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Svensk Läkemedelsepidemiologisk förening (SLEF) är en sammanslutning av personer verksamma inom eller intresserade av läkemedelsepidemiologi. Bland föreningen medlemmar finns personer från till exempel sjukvården, universitet och högskolor, myndigheter och läkemedelsindustrin. Föreningens ändamål är att främja läkemedelsepidemiologins utveckling i Sverige och vara kontaktorgan gentemot motsvarande föreningar i andra länder. Läkemedelsepidemiologi handlar om att studera användning av läkemedel och effekter av läkemedelsanvändning i befolkningen
SLEF önskar avge följande yttrande avseende S2009/10294/HS Bättre läkemedelsanvändning på en omreglerad apoteksmarknad.
Sammanfattning

SLEF är enig med promemorian vad gäller

att utrednings- och uppföljningsarbete av läkemedelsanvändning är viktigt.
att det är angeläget att tillföra statliga medel till forskning om läkemedelsanvändning.

att samordning av befintligt arbete är nödvändigt. 
att ett Centrum för bättre läkemedelsanvändning bör inrättas.
att ett Rådgivande organ bör inrättas.

att utrednings- och uppföljningsarbete bör vara skilt från Apoteket AB.

att Apoteket AB’s engagemang i NEPI bör avslutas.
att NEPI bör ingå i Centrum för bättre läkemedelsanvändning.
SLEF anser däremot 
att de föreslagna 4 miljonerna för forskning kring läkemedelsanvändning är en alltför liten summa för att täcka behovet av forskning inom ämnet och det bortfall av forskning som blir resultatet av omregleringen av apoteksmarknaden. SLEF anser det av största vikt att säkra att medel finns tillgängliga för forskning och framtida doktorander inom ämnet läkemedelsanvändning. Således föreslår SLEF att en större engångssumma avsätts från utförsäljningen av apotek för att ge forskning inom läkemedelsanvändning en möjlighet till nystart efter omregleringen. Dessutom förespråkar SLEF en större årlig utlysning av anslag för forskning inom läkemedelsanvändning. 
att de föreslagna statliga forskningsanslagen inte ska utlysas inom ämnesområdet farmaci, då detta ämne innefattar helt annan typ av forskning än läkemedelsanvändning (till exempel galenisk farmaci, läkemedelskemi, farmakokinetik och farmakognosi). SLEF föreslår istället att forskningsanslagen utlyses inom ämnesområdet ”Läkemedelsanvändning” alternativt ”Läkemedelsepidemiologi”. Ordet ”farmaci” är också starkt förknippat med yrkesgruppen farmaceuter/apotekare, vilket är olyckligt då SLEF anser att det inte finns någon anledning att begränsa tilldelningen av statliga medel till en särskild yrkesgrupp, utan förespråkar fördelning i konkurrens.
att det för den planerade utrednings- och uppföljningsverksamheten vid Centrum för bättre läkemedelsanvändning krävs en gedigen kompetens inom och erfarenhet av hälso- och sjukvård, akademi och apotek. Det svenska Läkemedelsregistret med data på individnivå innebär stora möjligheter till hög kvalitet i utrednings- och uppföljningsarbete (vilket lagstiftningen tydligt bör tillåta), och för att kunna utnyttja denna värdefulla källa till fullo krävs noggrann eftertanke vid rekrytering av personal till Centrum för bättre läkemedelsanvändning. SLEF anser därför att de planerade tjänsterna vid Centrum för bättre läkemedelsanvändning bör utlysas och tillsättas på sedvanligt sätt i konkurrens. SLEF anser därmed att tjänsterna inte ska erbjudas personal från Stab FoU. SLEF anser vidare att ämnesområden för utrednings- och utvecklingsverksamheten bör utgå från behov, alltså inte från Stab FoU’s ämnesområden. SLEF anser alltså att förslagen på aktuella ämnesområden bör strykas (sidan 18, stycke 3), liksom de avsnitt där det anges att Stab FoU har fullgod kompetens för att svara mot det behov som finns (sidan 14, stycke 1, raderna 6-10, sidan 21, stycke 5, rad 14-17). 
att det är olämpligt att lägga ansvaret för utvärdering av omregleringen på Apoteksbolagets tidigare FoU-grupp, då denna grupp har starka kopplingar till det forna monopolbolaget. SLEF föreslår istället att särskilda medel för utvärdering av omregleringen på apoteksmarknaden utlyses och söks i konkurrens. 
att Socialstyrelsen kan utgöra en alternativ hemvist för det föreslagna Centrum för bättre läkemedelsanvändning. Socialstyrelsen har idag ansvar för hälso- och sjukvården och uppföljning av läkemedelsförsäljning i Sverige. Vidare ligger Epidemiologiskt Centrum under Socialstyrelsen, och de register som handhas härifrån utgör värdefulla och internationellt sett unika resurser för studier om läkemedelsanvändning. SLEF motsätter sig dock inte att Centrum för bättre läkemedelsanvändning organisatoriskt hamnar under Läkemedelsverket.
att Apotekets expeditionsstöd inte tillför nya möjligheter till uppföljning av läkemedelsförskrivning, då det är expedierade läkemedel som registreras och dessa redan finns registrerade i den nationella Läkemedelsregistret under Socialstyrelsen. SLEF anser därför att den sista meningen på sidan 8 stycke 2 bör strykas (”Ett expeditionsstöd ger också…”). SLEF anser också att storleken på de medel som anslås för utveckling och utvärdering av apotekens expeditionsstöd bör begränsas, till förmån för forskning och utveckling inom ämnesområdet läkemedelsanvändning. 
SLEF’s kommentarer till vissa särskilt viktiga frågor

1. Ämnet Läkemedelsanvändning

Begreppet läkemedelsanvändning bör breddas och tydliggöras, och anges såväl i sammanfattning som i bakgrundstext (sidan 4, stycke 2). Läkemedelssäkerhet är en viktig del av ämnesområdet läkemedelsanvändning. Arbete med riktlinjer och följsamhet till dessa är också en viktig del, som inte omnämns i promemorian. Om riktlinjer och rekommendationer inte når ut i hälso- och sjukvården leder detta inte till läkemedelsrelaterad sjuklighet i första hand, utan till utebliven förbättrad hälsa, vilket också är en allvarlig konsekvens av läkemedelsanvändningen. SLEF anser att detta bör omnämnas i promemorian. Forskning inom ämnet läkemedelsanvändning har som syfte att bidra till en bättre och säkrare användning av läkemedel. Således är denna forskning direkt användbar i arbetet för en bättre läkemedelsanvändning.
Då skrivelsen har fokus på apoteksomregleringen får länken mellan apoteksexpediering och patient oproportionerligt stor uppmärksamhet. För en bättre läkemedelsanvändning är det väsentligt att inkludera länkar mellan akademi och hälso- och sjukvård, och förskrivare och patient. Vetenskapligt erhållen kunskap om läkemedelsanvändning bör komma sjukvården till del, så att rätt patient redan från början förskrivs rätt läkemedel i rätt dos. Rätt förskrivna läkemedel är en förutsättning för att expedieringen av läkemedel ska bli rätt. SLEF anser att många aktörer och yrkeskategorier är viktiga för folkhälsoarbetet och att farmaceuternas som yrkesgrupp inte intar en särställning vad gäller detta. SLEF föreslår därför att promemorian utvecklas med beskrivningar av hur alla yrkeskategorier bidrar och bäst kan samverka kring en förbättrad läkemedelsanvändning. Om det inte är görligt så föreslår SLEF att följande meningar stryks: sidan 4, stycke 2, raderna 16-18 samt sidan 4, stycke 3, raderna 11-13: ”Apotekens och farmaceuternas roll…”, respektive ”Det är av stor vikt…”. 
2. Akademins ansvar vad gäller läkemedelsanvändningen
SLEF anser att akademin har en viktig funktion att fylla vad gäller arbetet för en bättre läkemedelsanvändning. Sverige har unika möjligheter att studera läkemedelsanvändning och hälsa, då det finns nationella register av mycket god kvalitet, och personnummer möjliggör sammanlänkning av data från olika register. Att tillföra pengar till forskning kring läkemedelsanvändning är således av stor vikt, till exempel genom årliga utlysningar av medel som får sökas i konkurrens till exempel via Vetenskapsrådet. Forskning krävs för att få kunskap om till exempel hur läkemedelsbehandlingen ser ut i olika patientgrupper, risker med läkemedelsbehandling, och metoder för att förbättra förskrivningen. SLEF anser att det är viktigt att tydliggöra akademins roll i promemorian och föreslår följande tillägg/ändringar:

Sid 3, stycke 1, rad 11

Kontaktytor gentemot akademin bör inkluderas i skrivningen, till exempel: ”…inom hälso- och sjukvården, akademin och apotekssektorn.”

Sidan 11, stycke 5
Detta stycke bör förtydligas, till exempel genom att ersätta stycket med ”En förutsättning för bättre läkemedelsanvändning är ökad kunskap om läkemedelsanvändning och metoder för att förbättra den. Således är ett vetenskapligt arbetssätt centralt, där resultaten kan generaliseras och användas i praktiken.”
Sidan 12, stycke 1, rad 7-8

SLEF anser att den avslutande meningen i detta stycke bör förtydligas. Till exempel kan meningen ersättas med ” Den verksamhet som bedrivs vid universitet och institutioner är ofta inriktad på att ge ökad kunskap inom området.”

Sidan 15, stycke 3, raderna 3- 4
SLEF anser att akademin bör omnämnas här, alltså: ”…utan även fler aktörer, t ex landstingen och akademin, deltar…”

Sidan 21, stycke 2, raderna 5-7

SLEF föreslår följande ordalydelse: ”…kontaktytor inom hälso- och sjukvården, akademin och apoteksaktörer och vara förankrad i dessa verksamheter.”
SLEF anser att all befintlig forskning i Sverige om läkemedelsanvändning bör sammanställas och redovisas. Sålunda bör promemorian kompletteras med forskning kring läkemedelsanvändning i Lund, Linköping, Umeå och Kalmar, samt Enheten för klinisk farmakologi vid Sahlgrenska akademin (sidan 9, stycke 4). Sammanställningen bör inkludera vilken typ av forskning som idag bedrivs inom området läkemedelsanvändning samt pågående avhandlingsprojekt och publicerade vetenskapliga arbeten. En sådan sammanställning utgör en god grund för planeringen av den akademiska kopplingen och verksamhetsinriktningen för det nya Centrum för bättre läkemedelsanvändning. SLEF erbjuder sig att göra denna sammanställning. 
3. Centrum för bättre läkemedelsanvändning

SLEF anser att närmare och mer formaliserad samverkan och ökad samordning av insatserna för bättre samordning är angeläget och kan ske via ett Centrum för bättre läkemedelsanvändning. SLEF anser vidare att formerna för samverkan bör beskrivas tydligare i promemorian. Ett Centrum för bättre läkemedelsanvändning utan eget forskningsuppdrag kan få svårt att knyta ihop akademi med hälso- och sjukvård och apotek. SLEF anser att det är centralt att akademin är delaktig i denna samverkan och önskar att detta tydliggörs i promemorian:
Sidan 12, stycke 3, raderna 4- 5

SLEF föreslår att meningen ersätts med ”Att kontakterna mellan sjukvård, akademi och apotek odlas och används för bättre läkemedelsanvändning till gagn för samhälle och patienter.”
SLEF anser vidare att vikten att internationellt samarbete bör betonas tydligt i promemorian. Läkemedelsmarknaden är global och många projekt kring introduktion och uppföljning av läkemedel görs idag på EU-nivå. För att studera nya typer av läkemedel såsom biologiska läkemedel och särläkemedel (orphan drugs) krävs samverkan och data från flera länder. Vidare är ämnet läkemedelsepidemiologi under ständig utveckling och internationell samverkan är centralt såväl för att behärska relevanta metoder som för att genom internationella jämförelser identifiera kvalitetsbrister i läkemedelsanvändningen i Sverige. Med anledning av detta anser SLEF att internationella samarbetsgrupper bör omnämnas i promemorian, till exempel European Drug Utilization Research Group (Euro Durg), European Association for Clinical Pharmacology and Therapeutics (EACPT), International Society of Pharmacoepidemiology (ISPE), International Society of Pharmacovigilance (ISOP) och International Union of Basic and Clinical Pharmacology (IUPHAR).
