom
antibiotikaomrédet.

= Verka for en god beredskapstillgang #ill likemedel i alla delar av landet vid savil
kris eller krig som under normala omstindigheter.

—  De senaste arens hindelser 1 form av covid-19-pandemin och Rysslands
invasion av Ukraina har tydliggjort behovet av att sidkerstilla att
likemedel kan né fram till patienter aven under kritiska situationer som
kan uppsta i vart samhille. Alla aktrer inom likemedelsomréadet
behover sikerstilla den beredskap som behovs for att klara framtida
fredstida krissituationer eller krig.

Lékemedelsbehandling och ldkemedelshantering
Verka for god likemedelsbehandling och korrekt likemedelshantering.

Patienter ska f4 likvardig likemedelsbehandling oavsett var i landet man bor.
Ritt information om patienten och dennes sjukdom och behandling ska
finnas tillganglig i den utstrickning som behdvs for att kunna ge patienten
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bista behandling 1 alla instanser. Ritt kompetens om likemedel och
likemedelsanvindning ar ocksa avgorande for att mojliggora sa goda resultat
som mojligt vid forskrivning, expedition och hanteting av likemedel med
patientens basta for 6gonen. Processer for forskrivning och hantering av
likemedel bor vara sa effektiva som mojligt for att pa bista sitt anvinda
vardens begriansade resurset.

Inom detta fokusomrade 4r det 6nskvirt att foljande delfragor hanteras.

—  Val fungerande ordination och forskrivning av likemedel vilket bl.a. inkluderar:

—  Rant forskrivning av rétt forskrivare med ritt kompetens

—  Att forskriva likemedel till patienter dr ett stort ansvar och kraver
savil grundliggande kompetens som l6pande kompetensutveckling
for forskrivare. Forskrivning sker sdkrast 1 miljoer dar det finns
mojlighet till kompetensutveckling och kvalitetssidkring. Det kan
aven for detta omrade vara relevant att se 6ver mojligheten for
andra yrkesgrupper att kunna ge rdd och rekommendation om
likemedel 1 storre utstrickning genom att farmaceuter far ett utokat
ansvar att efter viss utredning kunna foresla behandling av vissa
enklare akommor, s.k. farmaceutiskt sortiment. Fragan om vem
som fornyar ett recept och pa vilka grunder detta gors ér dven det
ett omrade som delvis har hanterats 1 departementesskrivelsen
Effektiv och behovsbaserad digital vard (Ds 2023:27).

—  Ordinations- och forskrivningsprocessen
Ordinations- och forskrivningsprocessen ska vara andamalsenlig
och effektiv samt inte 1 onddan bidra till att 6ka den administrativa
bordan. Processen for ordination av likemedel inom varden ér skild
frin forskrivningen av likemedel pa recept. Det innebar att den
behandlande lakaren forst stiller en diagnos och ordinerar en
behandling vilket ska dokumenteras, vilket darefter f6ljs av en
forskrivning av ett recept som sedan skickas till apoteket.

—  Nyttjande av apotekens kompetens
Likemedel forskrivs idag som farmaceutiska specialiteter, dvs ett
visst preparat forskrivs av t.ex. en likare. Ar likemedlet generiskt
utbytbart sker sedan vid apoteket ett utbyte mot det f6r perioden
billigaste likemedlet. Systemet infordes f6r drygt 20 r sedan och
har inneburit stora besparingar for savil samhille som patienter.
Det finns skil att se 6ver systemet for att ga lingre och lata
forskrivaren istillet forskriva den aktiva substansen inom en
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utbytesgrupp och direfter lita en farmaceut pa apotek avgora vilken
farmaceutisk specialitet som kan expedieras, med framfor allt det
ekonomiska perspektivet som grund for valet. E-hilsomyndigheten
har darfor 1 regleringsbrevet for 2024 1 uppdrag att nir Gvriga
forutsittningar finns pé plats forbereda for att forskrivning ska
kunna goras pa bade preparatnamn och substansnamn inom
laimpliga utbytesgrupper. Likasa har Likemedelsverket ett
motsvarande uppdrag att férbereda for detta utifrin sin verksamhet
(52023/01931)

—  Adekvat kunskap om likemedel och likemedelsbehandling hos dem som arbetar

ndra patienter.

Verka for att Rompetens inom likemedelsomradet och de likemedel som dr
nodvéndiga for vdrdens utforande finns tillgingliga inom alla vardnivder.
Kunskap om likemedel behover finnas i alla led, for de som
forskriver likemedel, de som expedierar lakemedel och de som
administrerar Jakemedel till patienten. Kunskapen behover 1 alla
delar av kedjan vara anpassad till uppgiften personen har.
Omstallning till en god och nira vird kriver ocksa att sjilva
produkterna kan formedlas eller distribueras till varden och
patienterna pa ett sa effektivt sitt som mojligt, liksom att den
personal som moter patienter och hanterar likemedel har
kompetens om dessa.

Information formedlas eller tillgingliggors #ill olika vardaktirer om patientens
aktuella likemedelsbehandling

Patienter forflyttar sig mellan olika virdformer och vérdgivare.
Informationen om patientens likemedelsbehandling finns ofta
tillganglig hos enskilda vardgivare 1 deras vardinformationssystem.
Dock kan annan personal dven hos andra vardgivare behdva
information om patientens likemedelsbehandling och annan
information om patientens diagnoser och behandling. Det har
sedan ett flertal dr pagitt ett utvecklingsarbete kopplat till den
nationella likemedelslistan som ir en viktig del 1 den nationella
digitala infrastrukturen for hélso- och sjukvarden. Nationella
likemedelslistan innehaller information om patientens alla
forskrivna likemedel liksom om de likemedel som patienten har
himtat ut fran 6ppenvardsapotek. Inférandet av den nationella
likemedelslistan har skjutits upp och lagstiftningen trider nu i kraft
den 1 december 2025. Dock saknas annu information om likemedel
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som patienten har fatt i samband med behandling inom varden.
Utredningen om fortsatt utveckling av registret nationell
likemedelslista (52023:09) har 1 uppdrag att se ver mojligheten att
inkludeta sddana likemedel 1 registret nationell likemedelslista.
Anvénda den kompetens som finns om likemedel pa optimalt siitt
Likemedelsbehandling dr komplex och paverkar patienter pa manga
olika sitt. Lakemedel kan vara komplicerade att anvianda och
patienter kan uppleva samma likemedel pa vildigt olika sitt sett till
effekter eller biverkningar. Likare, sjukskoterskor, underskoterskor
och farmaceuter fyller hir en viktig roll 1 och med deras méjlighet
att stotta patienten och limna information om hur behandlingen
kan utforas pa ett sa optimalt sitt som mojligt. Redan idag finns
mycket kunskap om likemedel hos olika yrkeskategorier som kan
anvandas ytterligare. Under senare ar har ménga véardgivare ocksa
valt att anvinda den farmaceutiska kompetensen tidigare 1
vardkedjan, exempelvis som kliniskt anstillda farmaceuter inom
bade slutenvard och primirvard. Detta kan anvindas for att
forebygga likemedelsrelaterade problem som ménga ganger kostar
samhillet stora summor och drabbar individer.

Minska omfattning av olinplig forskrivning.

Lakemedelsbehandling 4r en av de vanligaste behandlingsformerna.
Olamplig forskrivning innebir onddiga kostnader for staten likval
som fOr regionerna. Vissa likemedel 4r ocksa begitliga bade for
missbruk och for att de har effekter mer 4n for ett hilsosyfte. Det
forekommer att likemedelsférmanen finansierar viss
likemedelsanvindning pé felaktiga grunder, till exempel i
skonhetssyfte.

Vissa likemedel bor mnte anvindas tillsammans och vissa likemedel
bor inte anvindas av alla patienter. Det finns mycket kunskap om
likemedelsanvindning och dven digitala tjanster som kan anvindas
for att minska risken for felaktig likemedelsanvandning. I arbetet
med att motverka felaktig forskrivning av lakemedel dr det ocksa
relevant att se ver ritten att skriva ut likemedel for likare som inte
arbetar kliniskt 1 yrket.

Arbeta for att patienten ges bista mijliga forutsattningar till god foljsambet till
sin ordination.

Det it sedan linge kint att dalig foljsamhet vid
likemedelsbehandling kostar samhiillet stora summor. Alla aktorer
som motet patienten 1 dennes likemedelsbehandling har mojlighet
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att stotta patienten till en god behandling samt féljsamhet till de
ordinationer som denna fatt.

Utveckling av nya ldkemedel och kliniska prévningar

Fréimja mijligheten till forskning om och utveckling av nya kikemedel via kliniska

lakemedelsprivningar.

Likemedelsforskning ir en viktig del av framtidens vard och behandling.

Kliniska provningat, dvs. undersékningar pa friska eller sjuka individer f6r

att studera effekten av likemedel eller andra behandlingsmetoder, dr centrala

for att kunna etbjuda patienter den senaste behandlingen. Vidare ar kliniska

provningar en forutsittning for implementeringen av precisionsmedicin i

svensk vard.

Lékemedelsforskning i Sverige

Sverige it en stark kunskapsnation. Forskning inom life science dt

framstiende och ligger till grund f6r ménga viktiga landvinningar inom

likemedelsomradet. Sveriges position inom det regulatoriska omradet

har ocksa en statk paverkan pa fOretagens Overviganden att etablera sig

och utveckla sina produkter i Sverige. Det dr viktigt att fortsatt virna
detta arbete.

Kliniska provningar av likemedel i Sverige.

Okad kompetens inom regulatoriska fragestillningar av vikt for kliniska
provningar

En klinisk prévning ar komplicerad och administrativt kravande.
Gedigen kunskap och kompetens, i planering och genomférande, 4t
grundliggande for att uppgifterna om behandlingen ska kunna
anvindas i dokumentationen av t.ex. likemedlets slutliga effekter
och vid sikerhetsuppfoljningar. Vil utférda kliniska prévningar ér
en forutsittning i slutdndan for att likemedel ska kunna godkédnnas
och slippas ut pd matknaden. Likemedelsverket fick 1 september
2023 i uppdrag om kompetenshéjande atgirder avseende kliniska
provaingar (§2023/02689).

Sjukvérdens mijligheter att kunna genomfora kliniska privningar

Kliniska provningar utférs pa patienter som ar 1 behov av
behandling. Detta innebir att virdens kompetens och méjlighet att
kunna omhinderta kliniska provningar som en integrerad del 1 den
ordinarie sjukvirden dt visentlig for att utfora kliniska prévningar.
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Kliniska provningar av god kvalitet 4r avgorande for godkiannande
av likemedel.

= Arbeta for en dndamalsentig informationshantering rorande patienters
liikemedelsbehandling och halsotillstand i syfte att underlitta uppfolining och
utveckling.
Data om likemedelsbehandling ar viktig for uppfdljning inom vérden
liksom for framtida likemedelsutveckling. De data som finns i Sverige
om likemedelsbehandling dr unika 1 sin omfattning och ar avgérande for
att Sverige ska kunna fortsitta vara framstaende i forskning och
utveckling av likemedel och likemedelsbehandling. Utredningen om
hilsodataregister (S 2023:02) ska analysera regelverket for
hilsodataregister och foresla regler f6r behandling av personuppgifter
frin primarvarden, av uppgifter om vintetider och virdkoer och av
uppgifter om samtliga patienter som behandlas inom den specialiserade
oppenvarden, samt foresla regler f6r behandling av personuppgifter som
avser rekvisitionslikemedel.

—  Nationell infrastruktur som grund for tillgang il halsodata
God tillgang till hilsodata dr en grundférutsittning for att bedriva
framstaende forskning och utveckling av likemedel och
likemedelsbehandling. Det dr darfor viktigt att en nationell digital
infrastruktur f6r halsodata infors. Ett uppdrag har limnats till
E-hilsomyndigheten att ta fram ett forslag till firdplan for
genomforandet av en nationell digital infrastruktur f61r hilso- och
sjukvéirden (52023/02108).

Organisation

Den aktuella strategin innehéller regeringens forslag till inriktning av arbetet
for den innevarande mandatperioden, dvs for perioden 2024-2026. I likhet
med tidigatre strategier dr genomforandet dock helt avhangig savil en aktiv
samverkan med, som delaktighet frin berérda aktorer.

Foljande aktorer dr betydelsefulla for strategiarbetet: Apotekarsocieteten,
E-halsomyndigheten, Folkhdlsomyndigheten, Funktionsritt Sverige,
Inspektionen for vard och omsorg, regionerna,
Likemedelsindustriforeningen, Likemedelsverket, Socialstyrelsen,
Statens beredning for medicinsk och social utvirdering,

Sveriges Apoteksforening, Sveriges Farmaceuter, Sveriges Likarforbund,
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Sveriges <ommuner och Regioner), Tandvéirds- och likemedelsforméns-
verket och Vardférbundet.

Likemedelsverket fick i samband med att den forsta nationella
likemedelstrategin beslutades 2010 ett uppdrag att samotrdna och folja upp
den nationella likemedelsstrategin (§2010/6349). Likemedelsverket har den
1 februari 2024 (5§2024/00189) fatt ett uppdrag att samordna och folja upp
arbetet inom ramen for regeringens nya nationella likemedelsstrategi for
2024-2026. Avsikten med uppdraget till Liakemedelsverket ar att befintlig
struktur pa arbetet ska fortsitta enligt tidigate former.

Samverkan

Fragorna inom nationella likemedelsstrategin knyter an till flera olika
nitliggande omraden, sisom exempelvis Nationell strategi for life science,
Svensk strategi for arbetet mot antibiotikatresistens, Nationella
cancerstrategin och Strategin for Sveriges utrikeshandel, investetingat och
globala konkurrenskraft. En samverkan med 6vriga strategier mojliggor for
arbetet att na lingre.

Likvil som nationell samverkan dr av stor betydelse sé 4t det viktigt att hitta
samverkan inom Norden. Flera omriden som omfattas av den aktuella
strategin ir fragor som 4r av stor betydelse dven 1 véra grannlinder och det
kan darfor ge yttetligare inspel och perspektiv att diskutera gemensamma
fragor och utmaningar inom likemedelsomradet.

Uppféljning av strategin

Det ir av stor betydelse att 4ven kunna belysa det arbete som genomfors
inom den nationella likemedelsstrategin. Det hat dirfér sedan 2013 bedtivits
uppfoljning av samverkan inom strategin och effekten av genomforda

aktiviteter.

Aven under den kommande strategiperioden ska uppfoljning av strategins
arbete genomforas. Likemedelsverket har fatt i uppdrag att att samordna
och folja upp arbetet inom ramen for regeringens nationella
likemedelsstrategi. Inom ramen fér uppdraget ska myndigheten étligen
limna en redovisning med uppfoljning av arbetet inom den nationella
likemedelsstrategin.
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