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Socialdepartementet Socialstyrelsen

106 30 Stockholm

Uppdrag att ta fram och utveckla indikatorer foér god patientsikerhet,
tillganglighet och kvalitet pa apotek

Regeringens beslut

Regeringen beslutar att ge Likemedelsverket 1 uppdrag att i samverkan
med Socialstyrelsen ta fram och utveckla nationella indikatorer for god
patientsikerhet, tillginglighet och kvalitet pd apotek. Genom apoteks-
indikatorerna ska allminheten {4 ett underlag fér att kunna gora jim-
forelser av olika apoteksaktorers kvalitet och sikerhet. Framtagande av
indikatorerna ska delvis baseras pd arbetet med den svenska standarden
for god apotekssed, Good Pharmacy Practice (GPP), som ligger en
branschgemensam grund f6r farmaceutiska, kvalitetsrelaterade och etiska
frigestillningar. Inom ramen f6r uppdraget ska i en férstudie en inter-
nationell jimforelse goras for att kartligga vilka indikatorer som anvinds
iandra jimférbara linder.

Indikatorerna ska i ett forsta steg avgrinsas till 6ppenvardsapotek och ir
avsedda att vara ett komplement till den tillsyn som berérda myndig-
heter utdvar med ett tydligt konsument- och patientperspektiv. Vid
sidan av indikatorer som tar sikte p& hantering och anvindning av
forskrivna likemedel ska dven egenvird, dvs. f6rsiljning av receptfria
likemedel och andra medicinska produkter, inga.

Likemedelsverket fir fér uppdragets genomférande anvinda

1 000 000 kronor under 2013. Medlen ska efter rekvisition utbetalas
engdngsvis av Kammarkollegiet frin utgiftsomride 9 Hilsovard, sjukvard
och social omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvérd,
anslagsposten 28 Apotek. Medel som inte har utnyttjats ska 3terbetalas
till Kammarkollegiet senast den 31 mars 2014. Vid samma tidpunkt ska
en ekonomisk redovisning éver anvinda medel limnas till Kammar-
kollegiet. Rekvisition och redovisning ska hinvisa till det diarienummer
som detta beslut har.

Postadress Telefonvéxel E-post: s.registrator@regeringskansliet.se
103 33 Stockholm 08-405 10 00
Besbdksadress Telefax

Fredsgatan 8 08-723 1191



Likemedelsverket ska senast den 8 november 2013 limna en muntlig
delredovisning av uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet).
Redovisningen ska innehdlla en sammanstillning av internationella
erfarenheter av att arbeta med kvalitetsindikatorer inom apoteksvisendet
samt en statusrapport inkluderande en plan for fortsatt genomférande av
uppdraget.

Likemedelsverket ska senast den 20 juni 2014 limna en skriftlig slutredo-
visning av uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet). I slut-
redovisningen ska en sammanstillning av féreslagna indikatorer ing3.
Indikatorerna ska kategoriseras utifrin avsett syfte och graderas utifrin
tillgdng till data, indikatorns reliabilitet och validitet. I slutredovisningen
ska Likemedelsverket dven redogéra f6r férutsittningarna for att applicera
indikatorerna pd dosapotek och apotek inom slutenvidrden samt eventuellt
behov av fortsatt utvecklingsarbete betriffande dessa apotekssegment.
Redovisningen ska innehélla férslag till limplig plattform fér att tillhanda-
hilla informationen samt formerna f6r publicering och 16pande uppdate-
ring av indikatorerna. Redovisningen som limnas ska hinvisa till det
diarienummer som detta beslut har.

Likemedelsverket ska tillsammans med Socialstyrelsen ha [6pande
avstimningar med Regeringskansliet (Socialdepartementet) under
arbetets ging.

Uppdraget ska genomforas 1 samrdd med Sveriges Apoteksforening,
Apotekarsocieteten, Farmaciférbundet, Sveriges farmacevtférbund,

Handikappférbunden, Konsumentverket, Jordbruksverket samt Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL).

Bakgrund

Tillsyn &ver apoteksverksamhet delas mellan flera statliga myndigheter.
Apoteksverksamhet dr att betrakta som hilso- och sjukvérd enligt
patientsikerhetslagen (2010:659) och Socialstyrelsen ansvarar for
tillsynen &ver apotekspersonal, vilket i praktiken innefattar samtliga
moment som ingdr 1 expediering av likemedel.

Likemedelsverket har enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel
ritt till insyn och tilltride till hela apotekens verksamhet. Syftet dr
ytterst att sikerstilla en siker hantering av likemedel. Tandvards- och
likemedelsverket (TLV) har tillsynsansvar 6ver efterlevnaden av lagen
(2002:160) om likemedelstormaner. Det innebir att TLV ska kontrollera
att reglerna f6ljs, bl.a. att apoteken siljer periodens vara.

Ett 6ppenvirdsapotek médste uppfylla samtliga krav som listas 1 2 kap. 6 §
lagen (2009:366) om handel med likemedel. I Likemedelsverkets fore-
skrifter LVFS 2009:9 och LVFS 2009:13 framgar de krav som stills pd
apoteksaktdren.



Kvalitetsindikatorer f6r apoteksbranschen férekommer internationellt. I
Danmark svarar Institutet f6r kvalitet och ackreditering 1 hilso- och
sjukvirden (IKAS) for utveckling, planering och genomférande av
kvalitetsprogram som dven innefattar apotek. Kvalitetsprogrammen ir
specifika for varje sektor inom hilso- och sjukvdrden och utgdr frin
befintliga data 1 hilso- och sjukvarden och olika nationella patient-
enkiter. En ackreditering syftar till att sikerstilla en miniminivd inom ett
antal centrala omriden.

En av visionerna i den nationella likemedelsstrategi som regeringen och
Sveriges Kommuner och Landsting tillsammans med en rad aktorer pd
likemedelsomridet tog fram ar 2011 ir “ritt likemedelsanvindning till
nytta for patient och samhille”. Apotekare och receptarier har en viktig
roll for att uppritthélla en god och patientsiker likemedelsanvindning.

Till den nationella likemedelsstrategin finns en handlingsplan kopplad
som beskriver planerade och pigdende insatser férdelade pd ett antal
insatsomraden. Det konstaterades 1 den omvirldsanalys som genom-
fordes infor revideringen av handlingsplanen 2012 att det fanns behov av
att tydliggdra apoteksaktdrernas roll i strategin. Parterna har dirfor
beslutat att inféra en ny aktivitet, Indikatorer for god patientsikerhet pd
apotek, i den reviderade handlingsplanen f6r &r 2013 som antogs i
oktober 2012. De nationella apoteksindikatorerna ska utgéra ett under-
lag for att kunna gora jimforelser mellan olika apoteks sikerhet, kvalitet
och tillginglighet.

Ar 1993 antogs det férsta Good Pharmacy Practice in community and
hospital settings av den internationella farmacifederationen (FIP). Ar
2011 antogs ett reviderat dokument Joint FIP/WHO guidelines on good
pharmacy practice: standards for quality and pharmacy services av FIP
och WHO. Good Pharmacy Practice (GPP) ger internationella riktlinjer
for apotekens kvalitetsarbete. Dokumentet anvinds i manga linder f6r
att med utgdngspunkt i nationell lagstiftning, best practice och etiska
overviganden sikerstilla kvalitetsarbetet inom apoteksbranschen.

Arbetet med att anpassa GPP till svensk standard har skett i samarbete
mellan Apotekarsocieteten och Sveriges Apoteksférening och omfattar
all apotekspersonal och apotekens dgare och tillstindsinnehavare. I den
arbetsgrupp som varit kopplad till arbetet med revideringen har dven
foretridare f6r Likemedelsverket och Socialstyrelsen ingdtt. Ett syfte
med ett samlat dokumentet ir att tydliggéra apoteksbranschens
dtaganden inom ramen f6r svensk hilso- och sjukvird. Varje apoteks-
aktor har enskilt ansvaret for att implementera den svenska GPP:n i sin
verksamhet. Svensk GPP ir tillimpbar inom bide 6ppen- och slutenvird
och ticker f6ljande omriden:



— Ink&p och lagerhillning

— Distribution av likemedel

— Tillverkning av extemporeberedningar
—  Destruktion av likemedel

—  Stdd vid likemedelsbehandling

—  Uppféljning av likemedelsbehandling

— Tillhandah&llande av patientinformation
— Etskt regelverk

— Forbittrad folkhilsa

— Kuvalitetssikrad information

Nérmare om uppdraget

I forstudien ingdr att sammanstilla, analysera och gruppera de indika-
torer som férekommer i jimforbara linder utifrin syfte. Exempel pd
syften ir konsumentinformation, egenkontroll och tillsyn samt underlag
for ackreditering respektive certifiering och fortlépande forbittrings-
arbete.

Likemedelsverket ska vidare kartligga befintliga datakillor i syfte att
identifiera indikatorer som redan i dag med en relativt liten arbetsinsats
skulle kunna publiceras. Omriden som i dag inte ticks av befintliga
datakillor men som Likemedelsverket och Socialstyrelsen bedémer vara
centrala ska redovisas och en bedémning av tid och resurser f6r att
utveckla indikatorer inom dessa omraden limnas. I arbetet med urvalet
av indikatorer ska en risk- och nyttoanalys av respektive indikator goras,
bl.a. med avseende pd indikatorns robusthet samt uppskattning av tids-
och resursbehov f6ér insamling av data.

Regeringen avser att avsitta 500 000 kronor fér 2014 {6r utveckling av
indikatorer for god patientsikerhet, tillginglighet och kvalitet pd apotek.
Medlen betalas ut i den mén riksdagen beviljar medel f6r indamilet.

P3 regeringens vignar

Goran Higglund

Ulrika Vintmyr

Likalydande till
Likemedelsverket
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