Hej, Uppsala 2025-03-04

Vi vill bérja med att tacka for mycket gott mottagande i samband med vara besok hos er i
regionerna. Det har varit en ynnest att fa lara kdnna er battre, se delar av era verksamheter
och fa méjlighet att hora er beratta om de behov och utmaningar som ni star infor.
Forhoppningsvis kan vi pa ett battre satt ocksa mota er i de atgarder och aktiviteter som vi
har i uppdrag att genomféra framover.

Syftet med det har brevet ar att dela med oss av nagra fragestallningar som vi diskuterat
med er. Manga diskussionsomraden har varit gemensamma mellan flera regioner men det
finns ocksa delar som enbart tagits upp av nagon enstaka region. Utifran det tror och hoppas
vi att det kan vara av varde for er att ta del av var sammanfattning, bade innefattande delar
som ar bekanta och sadant som kanske kollegor i andra regioner lyft.

Det som tydligast framkommit som gemensamma utmaningar vid vara besok ar framfér allt
tva saker. Den forsta handlar om de regelstyrda hinder som finns for en sjukvardshuvudman
att kunna hantera lakemedelsforsorjningen till samtliga vardenheter inom sitt ansvarsomrade.
En stor del av den vard som bedrivs pa sjukhus i dag ar inte slutenvard och med pagaende
omstallning till en God och Nara vard i kombination med att fler och fler regioner tar éver
sjukhusapotek i egen regi blir behoven av anpassningar inom det har omradet extra
angelagna. Har dnskar Lakemedelsverket fa ett regeringsuppdrag for att se 6ver sjukhus-
begreppet, det vill siga om inte detta bér kunna tolkas bredare an som enbart den faktiska
sjukhusbyggnaden.

Den andra delen som i princip alla regioner lyft ar behovet av att bygga en stabil nationell
forsorjningsberedskap fér I1akemedel och medicintekniska produkter. Vi har pratat om vikten
av insatser pa olika nivaer, det vill siga bade proaktiva sadana for att motverka att brister
uppstar samt atgarder av mera reaktiv karaktar for att minska de negativa konsekvenser som
foljer av bristsituationer som trots allt uppkommer. Manga viktiga delar ar under
uppbyggande, daribland strategier for lagerhallning, beredskapstillverkning och nationella
samverkansstrukturer for informationséverféring och lagesbeddémning till varden och 6vriga
berdrda. Vi tror ocksa vi kan lara oss mycket av de situationer vi I6pande stalls infor — nu
senast bland annat bristen pa infusionsvatskor — om hur vi kan bli annu mer effektiva bade
vad galler kommunikation och tillampning av olika verktyg som tillfélliga rekommendationer,
licenser och inhemsk beredskapstillverkning.

Vi har resonerat kring vikten av uppdaterad och korrekt information om kritiska brister, t ex
vid forskrivning av Iakemedel. Den information som i dag finns i Lakemedelsverkets "Sok
restanmalda lakemedel” ger bara en del av bilden och sager ingenting om hur mycket av en
viss produkt som finns i lager hos till exempel apotek. Har ser vi fram emot den Nationella
lagesbilden - en del av ett pagaende regeringsuppdrag - dar avsikten ar att vi I6pande ska
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kunna samla in data om forsaljning och lagerstatus fran olika aktorer. Det finns en del
juridiska och tekniska utmaningar med ett sadant har system men vardet ar stort. Det kanske
allra viktigaste med den Nationella lagesbilden ar naturligtvis att informationen sedan nar ratt
malgrupper i ratt tid, det vill sdga att man som forskrivare far en battre dverblick dver vilka
produkter som vid vilka tidpunkter finns var. Med battre kontroll féljer ocksa behovet av att
kunna fordela lakemedel i storre del av vardkedjan. Dartill behdver aven dosdispenserade
lakemedel, och den viktiga och ganska skora vardekedjan for dessa, tas med i
berakningarna ur ett beredskapsperspektiv. Betraffande beredskapslager har vi konstaterat
att det finns flera utmaningar att halla sddana i omsattning i komplexa vardorganisationer.

Licensforfarandet, inklusive sarskilda tillstand, har vi pratat mycket om och hur den
processen skulle kunna férenklas och anpassas utifrdn radande bristproblematik. Bland
annat ser vi gemensamt vardet av att licenser skulle kunna beviljas pa substansniva snarare
an pa forpackningsniva som i nulaget. Det har ar nagot som Lakemedelsverket tittar pa och
aktivt arbetar med. Vi ser ocksa stora behov av en béattre systemldsning for licenshantering
dar bade forskrivare och apotek (aven i egen regi) har maojlighet att fa en éverblick éver
beviljade generella licenser samt fa aterkoppling fran apotek och myndighet. Byten mellan
licens- och originalprodukter pa apotek och dess potentiella patientnytta ar andra delar vi
pratat om dar beviljande av licenser pa substansniva skulle kunna vara en potentiell I6sning.

Pa lite langre sikt kan Sverige ocksa komma att dra nytta av det arbete som goérs inom EU.
Den europeiska myndigheten for beredskap och insatser vid halsokriser (HERA) jobbar aktivt
med att motverka brist pa lakemedel, bland annat genom Alliansen for kritiska lakemedel.
Alliansen ska identifiera industriella utmaningar, prioriteringar for atgarder och méjliga
politiska I6sningar pa fragan om brist pa kritiska lakemedel inom EU.

Vi har med flera regioner pratat om den nya EU-gemensamma lakemedelslagstiftningen och
hur den kan komma att paverka svensk halso- och sjukvard. Bland annat har tillgangen till
nya innovativa lakemedel ur ett kostnads-/betalarperspektiv diskuterats och de potentiella
undantrangningseffekter som kan uppsta inom svensk halso- och sjukvard av nya dyra
lakemedel. Férutsattningar behdver dock skapas for att lovande produkter, sasom
avancerade terapier, ska na hela vagen via kliniska prévningar fram till regulatoriskt
godkannande. Behovet av balans mellan incitament och krav pa féretag som utvecklar
lakemedel, krav pa evidensnivaer vid godkannande och hur vi ser till att nya lakemedel nar
anda fram till patienterna ar viktiga delar av pagaende férhandling. Till det kommer den nya
HTA-lagstiftningen som kommer att skapa en tidigarelagd, mer parallell EU-gemensam HTA-
beddmning som samordnas med marknadsgodkannandeproceduren via bland annat
gemensamma radgivningar till Iakemedelsféretagen.

Kunskapsstyrning har diskuterats frekvent, sdsom vikten av ett samordnat budskap mellan
de kunskapsstdd som férmedlas av olika aktorer. Vi har pratat om férdelarna med att varje
aktor gor det som den ar bast pa men att de olika perspektiven (medicinsk andamalsenlighet,
HTA, horisontell prioritering etc) i kunskapsunderlagen behdver samordnas bade infor
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publicering och inom ramen fér en aktiv férvaltning for att underlagen ska bli relevanta i
varden. Har genomfor Lakemedelsverket ett arbete, bade kopplat till vara egna
kunskapsstdd men ocksa ur ett bredare perspektiv tilsammans med 6vriga aktérer inom den
nationella kunskapsstyrningsorganisationen. Flera behandlingsrekommendationer med
delvis nya angreppssatt ar under framtagande.

Vi vill ocksa skapa battre forutsattningar for att man pa ett enkelt satt ska kunna anvanda
vara rekommendationer pa regional niva. Darfor arbetar vi nu med att ta fram ett Al-baserat
system som snabbt presenterar den basta tillgangliga kunskapen infér kliniska beslut.
Systemet ar tankt att i forlangningen kunna kombinera data fran elektroniska patientjournaler
med information i ett stort antal kunskapsunderlag for att ge realtidsrekommendationer.
Utsattning av Iakemedel torde vara en viktig del av nationella kunskapsstdd och har pagar
bland annat en aktivitet inom Nationella Lakemedelsstrategin, NLS, med syfte att se till att
man som forskrivare har ratt stéd och underlag for att gora utsattningar pa ett adekvat satt.

Vi blev vid vara besok varse att sma regioner ibland har svart att na upp till
Lakemedelsverkets krav pa tillgang till sakkunnig person vid viss tillverkning sasom dialys
och nuklearmedicin. Dar lyftes idéer om en certifieringsprocess och utbildningsmajligheter,
alternativt att sjukvardshuvudman kan ha gemensamma sakkunniga. Vi diskuterade aven
vikten av avvikelserapportering till LAkemedelsverket som tillsynsmyndighet. Inte minst viktigt
ar detta for avvikelser kopplade till storre medicintekniska system sasom elektroniska
patientjournaler dar vi ser en stor férbattringspotential.

Avslutningsvis sa har planen fér var "regionturné” hela tiden varit att besdken utgor ett forsta
steg till 6kad forstaelse, gemensam handlingskraft och fortsatt interaktion. Nu foljer vidare
steg med formaliserad, saval som mera spontan, samverkan utifrin gemensamma delar i
vara olika uppdrag. Var bild ar att vardet och nyttan med att ha traffats och avsatt tid for
samtal bidrar till battre férutsattningar for oss att agera mera behovsstyrt och flexibelt och
arbeta for 6kad relevans i det vi som myndighet levererar.

Vi ser fram emot att aterse er i olika sammanhang och tveka aldrig att kontakta nagon av oss
om ni ser att vi kan bista!

Torbjérn Séderstrém och Veronica Arthurson

ps. Bjorn Eriksson och Nils Gunnar Billinger, som vissa av er haft mojlighet att traffa i
samband med vara besok, halsar & det varmaste och tackar for trevliga och givande méten!
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