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Uppfoljningsrapport om Folkhalsa

Syftet med den hir rapporten ir att till regionstyrelsen redovisa en uppféljning av
omradet Folkhilsa. Rapporten utgar frin genomfort arbete under 2014 och beskriver
vad folkhilsa dr samt genomforda samordningsinsatser, analysarbeten,
utbildningar/handledning, metodutveckling och hilsofrimjande information.

Om Folkhalsa

Folkhilsa handlar om hur befolkningen mar och hur hilsan ir férdelad. Hilsa ar en av
de viktigaste faktorerna i ett vilfardsperspektiv. Folkhilsoarbetet i Region Jimtand
Hirjedalen bedrivs i nira samarbete mellan landsting, kommuner, férenings- och
niringsliv m fl. Regionens langsiktiga malsittning ar att frimja medborgarnas livsvillkor
och levnadsvanor och dirigenom bidra till 6kad, jamstilld och jamlikt férdelad hilsa.

Viktiga utgangspunkter for folkhilsoarbetet dr folkhilsopolicyn som tagits fram och
antagits av Jamtlands lans landsting och linets kommuner, folkhilsostrategin som
faststillts av Jamtlands lidns landstingsstyrelse och mal i Regionplan 2015-2017 som
faststillts av Jamtlands ldns landstingsfullmiktige. Jimtlands ldns landsting och lanets
kommuner har ocksa beslutat om det linsgemensamma dokumentet Md/ for gemensam
hilso- och sjukvardspolitik 2014-2025. Maldokumentet dr ett gemensamt styrdokument som
fokuserar pa behoven av linets medborgare. Det dokumentet och folkhalsopolicyn ska
komplettera varandra i styrning av landstingets och kommunernas egna och

gemensamma arbeten.

Samordning
Nedan finns en beskrivning av de samordningsarbeten som genomférts inom omrade
Folkhilsa 2014.

Tobacco Endgame — Rokfritt Sverige 2025

Jamtlands lins landsting har som forsta landsting i landet tagit beslut om att st6dja
opinionsbildningsprojektet Tobacco Endgame — Rokfritt Sverige 2025

som syftar till att fa till stind ett politiskt beslut 2015 om ett slutmal f6r rokningen 2025.
Mialet dr att gora en utfasning av rékningen 1 vart land till att omfatta 0-5% av
befolkningen 2025. En sirskild plan for Jimtlands lins landsting har upprittats och som
nu giller f6r Region Jimtland Hirjedalen. Exempel pa aktiviteter r utbildning av
rékavvinjare och en intensifiering av arbetet med “Rokfri infér operation”.

Nationella riktlinjer f6r sjukdomsférebyggande metoder.

Folkhilsocentrum, som projektigare, har under 2014 arbetat intensivt med
moéjliggbérandet av implementering av riktlinjerna i hela Region Jamtland Hirjedalen.
Arbetet med styrgrupp och arbetsgrupp har genomférts genom triffar med
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representanter fran de flesta centrumen; Centrum f6r medicinska specialiteter, Centrum
for opererande specialiteter , Centrum f6r barn, kvinna och psykiatri och centrum for
primarvard. Arbete har ocksa pagatt mellan triffarna for att integrera uppdrag fran
andra om raden, exempelvis patientsikerhet och mangfaldsfragor.

Hilsosamtalet i skolan med enkit

Moéten har genomférts med representant for respektive kommun 1 Jamtlands lin.
Utbildningsinsatser och nya databasen dir svaren pa hilsofrdgorna registreras har varit
motesinnehallet. Databasen har borjat anvindas av skolskéterskorna och kommer bland
annat att kunna vara anvandbar 1 arbetet med att frimja barns och ungdomars psykiska

halsa.

Sexuell hilsa

Informationsinsatser har genomforts 1 fyra fjillorter; Are, Vemdalen, Funisdalen och
Lofsdalen. Involverade ir sdsongsarbetare, foretagen, befolkningen och respektive
hilsocentral som ansvarar f6r muntlig information och utdelande av skrift samt
kondomer. Cirka 10 000 kondomer/ort har utdelats.

Foraldrastod
Ett arbete med att samordna natverkstraffar har genomfoérts 1 syfte att trygga
uppvaxtvillkor f6r barn och ungdomatr.

Analysarbete

Hilsa pa lika villkor

Under aret har befolkningsenkiten Hilsa pa lika villkor genomforts 1 samarbete med
linets kommuner. Bearbetning av data samt analys har genomférts i samverkan och
resultatet frin enkiten redovisades i mars 2015. Samverkan har ocksa férekommit med
Norrlandstingen utifran Halsa pa lika villkor.

Resultatet fran enkiten visar bland annat att nirmare 70 procent av linets befolkning
upplever att de har ett gott allmint halsotillstand. Men resultatet visar ocksa att hélsan ér
ojamlik. Bakgrundsfaktorer sisom ekonomi och utbildning spelar en betydande roll f6r
hilsoutfall liksom kon, dldet, sexuell ligening/identitet och om man har en
funktionsnedsittning eller ej. Resultatet visar exempelvis édr det en hégre andel kvinnor
in man som upplever ett nedsatt psykiskt vilbefinnande och sirskilt stor dr skillnaden i
aldersgruppen 16-29 ar (unga vuxna). Enkitresultatet visar ocksa att fetman 1
befolkningen fortsatt ir h6g och att det sociala deltagandet bland édldre min ar lagt.

Utbildning/handledning

e FaR forskrivarutbildning (fysisk aktivitet pa recept): Utbildning och
uppfoljningstraffar

e Samtal om levnadsvanor: Workshop.

e MI —-Motiverande intervju: Utbildningar har genomférts 1 samarbete med
Regionférbundet.

e Livskunskap — sexuell hilsa: Utbildning
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e TobaksFRI duo arskurs 5 och 6 ir en kontraktsmetod dir de unga skriver
kontrakt med en vuxen om att bada ska vara tobaksfria under de kommande tre
aren. Fler elever har skrivit pa fran de tre kommuner som é4r med.

Metodutveckling

Projekt Rorelse av vikt

Utvirdering av projektet “Rorelse av vikt — en hjirtesak f6r Jaimtlands ldn” har
genomforts. Projektet ér ett verktyg till f6rskolepersonal for att underlitta i samtalet
med personer i barnets omgivning angaende levnadsvanor kring kost och fysisk
aktivitet.

Dansprojektet som ett led i arbetet kultur pa recept
Vetenskaplig studie av dansens eventuella effekter hos unga kvinnor med psykisk ohilsa
har genomforts.

Halsoframjande information
Folkhilsocentrum har producerat sex informationsbrev med hilsofrimjande innehall.
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Uppfoljning av fastighet och lokaler
Syftet med den hir rapporten ir att redovisa en uppfoljning av omradet fastighet och
lokaler i enlighet med styrelsens uppféljningsplan for 2015.

Fastighetsdriften har fungerat bra under 2014 och det har inte varit nagra storre
driftstérningar som péaverkat verksamheten och budgeten har hallits. Nagra skyfall under
sommaren orsakade dock Gversvimningar som kan fa skadeverkningar pa sikt.

Underhall av fastighetsbestandet

Underhall av fastighetsbestandet pagar kontinuerligt. Exempel pa nigra genomforda

atgirder:
Atgird Syfte
Byte av UPS (batteribackup) for Sakra I'T-driften.

datakommunikation pa ett flertal platser 1
linet, Sveg, Bricke, Krokom, Jirpen,
Are, Strémsund, och Remonthagen.

Renovering av frysrum, omdisponering Atgéirda anmarkningar fran Milj6- och
av maskiner samt el-effektiviserings hilsokontroll, uppdatera uttjant
atgirder i koket pa Birka och byte av koksutrustning samt byta utslitna golv.

golv och maskiner i Backedal.

Uppgradering samt utbyte av Befintliga anlidggningar dr mycket gamla
personsOkaranliggningen pa lasarettet. och reservdelar saknas.
Malning och byte av mattor pa manga Aterstillning av slitna ytskikt.

ytor samt ett antal patientrum i héghuset.

Forstarkning av elkraften till samtliga Mer och mer teknisk utrustning monteras

korskopplingsrum pa lasarettet. 1 ”datarummen” och didrmed krivs mer
elkraft.

Byte av belysning till ledteknik pagar Byta till modern och energisnil belysning

kontinuerligt. med battre ljusatergivning,.

Ett flertal mindre vattenskadot.

Besoksadress: Kyrkgatan 12 Ostersund Postadress: Jamtlands l&ns landsting, Box 654, 831 27 Ostersund Telefon: 063-15 30 00
Telefax: 063-14 75 15 E-post: jamtlands.lans.landsting@jll.se Internet: www.jll.se Bankgiro: 250-0486 Plusgiro: 8 28 00-4
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Investeringsplan 2014

Uppfdljningsrapport om fastigheter och lokaler
2015-04-20

Under 2014 avsattes 30 miljoner kronor for fastighetsinvesteringar férdelade pa olika

objekt. Nistan alla investeringsprojekt i fastigheter 16per 6ver flera ar och det pagar

dirmed manga projekt som beslutats under olika ar. Under 2014 har det aktiverats, dvs

fardigstillts, projekt f6r 41 miljoner kronor medan det under 2013 avsattes 40 miljoner

kronor 1 investeringar och firdigstilldes projekt f6r 10 miljoner kronor.

Av 2014 ars investeringsplan har féljande projekt pagatt:

Projekt

Syfte/kommentar

Anpassningen av lokaler for
likarutbildningen ute i varden avslutades
under dret. Projektet har pagatt sedan
2010 och omfattat anpassningar pa
samtliga enheter och ett flertal
hilsocentraler samt nya
undervisningslokaler pa sjukhuset.

Under 2014 avsattes 3 mkr som har

nyttjats.

Undervisningslokalerna har anpassats i
samriad med verksamheterna utifrin krav
frin Ume3 universitet.

Expeditionsapoteket har flyttat upp till
entréplanet och vissa anpassningar fér 0,5
mkr har utforts.

Huvuddelen av ombyggnaden finansieras
via den hyra som Apoteket betalar.

Flytten av sjukhusapoteket har en budget

pa 4 mkr for en flytt fran plan 5 till plan 3.

Detta projekt dr uppstartat och kommer
att avslutas under 2015.

Nir samtliga apoteksfunktioner har flyttat
fran plan 5 ska det byggas kontor dir.

Forslaget har en budget pa 10 mkr.
Planering och projektering har startat och
huvuddelen av projektet kommer
genomforas 2015.

Huvudsyftet med flytten av
apoteksverksamheterna ir att skapa plats
pa plan 5 for att kunna flytta
administrationslokaler fran plan 6 for att
bereda plats f6r vard och
mottagningsverksamhet. Ytterligare
effekter av flyttningarna ér att
expeditionsapoteket blir tillgingligare for
patienter, tillverkningsapoteket kommer
niarmare onkologverksamheten,
sjukhusapoteket far visentligt minskade
ytor samt att uppdelningen ger
forutsittning att verksamheten kan utforas
av olika aktorer.
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Projekt

Syfte/kommentar

2,2 miljoner har investerats 1 Sterilenheten
for bittre arbetsmilj6 samt att mota 6kade
hygienkrav.

Projektet dr klart och har skapat battre
hygienférutsittningar.

Huvuddelen av arbetet med nya lokaler
tor Uroterapi och Cystoskopi pa plan 6
ska utforas under 2015.

Projektet dr en del av plan 6 mm och har
en budget pa 6 mkr.

Syftet dr att skapa ett samlat
patientmottagande 1 nira samarbete med
kirurgmottagningen.

Ombyggnaden pa Endoskopienheten f6r
0,5 miljoner utférs 2015.

Syfte dr att anpassa lokalen till ny
utrustning,.

Mindre anpassningar har genomforts for
FOUU - enheten

Anpassningar gors for att nagorlunda
klara verksamheten men den avsatta
budgeten pa 1 mkr vilar i vintan pa en
samlad 16sning.

Ett nytt huvudarkiv har iordningstillts pa
plan 1. Budget 0,5 mkr.

Forutom att limna Borgen pa Froson har
ett stort arkiv pa plan 3 flyttas for att
bereda plats fo6r det nya PCI-labbet.

En forbattring av ortopedens
inskrivningsenhet projekteras men ir dnnu
inte genomford eftersom den aktuella ytan
annu inte 4r tillganglig.

Syftet dr att fordndra verksamheten med
ett bittre patientflode.

Tillganglighetsanpassningar f6r 0,2
miljoner har genomférts och pengarna har
bland annat anvints till nya vilstolar i
sjukhusets kulvertarna, en battre reception
i Krokom HC, atgirder i Biackedal och
Foreningspunkten invigdes.

Syftet dr att kontinuerligt forbittra den
fysiska tillgingligheten.

Arbetet med sprinklerinstallationen i
sjukhuset fortloper och avsatta medel pa 1
miljon har brukats.

Syftet dr att f6rbereda byggnaderna med
Syftet dr att bygga ut ett stamnit av
sprinklerledningar som kan kompletteras
eftersom och didrmed uppfylla
myndighetskravet att vardlokaler skall vara
sprinklade nir kommande
ombyggnationer sker.

De 2 miljoner som avsatts for
energisparinvesteringar har i huvudsak
anvinds till nya energisnalare fonster samt
ett teknikskifte i ventilationsaggregat for

Byte till energisnalare fonster sparar inte
bara energi utan skapar ocksi ett
behagligare klimat inne bade sommar och

vintertid. De nya fonstrens isolerférmaga
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Projekt

Syfte/kommentar

tryggare drift och mindre
energiférbrukning.

ar ungefir dubbelt sa bra som de gamla.

Projektering for ett nytt cykelgarage 1
anslutning till huvudentrén pagar och
kommer att byggas under 2015. Arbetet
med en battre huvudentré 16per vidare
och ska timas med manga andra projekt
som inte startat och dirmed ligger de
avsatta medlen for 2014 pa 2 miljoner
kvar.

Syftet med garaget dr att uppmuntra
regionens medarbetare att cykla till
arbetsplatsen. Garaget kommer att vara
last sa att man tOrs ta den fina cykeln och
dessutom foérsedd med laddplatser f6r
elcyklar.

Storre projekt som pagatt under 2014 dér investeringsmedel
avsatts tidigare ar eller finansierats pa annat satt

Projekt

Syfte

Ombyggnad av tidigare arkiv och
omklidningsrum till PCI-lab.

Virda patienter i Ostersund istillet for att
skicka till Ume3 och darmed dka
patientsikerheten.

Nya omklddningsrum pa plan 4.

Flytta omkladning till mérka
killarutrymmen och bereda plats f6r mer
vardyta i sjukhuset.

Flytt av medicinskt bibliotek.

Frigora yta for mottagningsverksamhet pa
entréplanet.

Nya lokaler f6r apotekets vitskeforrad.

Bereda plats for expeditioner

Byggandet av nya lokaler f6r
tillverkningsapotek pa plan 14.

Se ovan avseende Ovriga

apoteksforindringar.

Arbete med byte av befintlig
angproduktion till mindre enheter.

Sinka energiforbrukning och att riva en
gammal 6verdimensionerad
produktionsenhet.

Fardigstillande av
helikopterlandningsplats i Hammarstrand.

Landningsplatsen har flyttats for battre
logistik samt av att ett nytt servicehus
byggts pa gamla landningsplatsen.

Myndighetspakallade brandskyddsatgirder
1 Birka.

Ombyggnad av lokaler f6r
ambulansverksamheten i Are och
Svenstavik.

Forbittra patient- och arbetsmiljo.
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Projekt

Syfte

Forbittrad funktion pa operationslokalen
tor 6ron, nisa, hals pa plan 6.

Syftet dr att kunna anvinda lokalen bittre
och dirmed avlasta C-op

Ett stérre arbete, som pagatt i 4 ar, med
byte av brandlarmsystem pa sjukhuset,

som inte gar att drifthalla, har fardigstillts.

Bibehalla tryggheten i larmsystemet.

Vindkraftverket blev klart och producerar
el sedan 1 november.

Syftet dr att sinka energikostnaderna och
producera egen miljévinlig energi.

Ovrigt

Ink6p av konst har under 2014 genomforts enligt plan och bland annat invigdes en

uppskattad skulptur vid Norra entrén av Knutte Wester som heter ”Ett litet sar som

maste ses om”. I samband med flytten av ”sjukhuskyrkan’ har ett nytt rum kallat

Specktrum skapats dir olika religioner samsas. I rummet har ett konstverk skapat av

Kerstin Hedstrém placerats som ér bade vackert och fungerar som ett insynsskydd med

hég ljusgenomslapplighet.
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Bilaga - uppfoljning Region Jamtland Harjedalens
ungdomsrad 2015

Allmant om ungdomsradet
Region Jimtlands Hirjedalens ungdomsrad bestar f6r narvarande av 14 ungdomar fran

linets gymnasieskolor, fem folkvalda politiker och fem ersittare. Radet har fem méten

per ar och dartill kommer dven ansvar for och planering inf6r arligt ungdomsting.

Enligt gillande reglemente ar radet upprittat for att:

Pa ett organiserat sitt fa in synpunkter pa regionens verksamheter fran
ungdomar i linet

Att verka for att ungdomars fragor beaktas 1 styrelse, beredningar och
verksamheter

Att initiera nya ungdomsfragor i beredningar och verksamheter

Att vara ett remissorgan 1 fraigor som beror ungdomarna

Att vara ett forum for deltagande och skolning i demokratiska beslutsprocesser
Att utveckla samverkans med linets gymnasieskolor.

Behandlande arenden hosten 2014 — vintern 2015
Ungdomsradet har under hosten och vinter 2014 och 2015 hallit fyra ordinarie
sammantride och ett arbetsgruppsméte. Foljande omraden har behandlats:

Radets ledaméter har under hosten 2014 fatt information om davarande
landstingets verksamhet och om den kommande regionbildningen. Syftet med
detta har varit att ge ungdomarna en inblick 1 hur en politiskt styrd organisation
ar uppbyggd och hur beslut fattas och implementeras 1 verksamheten.
Tillsammans med Europa Direkt har ungdomsradet fatt information om samt
beslutat om deltagande i ett projekt om identitet och integration i Europa.

Projektet dr ett samarbetsprogram mellan Jimtland och en region i Frankrike dar

dven gastronomi ér ett huvudspar. Projektet ska, om medel beviljas, startas upp
under 2015 och darefter paga under 2016. Ledamoéter fran radet sitter aven med
1 projektets referensgrupp. Dessa kommer att fa kunskap kring hur
projektansokan skrivs och hur projekt byggs upp.

Radet har under hosten 2014 haft en kortare notis pa davarande landstingets
intranit i syfte att battre marknadsfora radets existens. Radet saknar idag input
fran regionens verksamheter och marknadsforing kan vara ett sitt att sprida
kinnedom om radet inom organisationen.
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Radet har under hosten 2014 planerat for ungdomstinget 2015. Temat har varit
milj6 och region. Pa grund av fa anmilningar beslutade fullmaiktiges presidium i
januari 2015 att stilla in arets ungdomsting. Vissa av de omraden som skulle
behandlas av tinget har istillet behandlats eller ska behandlas i ungdomsradet
under 2015 (Iamna synpunkter pa regionens langsiktiga utvecklingsplan miljo,
testa om sjukvardsprodukter innehaller skadliga kemikalier).

Radet har besvarat en fraga fran ungdomsmottagningen som efterfragat
synpunkter gillande kénsuppdelade grupper vid studiebesok.
Ungdomsmottagningen tar idag emot tjej- respektive killgrupper. Det finns dock
ungdomar som inte identifierar sig med nagot kén och hur ska
ungdomsmottagningen gora med dessa personer? Radets forslag dr att ha en
grupp med blandade tjejer och killar.

Radet har uppmirksammat att sjukhusparkeringen dr underdimensionerad och
att det 4r svart foér bade besokare och personal att hitta en parkeringsplats i
anslutning till sjukhuset. Ungdomsradet beslutade att initiera ett drende till
davarande landstingsstyrelsen for att uppmirksamma problemet. Skrivelsen har
behandlats i regionstyrelsen i mars 2015 men har aterremitterats och ska
behandlas vid kommande styrelseméte.

Rédet har fatt information om linskulturens projekt ’Kulturbussen’. Ett projekt
som precis har startat sin verksamhet i linet. Ledaméter fran radet sitter sedan
hosten 2014 med 1 en referensgrupp for projektet. Ungdomarna ges genom
medverkande i referensgruppen samt genom dterkommande information fran

projektigarna en moijlighet till delaktighet i fragor som r6r den egna malgruppen.

Ungdomsradet fatt i uppdrag att besvara remissen Regional digital agenda {6r
Jamtland Hirjedalen. Med anledning av detta har ungdomsradet haft ett
arbetsutskott som fatt en foredragning av Asa Hofsten vid omride infrastruktur
och kommunikation vid Region Jimtland Hirjedalen. Arbetsgruppen har dven
berett fraigan och beslut om synpunkter ska tas vid kommande
ungdomsradsmote.

I samarbete med Jigrelius — institutet for tillimpad gron kemi — har
ungdomsradet testat om sjukvardsprodukter (som kommer 1 kontakt med
regionens sma patienter) pa barnavdelningen innehaller skadliga kemikalier.
Mitningen visade att ett inhalator-munstycke, en droppése f6r natriumklorid
och ett skyddsplaster inte var gjorda av PVC-plast dirmed utan risk f6r
mjukgorare. En mjuk plastdyna till en vig, en tarmsond och en kanyl {6r
blodprovstagning var diremot gjorda i PVC-plast och hade okinda mjukgorare.
For att fa veta vilka mjukgorare som dessa produkter innehaller har produkterna
overlimnats till upphandlingsenheten, materialkonsulent Gunilla Lirell som ska
ta kontakt med tillverkarna och dterkomma med information om ingaende
kemikalier och hur upphandlingsenheten ska arbeta vidare med ersittning av
skadliga produkter. Radet ska dérefter ta stallning till eventuella dtgirder.
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Budgetutfall 2014

Intakter

Externa intakter + 2167 kr
Landstingsbidrag + 145 000 kr
Utgifter:

Personalkostnader -139 802 kr
Externa omkostnader - 751 kr
Interna kostnader - 2394 kr
Resultat + 4 220 kr

Ungdomsradet hade vid verksamhetsarets slut ett verskott pa 4 220 kronor. Den
stOrsta, och 1 stort sett enda utgiftsposten har varit personalkostnader avseende arvode

och fika/lunch.

Maluppfyllelse

Ungdomsradet har under 2014 och 2015 arbetat med ett flertal fragor. Glidjande ar att
radet har fatt utgdra remissinstans fOr regional digital agenda, att ungdomsmottagningen
latit radet tycka till vad galler studiebesok pa mottagningen och att radet har vidgat sitt
synfilt och beslutat delta i internationella projekt. Under 2014 har radet dven skickat ett
initiativarende till styrelsen, ndgot som radets ledamoter tyckte var valdigt roligt och
lirorikt. De stérsta utmaningarna for ungdomsradet ar rekryteringen av nya ledamoter,
att skapa forutsattningar f6r en battre dialog med linets gymnasieskolor samt
mojligheten till paverkan, delaktighet och inflytande pa regionens olika verksamheter.

Pi ett organiserat sitt fa in synpunkter pa regionens verksamheter fran
ungdomar i linet

Ungdomsradet har fatt limna synpunkter till ungdomsmottagning, linskultur och
regionala utveckling. Onskvirt vore en mer regelbunden avstimning med de
verksamheter som ligger ungdomarna nirmast.

Att verka for att ungdomars fragor beaktas i styrelse, beredningar och
verksamheter

Ungdomsradet har sjilva tagit initiativ till att testa sjukvardsprodukter for att se om
dessa innehaller skadliga kemikalier. Radet har for avsikt att under 2015 diskutera
bemétandefragor inom varden, det vill siga hur ungdomar blir bemétta av regionens
medarbetare 1 en vardsituation.

Att initiera nya ungdomsfragor i beredningar och verksamheter

Rédet har limnat in ett initiativirende om parkeringssituationen vid Ostersunds sjukhus
till davarande landstingsstyrelse. Arendet ir for nirvarande under beredning. Radet har
pa egen hand beslutat om sammantridenas innehall.

Att vara ett remissorgan i fraigor som ber6r ungdomarna
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Ungdomsradet har varit officiell remissinstans kring Regional digital agenda for
Jamtland Hirjedalen. Ungdomsradet kommer ocksa att fa limna synpunkter pa
regionens lingsiktiga utvecklingsplan milj6 under varen 2015.

Att vara ett forum for deltagande och skolning i demokratiska beslutsprocesser
Genom att delta i ungdomsradet erhalls kunskap om hur en politiskt styrd organisation
fungerar och hur ett drende skapas, handlaggs och beslutas. Genom att lata en
ungdomsledamot axla ordféranderollen ges férdjupad kunskap om
sammantridesformer.

Att utveckla samverkans med linets gymnasieskolor.

Samverkan med gymnasieskolorna dr radets storsta utvecklingsomrade. Under de
senaste aren finns en trend att radet tappar ledamoter frin gymnasieskolorna. Det édr
ocksa svart att rekrytera ungdomar fran samtliga kommuner. Hir bor det finnas en
battre dialog mellan regionen och foretridare vid linets gymnasieskolor.



Manadsrapport mars 2015

Region Jamtland Harjedalen
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Sammanfattning

Verksamhet

Breddinférandet av det patientadministrativa
systemet COSMIC genomfordes den 18 mars.
Inférandet har gatt bra men mycket arbete
kvarstdr. Inférandet har tagit mycket
arbetstid i anspréak. Detta paverkar naturligtvis
béade tillganglighet och ekonomi.

Inom hilso- och sjukvérden har den hoga
belastningen pa akuten, med stort inflode av
patienter fortsatt. Tillstromning av patienter
vid hédlsocentralerna har ocksa varit hog.
Turistorterna i lanet har varit mycket
vilbesokta och har medfort manga
utomlénsbesok.

Fortfarande rader stor brist pa specialistlakare
men dven pa sjukskoterskor inom delar av
halso- och sjukvarden. En rekryteringsétgard
har varit att Personalenheten organiserade
deltagande i en arligen dterkommande
emigrantmaissa i Holland 77-8 februari. Syftet
var att rekrytera specialistldkare och eventuellt
sjukskoterskor. I dagslaget har fem
specialistlakare (fraimst allménspecialister) och
ett par sjukskoterskor aviserat intresse.

Personal

Utfort tid visar pd en 6kning med motsvarande 5
arsarbetare for perioden rullande 12 manader
jamfort med 2014. Trenden med 6kad
anviandning av bemanningsforetag fortsitter.
Gladjande ar dock att sjukfranvaron fortsatter
att minska fran 7,8 till 7,6 i jamforelse med
tidigare ar.

Ekonomi

Prognos efter mars visar fortsattningsvis pa en
rejal resultatforsamring jamfort med bokslut
2014. Prognostiserat resultat kvarstar vid -240
mkr. Trenden fran 2014 har dnnu inte brutits.
Resultatforsdmringen aterfinns i stort sett inom
samtliga centrum som uppvisade ett negativt
resultat 2014. Centrum for opererande och
Centrum for medicinska specialiteter liamnar
prognoser som uppvisar underskott i nivin 9o
miljoner kronor per centrum.

Bjorn Eriksson

Regiondirektor

REGION

JAMTLAND
HARJEDALEN



Tillganglighet - specialistvdrden

Vantetider inom specialistsjukvardens
akutmottagning Malet ir att 80 % av patienterna
ska vara klara (dorr till dorr) inom 4 timmar.

Inflodet har arets forsta ménader 6kat med 642
besok (6,8%). Inforandet av Cosmic innebir i starten
en langre handlaggningstid per patient. Tillsammans
med det hoga inflodet minskar mojligheten att
patienter handlaggs inom 4 timmar. Mellan kvinnor
och mén ar skillnaden den att mén i1 % lagre
vistelsetid (<4 tim) 4n kvinnor.

En test pagéir med en "egen ko” for lattare
ortopediska skador som far en snabb bedémning av
sjukskéterska. Utvardering sker i april.

43% av patienterna har fatt vinta mindre an 4
timmar efter Cosmic inférandet den 18 mars — 31
mars.

Vantetider inom 60 dagar (f d Komiljarden)

Det intensiva arbetet med inférandet av nytt
vardadministrativt system (COSMIC) har paverkat
produktion och tillgdnglighet negativt.

Inga siffror redovisas for mars manad da vi ar osidker
pa kvalitén i utdata.
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Faktisk vantetid for barn och unga med
psykisk ohdlsa

Malen ir att minst 90% av patienterna ska fa komma
inom 30 dagar till en férsta bedomning samt att
minst 80% ska fa en férdjupad utredning eller
behandling inom 30 dagar.

Prelimindra data for mars visar 93 % for forsta besok
vilket innebar att malvardet pa 90% &r uppfyllt.
100% av patienter for fordjupad utredning eller
behandling har genomfort fordjupad
utredning/behandling inom 30 dagar. Malvardet pa
80% ar saledes uppfyllt.

Under mars har det varit svarigheter med
registreringen pga 6vergangen till Cosmic frdn VAS.

Tillganglighet primarvarden

Telefontillgiangligheten- 0:an

Under forsta delen av mars har en del av personalen
fatt tva dagars Cosmic utbildning. Efter Cosmic
starten den 18 mars har tillgiangligheten via telefon
sankts pa alla hilsocentralerna. Dokumentationen i
Cosmic tar betydligt 1angre tid vilket medfor att
samtalen tar langre tid och man hinner inte svara pa
den 6kande péaringningen.

Inom den i egen regi drivna primarvirden har varit
en 0kning med 3 744 péaringda samtal jamfort med
mars 2014.

Tieto och Telia felsoker ett gemensamt problem att de
som ringer in blir utkastade ur telefonkon. Detta gor
att ménga samtal ej kan besvaras. Nagot omraden har
fortfarande problem med telefonnitet. Telia jobbar
med problemet. Nagra hilsocentraler har haft hog
sjukfranvaro/vard av barn under mars manad.

Lakarbesok inom 7 dagar — 7:an

Ingen tillforlitlig data finns att rapportera for mars pa
grund av inférandet av Cosmic.

Hélsocentral

Myrviken 85
Svenstavik 82
Bréicke [ 7 ]
Kalarne 83
Funasdalen 85

Sveg

Follinge
Krokom

Hammarstrand

Backe
Stromsund

Hallen 89
Jarpen 86

Are 89
Brunflo

Froson

Lit 91 |
Lugnvik

Odensala

Z-grand

Fjallhalsan* 98
Offerdal* 89

Nya Narvarden* 90
Né&rvard Frostviken* 100
*=Privata vardgivare




Patientsakerhet

Vardrelaterade infektioner (VRI)

Mars ménads métning var en nationell matning vilket

innebar att resultatet 4nnu inte finns tillgdngligt.

Oplanerad 3dterinskrivning inom
30 dagar

Andelen aterinskrivna inom 30 dagar har under
mars varit 17,9% , motsvarande siffra for riket som
helhet var 14,5 %. Resultatet avser till skillnad frén
tidigare rapportering nu enbart oplanerade
dterinskrivningar och ar hamtad fran den nationella
matningen som redovisas pa
www.kvalitetsportalen.se

Ingen uppdelning pé specialitet kan ses, endast
helheten redovisas.

Av ménnen har 19,0% aterinskrivits och 16,8% av
kvinnorna. Aven i riket som helhet aterinskrivs fler
man an kvinnor.
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Minskad antibiotikaforskrivning -
primdrvarden

Antibiotika anvindningen i primarvéirden ligger pa
en stabil 14g niva. Fortfarande klar skillnad mellan
halsocentraler med lag respektive hog anviandning.
Inga sarskilda aktiviteter har skett pa detta omrade
den senaste ménaden, fokus har legat pad Cosmic
inférandet.

En orsak till att ndgra hilsocentraler har hogre
forskrivning kan bland annat vara en aldrad
befolkning samt flera sjukhem.

Information kring restriktioner av
antibiotikaforskrivning finns inskrivet i det
informationsblad som delas ut till nya lakare. Nagon
hilsocentral har dven informationsblad i vintrum
med information kring nar antibiotika inte behdvs.

Minskad antibiotikaforskrivning —
specialiserade varden

Opererande: Oron-nisa-hals mottagningens likare
registrerar all antibiotikaforskrivning i
Infektionsregistret. MLU f6ljer utvecklingen och
redovisar for lakargruppen.

Slutenvarden inom opererande centrum minskar
antalet antibiotikarekvisitioner ndgot jamfort med
februari 2014. Gillande STRAMA- riktlinjer foljs.

Hammarstrand
Backe
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Stugun
Jarpen
Fundsdalen
Kalarne
Lugnvik
Z-grand
Odensala
LANET
Myrviken
Frésén

Are
Svenstavik
Bracke
Follinge
Brunflo
Sveg

Lit

Krokom

Hallen

150

M mars-15

Mal max 250 recept

250 350
febr-15 mfebr-14




Produktionsvolymer

Kommentarer till volymforiandringar:
Ingen statistik redovisas for mars pé grund av
inférandet allt Cosmic vilket resulterat i osakert
utdata.

Ackumulerande varden 2014-03 2015-03
Antal lakarebesok

Antal sjukskoterskebesok

Antal 6vrig sjukvardande

behandling

Antal vardtillfallen

Antal varddagar

Medelvardtid

Medarbetare

Utford tid t o m foregdende
manad

(Utford tid 2015 i rapporten visar tiden mars 2014
— febr 2015. Efterslap med en ménad for att alla
timmar ska hinna registreras)

Utforda tiden visar pa en 6kning med 8 867 timmar
for perioden rullande 12 ménader jamfort med
2014. Okningen motsvarar 5 rsarbetare. Ingen
hansyn tagen till antal vardagar.

Samtliga centrum forutom centrumen for
medicinska specialiteter, folktandvérd och ledning
och styrning 6kar den utfoérda tid. Det centrum som
redovisar en markant 6kning ar opererande
specialiteter (32,7 arsarbetare). Skil som anges ar
inférande av Cosmic , inskolningar, extravak, okad
bemanning utifran arbetsbelastning pa
vardavdelningarna, 6kat inflode pa
akutmottagningen.

Centrum medicin specialiteter har minskat sina
timmar, framfor allt inom gruppen sjukskoterskor.
Minskningen har ersatts med nyttjande av inhyrda
sjukskoterskor.

Inom Centrum medicinska specialiteter gors en ar
oversyn av vardplatsstruktur, poliklinikisering for
att minska den utférda tiden. Inom priméarvarden
gors en Gversyn av vem gor vad.

Utford tid i timmar
Heldr2013 och 2014. Rullande 12
manaders period fér 2015

5750 000
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5650 000

5600 000

5550 000

5500 000

5450 000 T T

2013 2014 2015

Vad giller den regionala utvecklingsforvaltningen
saknas det jamforande uppgifter fran tidigare ar



Nyttjande av
bemanningsforetag

Kommentarer till kopt bemanning likare:
Svarigheter att rekrytera lakare.

Kommentarer till kopt bemanning
sjukskoterskor:

Svarigheter att rekrytera sjukskdéterskor till centrum
medicin och distriktssjukskoterskor i ndrvardsomradena
Hirjedalen och Ragunda.

Kommentarer till kop av 6vrig personal:
Centrum priméarvard koper tjanster vad géller
arbetsterapeuter och sjukgymnaster fran
kommunerna.

Vidtagna atgirder for att minska kop fran
bemanningsforetag:

Oversyn av varplatsstruktur, poliklinisering, vem
gor vad, utbildning av ST-ldkare,
rekryteringsaktiviteter. Inomcentrum diagnostik,
teknik och service gors upphandling av externa

granskningar I primérvarden har ett samarbete har

paborjats tillsammans med Harjedalens kommun
kring rekrytering av distriktsskoterskor till
kommunen.

Kostnad bemanningsféretag per manad

(mkr)
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Kostnad Jan-mars | Jan-mars | Forandring
bemanningsforetag 2014 2015
(mkr)
Kto 55510vrig personal 2,2 0,8 -1,4
Kto 5552 Lakare 15,2 21,6 6,4
Kto 5553 Sjukskoterskor 3,2 3,2
Totalt 17,4 25,6 8,2




Sjukfranvaro

A ‘o S
Procent Andel sjuktimmar i % av ordinarie timmar

10,0

8,3 8,5 8,4
7,6 7,8 7,6

8,0
6,0 M Alla anstallda
4,0 - O Man
B Kvinnor
2,0 -
0,0 T T 1
2013 2014 2015
1 Sjuktimmar i % av ordinarie timmar per centrum
9,6 10,3104
10 582 85
8 - 6,7 = 6,9
6 6 58 55 /6,5 5,8
4 -
2 .
0 B T T T T T T T 1
» & Q o < < Q
& & & ‘,s‘o ,,@‘,& .&'@ & \é\(&
N & G & > N L2 &
N - S N & & ) &
o Q X > Q Q & 2
& & N N >’ 2’ ¢ >
& N < & &K & &
& o‘:}' '0 b\b\ Q}'b Qg,%
il S & & &
& b‘\\ e}
\’Q/
m2014 02015

Kommentarer till sjukfranvaron:

Sjukfranvaron fortsitter att minska fran 7,8 till 7,6 i jaimforelse med tidigare ar. BAde kvinnor och méns
sjukfranvaro minskar. Under februari ménad har influensasidsongen varit i full gang och influensaperioden
ser ut att vara 1ang i ar, det vill sidga att det paverka dven mars.

Alla centrum sinker sin sjukfranvaro forutom Centrum for medicinska specialiteter och Primarvarden dar
den okat &ven mars ménad. Under perioden har den sjalvupplevda hélsan ocksa mits hos medarbetarna via
arbetsmiljoenkiten och den ligger pa stabilt pa 4,8 pa en sexgradigskala. Det innebar att en stor del av
medarbetarna svara att de instimmer i att deras egen hilsa ar bra.



Ekonomiskt utfall 2015 jamfort med budget och foregdende ar

Utfall ack Utfall ack Budget Arsprognos

Verksamhet i miljoner kronor 2015-03 2014-03 differens &r 2015 2015
Diagnostik, teknik och service 4,6 2,7 1,9 3,0 6,0
Ledning- och verksamhetsstod 5,2 1,4 3,8 0 0
Landstingsrevisionen 0,2 0,0 0,2 0 0
Patienthamnden 0 0 0 0 0
Folktandvarden 0,3 -0,1 0,4 0 0
Fértroendevalda politiker 0,3 0,4 -0,1 0 0
Regionala utvecklingsnamnden -1,9 0 -1,9 0 0
Vardvalsnamnden 5,3 5,7 -0,4 0 -1,5
Barn, kvinna och psykiatri -3,7 -1,0 -2,7 0 -11,0
Landstingsdvergripande verksamhet -1,4 1,1 -2,5 0 -16,0
Motsedda utgifter 32,0 21,8 10,2 -115,0 -29,2
Priméarvarden -11,5 -4,9 -6,6 0 -30,0
Opererande specialiteter -18,8 -11,4 -7,4 0 -92,0
Medicinska specialiteter -19,8 -16,5 -3,3 0 -93,0
-9,2 -0,8 -8,4 -112,0 -266,7

Finansforvaltningen 4,4 -3,8 8,2 16,0 26,7
Totalt Region Jamtland Harjedal -4,8 -4,6 -0,2 -96,0 -240,0

Kommentarer till ekonomiskt resultat

Redogor for avvikelser mot ack utfall foregaende ar

Totalt resultat till och med mars 2015 ar — 4,8 mkr vilket kan jimféras med — 4,6 mkr motsvarande period 2014.
Detta trots intdktsforing av kommande aterbetalning fran AFA pd 22 mkr samt ersittning for dyra
hepatitladkemedel 7 mkr. Rensat fran dessa poster av engangskaraktir skulle resultatet ha varit — 34 mkr.

Storre kostnadsavvikelser jamfort med 2014 (exkl den nytillkomna regionala utvecklingsférvaltningen) ar hogre
kostnader for personal (5,3 %), inhyrd personal (46 %) samt likemedelskostnader (4,8 %). I 6vrigt har
intdktssidan okat, framfor allt beroende pa aterbetalningen fran AFA pa 22 mkr.

Redogor for arsprognosens avvikelse mot budget:
De storsta avvikelserna jamfort med budget bestar i hogre kostnader for egen personal (44 mkr), inhyrd personal
(35 mkr), kopt vard (86 mkr) samt likemedel (35 mkr).

Orsaker till indrad prognos jaimfort med foregidende manad:
Prognosen ar oférandrad jamfort med februariprognosen.
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Samordningskansliet 2015-04-16 Dnr RS/347/2015
Helge Jonsson

Tfn: 063-14 76 36

E-post: helge.jonsson@regionjh.se Forvaltningsratten i Harnésand

Box 314
871 27 Harndsand

Svar pa motpartens yttrande angaende dverklagande av
regionala utvecklingsndmndens beslut 2015-01-13 88 4-
10.

Mal nr 387-15 — 393-15
Region Jimtland Harjedalen vidhaller yrkandet att Gverklagandet avslas.

Av tidigare ingiven kopia av mail med kallelse framgar att Marie Svensson fick del av
kallelsen till sammantridet. Som anférdes 1 det tidigare svaret var den ende ersittare
som inte naddes av kallelsen Mats El Kott.

Reglementets regler om kallelse och handlingar till ssmmantradet ar till f6r att ledamoter
och tjinstgorande ersittare ska veta nir métena ar och for att de ska vara forberedda for
behandlingen av de drenden som tas upp pa sammantridet. Enligt reglementet f6r
Regional utvecklingsnimnd 1 Region Jimtland Hirjedalen giller féljande for inkallande
av ersittare: “Kan ledamot inte delta i sammantride med regionala utvecklingsnimnden
ska ledamoten utan dr6jsmal inkalla den ersittare till tjinstgoring vid sammantrédet,
som stir narmast i tur att tjanstgéra.” Om det skulle varit sa att den ledamot som Mats
El Kott ér ersittare for skulle varit forhindrad att tjdnstgora skulle denne ha inkallat
Mats El Kott. Mats El Kott hade da fatt kinnedom om sammantridet och fatt del av
handlingarna.

Att allminheten ocksa far tillgang till informationen 4r positivt men reglerna ar inte till
for att allmanheten ska tillférsikras mojlighet att paverka ledaméterna infér beslut.
Allménheten dr oférhindrad att ndr som helst och fortldpande ha kontakt med de
fortroendevalda 1 de fragor som de vill paverka. Den representativa demokratin innebar
att det dr ledamoterna och tjanstgérande ersittare som ska fatta beslut. Allmédnhetens
kinnedom om sammantridestider och de drenden som ska behandlas ir inte av
betydelse for giltigheten av behandlingen av drendena.

Av protokollet fran sammantradet framgar att nimnden var fulltalig vid sammantridet.
Vidare framgar att drendena i §§ 3, 7,8,0ch 9 beslutades 1 enlighet med
tjinstemannaforslag. Arendena i §§ 4 och 5 beslutades i enlighet med
tjinstemannaforslag med tilligg. Arendet i § 6 beslutades i enlighet med
torvaltningschefens forslag. I detta drendet forekom ett alternativyrkande som dock

Besoksadress: Kyrkgatan 12 Ostersund Postadress: Region Jamtland Harjedalen Box 654 831 27 Ostersund
Telefon: 063-14 75 00 Fax: 063-14 77 56 E-post: region@regionjh.se Webbplats: www.regionjh.se
Bankgiro: 250-0486 Plusgiro: 8 28 00-4 Org nr: 232100-0214
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Helge Jonsson

avslogs. Arendet i § 10 beslutades i enlighet med férslag som framlades pa motet. Det
térekom ingen omrdstning 1 nagot drende.

Med hinsyn till vad som anférts ovan och i tidigare svar far, om ritten skulle anse
besluten inte tillkommit i laga ordning, det forhallande att Mats El Kott som ej
tjanstgorande ersittare inte natts av kallelsen anses sakna betydelse for drendenas
utging.

REGIONSTYRELSEN

Ann-Marie Johansson
Ordférande Bjorn Eriksson
Regiondirektor



FORVALTNINGSRATTEN UNDERRATTELSE  Aktbilaga 8

I HARNOSAND 2015-03-31
REGION Mal nr.
JAMTLAND HARJEDALEN 387-15,
388-15, 389-15,
2015-04- 07 390-15, 391-15,
392-15, 393-15
- 3 An id kontakt med domstolen
Dnr.g§..f.’.~s.k.1.9..120...l.?. I
Region Jémtland Hirjedalen
Box 654

831 27 Ostersund

Mats El Kott ./. Region Jimtland Hérjedalen
angaende laglighetspriévning enligt kommunallagen

Ni far tillfille att yttra Er 6ver innehallet i bifogade handlingar, aktbilaga 7.

Om Ni yttrar Er ska yttrandet vara skriftligt och ha kommit in till férvaltningsrétten senast
den 24 april 2015. Ange forvaltningsrittens malnummer som finns langst upp till hoger.

Om Ni har nigra fragor kan Ni kontakta forvaltningsrétten.

NistdkeQuone gl

Liselotte Olmerud
Dok.Id 89439
Postadress Besiksadress Telefon Telefax Expeditionstid
Box 314 Backgrind 9 0611-46 06 00 0611-51 18 20 mandag — fredag

871 27 Harndsand E-post: forvaltningsratteniharnosand@dom.se ~ 08:00-16:00

www.forvaltningsratteniharnosand.domstol.se



Mats El Kott
Stenstigen 9

831 43 Ostersund

Tel 063 1011 27
Mobil 070 621 84 08
E-post elkotti@telia.com

Ostersund 12 mars 2015

Forvaltningsritten i Hirn6sand
Box 314
871 27 Hirndsand
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Mal nr 88715 - 393-15

FORVALTNINGSRATTEN |
HARNOSAND

mk 2015 -03- 1§

A

I anledning av forvaltningsrittens underrattelse 2015-03-09 ger jag in yttrande enligt

nedan.

I sitt svar till forvaltningsréattens bekriftar Region Jdmtland Harjedalen i stort vad jag

anfort i min begéran om laglighetsprovning.

Huruvida erséttare infann sig pa métet eller inte trots att de inte mottagit kallelse
saknar betydelse. Av regionens hemsida framgar att Jorgen Blom inte dr erséttare
utan ordinarie ledamot f8r Vénsterpartiet. Detsamma framgér av protokollet. Om
han har erhallit kallelse eller inte saknar betydelse f6r prévningen, eftersom jag en-
dast anfort att inte alla ersittare erhallit kallelse. Marie Svensson &r erséttare och in-

fann sig inte enligt protokollet.

110 kap 8 § 1 st 4 kommunallagen finns en grund for laglighetsprovning som innebar
att ett beslut inte far strida mot lag eller annan férfattning. Jag har emellertid aberop-
at 10 kap 8 § 1 st 1 som rér att ett beslut inte har tillkommit i “laga ordning” vilket ar
ett vidare begrepp &n att beslutet skulle strida mot lag. I begreppet inbegrips att
beslutsfattande instans inte har f6ljt den av fullméktige beslutade ordningen fér vad
som ska forega ett beslut. Det dr ostridigt att namnden pa flera punkter inte har foljt
av fullméktige beslutat och géllande reglemente.

Det gar inte att pésta att det skulle sakna betydelse f6r beslutens utgang om allmén-
heten och ersittare hade fatt mojligheten att paverka ledaméterna i namnden. Det
saknar regionens foretrddare naturligtvis kinnedom om. Som jag papekat togs flera
viktiga beslut bl a var det frAga om ett flertal valdrenden.

Dag som ovan

. /a
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Mats El Kott
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Halso- och sjukvardsstaben 2015-04-08 Dnr RS/369/20155
Karin Lindgren

Tfn: 063-154160

E-post: Karin.Lindgren@regionjh.se Socialdepartementet

s.registrator@regetingskansliet.se
sfs@regeringskansliet.se

Svar pa remiss om lakemedelsverkets redovisning av
regeringsuppdrag avseende homeopatiska lakemedel

Region Jamtland Hirjedalen har fatt mojlighet att limna remissvar pa rubricerade
rapport. Rapporten har tillkommit som svar pa ett regeringsuppdrag om
konsekvenserna av och forutsittningarna for att inforliva artikel 16.2 1
Likemedelsdirektivet i svensk lagstiftning, dvs utredning av hur homeopatiska och
antroposofiska likemedel ska omfattas av likemedelslagen. Enligt Lakemedelsverket
finns flera alternativa 16sningar. Region Jimtland Hirjedalen vill limna synpunkter pa
rapporten enligt nedan.

Svensk hilso- och sjukvird bygger pa vetenskap och beprévad erfarenhet. Att
homeopatiska/antroposofiska likemedel lyfts med i likemedelslagen dr darfor
kontroversiellt. Det dr inte 6nskvirt att homeopatiska/antroposofiska medel fir en egen
kanal f6r godkinnande. Det finns en trovirdighet och respekt for de krav pa effekt och
sikerhet som finns i godkdnnande processen inom likemedelslagen. Det finns risker
med att tillata vissa likemedel att inte uppfylla dessa stringa krav.

Region Jimtland Harjedalen anser, sa langt det gar och med hinsyn tagen till kravet pa
vetenskap och beprovad erfarenhet, att befolkningens 6nskemal om att ha viss tillgang
till homeopatiska medel bor tillgodoses.

I Lakemedelsverkets rapport anges 4 olika alternativa forslag pa fortsatt hantering. Det
alternativ som Region Jimtland Hirjedalen anser bist tillgodoser bada ovanstiende krav
ar alternativ 2, som édven férordas av Socialstyrelsen. Det forslaget bibehaller de
forvintningar som kan stillas pa godkinda likemedel och tar bast ansvar f6r
patientsikerheten. Alternativ 2 innebir att samma krav som stalls pd vixtbaserade
likemedel dven bor gilla f6r homeopatiska/antroposofiska likemedel.
Homeopatiska/antroposofiska medel kan di godkidnnas som receptfria likemedel om
det finns indikation och om det anvints utan allvarliga biverkningar under en lingre tid.
For indikationer som anses behova receptforskrivning skulle da det ramverk som krivs
tor alla likemedel gilla.

Besoksadress: Kyrkgatan 12 Ostersund Postadress: Region Jamtland Harjedalen Box 654 831 27 Ostersund
Telefon: 063-14 75 00 Fax: 063-14 77 56 E-post: region@regionjh.se Webbplats: www.regionjh.se
Bankgiro: 250-0486 Plusgiro: 8 28 00-4 Org nr: 232100-0214
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REGERINGSKANSLIET 2015-02-10 S2013/8560/FS

Socialdepartementet REGION

JAMTLAND HARJEDALEN
2015-02- 12

Enheten fér folkhdlsa och sjukvird

Dnr........... | 120

Likemedelsverkets redovisning av regeringsuppdrag avseende homeopatiska
likemedel

Likemedelsverket redovisade den 30 oktober 2014, genom bifogad
rapport, om forutsittningar for och konsekvenser av att inforliva artikel
16.2 ilikemedelsdirektivet (Europaparlamentets och ridets direktiv
2001/83/EG) 1 svensk lagstiftning. Artikel 16.2 ger medlemsstater
mojlighet att inféra nationella bestimmelser om prekliniska studier och
kliniska prévningar (effeke- och sikerhetsdokumentation) {ér god-
kinnande av homeopatiska likemedel. Bestimmelserna ska varai
enlighet med de principer och sirdrag som utmirker homeopatin 1
landet. Enligt likemedelsdirektivet ska antroposofiska likemedel, i friga
om godkinnande fér marknadsfoéringstillstdnd, under vissa forut-
sittningar behandlas som homeopatiska likemedel. 1 regeringsuppdraget
ingick att limna forfattningstorslag for prekliniska och kliniska prov-
ningar f6r de homeopatiska likemedel som avses i artikel 16.2 samt
beddma konsekvenserna av férslagen.

Remissens syfte dr att inhimta remissinstansernas synpunkter pd
Likemedelsverkets rapport i sin helhet samt de regulatoriska alternativ
som myndigheten féreslar i avsnitt 8 i rapporten.

Remissinstanser
1. Riksdagens ombudsmin (JO)
2. Kammarritten i Stockholm
3. Forvaltningsritten i Stockholm
4. Forvaliningsritten i Uppsala
5. Jusutiekanslern (JK)
6. Domstolsverket
7. Tandvdrds- och likemedelsforménsverket
8. Socialstyrelsen
9. Inspektionen for vird och omsorg
Postadress Telefonvixei E-post: s.registrator@regeringskansiiet.se
103 33 Stockholm 08-405 10 00
Besdksadrass Telefax

Fredsgatan 8 08-72311 91
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. Folkhilsomyndigheten

. Statens beredning for medicinsk utvirdering (SBU)
. Myndigheten f6r virdanalys

Statens medicinsk-etiska rid (SMER)
Forsikringskassan

Konsumentverket

Livsmedelsverket

Myndigheten for delaktighet
Datainspektionen
Kommerskollegium

Statskontoret

Regelridet

Vetenskapsridet

. Centrala etikprovningsnimnden
Verket fér innovationssystem

. Forskningsridet for hilsa, arbetsliv och vilfard
26.
27.

Kungliga vetenskapsakademin
Ingenjdrsvetenskapsakademin

. Stiftelsen for Strategisk Forskning (SSF)

. Sveriges Kommuner och Landsting (SKL)
30.
31.
32.
33,

Stockholms lins landsting
Uppsala lins landsting
Sodermanlands lins landsting
Ostergdtlands lans landsting

. Jonkopings lins landsting
. Kronobergs lins landsting
36.
37.

Kalmar lins landsting
Blekinge lins landsting

. Skdne lins landsting
39.
40.

Hallands lins landsting

Vistra Gotalands lins landsting
. Virmlands lins landsting
Orebro lins landsting

. Vistmanlands lins landsting
Dalarnas lins landsting
Givleborgs lins landsting

. Visternorrlands lins landsting

. Jimtlands lins landsting
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.

Visterbottens lins landsting
Norrbottens lins landsting
Gotlands kommun

Uppsala universitet

Umed universitet
Goteborgs universitet
Linképings universitet
Orebro universitet
Karolinska institutet

. Lunds universitet



58. Statens universitets- och Hogskoleférbund (SUHF)
59. Svenska Sillskapet for medicinsk forskning
60. Knut och Alice Wallenbergs stiftelse

61. Sveriges Apoteksforening

62. Likemedelsindustriféreningen (LIF)

63. Likemedelshandlarna

64. Foreningen for generiska likemedel (FGL)
65. SwedenBio

66. Likemedelsdistributorsféreningen

67. Svensk Egenvird

68. Leverantdrsforeningen foér homeopati (LF{H)
69. Vidarkliniken

70. Kommittén {6r alternativ medicin (KAM)
71. Sveriges Farmaceuter

72. Apotekarsocieteten

73. Apotek Produktion & Laboratorier AB
74.SACO

75. Sveriges likarférbund

76. Svenska Likaresillskapet

77. Virdforbundet

78. Svensk Forening for Allminmedicin

79. Likarforeningen for integrativ medicin

80. Naturvetarna

81. Sveriges universitetslirarférbund

82. Cancerfonden

83. Hjirt- och Lungfonden

84. ForskalSverige

85. Vetenskap och Allminhet

86. Svensk sjukskéterskeférening (SSF)

87. Handikappforbunden (HSO)

88. Lika Unika

89. Reumatikerférbundet

90. Nitverket mot cancer

91. Sveriges Konsumenter

Remissvaren ska ha inkommit till Socialdepartementet senast

den 18 maj 2015. Vi ser helst att ni endast skickar dem i elektronisk
form och d4 bade i wordformat och pdf-format. Remissvaren ska skickas
till foljande e-postadresser: s.registrator@regeringskansliet.se och
s.fs@regeringskansliet.se

I remissvaren ska Socialdepartementets diarienummer $2013/8560/FS
dberopas.

I remissen ligger att regeringen vill ha synpunkter pé forslaget eller
materialet 1 rapporten. Om remissen 4r begrinsad till en viss del av
rapporten, anges detta inom parantes efter remissinstansens namn i
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remisslista. En sdan begrinsning hindrar givetvis inte att remiss-
instansen limnar synpunkter ocksa p3 ovriga delar.

Myndigheter under regeringen ir skyldiga att svara pa remissen. En
myndighet avgor dock pd eget ansvar om den har synpunkeer att redovisa
i ett svar. Om myndigheten inte har ndgra synpunkter, ricket det att
svaret ger besked om detta.

For andra remissinstanser innebir remissen en inbjudan att limna
synpunkter.

R3d om hur remissyttranden utformas finns i Statsrddsberedningens
broschyr "Svara pd remiss. Hur och varfor?” Broschyren kan laddas ner
frin Regeringskansliets hemsida
hitp://www.regeringen.se/sb/d/108/a/3652

Frigor under remisstiden besvaras av Johan Lindberg,
Socialdepartementet, Enheten f6r folkhilsa och sjukvird, 08-405 20 77
eller johan.lindberg@ regeringskansliet.se

Lena Hellberg
Amnesrad
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(/ LAKEMEDELSVERKET Missiv

MEDICAL PRODUCTS AGENCY 1 (1)
GD-stab Datum: 2014-10-30 Dnr 1.1-2013-108252
Anders Melander

Regeringen

Socialdepartementet

103 33 Stockholm

Redovisning av regeringsuppdrag avseende Homeopatiska likemedel
(Dnr: S2013/8560/FS (delvis))

Regeringen har den 5 december 2013 uppdragit at Lakemedelsverket att utreda
forutsdttningarna for och konsekvenserna av att for svensk del forfattningsreglera
prekliniska studier och kliniska provningar for homeopatiska likemedel i enlighet
med den majlighet som ges till detta i artikel 16.2 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler
f6r humanlidkemedel.

Uppdraget redovisas hirmed genom bifogad rapport, se bilaga.

Beslut om faststiillande av rapporten har fattats av generaldirektoren Catarina
Andersson Forsman efter foredragning av samverkansstrateg Anders Melander. [ den
slutliga handldggningen har dven tf ditektor Joakim Brandberg, beredningschef Cecilia
Magnusson, enhetschet” Ubonwan Claeson, senior expert Per Claeson, utredare Sandra

Holt, verksjurist Evelina Kaarme och verksamhetsstrateg Charlotte Asker-Hagelberg
deltagit.

Catarina Andersson Forsman C/ / / /

Generaldirektor ' ,J “ /é
Anders Melander
Samverkansstrateg

Bilaga: Forutsittningar for och konsekvenser av att inférliva artikel 16.2 i
likemedelsdirektivet (2001/83/EG) 1 svensk lakemedelslagstiftning. Rapport fran
Lakemedelsverket.

Kop1a till: registrator

Postadress/Postal address: P.O. Box 28, SE-751 03 Uppsala, SWEDEN

Bestksadress/Visiting address. Dag Hammarskjdlds vag 42, Uppsala

Telefon/Phone: +46 (0)18 17 46 00 Fax: +46 (0)18 54 85 65

Internet: www.lakemedelsverket.se E-mail: registrator@mpa.se Mallversion:2013-12-20
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MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Forutsdttningar for och konsekvenser av att
inforliva artikel 16.2 1 likemedelsdirektivet
(2001/83/EG) 1 svensk ldkemedelslagstiftning

Rapport fran Likemedelsverket
2014-10-30

Postadress/Postal address: P.O. Box 26, SE-751 03 Uppsala, SWEDEN
Besodksadress/Visiting address: Dag Hammarskjdlds vag 42, Uppsala
Telefon/Phone: +46 (0)18 17 46 00 Fax: +46 (0)18 54 85 66

Internet: www.lakemedelsverket.se E-mail: registrator@mpa.se
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2 Sammanfattning

Uppdrag och rattsliga férutsattningar

Regeringen har gett Likemedelsverket i uppdrag att utreda forutsittningarna for och
konsekvenserna av att inforliva artikel 16.2 i likemedelsdirektivet (2001/83/EG}) i svensk
likemedelslagstifining. Artikel 16.2 ger medlemsstater mdjlighet att inf6ra nationella bestdimmelser
om prekliniska studier och kliniska provningar (effekt- och sékerhetsdokumentation) for
godkinnande av homeopatiska likemedel. Bestimmelserna ska vara i enlighet med de principer och
sdrdrag som utmirker homeopatin i landet. Enligt 1ikemedelsdirektivet ska antroposofiska
likemedel, i fraga om godkédnnande for marknadsforingstillstdnd, under vissa forutsdttningar
behandlas som homeopatiska likemedel. Regeringsuppdraget innebir siledes att Likemedelverket
ska ge forslag till ett svenskt regelverk for godkidnnande av homeopatiska/antroposofiska likemedel
samt bedoma konsekvenserna av detta.

Regulatoriska alternativ

Likemedelsverket gbr bedémningen att det inte finns nagra réttsliga hinder att inféra sdrskilda
bestimmelser for homeopatiska likemedel i svensk lagstifining enligt artikel 16.2 1
ldkemedelsdirektivet. Nationella principer och séirdrag innefattar langvarig
homeopatisk/antroposofisk anviandning vilket ger std for fyra alternativa regulatoriska
konstruktioner dir det nuvarande EU-regelverket for traditionella vixtbaserade likemedel anviinds
som grundldggande princip:

Alternativ 1: Produkterna foreslés kunna godkédnnas med angivande av specifika terapeutiska

indikationer.

Alternativ 2: I strikt analogi med regelverket for traditionella vixtbaserade likemedel omfattar
alternativ 2 endast produkter med terapeutiska indikationer ldmpliga for egenvardsomradet.

Alternativ 3: Produkterna foreslas inte kunna godkénnas med angivande av nagon specifik
terapeutisk indikation. Istillet foreslas en generell indikation for samtliga godkinda produkter.

Alternativ 4: Som alternativ 4 foreslés en kombination av alternativen 2, 3 och nuvarande
lagstifining pa foljande sétt: For produkter avsedda att marknadsforas till allménheten, dvs, for
egenvirdsomradet, tillimpas alternativ 2 och fr alla andra produkter tillimpas alternativ 3 eller
nuvarande lagstiftning for konventionella likemedel.

Avancerade

Egenvards- | specifika Generell
Alternativ | indikationer | indikationer | indikation | Jamfdrelseland

1 Rf Rx - Tyskland

2 Rf ; ; * Storbritannien
3 - - Rx Finland

4 Rf i Rx .

Tabell 1. Schematisk dverblick éver de fyra regleringsalternativen.
Rf = Receptfria ldkemedel, Rx = Receptbelagda ldkemedel



Gemensamt for de fyra alternativen &r att de endast foreslas omfatta produkter som inte kan
registreras enligt det forenklade registreringsforfarandet for homeopatiska lakemedel (artikel 14 i
likemedelsdirektivet). Som grundldggande kriterium i samtliga alternativ omfattas endast produkter
som har anvénts under minst 30 ar inom homeopatin/antroposofin, varav minst 15 ar inom EU/EES,
utan att skadliga effekter uppstatt eller misstéinkts. Istillet for effektdokumentation i form av resultat
fran kliniska prévningar kriivs dokumentation avseende lang och siker anvindning. Sékerheten for
produkterna bedoms enligt de principer som tilldimpas for traditionella vaxtbaserade likemedel och
homeopatiska likemedel i det férenklade registreringsférfarandet. Godkiinda produkter kommer
dven att omfattas av likemedelsdirektivets farmakovigilanslagstifining.

Samtliga alternativ bedéms leda till en hogre grad av patientsiikerhet &n dagens situation, men
alternativen kan frvintas fa skilda konsekvenser for olika intressenter. De fGrvintade konsekven-
serna av de olika alternativa konstruktionerna diskuteras relativt utforligt i utredningen.

Lakemedelsverket gor beddmningen att huruvida artikel 16.2 6ver huvud taget ska inforlivas i
svensk lagstifining, och vilket alternativ som i sé fall kan komma i friga, i férsta hand &r en politisk
fraga och inte en vetenskaplig eller regulatorisk fraga. Fragan innefattar i forsta hand en avviigning
av olika intressenters énskemal och aterfors dérfor till uppdragsgivaren, det vill siga regeringen.

Forfattningsforslag

I utredningen ges forslag pa hur de fyra regulatoriska alternativen kan utformas i lakemedelslagen.
Kraven pa ansSkningsdokumentation foreslas regleras nirmare i Likemedelsverkets foreskrifter,
liksom for andra lakemedel.

Konsekvenser for patienter

Beroende pa val av alternativ kommer antalet tillgingliga homeopatiska och antroposofiska
likemedel, med eller utan angiven specifik terapeutisk indikation, att variera for patienterna.
Samtliga alternativ leder dock till att endast produkter med acceptabel sikerhet och farmaceutisk
kvalitet kommer att finnas tillgéngliga.

Konsekvenser for legitimerad hilso- och sjukvardspersonal

Likemedelsverket gbr bedomningen att en oreserverad anvéndning av ett homeopatiskt eller
antroposofiskt ldkemedel for behandling av en patient i regel stér i strid med kraven pé legitimerad
hilso- och sjukvardspersonals skyldighet att utfora sitt arbete 1 enlighet med vetenskap och
beprivad erfarenhet. Foljande grundlidggande principer kan &verviigas for att avgrinsa en
anvindning av homeopatiska eller antroposofiska likemedel som skulte kunna falla inom ramen for
*god vard’, dven om behandlingen inte uppfyller gingse krav pa vetenskap och beprovad erfarenhet:

1. Behandling med homeopatiska/antroposofiska likemedel far endast ske pa patientens
initiativ.
2. Gingse terapi ska erbjudas patienten i forsta hand. Behandling med

homeopatiska/antroposofiska 1ikemedel ska foregds av eller ges parallellt med gléingse
terapi, sdvida patienten inte uttryckligen sagt nej till sddan terapi.

3. Patienten ska informeras om ldkemedlets homeopatiska/antroposofiska karaktiir och dess
relation till gdngse terapi.

4. Behandlande likare bor ha erfarenhet av anvindning av homeopatiska/antroposofiska
likemedel, alternativt bér behandlingen ske i samrad med likare som har sddan erfarenhet.



5. Pa samma sitt som for andra likemedel, dr behandlande ldkare inte skyldig att forskriva
eller aktivt medverka i behandling med ett homeopatiskt/antroposofiskt ldkemedel pa
begiran av patient.

Eftersom den svenska patientsikerhetslagen uttryckligen anger att legitimerad hélso- och
sjukvdrdpersonal ska utfora sitt arbete i enlighet med vetenskap och beprovad erfarenhet dr det
lampligt att det i produktresumén for receptbelagda homeopatiska/antroposofiska likemedel infors
en text i enlighet med punkterna 1-4 ovan. Punkten 5 torde inte vara nddviandig att infora eftersom
den giller for alla likemedel.

Sammantaget gor Likemedelsverket beddmningen att det kan finnas ett visst, om &n begréinsat,
utrymme for omdomesgill anvindning av godkénda homeopatiska och antroposofiska likemedel
inom hélso- och sjukvirden dven i Sverige.

Konsekvenser for tillverkare och forskrivare av antroposofiska medel

Oavsett vilket regleringsalternativ som vilis kommer verksamheten vid Vidarkliniken och dess
ombud att paverkas i hog grad. Aven produkttillverkarnas situation kommer att paverkas i hog grad.

For Vidarklinikens verksamhet kan alternativ 1 framstd som det minst begrdnsande, men sannolikt
skulle alternativ 3 och 4 leda till att ett storre antal produkter faktiskt kan godkénnas och dérmed
kunna finnas tillgéngliga for klinikens verksamhet. Sérskilda dvergangsregler skulle visentligen
kunna minska en reglerings inverkan pa Vidarklinikens verksamhet.

Konsekvenser for tillverkare av homeopatiska likemedel

For tillverkare av homeopatiska likemedel 4r det framfor allt méjligheten att fi distribuera
produkter med angiven specifik terapeutisk indikation som har efterfrigats. Vid ett genomférande
av alternativ 1, 2 eller 4 skulle foretagen kunna marknadsfora produkterna med indikation.



3 Regeringens uppdrag till Lakemedelsverket

Regeringen beslutade den 5 december 2013 att ge Lakemedelsverket 1 uppdrag att utreda
forutsitmingarna for och konsekvenserna av att for svensk del inforliva bestimmelser om
prekliniska studier och kliniska prévningar for homeopatiska ldkemedel i enlighet med den
mojlighet som ges i artikel 16.2 i Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6
november 2001 om uppréttande av gemenskapsregler for humanlikemedel.

3.1 Regeringens anvisningar fér uppdragets utférande
Likemedelsverkets uppdrag formulerades pa foljande sitt:

1. Utreda om och ge forslag till hur artikel 16.2 i direktiv 2001/83/EG kan infGrlivas i svensk
lakemedelslagstiftning

2. Ge forslag till utformning av s#rskilda svenska bestimmelser for prekliniska studier och
kliniska provningar som ska 8liggas de homeopatiska likemedel som avses i artikel 16.2 i
direktiv 2001/83/EG. Om si bedéms lampligt kan olika kravnivaer och ddrmed forenade
sikerhetsdtgirder foreslas.

3. Bedoma konsekvenserna for patienter, hiilso- och sjukvard och produkttillverkare av
utformningen av foreslagna sérskilda svenska bestimmelser.

En hég grad av patientsikerhet ska vara vigledande for utformningen av férslagen till sirskilda
svenska bestammelser. Vid utformningen ska hénsyn tas till hur homeopatiska likemedel hanteras
inom &vriga EU/EES och hur de hittills hanterats i Sverige.

Uppdraget ska sirskilt beakta de antroposofiska medel som avses i skiil 22 till direktiv 2001/83/EG.

I uppdragets tredje delmoment ska synpunkter inhiimtas fran Socialstyrelsen och Inspektionen for
vard och omsorg,

3.2 Bakgrund och avgransningar

Regeringsuppdraget innebir att Likemedelsverket ska utreda om artikel 16.2 kan inforlivas 1 svensk
lakemedelslagstifining och ge konkreta forfattningsforslag. De ska utformas sa att homeopatiska
lakemedel, sdrskilt antroposofiska lakemedel, vid ett genomfdrande ska kunna inordnas i den
svenska regleringen for godkinnande av lakemedel for ménniskor. Vidare ska forfattningsforslagen
sikerstilla en hog grad av patientsidkerhet. De miste dérfor inbegripa mekanismer som gor att
produkter som beddms kunna medfora hélsorisker inte ska godkénnas eller vara férenade med
sdkerhetsdtgirder som minskar dessa risker till en acceptabel nivd. Hansyn ska tas till hur
produkterna hittills har hanterats 1 Sverige och hur homeopatiska likemedel hanteras i andra
EU/EES-ldnder.

Likemedelsverket ges dven uppdraget att bedéma vilka konsekvenser forfattningsforslagen skulle
fa for olika intressenter vid ett genomforande. Socialstyrelsen och Inspekttonen for vard och omsorg
ska ges mdjligheter att ge synpunkter pa denna konsekvensbedémning.

Socialstyrelsen och Inspektionen for vard och omsorg har under utredningens slutskede tagit del av
rapporten. Inspektionen for vard och omsorg konstaterar att det dr mycket svart att forutse
effekterna av forslaget och avvaktar regeringens fortsatta arbete for att fi mer underlag for
beddmningarna.

Socialstyrelsens synpunkter aterfinns i sin helhet i bilaga 2.



I uppdraget ingdr inte att Likemedelsverket ska ta stillning generellt for eller emot homeopati eller
antroposofi. Likemedelsverket uppdras heller inte att ta st#llning till huruvida artikel 16.2 ska
genomforas.

Likemedelsverket har under uppdragets genomférande inte fort nagon dialog med berérda
intressenter. Foreliggande rapport bygger pa Likemedelsverkets egna bedémningar och
uppskattningar.



4 Rattsliga forutsattningar

Direktiv 2001/83/EG (nedan bendmnt likemedelsdirektivet) dr den grundliggande rittsakten for
lagstiftning om godkénnande av humanlikemedel inom EU. Direktivet dr genomfort i svensk
lagstiftning, bland annat genom ldkemedelslagen (1992:859), 1akemedelsforordningen (2006:272)
och Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS). Regelverket for godkénnande och registrering inom
likemedelsomradet ir 1 hég grad harmoniserat inom EU och utrymmet for nationella bestimmelser
ar mycket begrénsat.

De avsnitt i lakemedelsdirektivet och likemedelslagen som &r mest centrala fér homeopatiska
likemedel aterges i sin helhet i bilaga 1 till denna rapport. I bilaga 1 terfinns dven en lista Sver
upphévda forfatiningar pa omrédet.

I [ikemedelsdirektivet definieras begreppen likemedel och homeopatiskt likemedel pa foljande
sdtt:

Ldkemedel: a) varje substans eller kombination av substanser som tillhandahélls med uppgift om att
den har egenskaper for att behandla eller forebygga sjukdom hos ménniskor, eller

b) varje substans eller kombination av substanser som kan anvindas pa eller administreras till
méanniskor i syfte antingen att aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller att stélla diagnos.

Homeopatiskt ldkemedel: varje likemedel som framstillts av substanser, s.k. stamberedningar,
enligt en homeopatisk tillverkningsmetod som beskrivs i Europeiska farmakopén eller, om s inte ér
fallet, i de farmakopéer som for ndrvarande anviéinds officiellt i medlemsstaterna. Ett homeopatiskt
likemedel kan innehalla flera bestandsdelar.

I skl 22 i likemedelsdirektivet anges att antroposofiska medel som finns beskrivna i en officiell
farmakopé och som bereds enligt en homeopatisk metod ska behandlas pé samma sétt som
homeopatiska likemedel i fraga om registrering och forsdljningstillstind.

Av dessa EU-gemensamma definitioner f6ljer bland annat att en tillhandahallen produkt (substans
eller kombination av substanser) framstilld med homeopatiska tillverkningsmetoder omfattas av
likemedelslagens bestimmelser oberoende av om produkten har farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan,

I lakemedelsdirektivets artikel 16.2 ges utrymme for att behalla eller inféra nationella regler for
godkiinnande av andra homeopatiska likemedel 4n de som omfattas av artikel 14 i direktivet, t.ex.
homeopatiska likemedel med angiven terapeutisk indikation, annan administreringsvig eller en
ldgre utspidningsgrad. Sverige har hittills valt att inte inforliva denna artikel i nationell lagstiftning.

4.1 Homeopatiska ldkemedel

Med homeopatiskt likemedel avses i nuvarande svensk lagstifining ett likemedel som beretts enligt
en erkind homeopatisk metod, som inte péstés ha viss terapeutisk effekt och som dr avsett att intas
genom munnen eller avsett for yttre bruk (2 b § likemedelslagen). Ett sddant 1ikemedel kan
registreras om graden av utspidning garanterar att likemedlet 4r oskadligt. Sadana homeopatiska
lakemedel kan enligt nuvarande svensk lagstiftning endast registreras genom det férenklade
registreringsforfarandet dér i forsta hand kvalitets- och stikerhetsdokumentation granskas av
Likemedelsverket. Det finns &ven sérskilda bestimmelser angaende mirkning av sddana produkter.
Det forenklade registreringsforfarandet har sin grund i likemedelsdirektivet (artiklarna 13 — 15),
som har genomforts fraimst genom 2 b § likemedelslagen och Likemedelsverkets foreskrifter och
allménna rad (LVFS 1997:9) om registreting av vissa homeopatika.



Ett homeopatiskt likemedel skulle redan idag kunna godk#innas baserat pa kvalitets-, effekt- och
siikerhetsdokumentation om de foljer bestimmelserna for konventionella likemedel i
likemedelsdirektivet (artiklarna 8.3 eller 10 a).

Majligheten att godkénna homeopatiska likemedel enligt artikel 16.2 finns for nérvarande inte i
Sverige.

4.2 Antroposofiska ldkemedel

Det finns ingen allmiint vedertagen definition av begreppet antroposofiska likemedel, utan de utgor
en heterogen grupp av produkter som definieras av att de utvecklas och anviinds inom antroposofin.
Den europeiska organisationen ECHAMP (European Coalition on Homeopathic and
Anthroposophic Medicinal Products) beskriver antroposofiska lakemedel i enlighet med APC:s
(Anthroposophic Pharmaceutical Codex) definition:

” An anthroposophic medicinal product is conceived, developed and used in accordance with the
anthroposophic knowledge of man and nature, substance and pharmaceutical processing. The
application within anthroposophic medicine results from that knowledge. An anthroposophic
medicinal product can contain one or more active substances. An anthroposophic medicinal product
can fundamentally be employed in every dosage form.”

Den antroposofiska medicinen innebir att 1ikemedel utvecklas och framstiills pa uppdrag av ldkare
som sedan anger indikationen for likemedlen. Den typ av effektdokumentation som vanligtvis
krivs for godkinnande av konventionella likemedel finns inte. Medlens anvindning bygger pa den
antroposofiska medicinska kunskapsteorin och har anvénts i Europa sedan 1920-talet
(Lidkemedelsverket, Dnr 589:2008/76655).

Av Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rad om registrering av vissa homeopatika (LVFS
1997:9) framgér att ett antroposofiskt medel som uppfyller kriterierna kan registreras pa
motsvarande sétt som ett homeopatiskt likemedel. Vidare framgar i 3 kap 1 § att orden
antroposofiskt medel registrerat utan indikation” kan anvindas for att méirka de medel som
uppfyller kraven for forenklad registrering av homeopatiska likemedel. Det finns idag inte nigra
antroposofiska produkter som registrerats pa detta sétt i Sverige.

Enligt 5 § andra stycket likemedelslagen far, om det finns sérskilda skil, tillstind lamnas till
forsiljning av ett sadant antroposofiskt medel som inte avses i 2 b § likemedelslagen, d.v.s.
homeopatiskt likemedel som ska registreras. Fragor om tillstdnd till sédan forséljning prévas av
regeringen och meddelas for viss tid enligt 3 kap. 17 § likemedelsférordningen.

Enligt regeringsbeslut den 5 december 2013 forléingdes Vidarklinikens tillstand att tillhandahélla de
antroposofiska produkter som finns i produktkatalogerna fran tillverkarna Weleda och Wala, 1
enlighet med 5 § andra stycket ldkemedelslagen, utan att de godkiints eller registrerats som
likemedel. Liknande tidsbegrinsade tillstind har regeringen beviljat sedan 1993.

EG-domstolens dom den 20 september 2007 i mal C-84/06, Nederléndska staten mot Antroposana
m.fl. innebir att antroposofiska medel som omfattas av likemedelsdefinitionen i
likemedelsdirektivet endast far saluféras om de har godkénts eller registrerats for forséljning enligt
nagot av de forfaranden som foreskrivs i direktivet,

Likemedelsverkets tolkning av domen &r att det inte lingre dr majligt att medge undantag fran
kraven pa registrering och godkénnande enligt likemedelslagen for antroposofiska medel som
klassificeras som likemedel. Konsekvenserna for Sveriges del r bl.a. en begréinsning av utrymmet
for forsiljningstillstand for antroposofiska medel genom 5 § 2 st. 1 14kemedelslagen. De preparat

10



som siljs av Vidarkliniken och som omfattas av lakemedelsdefinitionen ska istéllet godkinnas eller
registreras enligt de forfaranden som finns i likemedelsdirektivet.

De antroposofiska likemedel som idag séljs 1 Sverige tillverkas i Tyskland och uppges ha
forsiljningstillstind i Tyskland. T samband med en tidigare utredning (Lakemedelsverket, Dnr
589:2008/76655) har Weleda AB beréknat att ca 3500 artiklar omfattades av davarande

regeringsbeslut. Vid en 6versiktlig granskning av Weledas likemedelskatalog (2009) kan féljande
noteras;

Produkterna bestar av substanser av naturligt ursprung som tillhandahalls i olika farmaceutiska
beredningsformer, till exempel tabletter, orala 16sningar, suppositorier och salvor. Medel avsedda
for injektion 4r vanliga och en stor andel dr kombinationsprodukter. Antalet enskilda produkter
(inbegripet olika styrkor, beredningsformer och kombinationer) har tidigare uppskattats till ca 3500
artiklar. Det ror sig dock om totalt ca 250 rdvaror, varav ca 40 mineraler/salter, 170 viixtmaterial
och 40 av animaliskt ursprung. Ett antal av de anviinda rdvarorna &r kénda fran exempelvis
livsmedel, konventionella ldkemedel, naturlakemedel, viixtbaserade likemedel och registrerade
homeopatiska likemedel. Vissa rdvaror ir vélkinda for sina toxiska effekter. En stor andel av

produkterna férekommer i olika styrkor (spadningsgrader) som liksom inom homeopatin anges som
potenser (D1-D30).
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5 Homeopatiska och antroposofiska ldkemedel i andra
medlemsstater i EU

Lagstiftningen om de antroposofiska och homeopatiska likemedlen skiljer sig visentligt 4t mellan
olika medlemsstater i EU. Alla medlemsstater har i nationell lagstiftning genomfort det férenklade
forfarandet for registrering av homeopatiska ldkemedel utan indikation enligt artikel 14 i
likemedelsdirektivet.

Ett flertal linder har ocksa utnyttjat mdjligheten i artikel 16.2 i 1kemedelsdirektivet att infora
sirskilda bestimmelser f6r prekliniska studier och kliniska prévningar avseende homeopatiska
likemedel i enlighet med de principer och sirdrag som utmérker den nationella homeopatin. Enligt
uppgift frin ECHAMP ir det 14 medlemsstater som har en reglering av artikel 16.2 (The
Availability of Homeopathic and Anthroposophic Medicinal Products in the EU, ECHAMP 2012).
Hur medlemsstaterna har valt att genomfora artikel 16.2 skiljer sig emellertid &t. Nedan foljer korta
beskrivningar av regleringen av antroposofiska och homeopatiska likemedel i nagra utvalda
medlemsstater. Linderna har valts mot bakgrund av att antroposofisk och homeopatisk medicin har
en etablerad stéllning i respektive land (AT, DE, FR, NL, UK), eller att den regulatoriska
traditionen pa likemedelsomradet 4r lik den svenska (FI, UK). Lagstifining som har betydelse for
hur hilso- sjukvardspersonal kan och far hantera dessa typer av likemedel redogors inte for.

5.1 Finland

Enligt 5b § i den finska likemedelslagen (10.4.1987/395) ér homeopatiska likemedel sddana
likemedelspreparat som har framstéllts av stamberedningar enligt en homeopatisk
tillverkningsmetod som beskrivs i Europeiska farmakopén eller, om sé inte &r fallet, i de
farmakopéer som anvinds officiellt i medlemsstaterna. Bestimmelserna om homeopatiska
likemedel tillimpas &ven pa andra preparat som har tillverkats med homeopatiska
tillverkningsmetoder. Antroposofiska preparat anses vara sddana preparat och samtliga
antroposofiska medel likstills dirfor regulatoriskt med homeopatiska likemedel.

Produkter utan angiven indikation kan, om kraven uppfylls, antingen registreras under art 14 (22a §
liikemedelslagen 10.4.1987/395) eller godkéinnas enligt artikel 16.2 {vid ldgre spddningar och andra
administreringsviigar). [ princip stillls samma krav pa siikerhetsdokumentation under bada artiklarna
forutom att farmakovigilanslagstiftningen ska tillimpas {or produkter godkiinda under artikel 16.2.

For homeopatiska likemedel med angiven terapeutisk indikation maste fullstindig ansdkan (artikel
8.3 eller 10a) inlimnas och samma krav stélls pé effekt- och sikerhetsdokumentation som fér
konventionella likemedel.

5.2 Frankrike

De antroposofiska produkter som beskrivs i en officiell farmakopé, tillverkas enligt homeopatiska
tillverkningsmetoder och inte uppfyller kriterierna i artikel 14 kan godkéinnas under artikel 16.2
(Art. R.5121-28 the French Public Health Code). Ingen specifik definition av antroposofiska
likemedel finns i lagstifiningen.

Soékanden maste visa produktens (eller de ingaende homeopatiska stammarnas) sikerhet och
homeopatiska anviindning. Inga prekliniska eller kliniska studier kréivs da.

Alla administreringsviigar godtas under artikel 16.2. De angivna terapeutiska indikationerna baseras
pé produktens (eller stamberedningens) homeopatiska anvindning.
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Homeopatisk anvindning visas under savil artikel 14 som under 16.2 genom hiinvisning till
litteratur som accepterats inom fransk homeopatisk medicin. Detta innebér att antroposofiska
produkter som endast beskrivs i1 antroposofisk litteratur inte kan registreras eller godkénnas.

5.3 Nederlanderna

Antroposofiska likemedel sérskiljs inte regulatoriskt fran andra likemedel utan placeras in i
befintlig lagstiftning. Antroposofiska produkter som tillverkas enligt homeopatiska
tillverkningsmetoder behandlas som homeopatiska likemedel. Den nederlidndska lagstifiningen gor
skillnad mellan homeopatiska ldkemedel utan och med indikation. For den tidigare kategorin finns
inga krav pa prekliniska studier eller kliniska provningar, utan de kan registreras enligt artikel 14
likemedelsdirektivet om samtliga krav dr uppfyllda. Fér homeopatiska likemedel med indikation,
eller som av annan anledning inte uppfyller kraven i artikel 14, krivs efter en dvergangsperiod i
stort sett samma dokumentation som for konventionella likemedel (se artiklarna 3.11-13 jimforda
med artiklarna 42.3 och 45.1 i den nederliindska likemedelslagen, Geneesmiddelenwet). Ansékan
far goras i enlighet med de legala grunder som finns i lakemedelsdirektivet. Terapeutisk effekt
(artikel 45.1 lakemedelslagen) maste diirmed visas for att homeopatiska och antroposofiska
likemedel ska kunna godkénnas i Nederlénderna.

Den nederldndska lagstiftningen avseende antroposofiska likemedel har i stor grad paverkats av
utgdngen i méal C-83/06 fran den 27 september 2007 fran EU-domstolen (Antroposana).
Bakgrunden till detta mél var en tvist mellan Nederldndska regeringen och Weleda, Wala,
Antroposana (patientorganisation) och en organisation for antroposofiska ldkare. I Nederldnderna
fanns fére 2002 inget krav pa registrering for antroposofiska likemedel. Dérefter skulle
antroposofiska likemedel tillverkade enligt homeopatisk tradition registreras genom ett férenklat
forfarande. For 6vriga antroposofiska lakemedel kridvdes att de skulle leva upp till kraven i
likemedelsdirektivet. Antroposana och dvriga kidrande motsatte sig den nya lagstifiningen, och
argumenterade bl.a. att lagstifiningen var oproportionerlig och att kraven enligt
likemedelsdirektivet inte innebar en fullstindig harmonisering. EU-domstolen fann emellertid att
antroposofiska likemedel endast kan marknadsftras efter att de har godkints eller registrerats enligt
nagot av forfarandena i likemedelsdirektivet. Efter detta avgérande indrades lagstiftningen i
Nederldnderna i enlighet med vad som beskrivits ovan.

5.4 Tyskland

I den tyska lagstifiningen definieras antroposofiska likemedel som likemedel som ir utvecklade i
enlighet med antroposofisk kunskap om ménniskan och naturen och tillverkade i enlighet med en
homeopatisk metod enligt en europeisk farmakopé eller, om en sddan saknas, i enlighet med en
officiell farmakop¢ (kap.4, avsnitt 33 i tyska likemedelslagen, Arzneimittelgesetz).

Antroposofiska likemedel som tillverkas enligt homeopatisk metod kan registreras enligt artikel 14
i ldkemedelsdirektivet ndr samtliga krav dr uppfyllda (se frimst 38 och 39 §§ likemedelslagen). Ett
likemedel som inte uppfyller kraven i artikel 14, t.ex. med hénsyn till indikation, likemedelsform
eller utspidningsgrad, kan godkénnas i enlighet med artikel 16.2 i likemedelsdirektivet (22.3 §
likemedelslagen).

Artikel 16.2 i lakemedelsdirektivet har genomforts genom att det finns undantag fran
dokumentationskraven for vissa typer av ldkemedel, vilket bl.a. omfattar homeopatiska och
antroposofiska likemedel. Farmakologiska och toxikologiska studier eller kliniska prévningar
behdver inte limnas in for dessa produkter (avsnitt 22.2 och 3 likemedelslagen). Diremot méaste
dokumentation limnas in betriffande likemedlets sammansittning, beredningsform, dosering,
indikation, effekt och sidkerhet. Hinsyn tas hérvid till erfarenhet frin olika terapeutiska skolor,
inklusive sddana med antroposofisk och homeopatisk inriktning. Dokumentationen kan besta av
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resultat fran kliniska provningar, fallstudier, vetenskapliga publikationer, expertrapporter och andra
typer av observationer. En toxikologisk rapport méste ges in till myndigheten och utvirderas enligt
samma ordning som for homeopatiska ldkemedel utan indikation som féljer det férenklade
forfarandet (artikel 38 och 39 §§ likemedelslagen).

I Tyskland anses dven antroposofiska ldkemedel vara en sérskild terapiinriktning (“besondere
Therapierichtung”) enligt sociallagstiftningen, i likhet med homeopati och fytoterapi. Sddan terapi
har alltsa en réttslig status enligt sociallagstifiningen och kan finnas tillginglig inom hilso- och
sjukvarden. Det innebér bland annat att receptbelagda likemedel kan vara erséttningsgilla fran
sjukvardsforsakringen.

5.5 Storbritannien

Antroposofiska produkter sirskiljs inte regulatoriskt frén andra ldkemedel utan placeras in i
befintlig lagstiftning. Antroposofiska produkter som tillverkas enligt homeopatiska
tillverkningsmetoder behandlas som homeopatiska likemedel.

Artikel 16.2 tillimpas for homeopatiska likemedel som inte uppfyller de kriterier som stélls i artikel
14 och som ir &mnade for s.k. minor indications” (Human Medicines Regulations 2012; Schedule
10 National Homoeopathic Products), vilket torde motsvara de egenvardsindikationer som
accepteras for traditionella viixtbaserade likemedel. Den brittiska likemedelsmyndigheten
motiverar denna begrinsning med att det i regel inte finns tillrdckligt vetenskapligt stod 1 form av
resultat av prekliniska studier eller kliniska prévningar som skulle gora det acceptabelt att godkiinna
produkterna for behandling av svérare sjukdomar och tillstdnd. Produkter utan terapeutisk
indikation godkéinns e;j.

For att bevisa produktens siikerhet krivs en redogtrelse baserad pa vetenskapliga data. Alla
relevanta aspekter av produktens sikerhet (inklusive toxicitet, gentoxicitet, reproduktions- och
utvecklingstoxicitet etc.) ska omfattas av redogorelsen. Farmakovigilanslagstiftningen tillimpas for
godkinda produkter.

Undantag fran kraven pé siikerhetsdokumentation gors for produkter baserade pa vilkinda
livsmedel, vissa godkéinda/registrerade, receptfria likemedel samt produkter dir
ravaran/stamberedningen inte &r av biologiskt ursprung och har spitts ut mer &n 10** ganger. Det
krivs dock en redogdrelse for varfor sdkerhetsdata inte behdver uppvisas.

Produktens effekt kan visas genom antingen produktspecifika studier, publicerad vetenskaplig
litteratur, homeopatiska prévningar eller en kombination av dem. S¢kanden maste ocksa med hjilp
av insdnt stod motivera produktens effekt vid sokt indikation.

5.6 Osterrike

I osterrikisk lagstifining finns ingen definition av antroposofiska likemedel. Artikel 16.2 i
likemedelsdirektivet har genomforts genom ett undantag fran dokumentationskraven i
lakemedelslagen for homeopatiska likemedel som inte uppfyller kraven i artikel 14 i
lakemedelsdirektivet (9 b § jimfort med 11 § i den Osterrikiska ldkemedelslagen,
Arzneimittelgesetz). Det innebir forenklat att kraven enligt p. 18-201 9 a § (dosering, samt kliniska
och prekliniska data) inte géller for homeopatiska likemedel. Istdllet maste toxikologisk
dokumentation ldmnas in, liksom dokumentation av homeopatisk eller antroposofisk effekt.

Homeopatiska likemedel som uppfyller kraven enligt artikel 14 i likemedelsdirektivet kan inte
godkinnas for forsiljning i Osterrike, utan foljer det forenklade registreringsforfarandet (11 § i
likemedelslagen).
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6 Historisk utveckling av svensk lagstiftning

6.1 Antroposofiska medel

Regeringen har sedan 1993 beviljat Vidarkliniken tillstind att sélja vissa antroposofiska medel
enligt 5 § andra stycket likemedelslagen, det vill sdga 1 drygt 20 ar. Dessa beslut har inte varit
forenade med krav pa att uppvisa resultat av formella prekliniska studier eller kliniska provningar.
Besluten har varit begriinsade till att giilla de antroposofiska produkter som finns i
produktkatalogerna fran tillverkarna Weleda och Wala. Regeringen har gjort bedomningen att det
funnits sirskilda skl att ge tillstand till forséljning av dessa produkter.

6.2 Naturmedel

Sedan mitten pa 1970-talet reglerades naturmedel i likemedelsférordningen (1962:701, upphévd
1993). Dir angavs att for sddana “medel som enligt betryggande erfarenhet vid normalt bruk ej
medfor hilsorisker f6r minniska och djur och i vilken den verksamma bestdndsdelen &r en vixt-
eller djurdel, ett mineral eller en i naturen férkommande bakteriekultur, salt eller saltlésning” skulle
likemedelsforordningen inte tillimpas (1 § 3 mom. forsta stycket 2 och fjdrde stycket
lakemedelsforordning). Detta innebar i praktiken att denna typ av produkter undantogs frin
lakemedelslagens krav pa preklinisk och klinisk dokumentation, trots att dessa produkter fick
marknadsf6ras med angivande av medicinskt anvindningsomrade (terapeutiska indikationer). Ett
naturmedel fick saluftras efter anmélan/registrering av produkten hos Socialstyrelsen. I
Socialstyrelsens granskning av naturmedlen ingick en dversiktlig beddmning om anmélarens
uppgifter om medlets oskadlighet var vederhdftiga. Naturmedlen fick siiljas fritt i handeln.

I Socialstyrelsens utredning som ledde fram till inforandet av begreppet naturmedel utformades
definitionen av naturmedel si att den skulle kunna inkludera antroposofiska och homeopatiska
produkter. I regeringens proposition utesléts dock homeopatiska produkter ur naturmedels-
definitionen (prop. 1976/77:134 s. 14). Det kan dock konstateras att rent fysiskt fanns det stora
likheter mellan antroposofiska produkter och de gamla naturmedlen (bortsett fran ursprung 1 olika
terapitraditioner).

Den tidigare regleringen av naturmedel upphérde nér den nya lakemedelslagen tridde 1 kraft 1993
infor Sveriges anslutning till EES-avtalet. DA konstaterades det att naturmedlen méste
forhandsgranskas pa likartat sitt som de 6vriga industriellt tillverkade likemedlen (prop.
1991/92:107 s. 35).

6.3 Homeopatika

I likemedelsforordningen ([1962:701], upphdvd 1993) angavs att {6r *sddant medel, som ej
innehaller ndgon verksam bestiandsdel 1 en myckenhet overstigande en miljondel av medlets vikt’,
det vill siga medel som anvinds i viss homeopati och antroposofi, skulle, liksom f6r naturmedlen,
inte likemedelsférordningens bestimmelser tillimpas.

Nar den nya likemedelslagen (1992:859) tridde i kraft papekades fordelen med att kontrollera
homeopatiska medel genom en registrering efter den modell som avsags tillimpas inom EG (prop.
1991/92:108 s. 35). Direfter har homeopatika reglerats pa motsvarande sétt som i EG/EU.
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6.4 Naturmedel for injektion

Under tiden 1981 till 1993 fanns i Sverige en sérskild lagstifining om naturmedel {or injektion (Lag
med bestimmelser om vissa medel fér injektion [1981:50]). Enligt denna lagstiftning kunde
naturmedel avsedda for injektion forsiljas sedan Socialstyrelsen beviljat tillstdnd for detta. Beslut
om injektion av dessa naturmedel fick enligt lagen endast fattas av legitimerade ldkare.

I Socialstyrelsens allménna rid rérande anmilan av naturmedel for injektion (1981-06-30) ges
omfattande anvisningar for hur den farmaceutiska tillverkningen och kvalitetskontrollen ska
utformas. Det beskrivs ocksd hur tillverkaren/importdren av produkten skulle redovisa de skil som
1ag till grund for bedémningen att medlet vid normalt bruk inte medférde hilsorisker. Detta kunde
ske genom att tillverkaren/importéren uppvisade dokumentation till exempel i form av referenser
till vetenskaplig litteratur eller redovisning av egna/andras undersékningar. Dokumentationen skulle
bland annat innehélla uppgifter som styrkte att medlet under betryggande omsténdigheter hade
anvints under lingre tid. Denna betryggande erfarenhet kunde redovisas genom att visa att medlet
anvints under en lingre tid pa ménniska och att detta skett under kontrollerade former, eventuellt i
form av kliniska prévningar. Ett annat sétt att visa den betryggande erfarenheten var att visa att
medlet anvints under lingre tid pa ett stort antal patienter dér man inte foljt patientmaterialet under
kontrollerade former, men med utgangspunkt fran det stora antalet patienter som tagit del i
behandlingen, kunde gora gillande att betryggande erfarenhet foreldg vad géller eventuella
hilsorisker. Utdver redovisning av dessa kliniska erfarenheter skulle en detaljerad dokumentation
avscende medlets toxicitet bifogas.

Endast ett fatal produkter fick Socialstyrelsens tillstind till forséljning som naturmedel for
injektion. De antroposofiska mistelproduktema Iscador och Helixor beviljades sadana tillsténd.
Dessa produkter fick endast siljas pa apotek och var receptbelagda.

6.5 Naturlikemedel

Begreppet naturlédkemedel infordes i svensk lagstifining 1995 genom Likemedelsverkets
foreskrifter och allménna rad (LVFS 1995:8) om godkinnande av likemedel for forséljning m.m..
Det var en foljd av att den specialreglering som géllt for naturmedel sedan mitien av 1970-talet
upphdérde genom den nya ldkemedelslagen. Naturlikemedel definierades som ldkemedel dér den
eller de aktiva bestdndsdelarna hade ett naturligt ursprung, €j var alltfér bearbetade och utgjorde en
vixt- eller djurdel, bakteriekultur, mineral, salt eller saltlosning. Naturlikemedel fick endast utgtra
produkter ldmpliga for egenvérd i enlighet med vil beprovad inhemsk tradition eller tradition i
linder som med avseende pé likemedelsanvindning stod Sverige néra. Naturlikemedlen fick enligt
definition endast marknadsforas som verksamma mot sjukdomar eller symtom pa sjukdomar som
var av tillfillig eller lindrigare karaktér, dvs. for tillstind som var ldmpade f6r egenvard.

Till ansékningarna skulle fogas fullstindig dokumentation som visade att produkterna var av
tillfredsstillande farmaceutisk kvalitet. Produkternas sékerhet skulle diskuteras och virderas pé
basis av all tillgéinglig relevant information (bibliografiska uppgifter). Frimst skulle da beaktas den
erfarenhet som fanns av motsvarande tidigare anvéndning av den produkt/bestdndsdel som ansdkan
avsdg utan att skadliga effekter uppstétt eller misstdnkts. Betrdffande produktens effekt skulle
hinsyn tas till tidigare svensk/europeisk tradition och den senare utvecklingen inom omradet. For
produkter med endast en verksam bestandsdel, vilkas anvindning/indikation och dosering fanns
dokumenterad i erkéinda handbdcker behdvde ingen ytterligare dokumentation om effekt inldimnas
(LVES 1995:18, upphévd 2014).

Genom inforandet av denna lagstifining forflyttades det regulatoriska utrymme som fanns fér
naturmedlen frin att ha varit undantagna fran likemedelsdefinitionen till att omfattas av
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lakemedelslagstiftningen. Drivkraften for denna forandring var Sveriges intride i EU och dérpa
foljande anpassning av svensk likemedelslagstiftning till géllande EU-direktiv. I praktiken fick
innehavarna av de da anmélda/registrerade naturmedlen anstka om godkiénnande av sina produkter
som naturldkemedel och under tiden ansékningarna utreddes fick produkterna fortsatt
forséljningstillstind (sa kallad frilistning). Sedan produktens kvalitet, effekt och sékerhet
fardigutretts kunde ansdkan avslas eller godkénnas.

6.6 Traditionella vixtbaserade likemedel

2004 antogs direktiv 2004/24/EG om traditionella vixtbaserade likemedel som ett tillégg till
lakemedelsdirektivet. Direktivet dr i Sverige infGrlivat bl.a. i likemedelslagen (1992:859) och i
foreskrift om traditionella vixtbaserade likemedel (LVFS 2006:3; LVFS 2012:16). Féljande
definitioner anvéinds i lagstifiningen:

Traditionella vixtbaserade likemedel: 1dkemedel som innehéller uteslutande ett eller flera
viixtbaserade material eller en eller flera vixtbaserade beredningar som verksamma bestandsdelar
eller ett eller flera sddana material i kombination med en eller flera sidana beredningar och som
uppfyller forutsittningamna i 2 ¢ § ldkemedelslagen. Ett traditionellt viixtbaserat likemedel kan dock
i tilléigg dven tnnehélla vitaminer och/eller mineraler i enlighet med 3 § i dessa foreskrifter.

Viixtbaserade material: alla i huvudsak hela, sénderdelade eller sonderskurna vixter, vixtdelar,
alger, svampar eller lavar i obearbetad och vanligen torkad form, men ibland ocksa firska. Termen
omfattar dven vissa exsudat som inte har genomgatt ngon sérskild behandling. Vixtbaserade
material definieras genom den véxtdel som anvénds och det botaniska namnet som anges enligt det
binomiala systemet (slikte, art, varietet och auktorsbeteckning).

Viixtbaserade beredningar: beredningar som erhdlls genom att viixtbaserade material genomgar
behandlingar som extraktion, destillation, pressning, fraktionering, rening, koncentrering eller
jasning. Termen omfattar finférdelade eller pulvriserade vixtbaserade material, tinkturer, extrakt,
eteriska oljor, pressad saft och bearbetade exudat.

De forutsittningar som anges i 2 ¢ § ldkemedelslagen &r foljande:

1. likemedlet har endast indikationer som &r limpliga for traditionella vixtbaserade likemedel, vars
sammanséttning och #indamal 4r avsedda och utformade for att anviindas utan l3kares diagnos,
ordination eller 6vervakning av behandlingen,

2. lakemedlet far endast tillforas i viss styrka och viss dosering,
3. likemedlet &r avsett att intas genom munnen eller avsett for utvirtes bruk eller inhalation,

4. likemedlet eller en produkt som motsvarar likemedlet har haft medicinsk anviindning under en
period av minst 30 &r varav minst 15 ar i en stat som vid ttdpunkten for ansokan ingar i Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet, och

5. det finns tillrdckliga uppgifter om likemedlets traditionella anvidndning och det &r styrkt att
medlet inte ir skadligt nér det anvinds pa angivet siitt och dess farmakologiska verkningar eller
effekter forefaller rimliga p& grundval av ldngvarig anvindning och erfarenhet.

For traditionella vaxtbaserade likemedel som har haft en dokumenterad medicinsk anvéndning
under 30 ar (varav minst 15 ar inom EU) kan alltsd en ftrenklad ansdkan utan effektdata (kliniska
studier) goras. Produktens siikerhet ska visas och vérderas med relevanta litteraturdata samt
komplettering med egna studier om vésentliga data saknas. Traditionella viixtbaserade ldkemedel &r
avsedda for humant bruk och endast for egenvérd. Preparaten far endast vara avsedda for peroralt
intag, utviirtes bruk och/eller inhalation.
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Idag, 10 ar efter tillkomsten av direktivet, har ca 50 sddana produkter registrerats i Sverige och
totalt har dver 1000 registreringar av traditionella viixtbaserade 1dkemedel genomforts inom EU.
Inférandet av kategorin traditionella viixtbaserade likemedel har inte lett till nigra identifierbara
sikerhetsproblem for anvindarna av produkterna. Kraven pa dokumentation av produkternas
farmaceutiska kvalitet och sikerhet har snarare lett till en hogre sikerhetsniva for anvéindarna
jamfort med om produkterna skulle ha fatt siljas utan foregéende granskning av
likemedelsmyndigheterna. Det var ocksa denna grundtanke som lag bakom introduktionen av
direktivet om traditionella vixtbaserade likemedel i EU. Konceptet far anses framgangsrikt och det
kan konstateras att det i vdsentliga delar har stora likheter med de tidigare svenska systemen for
naturmedel och naturldkemedel.
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7 Kan artikel 16.2 inférlivas i svensk lagstiftning?

Likemedel f6r ménniskor godkénns i huvudsak enligt bestdmmelserna i ldkemedelsdirektivet. |
direktivet anges bland annat vilken dokumentation som ska bifogas ansékan om godkénnande for
likemedel, inklusive resultaten fran prekliniska studier och kliniska prévningar. Bilaga I till
likemedelsdirektivet anger hur dessa krav pa dokumentation dr utformade i detalj, dven for
homeopatiska likemedel.

Artikel 16.2 i lakemedelsdirektivet ger medlemsstaterna en majlighet att behalla eller infora
sfrskilda nationella bestimmelser avseende prekliniska studier och kliniska provningar {or
homeopatiska likemedel.

Med kliniska prévningar menas studier i minniska avseende ldkemedlets kliniska effekt och
sikerhet. Med prekliniska studier avses farmakologiska och toxikologiska studier i laboratoriemiljs
av likemedlets effekt och sdkerhet som utfors innan kliniska studier paborjas.

I ovrigt dr de flesta bestdimmelser i likemedelsdirektivet tillimpliga pa 1akemedel som godkinns
enligt artikel 16.2. S6kanden méste exempelvis ge in dokumentation pé det siitt som anges i Bilaga I
till likemedelsdirektivet, men vilken dokumentation som krivs regleras nérmare pa nationell niva,

Unionslagstiftningen ger alltsd en méjlighet att inféra sérskilda bestimmelser. Nedan foreslas hur
sadana bestimmelser skulle kunna utformas i svensk ritt for att f6lja nationella principer och
sirdrag samt sikerstédlla en hog patientsikerhet. I kapitel 8 beskrivs nirmare i detalj hur
forfattningsforslag kan utformas, fréimst genom #&ndringar i likemedelslagen.

Mot bakgrund av bland annat skil 22 — 25 i likemedelsdirektivet (se rapportens bilaga 1) anser
Likemedelsverket att artikel 16.2 ger st6d for att, utéver sérskilda krav pa prekliniska studier och
kliniska provningar, inféra dven andra regler i nationell lagstifining for att sikerstilla att godkénda
homeopatiska likemedel uppfyller kraven pa patientsikerhet och att patienten far information om
likemedlets homeopatiska karaktér, Stéd for detta finns 4ven 1 praxis p& europeisk niva.
Exempelvis har Storbritannien infort krav pa att den terapeutiska indikationen ska begrinsas till
egenvardsomradet och i flera linder kriivs sirskild mérkning av produkterna.

7.1 Utgangspunkter och évervaganden foér utformning av
forfattningsforslag

7.1.1 Utgangspunkter

Som tidigare namnts (avsniit 4.2 och 5.3), innebidr EG-domstolens dom i mal C-84/06 att
antroposofiska medel som omfattas av ldkemedelsdefinitionen i likemedelsdirektivet endast far
salufras om de har godkénts eller registrerats for forséljning enligt nagot av de forfaranden som
foreskrivs i direktivet. Det finns dérfér inget nationellt utrymme for att undanta sidana
antroposofiska medel fran likemedelslagens tillimpningsomride.

Viixtbaserade produkter som anvinds inom antroposofisk medicin kan registreras som traditionella
viixtbaserade likemedel om de uppfyller kraven som stiills fér denna produktkategori i
lakemedelsdirektivet artiklarna 16 a — c. Homeopatiskt tillverkade produkter som kan registreras
enligt artikel 14 dr dock enligt 18kemedelsdirektivet (inledande skél 4 i &ndringsdirektiv
2004/24/EG) definitionsméssigt uteslutna ur produktkategorin traditionella véxtbaserade likemedel.
I dag finns det fem antroposofiska likemedel som registrerats som traditionella viixtbaserade
likemedel i Sverige.
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Antroposofiska produkter, for vilka det finns resultat av fullstéindiga prekliniska studier och kliniska
prévningar eller som uppfyller kraven for viletablerad medicinsk anvindning, kan efter anstkan
godkinnas som likemedel enligt ldkemedelsdirektivets artikel 8.3, respektive 10a. Produkterna
Iscador och Helixor har godkénts pa detta sétt (artikel 10 a). For det stora flertalet antroposofiska
produkter dr godkénnande eller registrering med &beropande av artiklarna 8.3, 10 aeller 16 a—c
formodligen inte mdjlig i praktiken eftersom de antingen per definition &r uteslutna eller s& saknas
erforderliga data.

I skiil 22 i lakemedelsdirektivet anges att antroposofiska likemedel, i friga om registrering och
godkinnande for marknadsforingstillstdnd, ska behandlas som homeopatiska lakemedel under
forutsdtining att de finns beskrivna 1 en officiell farmakopé och tillverkas enligt homeopatiska
tillverkningsmetoder. Ett omfattande antal rdvaror och tillverkningsmetoder fér homeopatiska
likemedel finns beskrivna till exempel i den europeiska farmakopén (Ph. Eur.), den tyska
homeopatiska farmakopén (HAB) och den franska farmakopén (Ph. Fr.). Dessa
farmakopémonografier innehaller detaljerade specifikationer for likemedlens kvalitet och
framstiillning.

I Tyskland utarbetade under dren 1978-1994 den sa kallade Kommission C, p uppdrag av den
tyska hélsoministern, totalt 788 monografier for antroposofiska likemedel. Dessa monografier
innchaller bland annat information om terapeutiska indikationer inom antroposofisk medicin,
sikerhet, doseringar och anvisningar for ravaror och tillverkningsmetoder. Majoriteten av de
antroposofiska ldkemedel som beskrivs av Kommission C finns ocksa beskrivna i Ph.Eur, eller
HAB och de framstélls med metoder beskrivna i dessa officiella farmakopéer. I enlighet med
ldkemedelsdirektivets skil 22 innebér detta att ett stort antal antroposofiska likemedel i friga om
registrering och godkannande fér marknadsf6ringstillstind, ska behandlas som homeopatiska
ldkemedel.

Medlemsstaterna i EU har valt olika sétt att hantera de antroposofiska ldkemedlen i nationell
lagstiftning. I de flesta medlemsstater betraktas de antroposofiska likemedlen huvudsakligen som
homeopatiska likemedel och kan registreras enligt artikel 14 eller godkénnas enligt artikel 16.2 i
likemedeldirektivet. De nationella kraven som stills pa prekliniska studier och kliniska prévningar
enligt artikel 16.2 varierar.

1 Finland och Nederldnderna stélls samma krav pa dokumentationen for homeopatiska likemedel
som for konventionella likemedel om terapeutisk indikation ska anges. I Frankrike, Tyskland och
Osterrike tas hiinsyn 4ven till erfarenhet frin homeopatisk/antroposofisk anvindning vid
utformningen av terapeutisk indikation, I Storbritannien tas héinsyn till homeopatisk tradition, men
angivande av terapeutiska indikationer har begrinsats till egenvardsomradet. I Tyskland ses
antroposofiska likemedel som en sérskild terapiinriktning och har, tillsammans med homeopati och
fytoterapi, en rittslig status enligt sociallagstiftningen. Det innebidr bl.a. att fiven receptbelagda
antroposofiska ldkemedel kan vara erséttningsgilla fran sjukvardsforsikringen.

7.1.2 Principer och sdrdrag i Sverige

Enligt artikel 16.2 i likemedelsdirektivet ska bestimmelserna fér de prekliniska studier och kliniska
provningar som kriivs for godkiinnande av ett homeopatiskt likemedel vara i enlighet med de
principer och sérdrag som utmérker homeopatin, och i detta fall antroposefin, i denna medlemsstat.
Den historiska utvecklingen av lagstiftningen for dessa och angriinsande produkter har beskrivits
ovan (kapitel 6).
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De specifika svenska regulatoriska sérdragen och principerna kan sammanfattas i féljande punkfer:

(A) Mellan 1962 och 1993 undantogs homeopatiska och antroposofiska medel, som inte innehdll
négon verksam bestiandsdel verstigande en miljondel av medlets vikt, fran
lakemedelsforordningen.

(B) Nir den nya likemedelslagen (1992:859) triadde i kraft omfattades dven homeopatiska
likemedel 1 lakemedelsdefinitionen.

(C) Sedan 1993 har de antroposofiska likemedlen fatt séljas i enlighet med
likemedelsforordningen/likemedelslagen efter regeringsbeslut utan att nagon svensk myndighet
granskat dokumentation for produkterna.

(D) Mellan 1978 och 1993 angavs i likemedelsférordningen att fér sddana *medel som enligt
betryggande erfarenhet vid normalt bruk ej medfor hilsorisker for minniska och djur och i vilken
den verksamma bestandsdelen #r en vixt- eller djurdel, ett mineral eller en 1 naturen fSrkommande
bakteriekultur, salt eller saltldsning’ skulle likemedelsforordningen inte tillimpas. Sadana medel
var alltsd undantagna fran davarande ldkemedelslagstifinings krav pa preklinisk och klinisk
dokumentation. Denna lagstifining avsag de sd kallade naturmedlen, men definitionsmaéssigt skulle
de antroposofiska medlen ha kunnat inkluderas, #ven om sé inte skedde i praktiken.

(E) Under aren 1981 till 1993 fanns en sérskild svensk lagstiftning om naturmedel for injektion. I
detta regelverk stilldes tydligare krav pa dokumentation av betryggande erfarenhet av klinisk
anvindning av produkterna, &n for de vanliga naturmedlen. Det fanns dock inget obligatoriskt krav
pa att resultat av regelritta kliniska provningar skulle redovisas. De krav som stélldes pa
produkternas kvalitet och tillverkning var i flera avseende de samma som géllde for likemedel vid
denna tid.

(F) I samband med Sveriges intride i EU dndrades regelverket 1993 for naturmedlen, sa ait
produkternas regulatoriska hemvist dverflyttades till 1dkemedelsomradet och bendmningen
natur/gkemedel inférdes. I samband med detta infordes krav pa dokumentation av produkternas
sdkerhet/prekliniska egenskaper i form av bibliografiska data. Inga formella krav pa resultat av
kliniska provningar stilldes om produktens anvindning fanns beskriven i erkanda handbécker. Det
infordes ocksé krav pa dokumentation av produkternas farmaceutiska kvalitet och tillverkning.

(G) 2004 forandrades regelverket én en gang for en del av denna produktkategori efter att direktivet
om fraditionella vixtbaserade likemedel antagits inom EU. I denna nu géllande lagstifining finns
inte heller nagra krav p# resultat av kliniska prévningar for att visa produkternas effekt. Det
grundliggande krav som stills #r att det ska kunna dokumenteras att produkten (substansen) haft en
medicinsk anvindning i minst 30 &r utan att skadliga effekter rapporterats eller beskrivits i
litteraturen, samt att produktens farmaceutiska kvalitet dr tillfredsstillande.

7.1.3 Regulatoriska éverviganden och alternativ

Artikel 16.2. medger sérskilda nationella krav betriiffande prekliniska studier och kliniska
provningar for homeopatiska likemedel. Kraven pé dessa produkters farmaceutiska kvalitet och
tillverkning &r dock identiska med likemedelsdirektivets sedvanliga krav pd homeopatiska
likemedel. I detta ingdr t.ex. att produkter avsedda for injektion maste uppfylla de krav pa
farmaceutisk kvalitet och tillverkning som normalt stills pé injektionslikemedel.

Gemensamt for punkterna (A)-(G) ovan ar att det 1 svensk lagstiftning inte stillts krav pd
dokumentation av produkternas effekt i form av resultat fran kliniska préovningar. Det har alltsa inte
kriivts att produkternas effekt ska dokumenteras vetenskapligt pd motsvarande sétt som for
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konventionella Iikemedel. I stillet har bedémningen utgatt fran sikerhet och langvarig anviindning
av produkterna.

For traditionella vixtbaserade likemedel (G) har sedan 2004 kravet pd dokumenterad medicinsk
anvindning under minst 30 &r tillimpats istéllet f6r krav pa vetenskapliga effektstudier (kliniska
provningar). Det finns betydande erfarenhet av att tilldimpa ett sddant “effektneutralt” krav bade i
Sverige och gemensamt inom EU.

Detta regelverk dr fortfarande i kraft och erfarenheten av ait tillimpa det véxer. Ett effektneutralt
krav pd lingvarig medicinsk anviindning dverensstimmer vil med mdjligheten att infora eller
behilla sdrskilda bestimmelser for prekliniska studier och kliniska prévningar som beskrivs 1 artikel
16.2. Den langvariga medicinska anvindningen far d4 ersétta kraven pa vetenskapligt visad effekt. 1
regelverket for traditionella vixtbaserade likemedel finns dessutom forutséittningar att siikerstélla en
acceptabel grad av patientsiikerhet.

Mot denna bakgrund &r det ldmpligt att anviinda regleringen av traditionella vixtbaserade ldkemedel
som grundlidggande princip for ett svenskt inforlivande av artikel 16.2. Om resultat av kliniska
provningar finns tillgdngliga ska dessa redovisas och virderas i ansdkan med avseende pd klinisk
sikerhet.

Nir det giller prekliniska studier har det efter 1993 stillts krav pé aft sdkanden ska gora en
sammanstillning och kritisk virdering av alla relevanta data, bade egna och publicerade (B), (F),
(G). En sddan sammanstéllning omfattar all tillginglig information om produktens/substansens
farmakologiska, allmintoxikologiska, lokalirriterande, allergiframkallande, genotoxiska, och
cancerframkallande effekter samt effekter pa fortplantningen. I en reglering som bygger pé
nationella sérdrag och principer skulle motsvarande krav kunna inféras i forslaget till svenska
bestimmelser.

Nedan ges beskrivningar av fyra alternativa forslag till utformning av sérskilda svenska
bestimmelser for att inforliva artikel 16.2 i likemedelsdirektivet,

Gemensamt for de fyra alternativen #r att de endast foreslas omfatta produkter som inte kan
registreras enligt det forenklade registreringsforfarandet f6r homeopatiska likemedel (artikel 14 i
lakemedelsdirektivet). Som grundldggande kriterium i samtliga alternativ omfattas endast produkter
som har anvints under minst 30 4r inom homeopatin/antroposofin, varav minst 15 ar inom EU/EES,
utan att skadliga effekter uppstatt eller missténkts. Istéllet for effektdokumentation i form av resultat
fran kliniska prévningar kridvs dokumentation avseende ldng och siker anvéindning. Sékerheten for
produkterna bedéms enligt de principer som tilldmpas for traditionella vixtbaserade likemedel och
homeopatiska ldkemedel i det forenklade registreringsfrfarandet.

Samtliga alternativ har utformats med beaktande av regulatoriska konstruktioner som for
ndrvarande anvinds i andra EU-l4dnder (jfr avsnitt 5.1) och samtliga alternativ beddms leda till en
hodgre grad av patientsikerhet dn dagens situation. De olika alternativen kan dock vid ett
genomfirande forvintas fa skilda konsekvenser for olika intressenter.,

Lakemedelsverket gor bedomningen att huruvida artikel 16.2 dver huvud taget ska inforlivas i
svensk lagstiftning, och vilket alternativ som i sé fall kan komma i fréga, i férsta hand &r en politisk
fraga och inte en vetenskaplig eller regulatorisk fraga. Valet av viig for en framtida svensk reglering
av omréadet bor ddrmed aterforas till uppdragsgivaren, det vill siga regeringen.
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Alternativ 1:
Grundprincip

Som alternativ 1 foreslds att tilldmpningsomradet for artikel 16.2 ska omfatta produkter som har
anvénts under minst 30 &r inom homeopatin/antroposofin, varav minst 15 ar inom EU/EES, utan att
skadliga effekter uppstatt eller misstiinkts. Istillet {6r effektdokumentation i form av resultat fran
kliniska prévningar krivs dokumentation avseende lang och siiker anviindning. Produkterna foreslas
kunna godkéinnas med angivande av specifika terapeutiska indikationer. Sikerheten for produkterna
bedoms enligt de principer som tillimpas for traditionella vixtbaserade likemedel och
homeopatiska likemedel i det forenklade registreringsforfarandet.

Receptfiia ldkemedel

I (D), (F) och (G) har anvandningsomradena (de terapeutiska indikationerna) for produkterna
begrinsats till tillfilliga eller lindrigare akommor, dvs. tillstdnd ldmpade for egenvard. Fér
homeopatiska/antroposofiska produkter som avses marknadsforas till alilménheten bor av
sékerhetsskil denna begrinsning ocksd gélla. Endast indikationer och administreringssitt som #r
lampade for egenvérd ska vara méjliga.

Receptbelagda Idkemedel

I (C) och (E) har dven andra anvéndningsomraden och injektionslékemedel, som normalt medfor
receptbeldggning av produkterna, accepterats. Om homeopatiska/antroposofiska produkter med mer
avancerade terapeutiska indikationer (anviindning vid allvarligare sjukdomstillstand) och
injektionslikemedel godkénns skulle det innebéra receptbeliiggning enligt 7 kap. LVFES 2006:11.

Produktinformation

Fér traditionella vixtbaserade likemedel (G) anges i produktresumén under rubriken 4.1
Terapeutiska indikationer:” Traditionellt viixtbaserat likemedel anvént ... /. Indikationerna for ett
traditionellt vixtbaserat likemedel grundar sig uteslutande pa erfarenhet av langvarig anvéindning™.
En motsvarande text bor ingé i produktresumén for godkéinda homeopatiska/antroposofiska
likemedel. Detta for att sékerstilla att anvandaren fir tydlig information om likemedlets
homeopatiska/antroposofiska karaktir, vilket kréivs enligt skél 23 1 ldkemedelsdirektivet. I Tyskland
anges pa antroposofiska ldkemedel filjande standardtext: "Geméss der anthroposophischen
Menschen- und Naturerkenntnis. Dazu gehért: ...” (I enlighet med antroposofisk ménnisko- och
naturkunskap. D4rtill hér: ...).

Foljande texter foreslds ingd i de svenska bestimmelserna: "Homeopatiskt likemedel anvént ... //.
Indikationen grundar sig uteslutande pa erfarenhet av langvarig anviindning inom homeopatin®
alternativt ”Antroposofiskt likemedel anvint ... //. Indikationen grundar sig uteslutande pa
erfarenhet av langvarig anvindning inom antroposofin”.

Alternativ 2:

Grundprincip

I strikt analogi med regelverket for traditionella véixtbaserade likemedel foreslas som alternativ 2
att tillimpningsomradet for artikel 16.2 ska omfatta produkter som har anviints under minst 30 dr
inom homeopatin/antroposofin, varav minst 15 ar inom EU/EES, utan att skadliga effekter uppstatt
eller misstinkts, men begrinsas till att endast gélla produkter med terapeutiska indikationer
lampliga for egenvardsomradet. Istéllet for effektdokumentation i form av resultat frin kliniska
prévningar krivs dokumentation avseende lang och siker anviindning. Sékerheten f6r produkterna
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bedoms enligt de principer som tillimpas {or traditionella viixtbaserade likemedel och
homeopatiska 13kemedel 1 det forenklade registreringsforfarandet.

Receptfria likemedel

Endast receptfria ldkemedel omfattas av forslaget.

Produktinformation for receptfria likemedel

Samma generella texter foreslas for indikationsskrivningen som i alternativ 1.

Receptbelagda likemedel

Produkter som #r avsedda for behandling av svarare sjukdomar/indikationer undantas fran
tillimpningsomradet liksom ldkemedel som inte &r avsedda att intas genom munnen, for utvirtes
bruk eller inhalation. Bland annat innebir detta att injektionsidikemedel undantas. Receptbeléggning
av produkter dr inte mojlig under alternativ 2.

Alternativ 3:

Grundprincip

Som alternativ 3 foreslas att tillimpningsomradet for artikel 16.2 ska omfatta produkter, i alla
koncentrationer och fér alla administreringsvigar, som har anviints under minst 30 ar inom
homeopatin/antroposofin, varav minst 15 &r inom EU/EES, utan att skadliga effekter uppstatt eller
misstinkts. Istillet for effektdokumentation i form av resultat fran kliniska provningar krivs
dokumentation avseende lang och siker anvéindning. Sdkerheten for produkterna beddms enligt de
principer som tillimpas for traditionella vixtbaserade likemedel och homeopatiska likemedel i det
forenklade registreringsforfarandet. Produkterna foreslas dock inte kunna godkinnas med
angivande av nigon specifik terapeutisk indikation.

Receptbelagda likemedel

Alternativ 3 kan ses som en utvidgning av det nuvarande registreringsforfarandet for homeopatiska
ldkemedel enligt artikel 14 i ldkemedelsdirektivet. Utvidgningen kommer i detta alternativ att
betyda att produkter i hégre koncentrationer 4n motsvarande D4 (1/10 000) och alla
beredningsformer (inklusive injektionslikemedel) kan godkénnas utan angivande av specifik
terapeutisk indikation. Denna utvidgning av tillimpningsomradet gor att produkterna inte kan anses
lampliga for egenvard. Anvindningen av produkterna maste dérfor helt styras av behandlande
ldkare och samtliga produkter kommer att receptbeldggas.

Produktinformation for receptbelagda likemedel

I stillet for specifika terapeutiska indikationer anges en generell terapeutisk indikation pé alla
produkter: “Produkten anvinds inom homeopatin” respektive "Produkten anvénds inom
antroposofin”. I stillet for att ange en rekommenderad dosering {6r produkten anges en
maxdosering som inte fir dverskridas, baserat pa sikerhetsvirderingen av produkten,
Receptfria ldkemedel

Receptfria ldkemedel omfattas inte av forslaget.
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Nuvarande lagstifining

Onskar sékanden f3 en specifik terapeutisk indikation godkéind fr produkter stills samma krav pa
prekliniska och kliniska studier som for konventionella likemedel, och produkten maste da
godkiinnas i enlighet med likemedelsdirektivets artikel 8.3 eller 10 a.

Alternativ 4:

Grundprincip

Som alternativ 4 foreslds en kombination av alternativen 2, 3 och nuvarande lagstiftning pa foljande
s#tt: For produkter avsedda att marknadsforas till allménheten, dvs. for egenvardsomréadet, tillimpas
alternativ 2 och for alla andra produkter tillampas alternativ 3 eller nuvarande lagstiftning for
vanliga likemedel.

Alternativ 4 skulle ddrmed fa f6ljande konstruktion:

Receptfria ldkemedel

Produkter avsedda att marknadsféras till allménheten ska ha anvants under minst 30 ar, inom
homeopatin/antroposofin, varav minst 15 4r inom EU/EES, utan att skadliga effekter uppstétt eller
missténkts, men endast produkter med terapeutiska indikationer limpliga for egenvardsomradet
omfattas. Produkter fir endast vara avsedda att intas genom munnen, f6r utvirtes bruk eller
inhalation.

Istéllet for effektdokumentation i form av resultat frn kliniska provningar krivs dokumentation
avseende 1ang och siker anvindning. Sikerheten for produkterna bed6ms enligt de principer som
tillimpas for traditionella viixtbaserade likemedel och homeopatiska likemedel i det forenklade
registreringsforfarandet.

Produktinformation for rveceptfria Idkemedel

“"Homeopatiskt likemedel anviént ... /. Indikationen grundar sig uteslutande pé erfarenhet av
langvarig anviindning inom homeopatin” alternativt ” Antroposofiskt ldkemedel anvint ... //.
Indikationen grundar sig uteslutande pa erfarenhet av langvarig anviindning inom antroposofin”.

Receptbelagda ldkemedel

Produkter i alla koncentrationer och beredningsformer kan godkéinnas om produkten anviints under
minst 30 ar inom homeopatin/antroposofin, varav minst 15 ar inom EU/EES, utan att skadliga
effekter uppstatt eller misstdnkts, men ingen specifik terapeutisk indikation godkénns for produkten.
I stiillet anges en generell terapeutisk indikation: "Produkten anviinds inom homeopatin” respektive
“Produkten anvénds inom antroposofin”. Liksom i alternativ 3 receptbeliggs produkterna eftersom
de inte dr limpade for egenvard. Anvindningen av produkterna kommer helt att styras av
behandlande ldkare.

Istéllet for effektdokumentation i form av resultat fran kliniska provningar krivs dokumentation
avseende 1ang och siker anvindning. Sikerheten fér produkterna bedéms enligt de principer som
tillimpas for traditionella vixtbaserade likemedel och homeopatiska likemedel 1 det forenklade
registreringsforfarandet.

Produktinformation for receptbelagda Idkemedel

I stéllet for specifika terapeutiska indikationer anges en generell terapeutisk indikation pé alla
produkter: "Produkten anvinds inom homeopatin” respektive "Produkten anvénds inom
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antroposofin”. T stéllet for att ange en rekommenderad dosering for produkten anges en
maxdosering som inte fir verskridas, baserat pa sikerhetsvirderingen av produkten.
Nuvarande lagstiftning

Onskar stkanden f3 en specifik terapeutisk indikation godkind fér produkter utanfor
egenvardsomrédet, stills samma krav pa prekliniska och kliniska studier som for konventionella
likemedel, och produkten maste di godkiinnas i enlighet med likemedelsdirektivets artikel 8.3 eller
10 a.

Sammanfattning av de fyra alternativen

I Tabell 1 nedan har de fyra regleringsalternativen sammanfattats.

Avancerade

Egenvards- | specifika Generell
Alternativ | indikationer | indikationer | indikation | Jamférelseland

1 Rf Rx - Tyskland

2 Rf - - Storbritannien
3 - - Rx Finland

4 Rf - Rx -

Tabell 1. Schematisk Gversikt dver de fyra regleringsaiternativen.
Rf = Receptfria likemedel, Rx = Receptbelagda likemedel

7.1.4 Forvantade konsekvenser av alternativ 1-4

I regeringens anvisningar for uppdragets utférande anges att en hog grad av patientsikerhet ska vara
vigledande for forslagen till sérskilda svenska bestimmelser. 1 (B), (D), (E), (F) och (G) har 6kad
patientsiikerhet varit det huvudsakliga skilet for inforandet av alla dessa regelverk. Den samlade
erfarenheten av systemen, som har stora likheter frin sdkerhetssynpunkt, &r i allt viisentligt god.
Alternativen 1 — 4 har utformats med beaktande av denna erfarenhet och inbegriper mekanismer
som kan anses sikerstilla att produkter som beddms kunna medféra hilsorisker inte godkénns,
alternativt ir forenade med sikerhetsatgirder som minskar dessa risker till en acceptabel niva.

Av artikel 16.3 foljer darutover att likemedelsdirektivets farmakovigilanslagstifining ska tillimpas
for produkter som godkinns enligt artikel 16.2. (G) ér ett regelverk som ir i bruk inom EU idag och
ett svenskt regelsystern utformat i analogi med detta far anses ha goda forutsittningar att kunna
inforas och tilldmpas. Samtliga alternativ 1-4 beddms leda till en hégre grad av patientsikerhet &n
nuvarande situation, frimst for att samtliga produkter kommer att granskas frin kvalitets- och
siikerhetssynpunkt innan de kan godkénnas for forsidlyning, Detta innebér bl.a. att farmaceutisk
tillverkning och kvalitet kontrolleras samt att all tillgénglig information om ingdende dmnens
farmakologiska och toxikologiska egenskaper bedéms. Fran sikerhetssynpunkt begréinsas ocksa
samtliga foreslagna alternativ till att omfatta endast produkter for vilka det kan dokumenteras att de
anvints under en 1ang tid utan att skadliga effekter har uppstétt eller misstéinkts.
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Ett godkidnnandeférfarande som av siikerhetsskil forutsétter lingvarig erfarenhet av produktens
anvindning medger mycket begrinsat utrymme for utveckling av helt nya produkter. Mot bakgrund
av de krav som stills pa helt nya konventionella likemedel kan det heller inte anses rimligt att
acceptera helt nya homeopatiska eller antroposofiska likemedel i avsaknad av resultat frén
vetenskapliga prekliniska studier och kliniska prévningar.

Med avseende pa sikerhetsbeddmningen av produkterna 4r de olika alternativen till sin
grundlidggande karaktér lika. Ett genomfrande kan emellertid forvéntas fa konsekvenser som
skiljer sig 4t i flera avseenden. Nedan diskuteras vilka konsekvenser som kan forvéntas vid ett
inforande av respektive forslag. Med ’paverkan pa konventionell hilso- och sjukvérd’ avses friktion
till f5ljd av att legitimerad hilso- och sjukvardspersonal inom den konventionella virden i Sverige
kommer i kontakt med och méste ta stillning till olika (vetenskapliga, etiska, ekonomiska, etc.)
aspekter pa anviandning av homeopatiska eller antroposofiska likemedel.

Utforligare bedomming av konsekvenserna av respektive forfattningsfdrslag for patienter, hélso- och
sjukvéard och produkttillverkare finns 1 kapitel 9.

Alternativ 1 innefattar mdjlighet till godkinnande av produkter med angivande av terapeutiska
indikationer som omfattar ven svara sjukdomar och tillstdnd, till exempel hjértsvikt, astma och
cancer. Likasa omfattas injektionsliakemedel, alltsa likemedel som generellt fir anses vara
forknippade med hogre risk for patientsidkerheten dn om endast egenvardsldkemedel accepteras.
Sadana likemedel kommer dock att receptbeldggas, vilket kan motverka vissa risker kopplade till
likemedlens indirekta séikerhet, det vill sdga sdkerhetsproblematik kopplad till bakomliggande
sjukdom och handhavande av likemedlet.

Alternativ 1 kan teoretiskt sett framstd som det alternativ som skulle ge minst paverkan pa de idag
tillgangliga antroposofiska medlens karaktir och antal, frimst eftersom det inte finns begrinsningar
avseende vilka indikationer eller administreringssétt som skulle kunna bli aktuella. Ur vetenskaplig
och regulatorisk synvinkel dr det dock mycket svart att acceptera att ingen vetenskaplig bedémning
krivs betriffande produkternas effekt vid allvarligare indikationer. Ett godkénnande av produkter
med terapeutiska indikationer som omfattar svara sjukdomar som hyértsvikt, astma och cancer trots
att vetenskaplig effektdokumentation saknas, kommer att std i oproportionerlig relation till de
mycket omfattande dokumentationskrav som stélls pd konventionella likemedel vid denna typ av
terapeutiska indikationer. Vidare kan likemedel med sadana terapeutiska indikationer knappast
anses uppfylla likemedelslagens grundlidggande krav pa dndamaélsenlighet (4 §), det vill sédga att
lakemedel ska vara verksamma for sitt indamal. I alternativ 1 4r det sannolikt nodvindigt att
undanta sadana produkter frdn kravet pa dndamalsenlighet, vilket skulle kunna underminera
sjukvérdens och allménhetens fortroende fér godkénda likemedel.

En stor andel av produkterna i (C) dr avsedda for behandling av sjukdomar utanfor
egenvardsomradet och likasa dr en stor andel av produkterna avsedda for injektion. En
receptbeliiggning av dessa produkter kommer att medftra att legitimerad hilso- och
sjukvardspersonal hdggradigt méste involveras vid anvindning av produkterna. Sa sker redan sedan
mitten av 1980-talet nér Vidarkliniken 6ppnade. I denna miljé synes dérfor receptbeliggning av
produkterna inte behdva innebéra nagon stérre skillnad i forhallande till dagens situation i detta
avseende.

Alternativ 1 fir anses vara det alternativ som skulle leda till stérst paverkan pa den konventionella
hélso- och sjukvarden i Sverige, frimst eftersom produkter kan godkéinnas med specifika
indikationer som éven omfattar svarare sjukdomar och tillstand, vilket kréiver att legitimerad hilso-
och sjukvardspersonal involveras. Produkterna kan framstd som berittigade forstahandsval for
legitimerad personal, trots att vetenskaplig dokumentation av deras effekt inte krivs. I den mén
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produkterna kommer till anvindning inom den konventionella hilso- och sjukvérden behévs tydlig
vigledning for anviindningen i relation till kravet pa vetenskap och beprévad erfarenhet. Denna
fragestillning behandlas vidare i kapitel 9 nedan.

Alternativ 1 dr det alternativ som stér nirmast de regulatoriska Idsningar som finns i Frankrike,
Tyskland och Osterrike.

Alternativ 2 utesluter majlighet till godkinnande av produkter for behandling av svéra sjukdomar
och injektionslikemedel. P4 samma sitt som for traditionella viixtbaserade likemedel kan endast
egenvirdsindikationer accepteras. Bara produkter med mycket laga séikerhetsrisker och endast for
behandling av tillfilliga eller lindriga sjukdomstillstand kan accepteras. For
homeopatiska/antroposofiska produkter som inte uppfyller dessa kriterier maste ansdkan ske baserat
pa resultat av fullstindiga prekliniska studier och kliniska prévningar (artikel 8.3) eller viletablerad
medicinsk anviindning (artikel 10 a), vilket i praktiken endast kan forvintas leda till godkéinnande
av ett ytterst begréinsat antal produkter.

Altemativ 2 far anses vara ett alternativ som drastiskt skulle minska den tillgéingliga antroposofiska
liikemedelsarsenalen, eftersom den i dag bestér av en stor andel produkter som &4r avsedda for
behandling av sjukdomar utanfor egenvardsomradet och likasa &r en stor andel av produkterna
avsedda for injektion.

Alternativ 2 kan forvéntas tiligodose de 6nskemél om att kunna marknadsféra homeopatiska
likemedel till allménheten med angivande av terapeutisk indikation som framst uitryckts av
Leverantérsféreningen for homeopati.

Eftersom enbart egenvardsprodukter omfattas av regleringen, kan endast en mycket begrinsad
paverkan pd den konventionella hiilso- och sjukvarden i Sverige forviintas.

Alternativ 2 far anses std nirmast den regulatoriska losning som finns i Storbritannien.

Inom alternativ 3 skulle homeopatiska/antroposofiska produkter godkinnas utan angivna specifika
terapeutiska indikationer. Alternativet far ddrmed ses som en 16sning som skulle paverka karaktiren
av den tillgédngliga antroposofiska likemedelsarsenalen (inga specifika terapeutiska indikationer
angivna). Sannolikt skulle dock ndgot fler produkter kunna godkénnas &n i alternativ 1, d&
problematiken med att acceptera specifikt formulerade terapeutiska indikationer vid allvarligare
sjukdomar blir mindre uttalad.

Inom den klassiska homeopatin anges normalt ingen terapeutisk indikation fér en produkt, utan
anvindningsomradet f6r produkten kan variera mellan olika patienter, vilket beskrivs i handbocker
inom omradet. Avsaknaden av angivna specifika terapeutiska indikationer fér produkterna i
alternativ 3 torde dirfor 6verensstimma med homeopatisk tradition. En tolkning av 4 §
liikemedelslagen &r att produkterna da, trots avsaknad av vetenskapliga effekistudier skulle kunna
betraktas som dndamalsenliga vid den generella terapeutiska indikationen: “Produkten anvénds
inom homeopatin™ respektive "Produkten anvinds inom antroposofin”.

I praktiken skulle anvindningen av antroposofiska Iikemedel vid Vidarkliniken inte behova
paverkas i ndgon storre uistrickning jimfort med 1 dag, eftersom de ldkare som &r verksamma vid
kliniken har kunskap om produkternas anvindningsomrade inom antroposofin.

Trots att samtliga produkter receptbeléiggs frvintas alternativ 3 inte ha ndgon nimnvérd paverkan
pA den konventionella hilso- och sjukvarden, eftersom produkterna kan antas anvéindas endast av
likare med erfarenhet inom homeopatin/antroposofin. Likare med sadan erfarenhet kan antas
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utgdra en ytterst begréinsad andel av hilso- och sjukvarden i Sverige i dag. Tydlig vigledning i
relation till kravet pa vetenskap och beprovad erfarenhet kommer dock att krivas.

Onskar ett foretag fi en specifik terapeutisk indikation godkénd for en produkt stills samma krav pé
prekliniska och kliniska studier som for konventionella likemedel, och produkten maste da
godkénnas i enlighet med lakemedelsdirektivets artikel 8(3) eller 10a.

Alternativ 3 dr det alternativ som stir nirmast den regulatoriska 16sning som finns i Finland.

I alternativ 4 forenas mdjligheterna i alternativ 1 och 2 att géra homeopatiska/antroposofiska
lakemedel tillgdngliga for allméinheten inom egenvéardsomradet, med mojligheten i alternativ 3 att
gora dvriga produkter tillgingliga, utan angiven specifik terapeutisk indikation, for
antroposofiskt/homeopatiskt verksamma lékare.

Alternativ 4 skulle (pd samma sétt som alternativ 2) tillgodose de dnskemal om att kunna
tillhandahalla homeopatiska likemedel for allménheten med angivande av terapeutisk indikation
som framst uttryckts av Leverantorsforeningen for homeopati i Sverige. Patienter som dnskar

anvinda sig av denna typ av likemedel inom egenvarden skulle didrmed kunna fa méjlighet till
detta,

Alternativ 4 kan antas leda till samma paverkan pa tillgdngligheten av antroposofiska likemedel
som alternativ 3, det vill sga sannolikt ndgot fler produkter kan omfattas &n i alternativ 1.

For de egenvardprodukter dir en specifik terapeutisk indikation anges, baserad pa langvarig
homeopatisk/antroposofisk anviindning, kan dndamalsenligheten anses vara acceptabel pd samma
sétt som for traditionella vaxtbaserade ldkemedel. Det vetenskapligt effektneutrala kravet pa
erfarenhet av méngdrig anvéndning vid lindriga eller tillfilliga dkommor ersétter dir de higt stillda
krav pé vetenskapligt bevisad effekt som stélls pa likemedel avsedda for behandling av svarare
sjukdomar.

De produkter dér ingen specifik terapeutisk indikation fir anges skulle, pa samma siitt som i
alternativ 3, kunna betraktas som #ndamalsenliga (4 § likemedelslagen) vid den generella
terapeutiska indikationen: "Produkten anviinds inom homeopatin” respektive *Produkten anvinds
inom antroposofin”.

Paverkan pa den konventionella sjukvarden kan genom alternativ 4 férvintas bli relativt liten darfor
att produkterna antingen hamnar inom egenvardsomradet, eller receptbeliggs och anvéinds av ett
litet antal ldkare med erfarenhet inom antroposofin/homeopatin. Tydlig vigledning i relation till
kravet pa vetenskap och beprivad erfarenhet kommer att krévas.

For homeopatiska/antroposofiska produkter dér en tillverkare kan visa resultat av prekliniska
studier och kliniska prévningar bor artikel 8.3 (alternativt artikel 10 a) i likemedelsdirektivet
aberopas och produkten skulle dérvid kunna godk#nnas pd samma sétt som vanliga ldkemedel om
sedvanliga krav p& dokumentation av effekt och sikerhet &r uppfyllda.

Den regulatoriska konstruktion som beskrivs i alternativ 4 finns for ndrvarande inte i nagot av de
lander som undersékts ndrmare inom uppdraget. Forslaget kan dock anses vara vil forankrat i de

sirdrag och principer som utmérker tidigare reglering i Sverige och delkonstruktionerna anvénds i
andra EU-linder.
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8 Forfattningsforslag
8.1 Behov av andringar i svensk lagstiftning

8.1.1 Vilka d@ndringar krédvs for att inférliva artikel 16.2 i svensk lagstiftning?

Som redan beskrivits ovan gér Likemedelsverket beddmningen att det inte finns rittsliga hinder att
infora siirskilda bestimmelser fér homeopatiska ldkemedel i svensk lagstiftning enligt artikel 16.2 i
likemedelsdirektivet. Nationella principer och siirdrag ger stdd for fyra alternativa sétt att
genomfGra artikeln som redovisas i kapitel 7 ovan.

Den svenska regleringen for godkinnande av likemedel foljer den europeiska lagstiftningen som
har inforlivats i svensk ritt bland annat genom likemedelslagen, likemedelsférordningen och
Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS), exempelvis LVES 2006:11 om godkinnande av likemedel
for forsiljning m.m. och LVFS 1995:21 om dokumentationskrav vid ansdkningar om godkénnande
av likemedel for forsédljning. Av LVFS 1995:21 framgar att bilaga 1 till likemedelsdirektivet ska
tillimpas p& dokumentation som atfsljer ansékningar om godkénnande av likemedel.

Sammanfattningsvis gér Likemedelsverket beddmningen att ett inférlivande av artikel 16.2 kriver
att en definition av homeopatiska och ett fortydligande av tillimpningsomradet for antroposofiska
likemedel inférs i likemedelslagen, samt att de grundléggande forutséttningama for godkéinnande
av sadana liikemedel anges i lagen. De nirmare bestimmelserna avseende prekliniska studier och
kliniska provningar (fraimst avseende vilken dokumentation som ska bifogas ansékan) kan regleras i
Likemedelsverkets foreskrifter, liksom for andra likemedel. De flesta bestimmelser om godkéinda
likemedel kommer att gélla dven avseende godkdnda homeopatiska likemedel, med vissa undantag
exempelvis reglerna om dmsesidigt godkinnande och decentral procedur (artikel 39 i likemedels-
direktivet).

8.1.2 Fortydliganden avseende homeopatiska och antroposofiska lakemedel

Det finns ingen definition av homeopatiska likemedel 1 1dkemedelslagen. I 2 b § anges vilka
homeopatiska likemedel som kan registreras. Om artikel 16.2 ska inférlivas bor en definition av
homeopatiska likemedel inforas som motsvarar likemedelsdirektivets definition.

Antroposofiska lakemedel som tillverkas enligt homeopatisk metod omfattas av samma
bestdmmelser som andra homeopatiska likemedel. Aven detta bér fortydligas i likemedelslagen, 1
linje med skil 22 i likemedelsdirektivet.

8.1.3 Séarskilda bestammelser i likemedelslagen om godkadnnande av
homeopatiska lakemedel

Enligt Likemedelsverkets bedémning bor artikel 16.2 inforlivas i svensk lagstifining genom
siirskilda bestimmelser i ldkemedelslagen. Nedan beskrivs hur de tidigare beskrivna fyra
alternativen kan utformas i likemedelslagen.

Gemensamt for dessa alternativ dr att de grundléggande kraven for godkédnnande bor framga i
likemedelslagen, frimst genom att det for godkinnande krivs langvarig anviindning utan att
skadliga effekter uppstatt eller missténkts. Det innebédr bland annat att sékanden ska visa lang och
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siiker anviindning (istillet for effektdokumentation i form av resultat fran kliniska provningar).
Dessutom bér det anges 1 lagen vilka indikationer och administreringssétt som kan godkénnas,
receptstatus, samt vilka bestimmelser i lagen som inte &r tillimpliga for homeopatiska likemedel
som godkinns.

I lagen bor ocksa specificeras att stamberedningens homeopatiska eller antroposofiska anvindning
ska visas med tillrdckliga bibliografiska uppgifter. Med bibliografiska uppgifter avses information
fran erkinda handbdcker och officiella monografier.

For att mojliggora att antroposofiska medel finns tillgéngliga under 6vergéngen till den nya
regleringen foreslas en dvergingsreglering som innebér att produkterna kan séljas 1 avvaktan pa att
ansokningarna utreds. Sadana tidsbegriansade forséljningstillstand bor utfirdas per produkt och
férenas med krav pa att giltiga ans6ékningar inlimnas inom en specificerad tidsram. En
Svergangsbestimmelse i lag eller genom regeringsbesiut kan Gvervigas.

8.1.4 Dokumentationskrav fér homeopatiska lakemedel bér regleras genom
foreskrifter

De nérmare detaljerna avseende vilken dokumentation en ansékan om registrering eller
godkénnande ska omfatta regleras frimst genom Likemedelsverkets foreskrifter for konventionella
lakemedel, traditionella vixtbaserade likemedel och homeopatiska ldkemedel. Det framstar
dédrigenom som lampligt att dokumentationskraven dven for homeopatiska likemedel som godkinns
ska regleras av Likemedelsverkets foreskrifter pA motsvarande siitt.

For konventionella ldkemedel kréivs bland annat effektdokumentation i form av resultat fran
kliniska provningar. Fér homeopatiska likemedel som godkénns foreslas istéllet att sokanden ska
ge in dokumentation avseende lang och siker anvindning. Sikerheten for produkterna féreslas
bedémas enligt de principer som tilldimpas for traditionella viixtbaserade 1ikemedel och
homeopatiska likemedel i det forenklade registreringsforfarandet. Ur preklinisk synvinkel omfattar
detta en sammanstillning och vérdering av all tillgénglig information om produktens/substansens
farmakologiska, allméntoxikologiska, lokalirriterande, allergiframkallande, genotoxiska, och
cancerframkallande effekter samt effekter pa fortplantningen.

Dokumentationskraven avseende effekt innebiir en genomgripande principiell skillnad mellan
homeopatiska likemedel som godkinns och dvriga godkinda ldkemedel. Dérfor framstar det som
dndamalsenligt att samla bestimmelserna om godkinda homeopatiska ldkemedel i en sérskild
foreskrift. Likemedelsverkets bemyndigande 3 kap. 3 likemedelsforordningen kan behéva
fortydligas i detta avseende.

8.1.5 Produktinformation

Sérskilda regler for produktresuméer, bipacksedlar och mérkning av godkédnda homeopatiska
likemedel 4r nodvindiga sa att det tydligt framgér att det &r homeopatiska eller antroposofiska
likemedel och pa vilka grunder de har godkints. Sddana sérskilda bestammelser foreslés
genomfiras genom Likemedelsverkets foreskrifter, pd motsvarande sétt som for 6vriga likemedel.

8.1.6 Andamalsenlighet och undantag fran kravet i 4 § likemedelslagen

En forutsittning f6r godkinnande ldkemedel &r att de enligt 4 § likemedelslagen &r éndamalsenliga,
det vill séiga verksamma for sitt &indamal och vid normal anvéindning inte har skadeverkningar som
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star i missfrhéllande till den avsedda effekten. Detta krav giller traditionellt vixtbaserade
lakemedel som registreras enligt 2 ¢ § likemedelslagen, men inte f6r homeopatiska likemedel som
registreras enligt 2 b § lakemedelslagen. Hur detta krav beddms i frdga om traditionella
vixtbaserade 1ikemedel anges inte nirmare i forarbetena till lagstiftningen.

Det kan ifragasittas om kravet pd dndamaélsenlighet enligt 4 § likemedelslagen kan anses upptyllt i
fraga om homeopatiska likemedel som ska godkiinnas, eftersom likemedlens effekt inte foreslis
beddmas med stdd av vetenskapliga studier eller provningar. Som beskrivits ovan foreslas sddana
likemedel istéllet godkiinnas framst utifrdn lAngvarig homeopatisk eller antroposofisk anvéndning.

[ prop. 1991/92:107 s. 79 anses bl.a. att "i uttrycket "vara verksamt for sitt indamal’ ligger att ett
likemedel skall ha en terapeutisk eller jimforbar effekt nér det anvinds i enlighet med de
indikationer som det ar avsett for. Det betyder att ett likemedel utan effekt inte kan godtas™.
Formuleringen av likemedlets terapeutiska indikation far anses ha betydelse for bedomningen av
likemedlets dndamalsenlighet. En tolkning &r att det aktuella likemedlets dndamalsenlighet bor
kunna beddmas utifrdn dess homeopatiska eller antroposofiska anvindning.

For behandling av allvarligare sjukdomstillstind bér av sikerhetsskil hogre krav stillas pé att
lakemedlet 4r verksamt, medan det vid lindriga eller tillfilliga &kommor skulle kunna anses
acceptabelt att inte stilla krav pa vetenskapligt bevisad effekt, under forutséttning att den aktuella
produktens sikerhet och farmaceutiska kvalitet &r godtagbar. For likemedel med indikationer
avseende allvarligare sjukdomar, som saknar vetenskapliga studier avseende effekt, uppfylls
sannolikt inte kravet pa dindamélsenlighet. Dérfor foreslas att likemedel som omfattas av alternativ
1 b) undantas fran kravet i 4 § likemedelslagen, vilket far omfattande konsekvenser som beskrivs i
avsnitt 7.1.4 ovan.

For att anvindning av homeopatiska/antroposofiska likemedel med generellt formulerade
indikationer (’f6r homeopatisk eller antroposofisk anvindning’) vid allvarligare sjukdomstillstand
ska kunna anses &ndamélsenlig forutsiitts att patienten dessutom féar gingse vard i enlighet med
vetenskap och beprévad erfarenhet (se vidare diskussion i kapitel 9.2). Av detta skil méste
legitimerade likare ansvara for produkternas anvindning och produkterna dirmed receptbeliggas.

8.1.7 Receptstatus

Likemedelsverket ska i samband med ett godkinnande besluta om likemedlet ska var receptfritt
eller receptbelagt, i enlighet med 8 g § ldkemedelslagen och LVFS 2006:11 (som motsvarar artikel
71 i 1dkemedelsdirektivet). Injektionslikemedel och andra ldkemedel som normalt forskrivs for att
ges parenteralt kommer aft receptbeléggas (7 kap. 1 § 4 LVFS 2006:11).

8.1.8 Ovriga dndringar

En rad foljddndringar keéivs 1 likmedelslagstifiningen, frimst med hinsyn till att det infors en ny typ
av likemedel. Dessutom krivs en revidering av flera av Likemedelsverkets foreskrifter bland annat
avseende godkinnande, méirkning och om registrering av vissa homeopatika. Beroende pa vilka
forsdljningsstillen som bedéms limpliga kan regleringen av handel med ldkemedel behdva dndras.
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8.2 Forfattningsforsiag

8.21 Gemensamma férslag till &ndringar av ldkemedelslagen och
likemedelsférordningen for alternativ 1-4

X § likemedelslagen Homeopatiskt likemedel

Med homeopatiskt likemedel avses ett likemedel som framstillts av substanser, sa kallade
stamberedningar, enligt en homeopatisk tillverkningsmetod som beskrivs i Europeiska farmakopén
eller, om si inte &r fallet, i de farmakopéer som for nérvarande anvinds officiellt i medlemsstaterna.
Ett homeopatiskt 1dkemedel kan innehalla flera stamberedningar.

y § likemedelslagen Antroposofiskt ldkemedel

Antroposofiska ldkemedel som finns beskrivna i en officiell farmakopé och som bereds enligt en
homeopatisk metod ska, i fraiga om registrering och godkiinnande for forsiljning, behandlas pé
samma sétt som homeopatiska ldkemedel.

4 § likemedelslagen dvergdngsbestiimmelser

Antroposofiska medel, som den x har tillfélligt tillstand till forséljning och som enligt
lakemedelslagen kan godkénnas eller registreras, far siljas och marknadsforas som antroposofiskt
medel till dess att Likemedelsverket meddelat slutligt beslut 1 #rende om godkénnande eller
registrering, om ansdkan om sadant godkénnande eller sddan registrering gors senast den x 201x.
Har ingen sédan ansékan inkommit inom angiven tid ska tillstandet fér forséljning upphora att gilla
den x 201x avseende det antroposofiska medlet.

8.2.2 Forslag till andringar avseende produktinformation

For alternativ 1,2 och receptfria produkter i alternativ 4 foreslas féliande § Mirkning och
bipacksedlar

Férutom vad som anges i Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2005:11) om mérkning och
bipacksedel for 1dkemedel ska all mérkning och bipacksedel innehalla uppgift om att

a) produkten #r ett homeopatiskt eller antroposofiskt ldkemedel for anviindning vid en viss
indikation eller vissa indikationer samt att indikationerna grundar sig uteslutande pa erfarenhet av
langvarig homeopatisk alternativt antroposofisk anviéindning, och att

b) anviindaren ska radgdra med liikare om symtomen kvarstar under anviandningen av lakemedlet
eller om biverkningar som inte ndmns pa bipacksedeln upptrider.
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For alternativ 3 och receptbelagda produkter i alternativ 4 foreslds foljande § Mérkning och
bipacksedlar

Forutom vad som anges i Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2005:11) om mérkning och
bipacksedlar for likemedel ska all mérkning och bipacksedlar innehalla uppgift om att produkten &r
ett homeopatiskt eller antroposofiskt ldkemedel f6r anvindning inom homeopatin alternativt
antroposofin. Det ska ocksa framg3 att godkénnandet grundar sig uteslutande pa erfarenhet av
ldngvarig homeopatisk alternativt antroposofisk anvindning.

8.2.3 Forslag till dndringar av lakemedelslagen foér alternativ 1-4

Alternativ 1

x § i ldkemedelslagen om godkénnande av homeopatiska likemedel

Ett homeopatiskt likemedel som #r avsett att tillfdras minniskor och som inte uppfyller kraven
for registrering enligt 2 b § kan pa anstkan godkéinnas enligt bestimmelserna 1 denna lag, om
féljande forutsdttningar dr uppfyllda

1. likemedlet eller en produkt som motsvarar likemedlet har haft homeopatisk eller
antroposofisk anvindning under en period av minst 30 &r varav minst 15 ar i en stat som
vid tidpunkten f&r ansékan ingér i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet,

2. det finns tillrickliga bibliografiska uppgifter om stamberedningens eller
stamberedningarnas homeopatiska eller antroposofiska anvindning,

3. det ir styrkt att likemediet inte &r skadligt nir det anvinds pé angivet sitt pa grundval av
langvarig anvindning och erfarenhet, och

a) om likemedlet har en sammansittning och utformning ldmplig for anvindning
utan liikares diagnos, ordination eller 6vervakning av behandlingen och det &r
avsett att intas genom munnen eller avsett for utviirtes bruk eller inhalation, ska
lakemedlet ha en terapeutisk indikation l&mplig for sddan anviindning, eller

b) om likemedlet har en sammanséttning och utformning som inte &r lamplig for
anviindning enligt a) ska lakemedlet receptbelidggas.

Vad som i denna lag foreskrivs 1 friga om likemedel for vilka det ansSkts om godkinnande for
forsiljning eller som har godkénts for forséljning ska ocksé giilla homeopatiska 1ikemedel som
godkinns enligt denna lag.

Foljande bestimmelser ska dock inte gilla i frdga om sddana godkinda homeopatiska
lakemedel:

2 § andra stycket, om tilldmpningsomrade,

2 a §, om ldkemedel for vilka anstkan om godkénnande prévas eller har provats enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004,

2 b, om homeopatiska likemedel som registreras,

2 ¢, om traditionella vixtbaserade likemedel,
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3 §, om tillimpning av lagen pa en vara eller varugrupp som inte 4r likemedel,

6 § tredje och fjarde stycket om likemedel som godkints i ett annat land 1 Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet,

6 a—d §§ om dmsesidigt erkdnnande av humanldkemedel m.m.,
8 a-c §§ om ritt att Aberopa dokumentation,
8 i § om utbytbarhet, och

17 e § om inforsel.

For sddana homeopatiska likemedel som godkénns enligt forsta stycket 4 b) ska inte heller 4 §
om krav pé likemedel gilla.

Alternativ 2

x § i likemedelslagen om sodkiinnande av homeopatiska likemedel

Ett homeopatiskt likemedel som &r avsett att tillféras ménniskor och som inte uppfyller kraven
for registrering enligt 2 b § kan p4 ansbkan godkinnas enligt bestdmmelserna i denna lag, om
foljande forutsittningar dr uppfyllda:

1.

lakemedlet eller en produkt som motsvarar likemedlet har haft homeopatisk eller
antroposofisk anvidndning under en period av minst 30 ar varav minst 15 ar i en stat som
vid tidpunkten for ansékan ingér i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet,

det finns tillrickliga bibliografiska uppgifter om stamberedningens eller
stamberedningarnas homeopatiska eller antroposofiska anviindning,

det dr styrkt att medlet inte #r skadligt niir det anviinds pé angivet siitt pa grundval av
langvarig anvéndning och erfarenhet,

lakemedlets sammanséttning och indikation #r lampliga f6r anvéindning utan likares
diagnos, ordination eller dvervakning av behandlingen, och

lakemedlet dr avsett att intas genom munnen eller avsett for utvértes bruk eller
inhalation.

Vad som i denna lag foreskrivs i fraga om ldkemedel for vilka det ansékts om godkénnande for
forsiljning eller som har godkénts for forsdljning ska ocksé giilla homeopatiska likemedel som
godkinns enligt denna lag.

Foljande bestimmelser ska dock inte gélla i fraga om sadana godkinda homeopatiska likemedel:

2 § andra stycket, om tillimpningsomrade,

2 a §, om likemedel for vilka ansdkan om godkinnande provas eller har provats enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004,

2 b, om homeopatiska likemedel som registreras,
2 ¢, om traditionella viixtbaserade likemedel,
3 §, om tillimpning av lagen pa en vara eller varugrupp som inte ir likemedel,

6 § tredje och fjarde stycket om likemedel som godkants i ctt annat land 1 Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet,
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6 a—d §§ om S6msesidigt erkdinnande av humanlikemedel m.m.,
8 a-c §§ om ritt att dberopa dokumentation,
8 1 § om utbytbarhet, och

17 e § om inforsel.

Alternativ 3

x § i likemedelslagen

Ett homeopatiskt 1dkemedel som #r avsett att tillféras manniskor och som inte uppfyller kraven
for registrering enligt 2 b § kan pé anstkan godkinnas enligt bestimmelserna i denna lag, om
féljande forutsittningar dr uppfyllda:

L.

ldkemedlet eller en produkt som motsvarar likemedlet har haft homeopatisk eller
antroposofisk anvindning under en period av minst 30 ar varav minst 15 &r i en stat som
vid tidpunkten for ansdkan ingar i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet,

det finns tillrdckliga bibliografiska uppgifter om stamberedningens eller
stamberedningarnas homeopatiska eller antroposofiska anvindning,

det &r styrkt att medlet inte r skadligt nér det anvéinds pa angivet sétt pa grundval av
langvarig anvéndning och erfarenhet,

ingen specifik terapeutisk indikation far férekomma i mirkningen av lakemedlet utan
likemedlet har endast en generell indikation som anger att produkten anvinds inom
homeopatin alternativt antroposofin, och

lakemedlet ska receptbeldggas.

Vad som i denna lag foreskrivs i friga om likemedel for vilka det ans6kts om godkénnande for
forsiljning eller som har godkiints for forséljning ska ocksa gilla homeopatiska likemedel som
godkénns enligt denna lag.

Féljande bestdimmelser ska dock inte gélla i friga om sddana godkiinda homeopatiska ldkemedel:

2 § andra stycket, om tillimpningsomréde,

2 a §, om likemedel for vilka ansSkan om godkédnnande prévas eller har provats enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004,

2 b, om homeopatiska likemedel som registreras,
2 ¢, om traditionella viixtbaserade likemedel,
3 §, om tillimpning av lagen pa en vara eller varugrupp som inte ir likemedel,

6 § tredje och fjirde stycket om likemedel som godkénts i ett annat land 1 Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet,

6 a—d §§ om tmsesidigt erkiinnande av humanlidkemedel m.m.,
8 a-c¢ §§ om riitt att Aberopa dokumentation,
8 1 § om utbytbarhet, samt

17 e § om inforsel.
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Alternativ 4
x & i Icikemedelslagen

Ett homeopatiskt likemedel som &r avsett att tillféras ménniskor och som inte uppfyller kraven for
registrering enligt 2 b § kan pa ansdkan godkinnas enligt bestimmelserna i denna lag, om féljande
forutséttningar dr uppfyllda:

1. likemedlet eller en produkt som motsvarar likemedlet har haft homeopatisk eller
antroposofisk anvéndning under en period av minst 30 4r varav minst 15 &t i en stat som
vid tidpunkten for ans6kan ingér i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet,

2. det finns tillrdckliga bibliografiska uppgifter om stamberedningens eller
stamberedningarnas homeopatiska eller antroposofiska anvéindning,

3. det &r styrkt att medlet inte #r skadligt nédr det anvinds pa angivet sétt pa grundval av
langvarig anvindning och erfarenhet, och

a. om likemedlet har en sammanséttning och utformning lamplig for anvéndning utan
ldkares diagnos, ordination eller 6vervakning av behandlingen och det 4r avsett att
intas genom munnen eller avsett for utvirtes bruk eller inhalation, ska likemedlet ha
en terapeutisk indikation lEmplig for sddan anvindning, eller

b. om likemedlet har en sammanséttning och utformning som inte #r lamplig for
anvindning enligt a) fr ingen specifik terapeutisk indikation férekomma i
mirkningen av likemedlet, utan ldkemedlet ska ha en generell indikation som anger
att produkten anvinds inom homeopatin alternativt antroposofin. Ett sddant
lakemedel ska receptbeliggas.

Vad som i denna lag foreskrivs i fraga om likemedel for vilka det anstkts om godkidnnande f6r
forséljning eller som har godkénts for forséljning ska ocksa gilla homeopatiska likemedel som
godkiinns enligt denna lag.

Foljande bestaimmelser ska dock inte gilla i fraga om sddana godkiinda homeopatiska likemedel:
- 2 § andra stycket, om tillimpningsomrade,

- 2a§, om likemedel for vilka anstkan om godkénnande provas eller har prévats enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004,

- 2 b, om homeopatiska lakemedel som registreras,
- 2c¢, om traditionella vixtbaserade liikemedel,
3 §, om tillimpning av lagen pa en vara eller varugrupp som inte ir likemedel,

- 6§ tredje och fjarde stycket om ldkemedel som godkiéints i ett annat land 1 Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet,

- 6a—d §§ om dmsesidigt erkinnande av humanlikemedel m.m.,
- 8 a-¢ §§ om ritt att Aberopa dokumentation,

- 81§ om utbytbarhet, och

- 17 e § om inforsel.
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9 Beddmning av konsekvenser av forfatthingsférslagen

9.1 Patienter

Ett genomforande av artikel 16.2 via nagot av de fyra alternativa férslagen kommer att leda till en
forindring i tillgdngligheten av homeopatiska och antroposofiska likemedel for svenska patienter.
Gemensamt for alla fyra alternativen &r att de forviintas leda till att endast produkter med acceptabel
sikerhet och farmaceutisk kvalitet kommer att finnas tillgingliga. For patienter som dnskar
behandling med sédana likemedel kommer, beroende pa val av regleringsalternativ, olika antal
produkter, med eller utan angiven specifik terapeutisk indikation, att kunna finnas tillgéngliga.

Betriiffande de rent homeopatiska likemedlen (ej antroposofiska) kommer alla fyra alternativen att
innebira att fler produkter kan bli tillgéngliga &n vad som idag &r mdjligt via det férenklade
registreringsforfarandet enligt artikel 14 i ldkemedelsdirektivet. Alternativen 3 och 4 bdr omfatta
ungefir samma antal produkter. Alternativ 1 bdr omfatta nagot firre produkter &n alternativ 3 och 4.
Alternativ 2 kommer att omfatta ett viisentligt 14gre antal produkter (endast avsedda for egenvérd)
dn Gvriga alternativ. Bide egenvardslikemedel och receptbelagda likemedel kommer att kunna
finnas tillgéngliga genom alternativ 1 och 4. I alternativ 2 finns inte mdjligheten att receptbeligga
produkter. I alternativ 3 kommer alla produkter att vara receptbelagda och alltsa inte finnas
tillgéingliga inom egenvarden.

Betriffande de antroposofiska medel som idag finns tillgédngliga for patienter via Vidarklinikens
forsiljningstillstind kommer, oavsett vilket regleringsalternativ som viljs, en foréindring att bli
mirkbar, Patienterna kan plétsligt komma att stéllas utan tiligéng till antroposofiska medel i
avvaktan pd att eventuella godkiinnandeansékningar prévas. For att mdjliggora att antroposofiska
medel finns tillgéingliga under 6vergangen till en ny reglering forefaller det dérfor rimligt att inrétta
en dvergingsreglering som innebir att produkterna kan sdljas i avvaktan pa att ansdkningarna
utreds. Sddana tidsbegriinsade forsiljningstillstind bor utfirdas per produkt och forenas med krav
pa att giltiga ansdkningar inldmnas inom en specificerad tidsram. Ett liknande férfarande
tillimpades 1 Sverige vid omklassningen av naturlikemedlen till (traditionella) vixtbaserade
likemedel under 2006-2011 i enlighet med sirskilda dvergangsbestimmelser i ldkemedelslagen.

Betriffande tillgéngligheten av antroposofiska likemedel efter genomford reglering kommer den att
vara densamma som ovan beskrivits for de rent homeopatiska likemedlen. Det kan noteras att
alternativ 2 kommer att leda till att behandling med antroposofiska likemedel utanfor
egenvdrdsomradet, d. v. s. huvuddelen av Vidarklinikens verksamhet, knappast blir mdjlig.

9.2 Hilso- och sjukvard

Homeopatiska och antroposofiska likemedel anvénds inom h#lso- och sjukvérden i stora delar av
EU. Artikel 16.2 har inf6rlivats i majoriteten av medlemsléndernas nationella
likemedelslagstiftningar (se ovan kapitel 5).

For legitimerad hilso- och sjukvardspersonal i Sverige (bortsett fran personal verksam vid
Vidarkliniken och dess filialer) skulle tillkomsten av godk#nda homeopatiska och antroposofiska
likemedel med angivna terapeutiska indikationer vara en helt ny féreteelse. Det kan forvintas att
produkterna kommer att motas med stor eller mycket stor skepsis av en ansenlig majoritet av dessa
personalkategorier. En mycket liten andel av den legitimerade hilso- och sjukvérdspersonalen kan
forvintas se fordelar med att en ny sddan likemedelskategori blir tillgdnglig. Det far bedomas
osannolikt att tillkomsten av en sadan likemedelskategori skulle ha ndgon avgorande inverkan pé
den svenska hilso- och sjukvardens inriktning som helhet inom &verskadlig tid.
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En visentlig frgestéllning som maste klargdras dr om det 4r férenligt med kravet pa vetenskap och
beprovad erfarenhet for legitimerad hilso- och sjukvéardspersonal att anviinda homeopatiska eller
anttoposofiska ldkemedel {or behandling av patienter (oavsett om terapeutisk indikation godkénts
for likemedlet). Fragestillningen &r komplex och har historiskt varit kontroversiell. Fragor som
géller tillsynen av legitimerad hilso- och sjukvardspersonal hanteras av Inspektionen for vard och
omsorg (IVO; tidigare Socialstyrelsen) och Hélso- och sjukvardens ansvarsnémnd (HSAN). Inom
ramen for detta utredningsuppdrag har dock regeringen specifikt dlagt Likemedelsverket att
beddma vilka konsekvenser de foreslagna dndringarna i likemedelslagstiftningen skulle fa for
hilso- och sjukvérden.

Inledningsvis kan konstateras att begreppet *vetenskap och beprovad erfarenhet’ inte finns i den
lagstiftning som utgdr fran EU:s likemedelsdirektiv. Det &r ett svenskt begrepp som gar tillbaka till
1890 ars lékarinstruktion och har behallits oférindrat sedan dess. Nagra forarbeten till denna
instruktion synes inte finnas tillgdngliga (SOU 1989:60, se dven t.ex. prop. 1993/94:149 s. 64 ff om
begreppet). Begreppet anvinds fortfarande i den nu géllande patientsikerhetslagen (2010:659):

6 kap. Skyldigheter for hilso- och sjukvardspersonal m.fl.
Allmé#nna skyldigheter

1 § Hilso- och sjukvirdspersonalen ska utfora sitt arbete 1 §verensstimmelse med vetenskap och
beprévad erfarenhet. En patient ska ges sakkunnig och omsorgsfull hilse- och sjukvard som uppfyller
dessa krav. Vérden ska sd lingt som mdjligt utformas och genomforas i samriad med patienten. Patienten
ska visas omtanke och respekt.

Av detta féljer att en produkt, alltsa ett godként homeopatiskt eller antroposofiskt likemedel, i sig
inte kan omfattas av krav pa dverensstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet. Didremot
maste legitimerad hélso- och sjukvardspersonals eventuella anviindning av ett sddant likemedel
bedémas med utgangspunkt 1 om de kan anses ha utfort sitt arbete i dverensstimmelse med
vetenskap och beprévad erfarenhet.

I hilso- och sjukvardslagen (1982:763) anges foljande:

2 a § Hilso- och sjukvarden skall bedrivas sa att den uppfyller kraven pa en god véard. Detta innebér att
den skall sirskilt

1. vara av god kvalitet med en god hygienisk standard och tillgodose patientens behov av trygghet i
varden och behandlingen,

2. vara latt tillgénglig,

3. bygga pa respekt for patientens sjéilvbestimmande och integritet,

4. frimja goda kontakter mellan patienten och hilso- och sjukvardspersonalen,

5. tillgodose patientens behov av kontinuitet och sikerhet i varden.

Varden och behandlingen skall s& langt det dr méjligt utformas och genomforas i samrad med patienten.
Olika insatser for patienten skall samordnas pa ett indamalsenligt sétt.

Enligt denna lag 4r kravet pa all hilso- och sjukvérd 1 Sverige att den ska bedrivas si att den
uppfyller de angivna kraven pé ’god vard’. Begreppet ’vetenskap och bepréivad erfarenhet’ anvénds
séledes inte i denna lag som grundldggande kvalitetsnorm for all hilso- och sjukvérd. (jfr Johnsson,
L-A. [2012] Likartidningen, 109 [36], 1560-1562).

Skulle di exempelvis en legitimerad likares forskrivning av ett homeopatiskt lakemedel kunna leda
till sanktioner eller réttliga pafoljder?

Fragan har behandlats i Hogsta forvaltningsdomstolens (HFD) avgérande (23 september 2011)
rorande sanktion mot en legitimerad ldkare som anvint homeopatiska likemedel vid behandling av
ett stort antal patienter (Mal 6634-10).

HFD konstaterar foljande:
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“Socialstyrelsen har i det aktuella mélet inte gjort géillande att AA gjort sig skyldig till medicinska
misstag i form av tvivelaktiga diagnoser eller underlatenhet att foranstalta om skolmedicinsk behandling i
den utstrickning som varit pakallad (jfr RA 2009 ref 65). Den homeopatiska behandling han ordinerat
anses vidare ofarlig. Vad Socialstyrelsen ligger AA till last &r en befarad risk for patientsakerheten,
nimligen att erforderlig behandling enligt vetenskap och beprévad erfarenhet skulle kunna utebli som
konsekvens av alternativ homeopatisk behandling.

[.-]

Négot fall dir en patient gatt miste om eller riskerat att inte fa lamplig skolmedicinsk behandling tiil foljd
av AA:s agerande har inte pavisats. Den risk for patientsikerheten som Socialstyrelsen éndé anser
foreligga dr enligt Hogsta forvaltningsdomstolens mening alifdr oklar och hypotetisk {or att kunna
beaktas. Det kan diirmed inte anses styrkt att AA visat sddan oskicklighet i yrkesutdvningen att provotid
ir pakallad.”

Av HFD:s dom framgar att den legitimerade lkaren anviint sig av homeopatiska likemedel vid
behandling av patienter. Detta faktum 1 sig ansig HFD ej motiverade beslut om sanktioner mot
liikaren och upphivde de lidgre instansernas beslut om privotid.

I ett beslut fran Hilso- och sjukvéardens ansvarsndmnd (HSAN) fran 2013 (HSAN 2013/46:B2) har
Inspektionen for vard och omsorg (IVO) yrkat pd att en legitimerad sjukskaterska skulle fa sin
legitimation aterkallad eftersom hon anvént sa kallad tankef#ltsteknik och healing vid behandling av
patienter, vilket inte ansags vara forenligt med vetenskap och beprévad erfarenhet.

HSAN delade IVO:s uppfattning att de anviinda behandlingsmetodema inte var i Sverensstimmelse
med vetenskap och beprévad erfarenhet. HSAN ansag dock inte att ndgon av de behandlade
patienterna som tagits upp i anmélan gatt miste om eller riskerat att inte fa skolmedicinsk
behandling till f6ljd av sjukskéterskans agerande. Den befarade risk for patientsdkerheten som IVO
ansag foreligga var enligt HSAN allfér oklar och hypotetisk for att kunna beaktas. HSAN anség
dérmed inte att provotid var pakallad eller att det forelag grund for aterkallande av legitimationen.
HSAN:s beslut foljer ddrmed slutsatsen i den ovan refererade domen i HFD, néimligen att
anvindning av behandling som inte #r i 6verensstimmelse med vetenskap och beprdvad erfarenhet i
sig inte utgdr grund fir sanktioner mot legitimerad hélso- och sjukvardspersonal.

Nuvarande rittspraxis fir dirmed anses sta i 6verensstimmelse med slutsatserna som drogs redan
1989 av Alternativmedicinkommittén (SOU 1989:60}, som konstaterade att réittsligt bindande
foreskrifter som direkt utesluter alternativmedicinska metoder fran anvindning i hilso- och
sjukvirden saknas. Kommittén rekommenderade ett par vigledande principer som man tillmétte
betydelse 1 frigan:

- Alternativbehandlingen fér inte vara ett forstahandsval, utan maste foregés av eller ges
parallellt med konventionell terapi

- Den alternativmedicinska metoden fér inte vara skadlig eller farlig for patienten

Man framholl ocksa att om en patient begir att bli behandlad “alternativmedicinskt™ har hilso- och
sjukvérdspersonalen alitid ritt att viigra medverka. “Ingen dr ndmligen skyldig att behandla med
metoder, som man anser strida mot vetenskap och beprdvad erfarenhet. Detta géller for 6vrigt sivil
ctablerade som alternativmedicinska metoder.”

Féljande citat fran SOU 1989:60 (s. 62-63) ir ocksa belysande och fér anses ligga vil i linje med
nuvarande rittspraxis.

[...] “Det innebir att annan etablerad terapi forst méste ha provats utan framgang, nagot som givetvis inte
kan behova upprepas vid varje ny vardkontakt. Denna friga kan antingen kontrolleras i samband med
anamnesupptagningen eller torde framga av handlingarna nér remiss tillimpas, vilket pd vanligt sétt ska
journalféras. Hir, liksom eljest, maste ocksa sjukdomsbilden och vardsituationen i sin helhet beaktas, Ju
allvarligare patientens sjukdom &r, desto viktigare blir det att denne tillforsiakras viiletablerad effektiv

40



behandling. Vid lindrigare hidlsoproblem kan kravet pa uttémmande initialbehandling enligt gingse
medicinsk praxis séttas ldgre och utrymmet for alternativa metoder skulle alltsd bli storre. Kommittén fér
i detta sammanhang ocksé hinvisa till sina tidigare uttalanden i delbetdnkandet om lagstiftningen om
injektion av naturmedel. Dér framhdlls att med denna lags humanitéira syfie inte avsetts nigon
begriinsning till enbart behandling av sjukdomar 1 terminalstadiet, en princip av allméngiltig karaktir for
alternativbehandling,

Alternativmedicinkommittén anser vidare, att mojligheterna att anviinda alternativmedicinska metoder
maste ses i ett sammanhang med patienternas grundlagsskyddade ritt att bestimma Sver sin egen hilsa
och sitt eget liv. Det betyder ocksa att alternativ vard inte far ges utan att patienten uttryckt dnskan om
(givit sitt samtycke till) sidan vard.”

Sammanfattningsvis gor Likemedelsverket bedomningen att en oreserverad anvéndning av ett
godkiint homeopatiskt eller antroposofiskt likemedel for behandling av en patient i de flesta fall
skulle fi anses std i strid med kraven pa legitimerad hiélso- och sjukvérdspersonals skyldighet att
utfora sitt arbete 1 enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet, men under vissa omstindigheter
skulle sadan anvindning kunna rymmas inom lagens fordran pa att hiillso- och sjukvéirden ska
bedrivas sd att den uppfyller kraven pa en god véard.

En rimlig sammanvigd vigledning skulle kunna formuleras sa att legitimerad hélso- och
sjukvardspersonal ska utfora sitt arbete med metoder och behandlingar som &r i dverensstimmelse
med vetenskap och beprbvad erfarenhet, sa langf detta dr mojligt. Lagstiftningen synes dock inte
utesluta att fiven komplementira metoder och behandlingar kan anvéndas av hélso- och
sjukvérdspersonal sa linge de bedéms uppfylla kraven pé god vard och patientens behov av gingse
behandling tillgodosetts sa langt det dr méjligt.

Féljande grundliggande principer kan dvervigas for att avgrinsa en anviandning av godkiinda eller
registrerade homeopatiska/antroposofiska likemedel som skulle kunna anses falla inom ramen for
god vard, dven om behandlingen inte uppfyller gingse krav pa vetenskap och beprévad erfarenhet.

1. Behandling med homeopatiska/antroposofiska likemedel far endast ske pd patientens
initiativ.
2. Géngse terapi ska erbjudas patienten 1 forsta hand. Behandling med

homeopatiska/antroposofiska likemedel ska foregas av eller ges parallellt med géingse
terapi, savida patienten inte uttryckligen sagt nej till sadan terapi.

3. Patienten ska informeras om likemedlets homeopatiska/antroposofiska karaktéir och dess
relation till gingse terapi.

4. Behandlande likare bor ha erfarenhet av anviandning av homeopatiska/antroposofiska
likemedel, alternativt bér behandlingen ske i samrad med likare som har sidan
erfarenhet.

5. P& samma sitt som for andra likemedel, dr behandlande ldkare inte skyldig att forskriva
eller aktivt medverka i behandling med ett homeopatiskt/antroposofiskt likemedel pa
begéran av patient.

Eftersom den svenska patientsikerhetslagen uttryckligen anger att legitimerad hilso- och
sjukvardpersonal ska utfdra sitt arbete i enlighet med vetenskap och beprovad erfarenhet ir det
lampligt att det i produktresumén for receptbelagda homeopatiska/antroposofiska ldkemedel infrs
en text i enlighet med punkterna 1-4 ovan. Punkten 5 torde inte vara ndédvéndig att infora eftersom
den géller for alla iikemedel. Informationen skulle limpligen kunna inféras i produkiresumén under
avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet.
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Betréffande receptfria homeopatiska/antroposofiska likemedel forefaller det rimligt att analogt
tillampa Socialstyrelsens och Likemedelsverkets nuvarande rekommendation till legitimerad hilso-
och sjukvardspersonal om forhallningssitt till traditionella vixtbaserade likemedel:

"Betriffande gruppen traditionella vixtbaserade liikemedel bor legitimerad personal inta en mer
restriktiv hallning. Det vetenskapliga underlaget for effekten av dessa likemedel 4r mycket
begriinsat. De har dock genomgatt ett registreringsforfarande vid Likemedelsverket och
beddmts vara av god farmaceutisk kvalitet och oskadliga vid normal anviindning. Legitimerad
vardpersonal kan, inom ramen for sin yrkeskompetens, informera om traditionella vixtbaserade
lakemedel vid en diskussion med patient om olika egenvardsmdjligheter, men att ge en
torbehallsids rekommendation eller ordination kan komma att sté i strid med vetenskap och
beprovad erfarenhet.”

Information om detta kan inte anses nddviindigt att sirskilt infora i likemedlens produktresuméer
eftersom forhallandet framgér av den foreslagna utformningen av terapeutisk indikation:

"Homeopatiskt 14kemedel anviint ... /. Indikationen grundar sig uteslutande pa erfarenhet av
langvarig anvindning inom homeopatin” alternativt ”Antroposofiskt 1dkemedel anvint ... //.
Indikationen grundar sig uteslutande pa erfarenhet av langvarig anvéindning inom antroposofin”.

Sammantaget beddms det siledes kunna finnas ett visst, om #n begriinsat, utrymme for
omdomesgill anvindning av godkénda homeopatiska och antroposofiska ldkemedel inom hilso- och
sjukvarden dven i Sverige.

9.3 Tillverkare och férskrivare av antroposofiska medel

De tillfilliga forsdljningstillstdnd for vissa antroposofiska medel som regeringen beviljat enligt 5 §
andra stycket ldkemedelslagen omfattar Vidarkliniken och dess ombud. Dessa beslut har inte varit
forenade med krav pa att ndgon svensk myndighet ska granska produkternas sikerhet, kvalitet eller
effekt. Besluten har varit begrinsade till att gélla de antroposofiska produkter som finns i
produktkatalogerna fran tillverkarna Weleda och Wala. Oavsett vilket regleringsalternativ som viljs
kommer verksamheten vid Vidarkliniken och dess ombud att paverkas i hog grad. Sjélvfallet
kommer dven produkttillverkarnas situation att paverkas i hog grad.

Oberoende av val av regleringsalternativ, gér det inte att avgdra hur stor andel av de idag anvinda
antroposofiska medlen som kan godkéinnas innan en faktisk utredning har genomforts av de
enskilda produkternas dokumentation. De aktuella produkterna har forsiljningstillstind i Tyskland
(och dven i andra lédnder), vilket talar for att produkternas sdkerhet och kvalitet kan vara
tillfredsstillande. Det borde dven innebéra att foretagen redan har grundldggande
produktdokumentation sammanstélld.

For Vidarklinikens verksamhet kan alternativ 1 framsti som det minst begrinsande, men som
diskuterats 1 konsekvensavsnittet i kapitel 7 ovan, kommer sannolikt alternativ 3 och 4 att leda till
att ett storre antal produkter faktiskt kan godkénnas och ddrmed kunna finnas tillgéngliga for
klinikens verksamhet. De dvergangsregler som skisserats ovan under 9.1 skulle vésentligen kunna
minska en reglerings ingripande effekt pa Vidarklinikens verksambhet.

Verksamheten vid Vidarkliniken &r huvudsakligen inriktad mot behandling av patienter med
sjukdomar och dkommor som inte ryms inom egenvarden. Som tidigare konstaterats, skulle
regleringsalternativ 2, dir enbart produkter med egenvardsindikationer kan godkinnas, medfora att
dessa patienter inte kan fa behandling vid Vidarkliniken, dtminstone inte med antroposofiska
lakemedel.
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9.4 Tillverkare av homeopatiska tdkemedel

For tillverkare av homeopatiska lakemedel 4r det framfor allt mdjligheten att fa distribuera
produkter med angiven specifik terapeutisk indikation som har efterfragats hos Likemedelsverket.

Vid ett genomftrande av alternativ 1, 2 eller 4 skulle féretagen kunna tillhandahalla produkterna
med indikation.

En mdjlighet till godkénnande av likemedel i nya farmaceutiska beredningsformer (til! exempel
injektionspreparat och suppositorier) innebér ocksa en mdjlig utveckling av produktportféljen, men
detta har inte varit lika efterfragat som mdjligheten att ange anvindningsomrade. Det finns dock
exempel pd ansSkningar om registrering av homeopatiska likemedel som avslagits for att
beredningsformen inte administreras oralt eller appliceras utvirtes, vilket krivs for registrering
enligt artikel 14 i likemedelsdirektivet. Beroende pé vilket alternativ av bestdmmelser i artikel 16.2
som genomfors i svensk lagstifining kan ett antal ansdkningar forvintas med beredningsformer som
tidigare avslagits.

Ett flertal utlindska tillverkare har genom aren limnat den lilla svenska marknaden dels pa grund av
dess storlek men ocksa pa grund av att produkter som registrerats enligt artikel 14 &r mycket svéra
att marknadsfora. Vid avregistrering av produkterna har tillverkarna 14tit frstd att om artikel 16.2
implementeras i svensk lagstiftning kan de 6verviga att iter forsdka etablera sig p4 marknaden. For
befintliga féretag pa den svenska marknaden skulle det kunna innebiira en 6kad konkurrens-
situation. Den skeva konkurrenssituation som nu rader mellan tillverkare av homeopatiska
likemedel (dér varje produkt maste registreras) och tillverkare av antroposofiska medel (dér
regeringen limnat tillstand till forséljning utan foregdende, produktspecifik ansokan) skulle ddremot
jamnas ut om de antroposofiska medlen maste godkinnas eller registreras.

9.5 Ovriga berérda
9.5.1 Utdvare av homeopati utanfor hdlso- och sjukvarden

Utdvare av klassisk homeopati anvénder i huvudsak enkelmedel (baserat pa en ravara). Medlet
administreras baserat pa en kartliggning av patientens samtliga fysiska och psykiska symtom och
karaktéristika. M&jligheten till specifik indikation for produkterna paverkar inte utbvarnas arbete
ndmnvirt dd ett medel kan anviindas for olika medicinska tillstand hos olika individer. Medlen
ordineras inte utifrn en produktspecifik indikation utan snarare baserat pa beskrivningar i
homeopatiska handbdcker. Mojligen kan arbetet for utévare inom vissa andra terapeutiska
riktningar inom homeopatin underléttas om en specifik indikation finns tillginglig for produkten.
Homeopatisk egenvéird diremot underlittas utan tvekan om ett anvéindningsomréde kan anges i
bipacksedel och mérkning.

Maoijligheten for ytterligare administreringsvégar ér inget som efterfragats av utdvarna utan snarare
en strre diversitet 1 de rdvaror som anvénds. Om en implementering av artikel 16.2 far fler
tillverkare att etablera sig 1 Sverige skulle sannolikt ett storre utbud av sdvil enkelmedel som
sammansatta medel bli tillgingligt for samtliga utévare.

Om receptbeldggning av vissa produkter (till exempel injektionsmedel) blir aktuell innebér det att
produkterna inte kan forskrivas av utévare utanfor hiilso- och sjukvarden. DA sidana produkter inte
heller idag r tillgiingliga for utévare utanfor hélso- och sjukvarden innebér detta ingen férindring.

9.5.2 Apotek och annan detaljhandel

Godkénda homeopatiska/antroposofiska likemedel (alltsd inte produkter som genomgatt
registrering i enlighet med likemedelsdirektivets artikel 14) skulle enligt nuvarande regelverk for
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forsiljning av likemedel endast fa siiljas pa apotek. Efter beslut frin Likemedelsverket skulle de
dven kunna séljas utanfor apotek. Befintlig reglering (2 kap. 6 § forsta stycket 3 lagen om handel
med likemedel) innebér att apoteken blir skyldiga att tillhandahalla férordnade
homeopatiska/antroposofiska likemedel.

Av de produkter som beskrivits i kapitel 7 kan noteras att sa kallad fri forséljning géller for sdvil
naturlikemedel och traditionella viixtbaserade likemedel som for registrerade homeopatiska
likemedel. Aven i dldre lagstiftning gillde fri forsdljning for till exempel naturmedel. Om fii
forsiljning ska gilla fér godkiinda receptfria homeopatiska/antroposofiska likemedel méste ett
undantag goras i lagen (2009:366) om handel med likemedel (jaimfor 2 kap. 1 och 2 §§).

9.6 Ovriga fragor
9.6.1 Avgifter

Avgifter for den statliga kontrollen av ldkemedel sitts av regeringen. Vid ett genomftrande av
utredningens forslag méste avgiftsforordningen (2010:1167) revideras,

Mainga av de enskilda produkter som kan vara aktuella for ansdkan bestér av spadningsserier av
stamberedningar (rivaror). Det torde i dessa fall inte vara nddvéndigt att genomfora fullsténdiga
siikerhetsvirderingar for alla mer utspidda produkter som ingar 1 samma serie, utan en
sikerhetsvirdering per rdvara kan vara tillricklig. Detta férhallande boér rimligen végas in da
anstkningsavgifterna faststiills. Principen tillimpas redan vid registrering av homeopatiska
likemedel dér endast den mest koncentrerade slutprodukten i serien granskas.

9.6.2 Hogkostnadsskydd

Utgéende fran lagen om likemedelsformaner (2002:160) dr Tandvérds- och ldkemedels-
formansverket den myndighet som fattar beslut om vilka likemedel som ska vara statligt
subventionerade och ingé 1 hdgkostnadsskyddet.

9.6.3 Marknadsforing

Vid ett genomforande av ndgot av utredningens forslag kan noteras att befintlig lagstiftning for
marknadsforing av godkiinda likemedel dven méste tillimpas for godkinda homeopatiska
likemedel.

9.7 Ovriga EU-rattsliga dverviganden

9.7.1 Fri rérlighet

Europarlamentet och radets direktiv 2011/24/EU om tillimpningen av patientrittigheter vid
griinsdverskridande hiilso- och sjukvard bor kunna omfatta godkéinda homeopatiska och
antroposofiska ldkemedel. Konsekvenserna av detta bor ocksa utredas utifran regelverk om
likemedelsforman och vardgivarnas skyldigheter utifran det kommunala sjidlvstyret, samt
medborgarens ritt till en jamlik vard.

Eventuella kostnader, rittigheter och skyldigheter for svenska medborgare, kommuner och
landsting utifrdn antroposofiska och homeopatiska behandlingsmetoder behdver ocksd genomlysas,
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exempelvis i fraga om kostnader for grinsdverskridande hilso- och sjukvard samt rétt till likemedel
som godkints i den behandlande medlemsstaten (punkterna 16 och 36 i direktiv 2011/24/E1J).
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Bilaga 1

Avsnitt om homeopatiska och antroposofiska ldkemedel i lagstiftning av
relevans for utredningen

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001
om uppréattande av gemenskapsregler fér humanlakemedel

Inledande skiil:

(21) Med hiinsyn till de speciella egenskaperna hos homeopatika, sdsom deras mycket laga innehdll
av verksamma bestidndsdelar och svarigheten att tillimpa konventionella statistiska metoder pa dem
i samband med kliniska prévningar, dr det limpligt att erbjuda ett forenklat registreringssystem for
de homeopatika som slipps ut pd marknaden utan specifika terapeutiska indikationer i en
beredningsform och med en dosering som inte innebér ndgon risk for patienten.

(22) Antroposofiska medel som finns beskrivna i en officiell farmakopé och som bereds enligt en
homeopatisk metod skall, i friga om registrering och forsiljningstillstind, behandlas pi samma sitt
som homeopatika.

(23) I forsta hand &r det Snskvirt att forse anviindare av homeopatika med tydliga uppgifter om
deras homeopatiska karaktir och med tillrickliga garantier for deras kvalitet och sdkerhet.

(24) Bestimmelserna i fraga om tillverkningen, kontrollen och inspektionen av homeopatika maste
harmoniseras for att tillata fri rorlighet inom hela gemenskapen for sdkra medel av god kvalitet.

(25) Sedvanliga bestimmelser om tilistdnd att f6rsélja medel skall tillimpas pa homeopatika som
slipps ut pd marknaden med terapeutiska indikationer eller i en form som kan innebdra risker vilka
madste viigas mot deras férviintade terapeutiska effekt. 1 synnerhet bor de medlemsstater som har en
homeopatisk tradition ha mojlighet att tilldimpa sérskilda regler for att utvirdera de undersSkningar
och prévningar som #r avsedda att styrka sikerheten hos och effekten av dessa medel, under
forutséttning att de later kommissionen ta del av dem,

Artiklar:

KAPITEL 11

Siirskilda bestimmelser avseende homeopatika
Artikel 13

1. Medlemsstaterna skall se till att homeopatika som tillverkas och slépps ut pd marknaden i
gemenskapen dr registrerade eller godkénda enligt bestimmelserna i artiklarna 14-16, sdvida inte
likemedlen omfattas av en registrering eller ett godkdnnande som beviljats i enlighet med nationell
lagstiftning fram till och med den 31 december 1993, Nir registrering beviljas skall artikel 28 och
artikel 29, punkterna 1-3 tilldmpas.

2. Medlemsstaterna skall inriitta ett sirskilt, forenklat forfarande for registrering av sddana
homeopatika som avses i artikel 14,

Artikel 14

1. Ett sirskilt, forenklat registreringsforfarande kan endast tillampas pa sddana homeopatika som
uppfyller samtliga féljande villkor:

— De skall administreras oralt eller appliceras utvirtes,
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— Ingen specifik terapeutisk indikation far férekomma i mérkningen av medlet eller i ndgon
atfoljande information.

— Graden av utspidning skall vara tillréicklig for att garantera att likemedlet ir sikert. Sarskilt far
likemedlet inte innehalla mer #n en del pa 10 000 av modertinkturen eller mer &n en hundradel av
den ldgsta dos som anviinds allopatiskt da det giller aktiva bestdndsdelar vilkas férekomst i eit
allopatiskt medel medfér att |ikarrecept ar obligatoriskt.

Om det ar beréittigat med hénsyn till nya vetenskapliga ron fir kommissionen anpassa
bestdmmelserna i forsta stycket tredje strecksatsen. Denna atgérd, som avser att dndra icke
visentliga delar 1 detta direktiv, ska antas i enlighet med det foreskrivande férfarande med kontroll
som avses i artikel 121.2a.

Samtidigt med registreringen skall medlemsstaterna bestiimma vilken klassificering som skall gélla
for utlimnandet av medlet.

2. De kriterier och procedurregler som faststillts genom artiklarna 4.4 och 17.1, artiklama 22-26,
112, 116 och 125 skall tillimpas analogt pa det sdrskilda forenklade registreringsforfarandet for
homeopatika, med undantag f6r bevis pa terapeutisk effekt.

Artikel 15

En anstkan om siérskild férenklad registrering kan omfatta en serie medel som hérrdr frin samma
stamprodukt. Féljande dokumentation skall ing4 i ans6kan for att sdrskilt styrka den farmaceutiska
kvaliteten och att ldkemedlet 4r likformigt fran sats till sats:

— Det vetenskapliga namnet, eller ett annat namn som anges i en farmakopé, pa den homeopatiska
stamberedningen, eller stamberedningarna, tillsammans med ett omndmnande av de olika
administrationsvigar, beredningsformer och spadningsgrader som skall registreras.

— Dokumentation som beskriver hur stamberedningen eller stamberedningarna framstills och
kontrolleras och som styrker dess eller deras homeopatiska anvindning med stdd av en adekvat
bibliografi.

— Tillverknings- och kontrolljournal for varje beredningsform och en beskrivning av metoden {6r
spéddning och potensering.

— Tillverkningstillstand for det berdrda medlet.

— Kopior av eventuella registreringsbevis eller tillstdind som utfiirdats for samma medel i andra
medlemsstater.

— En eller flera modeller av den yitre forpackningen och av likemedelsbehallaren till de ldkemedel
som skall registreras.

— Uppgifter om medlets stabilitet.

Artikel 16

1. Andra homeopatika #n de som avses i artikel 14.1 skall godkénnas och forses med etikett enligt
artiklarna 8, 10, 10a, 10b, 10c och 11.

2. En medlemsstat kan inom sitt territorium inféra eller behalla sirskilda bestimmelser for
prekliniska studier och kliniska prévningar av andra homeopatika #n sidana som avses i artikel 14.1
i enlighet med de principer och sdrdrag som utmiirker homeopatin i denna medlemsstat.

I detta fall skall medlemsstaten underritta kommissionen om vilka sédrskilda bestimmelser som
giller.
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3. Bestdmmelserna i avdelning IX skall tillimpas p& homeopatika, med undantag av dem som avses
i artikel 14.1.
Artikel 39

Artikel 29.4, 29.5 och 29.6 samt artiklarna 30-34 skall inte tillimpas pa de homeopatika som avses i
artikel 14.

Artiklarna 28-34 skall inte tillimpas p& de homeopatika som avses i artikel 16.2.

AVDELNING V
MARKNING OCH BIPACKSEDEL

Artikel 68

Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i artikel 69, skall homeopatika forses med
etikett i enlighet med bestimmelserna i denna avdelning och kunna kiinnas igen genom ett tydligt
och lattlist omnédmnande av deras homeopatiska natur,

Artikel 69

1. Forutom att ordet "homeopatikum™ skall anges tydligt skall miarkningen, och 1 férekommande
fall bipacksedeln, for sddana medel som avses i artikel 14.1 innehélla fSljande uppgifter och ingen
information dérutdver:

— Det vetenskapliga namnet pa stamprodukten (eller stamprodukterna) atfoljt av
utspidningsgraden, med anviindning av symbolerna i den farmakopé som anviinds i enlighet med
artikel 1.5. Om ett homeopatikum bestar av tva eller flera stamprodukter far stamprodukternas
vetenskapliga namn i mérkningen kompletteras med ett fantasinamn.

— Namn pé och adress till innehavaren av inregistreringen samt, i tillldimpliga fall, tillverkaren.
— Administrationssétt och, om sé dr nédvindigt, administrationsvig.

— Utgéngsdatum i klartext (manad, &r).

— Beredningsform.

— Forsiljningstérpackningens innehall.

— Eventuella sirskilda lagringsforeskrifter.

— Om s dr nodvindigt, en sdrskild varningstext.

— Tillverkarens satsnummer.

— Registreringsnummer.

— Texten "homeopatikum utan erkiinda terapeutiska indikationer”.

— En varningstext som uppmanar anvindaren att radfraga ldkare om symptomen kvarstér.

2. Utan hinder av punkt 1 kan medlemsstaterna kréiva att vissa slag av méirkning anvinds som visar:
— Medlets pris.

— Villkoren for rabattering genom socialforsikringsorgan.
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AVDELNING VI
LAKEMEDELSKLASSIFICERING

Artikel 71
1. Likemedel skall vara receptbelagda om de

— kan utgora en direkt eller indirekt fara, dven da de anviinds pi ett korrekt sétt, om patienten inte
star under tillsyn av ldkare, eller

— ofta och i betydande omfattning anvinds pa ett felaktigt sétt och ddrigenom kan medfora direkt
eller indirekt fara for ménniskors hilsa, eller

— innehaller substanser, eller beredningar av substanser, vilkas verkan och/eller biverkningar
behdver undersdkas ytterligare, eller

— normalt foreskrivs av ldkare for att administreras parenteralt,

BILAGA 1, DEL Il
KRAV PA ANSOKAN OM FORSALIJNINGSTILLSTAND I SARSKILDA FALL

3. Homeopatika

Detta avsnitt innchaller sirskilda bestimmelser om hur modulerna 3 och 4 skall tillimpas pa
homeopatika enligt definitionen i artikel 1.5.

Modul 3

Bestdmmelserna i modul 3 skall gilla f6r dokument som ldmnats in i enlighet med artikel 15 i den
forenklade registreringen av homeopatika enligt artikel 14.1 liksom for dokument for godkédnnande
av annan homeopatika enligt artikel 16.1, dock med foljande anpassningar.

a) Termval

Den latinska bendimningen pa den homeopatiska stamprodukt som beskrivs i ansékan om
forsdljningstillstand maste dverensstimma med den latinska beteckningen i Europeiska farmakopén,
cller om sadan saknas, med en officiell farmakopé i en medlemsstat. Om det 4r relevant skall
traditionella namn som anvénds 1 medlemsstaterna tillhandahallas.

b) Kontroll av utgéngsmaterial

De uppgifter och den dokumentation, dvs. allt anvént material inbegripandes ramaterial och
mellanprodukter fram till den slutliga utspddningsprodukt som skall ingd i det firdiga likemedlet,
som atf6ljer ansékan skall kompletteras med extra information om den homeopatiska
stamprodukten,

De allménna kvalitetskraven skall gilla sdvil alla utgangs- och rAmaterial som mellanliggande
tillverkningssteg fram till den slutliga utspadningsprodukt som skall ingd i det firdiga likemedlet.
Om mdjligt skall en haltbestimning utféras om den innehaller toxiska komponenter och om den
slutliga utspidningsproduktens kvalitet inte kan kontrolleras pd grund av for hég utspiddningsgrad.
Varje steg i tillverkningsprocessen, fran utgdngsmaterialet till den slutliga utspddningsprodukt som
skall ingd i det firdiga likemedlet, skall beskrivas ingaende.
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Om spddningsmoment ingdr méaste dessa moment utféras enligt de homeopatiska
tillverkningsmetoder som faststlls i den relevanta monografin i Europeiska farmakopén eller i brist
pA sidan enligt en medlemsstats officiella farmakopé.

¢) Kontroll av det firdiga ldkemedlet

De allménna kvalitetskraven giller for fardiga homeopatiska produkter och eventuella undantag
maste motiveras av s6kanden.

Alla toxikologiskt relevanta komponenter skall identifieras och mingdbestdimmas. Om det finns en
rimlig motivering till att alla de toxikologiskt relevanta komponenterna inte gér att identifiera eller
méngdbestimma, t.ex. pA grund av utspadningsgraden i det firdiga likemedlet, skall kvaliteten
styrkas genom en fullstéindig validering av tillverknings- och utspadningsforfarandet.

d) Hallbarhetsundersékningar

Det fiirdiga ldkemedlets hillbarhet miste styrkas. Stabilitetsuppgifter om homeopatiska
stamprodukter géller som regel dven efter dilution/trituration. Om det inte gér att identifiera eller
mingdbestdimma den aktiva substansen pa grund av spidningsgraden substansen pa grund av
spédningsgraden kan information om likemedelsformens hallbarhet beaktas.

- Modul 4

Bestdmmelserna i modul 4 skall tillimpas pé forenklad registrering av homeopatika enligt artikel
14.1, dock med foljande specifikationer.

Eventuella luckor i dokumentationen méste motiveras. Det kréivs t.ex. en motivering nér stkanden
anser sig ha styrkt en godtagbar siikerhetsniva trots att vissa undersékningar saknas.”

L.ikemedelslagen (1992:859)

2 b § Ett likemedel som beretts enligt en erkiind homeopatisk metod och som inte pastas ha viss
terapeutisk effekt och som #r avsett att intas genom munnen eller avsett for yitre bruk ska pé
ansdkan registreras enligt denna lag, om graden av utspidning garanterar att laikemedlet &r
oskadligt. Lakemedlet far registreras endast om det inte innehéller mer &n en tiotusendel av
modertinkturen eller, i friga om humanlikemedel, mer &n en hundradel av den légsta anvinda dos
av en sadan aktiv substans som 1 likemedel medfor receptbeldggning. Ett homeopatiskt likemedel
avsett for djur far registreras oberoende av det sétt pa vilket det ges om detta beskrivs i Europeiska
farmakopén eller i en annan inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet officiellt anviind
farmakopé.

Lagen giller for homeopatiska likemedel som registrerats enligt férsta stycket, dock med undantag
for

— 2 a §, om lakemedel {or vilka ansékan om godkinnande prévas eller har prévats enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004,

—2 ¢ §, om traditionella viixtbaserade likemedel,

— 3 §, om tillimpning av lagen pa en vara eller varugrupp som inte ir likemedel,

—4 §, om krav pa ldkemedel,

— 6 §, forsta, tredje och fjdrde styckena, om godkiinnande av 1ikemedel m.m.,

— 6 a § andra stycket, om registrering av traditionella vixtbaserade likemedel,

— 6 b § andra stycket, om vissa immunologiska likemedel,
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— 8-8 d §§, om godkénnande av likemedel m.m.,

— 8 ' § forsta stycket 2, om att det ska anges om lakemedlet saknar terapeutisk effeki,
— 8 g-10 §§, om klassificering och sikerhetsévervakning m.m.,

—13-14 §§, om kliniska provningar m.m.,

— 21 a § forsta och tredje styckena, om forbud mot marknadsfdéring m.m.,

—21 ¢ §, om informationsfunktion, och

— 22 §, om fdrordnande av likemedel m.m. Lag (2013:518).

5 § Ett ldkemedel far séljas forst sedan det
1. godkints for forséljning eller registrerats enligt 2 b eller 2 ¢ §, eller

2. omfattas av ett erkidnnande av ett godkinnande eller en registrering som har meddelats i en annan
stat i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet. Sadant likemedel som tillverkas pé apotek for viss
patient, visst djur eller viss djurbeséttning far dock séljas utan godkénnande, registrering eller
erkiinnande av ett godkénnande eller registrering. Vad som ségs i forsta meningen géller inte
likemedel for vilka ansokan provas eller har provats i deni 2 a § angivna ordningen.

Om det finns sérskilda skl far tillstdnd lamnas till {Srséljning av ett sddant antroposofiskt medel,
som inte avses12 b §.

Om det finns sérskilda skl far tillstand till forséljning av ett lakemedel ldmnas #ven i andra fall.
Lag (2007:248).

Upphiivda forfattningar
Lag med bestimmelser om vissa medel avsedda f6r injektion (SFS 1981:50, upphivd 1993-07-01)

Forordning med bestimmelser om vissa medel avsedda for injektion (SFS 1986:764, upphavd
1993-07-01)

LikemedelstGrordning (1962:701) 1§ 2 mom. och 3 mom. ; 1978 infordes naturmedelsbegreppet
(proposition 1976/77:134})

Socialstyrelsen kungérelse med bestimmelser om handhavande av naturmedel for injektion inom
sjukvarden (SoSFS 1981:400)

Socialstyrelsens allménna rad rérande anmélan av naturmedel for injektion 1981-06-30; innehaller
de krav som stélldes pa preklinik och klinik

Socialstyrelsens kungorelse med bestimmelser om tillverkning, inforsel och mérkning av
naturmede! for injektion SoSEFS 1981:44

Socialstyrelsens kungtrelse angdende forordnande och utlimnande av naturmedel for injektion frén
apotek (SoSFS 1981:43); kravet pa skriftlig ordination av leg. 1ikare

Likemedelsverkets foreskrifter och aliménna rdd om godkénnande av lakemedel for forsiljning
m.m.(1985:8); definitionen av naturlikemedel

Likemedelsverkets allminna rad om godkidnnande av naturlikemedel {or frséljning (1995:18);
detaljerade krav pa kvalitet, effekt och sékerhet
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Avdelningen for regler och behérighet
Lisa van Duin
lisa.vanduin@socialstyrelsen.se

Svar pa Likemedelsverkets underhandsdelning av
?Forutsiittningar for och konsekvenser av att inforliva
artikel 16.2 i liikemedelsdirektivet”

Socialstyrelsens intern-pm daterat 2013-06-28

Socialstyrelsen har i juni 2013 formulerat en intern-pm (bifogas) kring
myndighetens beddmning av legitimerad hélso- och sjukvéardspersonals
mdjligheter till anvandande av homeopatiska ldkemedel. Av denna pm framgar
att legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal har en begriinsad mojlighet att
anvinda homeopatiska likemedel i sin yrkesutévning inom hlso- och
sjukvarden. Sammanfattningsvis aligger det respektive vardgivare inom de
verksamheter dir det kan bli aktuellt for legitimerad hélso- och
sjukvardspersonal att anvinda homeopatiska 13kemedel att siikerstiilla att
anvindningen ligger inom ramen f&r vad som fSreskrivs i 6 kap. 1 §
patientsdkerhetslagen (2010:659), PSI., 2 a och 31 §§ hiilso- och sjukvardslagen
(1982:7639), HSL, samt Socialstyrelsens foreskrifter och allménna radd (SOSFS
2011:9) om ledningssystem fOr systematiskt kvalitetsarbete. Dessa foreskrifter
ger ett visst utrymme for en sddan anvindning, men det dr begrinsat.

Vetenskap och beprovad erfarenhet

Begreppet vetenskap och beprévad erfarenhet dr nigot av en grundpelare inom
svensk hilso- och sjukvérd. Begreppet héirror precis som anges pa sid. 38 i
Likemedelsverkets skrivelse, frdn tidigare allminna ldkar- och
tandlikarinstruktioner'. Vid inforandet i lagstifining av begreppet vetenskap och
beprévad erfarenhet for all hilso- och sjukvardspersonal efterfragades ett
klargorande av detsamma. [ forarbetena” refererades det till en skrivelse frén
Socialstyreslen fran 1976 vari det bl.a. angavs foljande:

Ur juridisk synvinkel innebdr uttvycket att Idkaren i sin yrkesmdssiga utévning har ait beakta
sdvdil vetenskap som bepriovad erfarenhet. Forfattningstexten innebdr salunda ett "béde och” - inte
ett "antingen eller”. Niir exempelvis en ny behandlingsmetod introduceras saknas sjdlvklare
erfarenhet, det vetenskapliga underlaget far vara grunden fir att metoden accepteras eventuellt

! Allmanna lakarinstruktionen (1963:341) och allménna tandldkarinstruktionen (1963:666).
% Se prop. 1993/94:149 sid. 65
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efter erfarenheter vunna vid forsék pd djur. 1 andra fall kan ldngvarig klinisk erfarenhet vara det
dominerande underlaget for att en behandlingsmetod accepteras medan det teoretiska och/eller
experimentella vetenskapliga bevisen for dess effektivitet kan vara begrdnsade.

1 samma forarbeten angavs vidare

" Avslutningsvis kan sdgas ait kravet pd vetenskap och beprivad erfarenhet har syflet att
tillforséiikra patienten bésta mdjliga vird | det enskilda fallet samtidigt som en vam for ldkarnas
verksamhet uppstiills. Ifrdgavarande krav innebdr inte alt L.ex. nya behandlingsmetoder utesluts
utan att forséksverksamhet maste foretas pé ett sadant séitt att en utvdrdering kan goras. Kravet pd
vetenskap och beprévad erfarenher invymmer dels att forutsdttningar for en medicinsk utveckling
som kommer patienten till del skapas, dels att meddelad vard alltid ska ha en viss kvalitet.”

Slutligen kan det dven vara virt att citera ut alternativmedicinkommitténs
huvudbetinkande SOU 1989:60 dir det pa s. 61 ff. anges bl.a. foljande.

"Aven om begreppen "sakkunnig vivrd” och “'vetenskap och beprévad erfarenhet” avser
medicinska forhdilanden ir dessa i forsta hand dindd juridiska termer for rdttsliga dndamd! och
uigdr i sddana sammanhang en sorts mdtistock, som appliceras pd redan intrdffade hindelser, for
att prova det professionella handlandet. Vid denna prdvaing dr det inte alltid nddvindigtvis det
senaste eller bdst dokimenterade inom vetenskapen och inte heller alitid det man har lingsi
erfarenhet av, som fliller avgérandet. Om det saknas viigledning i forfattningar blir det i stillet
friga om en téinkt jdmfSrelse med hur en kompetent yrkesutévare skulle ha giort i motsvarande
situation. Dvs. vad en opartisk beddmare anser vara ett riktigt handlande under givna
omstindigheter.

Ndir minniskor vinder sig till hilso- och sjukvirden ska de kunna lita pa att alltid f& en
sakkunnig och trygg vard. Tilltron 1ill den etablerade medicinen dr ocksd stor bland patienterna.
Grunden for denna tilltro dr en solid kunskapsgrund och ett vetenskapligt synsditt hos hdlso- och
sjukvérdspersonalen.”

Legitimation for yrken inom hdlso- och sjukvarden - ansvar
och skyldigheter

Som Socialstyrelsen angivit i intern-pm frén juni 2013 dr legitimationen
férutom ett bevis pé en viss inhdmtad kunskap (kvalitetsintyg) d4ven en form av
vidimering av att den legitimerade hilso- och sjukvirdspersonalen. Med
legitimationen kommer frutom skyldigheter att f6lja ett sérskilt regelverk dven
en viss forman som kan liknas vid en konkurrensfordel. Enskilda individer som
viinder sig till en legitimerad hilso- och sjukvardsutdvare fSrviintar sig en viss
kunskapsniva och ett sirskilt agerande. Just detta férhallande komplicerar
legitimerad hilso- och sjukvardspersonals anvindande av
homeopatiska/antroposofiska likemedel.

Liikemedelsverkets forslag pd riittslig reglering

Socialstyrelsen delar Likemedelsverkets bedémning att det finns
patientsiikerhetsvinster med ett inférande av ett regelverk for godkénnande av
homeopatiska/antroposofiska likemedlen.
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Socialstyrelsen delar &ven bedomningen att ett anviindande av
homeopatiska/antroposofiska likemedlen inte kan anses sta i Gverenstimmelse
med vetenskap och beprévad erfarenhet i enlighet med de krav som anges i 6
kap. 1 § PSL.

Dessa krav och skyldigheter kan svérligen kombineras med ett handhavande
av homeopatiska/antroposofiska likemedel som saknar vetenskapligt bevisad
effekt.

Av Likemedelsverkets fyra forslag till rittslig reglering ser Socialstyrelsen att
det forsiag som kan komma att 6ka patientsikerheten visentligt dr Alternativ 3.
Ett godkinnande utan angivande av terapeutisk indikation med tillhdrande krav
pa forskrivning fran likare skulle sékerstilla att endast sidkra medel anviindes
inom hiilso- och sjukvarden samt att eventuella kontraindikationer och
konkurrens med giingse behandling skulle uppmirksammas och undvikas. Mot
bakgrund av att Socialstyrelsen bedémer att utrymmet for ett handhavande av
homeopatiska/antroposofiska ldkemedlen for legitimerad hédlso- och
sjukvardspersonal iir begriinsat dr dock det alternativ som synes vara mest
genomforbart utifrin Socialstyrelsens ansvarsomrade Alternativ 2. Ett
godkinnande av endast de homeopatiska/antroposofiska likemedel som &r
limpliga for egenvard och som dr avsedda att intas genom munnen, for utvirdes
bruk ellet inhalation skulle sikerstiilla att endast siikra produkter anvénds.
Dérutver skulle de produkter som inte faller inom denna grupp (sasom
injektionsvitskor och produkter som inte kan visa sin sikerhet) inte vara tillatna.
Det forhallningssétt som hilso- och sjukvardspersonal har till traditionella
viixtbaserade naturlikemedel bor dven kunna anvindas for
homeopatiska/antroposofiska likemedel.

Dirutdver vill Socialstyrelsen uppmirksamma en konsekvens av ett
inférlivande av artikel 16.2 skulle fa.

Av 28 § hidlso- och sjukvardslagen framgar att ledningen av hiilso- och
sjukvard ska vara organiserad s att den tillgodoser en hog patientsikerhet och
god kvalitet av varden samt frimjar kostnadseffektivetet. Bestimmelsen har
tillkommit med hénsyn till att resurserna ér begrinsade varfor de bor anvéindas
pa biista méjliga siitt, oavsett av vem som bedriver virden *. Socialstyrelsen vill
peka pi att ett regelverk som inkorporerar anvindande/foreskrivningen av
homeopatiska/antroposofiska likemedel kan std i strid med hilso- och
sjukvardslagens krav pa en kostnadseffektiv hélso- och sjukvard.

Fér Socialstyrelsen

Lisa van Duin

? Prop. 1995/96:176 sid. 57
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Landstingsstyrelsen

Granskning av Psykiatrin 2014

Landstingets revisionskontor har pa vart uppdrag genomfort en granskning av Psykiat-
rin. Det 6vergripande syftet med granskningen har varit att svara pa om det finns en
tillfredstédllande tillgdnglighet och dndamalsenliga vardkedjor avseende psykiatrisk
véard och behandling och om dessa delar dr foremal for ett systematiskt forbattringsar-

bete.

Vi vill inledningsvis ndmna att vi anser det positivt att primédrvarden och omréde psy-
kiatri har tagit fram en gemensam handlingséverenskommelse och gemensamma do-
kument for suicid och depression.

Resultatet av granskningen redovisas i bifogad granskningsrapport.

Granskningen visar att tillgdanglighet som redovisas till landstingsstyrelsen ger
en ofullstdndig bild av hur tillgdngligheten ser ut for psykiatrisk vérd och be-
handling. Det som redovisas dr komiljarden och vardgarantin och dessa uppgif-
ter avser enbart ett forsta besok. Viantetid till aterbesok, utredningar och be-
handlingar redovisas inte och inom vissa av dessa delar kan véintetiden vara
mycket lang.

En ytterligare form av tillgdnglighet 4r mdjligheten att f4 komma till samma
lakare. Lakarkontinuitet har, enligt uppgift, stor betydelse fér behandling av
psykisk ohilsa. Inom ldnets hilsocentraler saknas ett stort antal ldkare och be-
manning sker med hyrlékare. Detta forhallande innebér en risk for sémre be-
handling och ldngre sjukskrivningar.

I den tidigare granskningen fran 2005 framkom att patienten hamnat mellan
stolarna” da primérvarden inte hade resurser att tillgodose véard for de patienter
som inte bedomdes vara i behov av specialiserad véard och behandling. Detta
forhéllande bekréftas dven till viss del 1 denna granskning. Skillnaden idag &r
att det tagits fram gemensamma vardkedjor mellan omréde psykiatri och pri-
marvarden avseende suicid och depression. Dessa dokument kan ge forutsétt-
ningar for tydligare grinsytor.

Granskningen visar pd brister 1 remisshantering mellan psykiatrin och primér-
véarden. Vidare visar granskningen att brister i meddelanderutiner i samband
med utskrivning av patienter fran omrade psykiatri varit ett patientsikerhets-
problem. Vi bedomer dock att den nyligen framtagna handlingséverenskom-
melsen kan ge béttre forutsittningar for en sidker remisshantering.
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¢ Det finns brister i uppfoljning och kontroll av tillgdnglighet och faststillda
véardkedjor. Nér det géller tillgdngligheten hor bristen samman med att den
uppfoljning som redovisas ger en ofullstédndig bild av tillgéngligheten. Brister-
na i egenkontrollen bestér i att denna kontroll enbart omfattar det enskilda
centrumet medan vardkedjorna dr centrumdévergripande. Vi rekommenderar att
det, som komplement till den befintliga egenkontrollen, inférs en centrum-
overgripande funktion for uppfoljning av avvikelser 1 vardkedjorna. Denna
funktion bér ha mandat att patala brister inom bade primérvérd och specialise-
rad psykiatri.

Vi emotser senast den 11 maj 2015 en redovisning av vilka atgérder som Regionsty-
relsen vidtar eller avser vidta med anledning av granskningsresultatet.

For revisorerna i Region Jimtland Hirjedalen

ono, g//é@v& i ) e

Mona Nyber Annelie Bengtsson™
Ordforande Vice ordfgrande

Bilaga
Rapporten Granskning av Psykiatrin 2014.
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Centrumchefer for centrumen psykiatri och Barn/Kvinna/Psykiatri.



REGION

JAMTLAND
HARJEDALEN

REVISIONSKONTORET

GRANSKNING AV PSYKIATRIN
2014

Jan-Olov Undvall




REGION

_'JAMTLA ND Revisionsrapport 2(17)
HARJEDALEN 2015-02-16 Dnr: REV/28/2014
Revisionskontoret

Jan-Olov Undvall
Certifierad revisor

Innehallsforteckning

1 SAMMANFATTNING ..ottt et e e e e e e e e eans 3
2 INLEDNING/BAKGRUND ... .ottt et e e e e e e e e ees 4
3 SYFTE, REVISIONSFRAGA OCH AVGRANSNING .......c.cvviiieiiiiiee e 4
4 REVISIONSKRITERIER. ... .ot e ea e e ees 5
5 GRANSKNINGSANSVARIGA ...t 5
6 IMETOD .ottt et ettt et 5
7 RE S U L T AT ettt ettt ettt ettt e e e e e 6
7.1 TILLGANGLIGHET TILL PSYKIATRISK VARD OCH BEHANDLING .......cvoeeiiieeecieeeeiee e 6
7.1.1 Tillganglighet inom primarvarden ...............ocoiiiiiiiiiiii e 6
7.1.2 Tillganglighet till specialistpsykiatrin..............coooiiiiiiiiciee 8
7.2 VARDKEDJOR MELLAN PRIMARVARD OCH SPECIALISTPSYKIATRIN ......cccvreeiiieeirieeennee. 9
7.2.1 REMISSIUTINET ..ot ee e 9
7.2.2  Gransytor mellan primarvard och specialistvard. ...............ccocooviiiiiininennnn... 11
7.2.3 Meddelanderutiner infOr UTSKrivNING .........ccooviiiiiiii e 13
7.3 RUTINER FOR EGENKONTROLL AVSEENDE TILLGANGLIGHET OCH FASTSTALLDA
VARDKEDUJOR ...ttt ettt esee ettt et et e et e s te e eseesseesaeeeaseen e e neeemeeemte e te e teeseeeneesneeeneeaneeanee e 14

8 LITTERATURFORTECKNING .....oooviiiiiiiiiiiiiiiiieeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e aae e eeeeeeaaeeeeaeeeeneeees 17



REGION

‘:JAMTLAN D Revisionsrapport 3(@17)
HARJEDALEN 2015-02-16 Dnr: REV/28/2014
Revisionskontoret
Jan-Olov Undvall
Certifierad revisor

1 SAMMANFATTNING

Det dvergripande syftet med granskningen har varit att svara pa om det finns en tillfredstallande till-
ganglighet och andamalsenliga vardkedjor avseende psykiatrisk vard och behandling och om dessa
delar ar foremal for ett systematiskt forbattringsarbete.

Psykisk ohalsa ar den vanligaste orsaken till sjukskrivningar. Andelen suicid fall ligger fortsatt pa en
hog niva inom lanet. For 2014 har atta suicidfall intraffat dar patienten haft kontakt med varden inom
en fyraveckors period.

Vi vill inledningsvis namna att vi anser det positivt att priméarvarden och omrade psykiatri har tagit
fram en gemensam handlingsdverenskommelse och gemensamma dokument for behandling av suicid
och depression.

Granskningen visar att tillganglighet som redovisas till landstingsstyrelsen ger en ofullstandig bild av
hur tillgangligheten ser ut for psykiatrisk vard och behandling. Det som redovisas ar komiljarden och
vardgarantin och dessa uppgifter avser enbart ett forsta besok. Vantetid till aterbesok, utredningar
och behandlingar redovisas inte och inom vissa av dessa delar kan véantetiden vara mycket lang.

En ytterligare form av tillganglighet ar mojligheten att fa komma till samma lakare. Lakarkontinuitet

har, enligt uppgift, stor betydelse for behandling av psykisk ohélsa. Inom lanets héalsocentraler saknas
ett stort antal lakare och bemanning sker med hyrlakare. Detta forhallande innebér en risk for samre

behandling och langre sjukskrivningar.

Den tidigare granskningen fran 2005 framkom att patienten "hamnat mellan stolarna” da primarvar-
den inte hade resurser att tillgodose vard for de patienter som inte bedomdes vara i behov av speciali-
serad vard och behandling. Detta forhallande bekraftas aven till viss del i denna granskning. Skillna-
den idag &r att det tagits fram gemensamma vardkedjor mellan omrade psykiatri och priméarvarden
avseende suicid och depression. Dessa dokument kan ge forutsattningar for tydligare gransytor.

Granskningen visar pa brister i remisshantering och mellan psykiatrin och primarvarden. Vidare visar
granskningen att brister i meddelanderutiner i samband med utskrivning av patienter fran omrade
psykiatri varit ett patientséakerhetsproblem. Den nyligen framtagna handlingséverenskommelsen kan
ge battre forutsattningar for en séker remisshantering.

Det finns brister i uppféljning och kontroll av tillganglighet och faststallda vardkedjor. Nar det galler
tillgangligheten hor bristen samman med att den uppféljning som redovisas ger en ofullstandig bild
av tillgangligheten. Néar det géller egenkontrollen av centrumovergripande vardkedjor rekommende-
rar vi att det infors en centrumdévergripande funktion for uppféljning av avvikelser som komplement
till den befintliga egenkontrollen. Denna funktion bér ha mandat att patala brister inom bade primér-
vard och specialiserad psykiatri.
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2 INLEDNING/BAKGRUND

Landstingets revisorer har uppdragit till revisionskontoret att ggenomféra en granskning av tillgang-
ligheten till psykiatrisk vard. Denna granskning ar till delar en uppféljning av ”Granskning fran 2005
"Granskning av tillgangligheten till psykiatrin” (Dnr: LS/861/2005)

Psykiatrisk vard bedrivs inom bade primarvard och inom specialiserad vard. Granskningen fran 2005
visade pa brister i tillgangligheten till psykiatrisk specialistvard och brister i vardkedjor mellan pri-
marvard och psykiatri. | granskningen framkom att patienter ’hamnade mellan stolarna”. Priméarvar-
den hade inte alltid resurser att tillgodose vard for de patienter som inte bedémdes vara i behov av
specialiserad vard och behandling. Granskningen fran 2005 visade aven att gransytorna mellan pri-
marvarden respektive den specialiserade inte hade tydliggjorts.

Under de senaste aren har priméarvarden urholkats pa lakarresurser. Detta kan medfora en risk for att
primarvardens forutsattningar att ge en god kvalitativ vard, till psykiatriskt sjuka som inte tas om
hand inom specialistpsykiatrin, ytterligare forsamras. Priméarvard och specialistvard ar tvd kommuni-
cerande karl. Brister inom priméarvarden stéller darfor storre krav pa tillgangligheten till den speciali-
serade varden.

3 SYFTE, REVISIONSFRAGA OCH AVGRANSNING

Det dvergripande syftet med granskningen &r att svara pa om det finns en tillfredstéllande tillganglig-
het och andamalsenliga vardkedjor avseende psykiatrisk vard och behandling och om dessa delar ar
foremal for ett systematiskt forbattringsarbete.

Granskningen har foljande revisionsfragor:

e Foljs vardgarantin till psykiatrisk vard och behandling?
e Finns andamalsenliga vardkedjor mellan primarvard och specialistpsykiatrin?
e Finns dokumenterade rutiner for egenkontroll avseende tillganglighet och faststallda vardked-

jor?

Med tillfredsstéllande vardkedjor avser vi bl.a. foljande:

e Andamalsenliga remissrutiner i enighet med Socialstyrelsens foreskrift
e Faststallda gransytorna mellan priméarvard och specialistvard.
e Meddelande rutiner infor utskrivning

Avgransning

Granskningen avgransas till vuxenpsykiatrin som bedrivs utifran Halso- och sjukvardslagen.
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4 REVISIONSKRITERIER

Halso- och sjukvardslagen 2a8§

Patientsakerhetslagen 3 kap.

Socialstyrelsen foreskrifter om samverkan vid in- och utskrivning av patienter i slutenvard.
Socialstyrelsens foreskrifter om ansvar for remisser for patienter inom halso- och sjukvarden
m.m.

Socialstyrelsens foreskrift om ett systematiskt kvalitetsarbete (2011:9)
e Landstingsplanen 2014, avseende att det skall finnas fungerande vardkedjor.

5 GRANSKNINGSANSVARIGA

Ansvarig for kvalitetsgranskning av iakttagelser och bedémningar ar Majvor Enstrom revisionsdirek-
tor och certifierad yrkesrevisor.

6 METOD

Granskningen har utforts genom dokumentanalys, tva enkatundersokningar och sex djupintervjuer.

De som intervjuats har varit Centrumcheferna for omrade Barn/Kvinna/Psykiatri och centrumchefen
for landstingsdriven primarvard. Darutover har verksamhetschefen for omrade psykiatri, vardutveck-
lare inom psykiatri och priméarvard, medicinsk samordnare inom priméarvarden och samordnare for
de psykosociala teamen intervjuats.

Tva enkater har skickats ut. En till ett slumpvist urval av distriktslakare och den andra enkaten till
samtliga anstallda inom de psykosociala enheterna. Svarsfrekvensen for enkéten till distriktslakare
uppgick till 50 %. Darfor har resultaten fran denna enkat tolkats med forsiktighet och resultatet har
inte heller redovisats i diagramform i rapporten. Svarsfrekvensen fran enkaten som skickats till de
psykosociala enheterna uppgick till 66 %. Sammanlagt skickades tre paminnelser.
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7 RESULTAT

Psykisk ohélsa har 6kat

Sjukskrivningar for psykisk ohélsa ar numera den vanligaste sjukskrivningsorsaken och ar stérre éan
sjukskrivningar m.a.a. rérelseapparaten. Framforallt &r det kvinnors sjukskrivningar som har sin
grund i psykisk ohalsa, (se bilaga 1.)

Forekomsten av svart sjuka patienter har 6kat inom specialistpsykiatrin, enligt verksamhetschefen for
psykiatrin. Ofta har patienterna ocksa en somatisk sjukdom vilket medfor ett 6kat vardbehov. Efter-
fragan pa vardplatser har 6kat och omradet har en 6kad belaggning 2014 jamfort med 2013 (1).

(Siffra inom parantes ar hanvisning till kallférteckningen)

En stor del av psykiatrin sker inom priméarvarden

Behandlingar av psykiatriska sjukdomar och psykisk ohalsa uppges ske till ca 70 % inom primarvar-
den (2). Priméarvarden &r 1:a linjens psykiatri. Det ar framforallt enkla och medelsvar problematik
som primarvarden ansvarar for (3).

7.1 TILLGANGLIGHET TILL PSYKIATRISK VARD OCH BEHANDLING

7.1.1 Tillganglighet inom priméarvarden

Enligt Halso- och sjukvardslagen skall varden vara lattillganglig och tillgodose patientens behov av
kontinuitet.

Den tillganglighet som mats inom primarvarden &r vardgarantin. Vardgarantin ar sedan nagra ar in-
skrivet i Halso- och sjukvardslagen. Inom priméarvarden ar det kontakt till halsocentralen samma dag,
och ett forsta lakarbesok inom 7 dagar som ingr i vardgarantin. Aterbesok, uppfoljningar eller ett
forsta besok hos en annan yrkeskategori an lakare omfattas inte av vardgarantin inom primarvarden.

Bristande kontinuitet bland distriktslakare leder till simre behandling

De hélsocentralerna med manga stafettlakare har problem att kunna uppratthalla en god lakarkonti-
nuitet. Enligt den medicinska samordnaren inom primarvarden kan bristande lakarkontinuitet med-
fora sémre behandling av psykisk ohélsa. T.ex. bor forskrivning och lakemedelsuppféljning vid de-
pression skotas av samma lakare. Av den landstingsinterna suicidutredningen framgar att bristande
lakarkontinuitet &r en patientsékerhetsrisk (4).

Enligt vardutvecklaren inom priméarvarden och samordnaren for de psyksociala teamen leder bristan-
de lakarkontinuitet till att patienten far upprepa sin sjukdomshistoria varje gang de traffar en ny laka-
re i samband med att sjukintyget skall fornyas och vid lakemedelsuppféljning. Vardutvecklaren och
samordnarens uppfattning ar att detta leder till att patienten inte kommer vidare i sin behandling och
att det i sin tur leder till langre sjukskrivningar.
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Internstafett — tillfallig 16sning

Vid Brunflo halsocentral, som har ett stort antal stafettldkare, uppges problematiken med bristande
lakarkontinuitet tillfalligt avhjalpts genom att en internstafett® anlitats, en ST- lakare fran psykiatrin,
som i huvudsak tar emot patienter med psykisk ohéalsa. Lésningen ar dock tillfallig och varar t.o.m.
juni 2015. Enhetschefen hoppas dock pa en fortsattning.

Psykosocial resurs

Da samtal ar en del i behandlingen eller hela behandlingen hanvisas patienten till den psykosociala
resurs som ska finnas pa hélsocentralerna.

Att det finns psykosocial resurs pa en halsocentral ar ett krav utifran forfragningsunderlaget for hal-
sovalet. Den psykosociala resursen skall sta for 1:a linjens vard vid psykisk ohalsa, vilket innebar att
beddma, behandla, rehabilitera och félja upp patienter med psykisk ohdlsa som inte kraver specialist-
sjukvard. Den psykosociala verksamheten ska ge samtalsbehandling och medverka i multimodala
team? och multimodala behandlingar (3).

Det finns inga mal eller matt kopplat till psykosocial verksamhet i forfragningsunderlaget eller i pri-
marvardens verksamhetsplan (5).

De psykosociala resurserna som ocksd benamns som psykosociala enheter (PSE) bemannas , enligt
samordnaren for de psykosociala enheterna (PSE), med psykolog, kurator och psykiatrisjukskoterska.
Samtliga inom PSE uppges ha grundldggande utbildning i psykoterapi, enligt uppgift.

Lang vantetid till PSE

Kotiden till PSE omfattas inte av vardgarantin.

Tillgangligheten till psykosociala enheten for de minst prioriterade patienterna kan uppga till 6-8
veckor, och infor sommaren upp till 12 veckor. Detta ar allt for lang vantetid, enligt de intervjuade,
som anser att patienten borde kunna komma pa 1:a besok samma dag och séttas upp pa vantelista
max 14 dagar.

Enligt Produktionsstatistik for PSE har det skett en stdndig 6kning av besdk mellan 2012 (6) och 2014
(7).

Enligt samordnaren for de psykosociala teamen saknas tillrackliga resurser for att klara sitt uppdrag.

1En internstafett har en anstallning inom region Jamtland Harjedalen och arbetar tillfalligt inom ndgon halsocentral for att hjalpa till att l6sa
bemanningen. Den lakare som &r internstafett vid Brunflo halsocentral har sin anstallning inom omrade psykiatri, men arbetar for narva-
rande inom Brunflo hélsocentral.

2 Multimodal rehabilitering innebar att flera olika kompetenser samarbetar i team pa ett organiserat satt. Teamet ska certifieras enligt
landstingets modell.
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I vilken grad instimmer Du i féljande pastaende: Halsocentralen kan
tillgodose behovet av den psykiatrisk vard och behandling som
primarvarden ansvarar for?

(PSE - teamen)

(1=instammer inte alls, 5=instimmer helt och hallet)

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30%

1.
2.
3.
4. 26%

5.
Vet ej/ingen uppfattning

Kommentarer fran enkéten i sammandrag: brist pa fasta lakare omojliggor kontinuitet, ... manga
arenden kommer inte till PSE p.g.a. bristande resurser, fardigbehandlade inom psykiatrin bortpri-
oriteras p.g.a. fokus pa akuta kriser, lang vantetid till PSE.

7.1.2 Tillganglighet till specialistpsykiatrin

Vardgarantin omfattar enbart ett forsta besok inom omrade Psykiatri och i detta sammanhang ar
maluppfyllelsen god.

For omrade psykiatri omfattar inte vardgarantin behandlingar. Omradet har inga egna mal for att
folja upp den tillganglighet som inte omfattas av vardgarantin. Enligt centrumchefen mater man det
man har i uppdrag att méata och det ar vardgarantin och komiljarden.

Psykiatrin har inte lika god tillganglighet till vissa utredningar och behandlingar som till ett férsta
besdket, enligt verksamhetschefen och centrumchefen for Psykiatrin. Vantetiden till utredning inom
neuropsykiatrisk mottagning kan t.ex. uppga till 18 manader, (se bilaga 2, begarda uppgifter om ko-
situationen for utredningar och behandlingar inom omrade psykiatri).

Vantetiden till psykolog inom trauma och angestenheten ar allt for lang, enligt verksamhetschefen for
omrade psykiatri.

Néagot som ibland kan forekomma ifall vantetiden blir for 1ang, ar att patienten inkommer akut till
specialistpsykiatrin. Enligt vardutvecklaren inom omradet finns det ingen rutin for att géra en avvi-
kelserapport i de fall den medicinskt rekommenderade vantetiden dverskridits.

Tillgdng p& psykiatriker och psykologer

Enligt centrumchefen ligger rekryteringslaget for psykiatriker inom psykiatrin ligga pa en acceptabel
niva. For narvarande uppges det finnas tre vakanser. Enligt verksamhetsberattelsen for 2014 har dock
anlitandet av stafettlakare 6kat nagot jamfort med 2013. Rekryteringslaget for psykologer ser bra ut,
enligt centrumchefen.

Beddbmning

e Vardgarantin for primarvarden omfattar enbart en begransad del av behandling av psykisk
ohdlsa och darfor ger redovisning en missvisande bild av vantetiden till psykiatrisk behand-
ling. Vantetiden till PSE ar allt for 1ang, enligt de intervjuade.
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e Endel av tillganglighet innebéar ocksa att fa komma till samma lakare. De halsocentraler som
har manga stafettlakare har samre forutsattningar for att behandla psykisk ohalsa och en ¢kad
risk for att patientsakerheten asidosétts. Detta anser vi ar ett mycket otillfredsstallande till-
stand. Vi ser dock positivt pa den I6sning som vidtagits vid Brunflo HC for att komma tillréatta
med lakarbristen.

e Omrade psykiatri klarar vardgarantin. Dock omfattar vardgarantin enbart nybesok vilket ar en
begransad del av psykiatrisk verksamhet. Redovisning ger darfér en missvisande bild av till-
gangligheten till psykiatrisk vard och behandling, da vissa enheter inom omradet har lang vén-
tetid till utredningar och behandlingar.

7.2 VARDKEDJOR MELLAN PRIMARVARD OCH SPECIALISTPSYKIATRIN

7.2.1 Remissrutiner
Relativt fa remisser skickas till Psykiatrin

I jamforelse med hur manga remisser som primarvarden skickar till andra kliniker inom den speciali-
serade varden ar det fa remisser som skickas till Psykiatrin (8). Enligt nagra intervjuade inom primar-
varden finns det en viss resignation hos lakare inom primarvarden att skriva remisser till psykiatrin,
darfor att dessa pa forhand vet att remitterandet inte brukar ha ndgon framgang.

En viss 6kning av remisser till psykiatrin har dock skett mellan 2013 och 2014 fran nagra av lanets
halsocentraler, dar Brunflo halsocentral uppvisar den storsta 6kningen. Enligt den medicinska sam-
ordnaren inom primarvarden skriver stafettlakare flera remisser, vilket kan forklara en del av 6kning-
en. Enligt den medicinska samordnaren ar dock remissflodet fran primarvard till omrade psykiatri pa
overgripande niva ganska stabilt Gver aren.

Forutom lakare remitterar aven personal inom PSE ocksa till Psykiatrin, efter vidimering fran lakare

(9).

Att inkommande remisser 6kat bekréaftas av de intervjuade inom psykiatrin. Det &r framforallt yngre
patienter, dtstorningar och efterfragan pa neuropsykiatrisk utredning som okat.

Till vissa delar av specialistpsykiatrin behévs ingen remiss fran priméarvarden. Man kan soka vard
genom s.k. egenremiss.

Brister i remisshantering

Enligt intervjuade inom primarvarden kan kvalitén pa inskickade remisser fran primarvarden till psy-
kiatrin variera, vilket landstingets egen utredning om suicid ocksa visar (4). Inom primarvarden sker,
enligt uppgift, ingen systematisk uppféljning av kvalitén pa inskickade remisser.

De senaste handelseanalyserna i samband med Lex Maria visar pa brister i remisshantering och
kommunikation mellan omréde psykiatri och priméarvarden (10).

Psykiatrisk akutmottagning

Den psykiatriska akutmottagningen ar forsta remissinstans. Samtliga remisser hamnar i regel dar.

Akutmottagningen ar 6ppen 24 timmar om dygnet. Mellan 8.00 och 17.00 har akutmottagningen egen
bemanning. Ovriga tider ar det intagningsavdelningen som 6vertar akutmottagningens uppgifter. Den
psykiatriska akutmottagningen bemannas med en éverlakare och fem sjukskdterskor. Samtliga in-
kommande remisser bedéms, enligt vardutvecklaren, av dverlakaren pa akutmottagningen inom psy-
kiatrin. Enligt uppgift sker en genomgang av samtliga remisser dagligen for att se vilka som ar akuta.
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Nar inte mélet avseende bedémning av inkommande remisser

Landstinget har som mal att 75 % av remisserna ska bedémas inom 3 dagar. Akuta remisser ska dock
beddmas direkt. Resultatet for 2014 blev 52,1 %. Centrumchefen poangterar dock att samtliga akuta
remisser bedoms direkt.

Remisskonferens och behandlingskonferens

Efter en forsta bedomning tas remissen upp pa en remisskonferens, dock med undantag for akuta
remisser som beddéms direkt. Vid remisskonferensen gors en bedémning till vilken enhet inom psyki-
atrin patienten hor. Remissen skickas darefter vidare via landstingets vardadministrativa system
(VAS) till aktuell enhet som i sin tur har egna remisskonferenser dar remissen ater tas upp till ny be-
doémning. Efter remisskonferens sker ibland en behandlingskonferens dar det bestams till vilken be-
handlare som patienten skall ga till.

Brister i 6verféringen mellan enheter inom psykiatrin

I en handelseanalys i samband med Lex Maria framkom brister i informationséverféring och rutin for
att sakerstalla att patienten har en vardkontakt vid 6vergangar mellan enheterna inom psykiatrin (11).
En rutin avseende detta skulle darfor utarbetas under 2014. Enligt verksamhetschefen har detta inte
hunnits med under 2014. Inom en avdelning finns dock en sadan rutin framtagen. Enligt verksam-
hetschefen kommer rutinen att appliceras i hela slutenvarden under 2015.

Remissvar

Rutinen uppges vara att ett remissvar skall skickas till den som remitterat patienten direkt nar remis-
sen inkommit med uppgifter om vad som planerats. Detta har dock inte alltid skett, utan ibland har
ett remissvar skickats forst nar patienten varit fardigbehandlad, enligt vardutvecklaren inom Psykiat-
rin.

I den nyligen faststéllda handlingsdverenskommelsen finns riktlinjer for remisshantering mellan pri-
marvard och psykiatri angivet (9). | denna 6verenskommelse framgar att journalanteckning skickas
snarast med ett preliminart besked till den som remitterat patienten. Efter en slutgiltig bedémning
ska ett remissvar skickas med information om bedémning och planerad atgard/behandling (9).

Vi har tagit del av ytterligare remissrutiner utéver handlingséverenskommelsen?®.
Beddmning

e Att bristande remissrutiner ar en risk for patientsakerheten har framkommit i intervjuer
och olika utredningar. Vi anser darfor att den nyligen beslutade handlingsdverenskommel-
sen mellan primarvarden och omrade psykiatri ar ett stort steg i ratt rikting for en sékrare
remisshantering. Det ar dock viktigt att foljsamheten till handlingséverenskommelsen re-
gelmassigt foljs upp.

e De remissrutiner vi tagit del av saknar nagra vasentliga delar utifran Socialstyrelsens fore-
skrift (12). Bl.a. saknas dokumenterad rutin for hur patienten skall fa besked om att remis-
sen mottagits, vilka atgarder som skall vidtas ifall svaret inte kan ges inom meddelad tid,
vilka atgarder som skall vidtas om remissvaret uteblir. Vi rekommenderar att bade primar-
varden och omrade psykiatri maste utvecklas sina remissrutiner i dessa avseenden.

s Ytterligare remissrutiner inom psykiatri ar ..”remissrutiner omrade Psykiatri” (24) och hur registreringen i VAS skall ske “bevakningsrutiner
sjukskoterska vid enhet/avdelning vid Omrade psykiatri, (25). Information ang. riktlinjer for remisskonferens Intagningsenheten (26)
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e Omrade Psykiatri nar inte malet om andelen bedémda inkommande remisser inom tre da-
gar. Vi rekommenderar att atgarder bor vidtas for att forbattra maluppfyllelsen.

e Handelseanalys i samband med Lex Maria visade pa brister vid évergangar mellan enheter
inom omrade psykiatri. Vi rekommenderar att omradet slutfér den rutin som skall saker-
stalla sakra 6vergangar inom omradet.

7.2.2  Gransytor mellan primarvard och specialistvard.

Enligt Socialstyrelsens foreskrift ska vardgivaren identifiera de processer som behovs for att forebygga
att patienter drabbas av vardskada och sakra verksamhetens kvalitet. Det skall framga av processerna
och rutinerna hur samverkan skall bedrivas inom den egna verksamheten och med externa aktorer
(13).

Som tidigare namnts finns det en nyligen faststalld handlingséverenskommelse innehallande en 6ver-
siktlig beskrivning av gransytor mellan priméarvard och specialiserat psykiatrisk vard. Denna 6verens-
kommelse har framforallt fokus pa meddelande och remissrutiner mellan primérvard och omrade
psykiatri.

Kopplat till handlingséverenskommelsen finns det ett antal riktlinjer som anger gransytor och an-
svarsfordelningen mellan priméarvard och specialistpsykiatrin. Dessa ar Zamsyn dokumenten for sui-
cid (14) och depression (15) och ansvarsfordelning vid missbruk (16). Darutdver har vi tagit del av
vardprogram for vuxna med angest (17) och riktlinjer som omfattar bade psykiatri och den psykosoci-
ala resursen (18). Férutom Zamsyn har uppréknade dokument inte registrerats i Centuri, vilket inne-
bar en minskad s6kbarhet och oklarhet avseende dokumentens aktuella status.

Uppfattningen bland enkatbesvararna ar att gransdragningen ar otydlig

Utifran enkéatresultatet framkommer uppfattningen att gransytor mellan primarvarden och psykiatrin
ar otydliga, se féljande diagram.

Kommentarer fran enkéten i sammandrag: det finns en otydlighet kring behandlingen av personlig-
hetsstdrningar, neuropsykiatrisk problematik, Posttraumatisk Stressyndrom, etc.

I vilken grad instimmer Du i féljande pastaende: Det finns en tydlig gransdragning
avseende vilka diagnoser/sjukdomstillstand som skall behandlas inom omrade
psykiatri respektive Primérvarden?

(PSE - teamen)

(1=instammer inte alls, 5=instammer helt och hal

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40%

21%

1.
2.
3. 37%
4.
5.

Vet ej/ingen uppfattning
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Enkatresultatet tyder pa att en del av de remisser som skickas fran primarvarden inte leder till att pa-
tienten far tilltrade till specialistpsykiatrin, se foljande diagram.

I vilken grad instimmer Du i féljande pastaende: Omrade psykiatri tar som regel
emot de patienter jag remitterar dit?
(PSE - teamen)
(1=instdmmer inte alls, 5=instammer helt och hallet)

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40%

37%

TorwoN e

Jag har ingen erfarenhet av att remittera nagon...

Flertalet av de som besvarat enkaten ar missndéjda med motiveringen till varfor patienten inte tas
emot inom specialistpsykiatrin, se foljande diagram. Den allra vanligaste motiveringen till varfor pati-
enten inte tas emot inom priméarvarden uppges vara att specialistpsykiatrin ar fel vardniva.

Enligt den medicinska samordnaren inom primarvarden forekommer det att remisser skickas tillbaka
enbart av resursbrist.

I vilken grad instimmer Du i féljande pastaende: Omrade psykiatri ger ofta
en bra motivering till varfor patienten inte tas emot inom
specialistpsykiatrin
(PSE - teamen)

(1=instimmer inte alls, 5=instammer helt och hallet)

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45%

24%

41%
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Foljande diagram visar att patienter ibland kan hamna mellan stolarna nar de aterremitteras fran
psykiatrin samtidigt som primarvarden inte kan erbjuda annan lamplig vard.

I vilken grad instammer Du i féljande pastaende: Patienter som
aterremitterats fran omrade psykiatri kan erbjudas annan lamplig vard och
behandling inom Primérvarden?

(PSE - teamen)

(1=instammer inte alls, 5=instimmer helt och hallet)

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%

1. 6%

65%

Beddmning

e Den allménna uppfattningen bland enkatbesvararna ar att ansvarsfordelningen ar otydlig. Det
finns dock ett antal riktlinjer och vardprogram som anger ansvarsférdelningen och samverkan
for vissa psykiatriska diagnoser. En del av dessa ar inte registrerade vilket medfor en minskad
sokbarhet. Aktuell status for vissa av dessa styrdokument ar oklar.

e FOr att sakerstalla foljsamheten till processer ar det viktigt med en uppfoljning. Da processer
omfattar tva centrum och externa aktorer ar det viktigt med en 6vergripande funktion for att
folja upp och kontrollera féljsamheten till faststallda rutiner och riktlinjer.

e Enkatresultatet visar att patienter fortfarande "hamnar mellan stolarna” mellan den vard pri-
marvarden kan erbjuda och de indikationsgranser omrade psyKkiatri har satt upp for nar pati-
enten anses tillhora specialistpsykiatrin.

7.2.3 Meddelanderutiner infor utskrivning

Enligt Socialstyrelsens foreskrift skall information om patientens behov av héalso- och sjukvard och
socialtjanst senast samma dag som patienten skrivs ut 6verforas fran den slutna varden till den 6ppna
och socialtjansten om det inte finns hinder enligt sekretesslagen (19).

I en landstingsintern rapport om suicid fran 2013 framkommer stora brister i kommunikationen efter
utskrivning fran psykiatrin till primarvarden. | rapporten framkom att patienterna fick vanta lange pa
kontakt vid remittering fran psykiatrin till primarvarden och att det var oklart vem patienten skulle
vanda sig till under tiden (4).

Enligt den medicinska samordnaren inom primarvarden férekommer det att omrade psykiatri inte
skickar nagon remiss till primarvarden efter avslutad behandling. Istéllet anges att behandlingen skall
fortsattas inom primarvarden i en epikriskopia.
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Enligt vad som framkommit vid intervjuer &r brister i meddelanderutiner fran psykiatri till primar-
varden ett stort riskomrade avseende patientsékerheten.

Flertalet av enkatbesvararna anser inte att informationsoverforingen fran omrade psykiatri till pri-
marvarden fungerar bra, se féljande diagram.

I vilken grad instimmer Du i féljande pastaende: Informationsdverforingen
fran omrade psykiatri till primdrvarden efter avslutad vard episod fungerar
bra?

(PSE- teamen
(1=instammer inte alls, 5=instimmer helt och hallet)

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50%

47%

n B W Noe

6. Vet ej/ingen uppfattning

Kommentarer fran enkéaten i sammandrag: Man efterfragar mer personliga kontakter med psykiat-
rin, att psykiatrin hor av sig och att man kommer 6verens om ett vardovertagande, oklarheter
kring vem som ar ansvarig under tiden patienten star pa vantelista.

Enligt samordnaren for PSE brukar omrade psykiatri skicka ett meddelande till de psykosociala
teamen enbart om patienten inte sedan tidigare varit patient dar.

Enligt den nyligen framtagna handlingséverenskommelsen skall priméarvarden alltid meddelas nar
behandlingen avslutas inom omrade psykiatri. En remiss ska skickas fran psykiatrin i de fall patienten
ar i behov av behandling eller uppféljning inom priméarvarden. Behover patienten kontakt med bade
lakare och PSE ska dubbla remisser skrivas. Om ingen uppféljning behovs inom priméarvarden ska en
epikris skickas for kannedom (9).

Beddbmning

e Av enkatresultatet framgar att det fortfarande finns brister i meddelanderutiner efter utskriv-
ning fran omrade psykiatri. Den nyligen faststéallda handlingséverenskommelsen kan innebéra
battre forutsattningarna for en sakrare kommunikation mellan omréde psykiatri och primaér-
varden efter utskrivning. Det ar dock viktigt att det sker en systematisk uppféljning av folj-
samheten till handlingséverenskommelsen. Brister i meddelanderutiner efter utskrivning fran
omrade psykiatri ar enligt flera av de intervjuade och enligt flera utredningar ett stort riskom-
rade.

7.3 RUTINER FOR EGENKONTROLL AVSEENDE TILLGANGLIGHET OCH FASTSTALLDA
VARDKEDJOR

Enligt Socialstyrelsens foreskrift skall det finnas rutiner for att kontrollera féljsamheten till faststallda
processer och rutiner och for att folja upp processernas andamalsenlighet. Detta i syfte att sakra och
utveckla verksamhetens kvalitet. Egenkontrollen innebér att kontrollera att verksamheten bedrivs i
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enlighet med faststallda processer. Uppfoljning av avvikelserapportering och klagomalshantering ar
viktiga delar i detta arbete (13).

Egenkontroll avseende tillgdngligheten

Den tillganglighet som aterredovisas inom forvaltningen avser vardgarantin och kémiljarden. Till-
gangligheten till de psykosociala teamen eller aterbesok, utredningar och behandlingar inom omrade
psykiatri, t.ex. psykologiska behandlingar aterredovisas inte. Den tillgangligheten som redovisas speg-
lar darmed en begransad del av den psykiatriska varden.

| styrelsens och regiondirektérens uppféljningsplan och internkontrollplan finns inte psykiatri eller
psykisk ohalsa med som nagon egen punkt (20). )

Enligt verksamhetschefen &r det respektive enhet inom psykiatrin som skall ha kontroll pa att man
haller tiderna for aterbesok. Verksamhetschefen uppger sig ha kontroll pa tillgangligheten genom det
som framkommer i manadsrapporter fran enheterna. Centrumchefen uppger sig félja upp tillganglig-
heten vid verksamhetsdialogméten tva ganger per ar. Centrumchefen uppger sig inte ha krav pa na-
gon regelmassig redovisning av tillgangligheten inom omrade psykiatri, forutom ko miljarden och
vardgarantin.

Egenkontroll avseende vardkedjor

Enligt landstingsplanen ska verksamhetsinterna och externa vardkedjor foljas upp och utvarderas
(21).

| intervjuer har det framkommit att foljsamheten till faststéllda rutiner ibland brister. Det géller bris-
ter inom bade primarvard och psykiatri. En avvikelse ska, enligt vardutvecklaren inom psykiatrin,
uppréattas om inte 6verenskomna vardkedjor foljs. Enligt uppgift finns idag inget gemensamt forum
att ta upp sadana avvikelser.

Tidigare hade omrade psykiatri och centrum for primérvard gemensamma ledningsgruppsmaoten.
Dessa upphdrde, enligt uppgift, dels for att det ansags att den landstingsdrivna primarvarden inte var
ratt gransyta gentemot omrade psyKiatri, utan det var halsovalsenheten och dels for att gemensamma
ledningsgruppsmoten upplevdes som fruktlosa.

Diskussioner har enligt uppgift forts om att tillskapa ett gemensamt forum for uppféljning av vard-
kedjor, men det finns inga konkreta planer.

Beddmning

e Dadet enbart ar vardgarantin som aterredovisas i verksamhetsberéattelse medfor detta att en
stor del av tillgangligheten till psykiatrin inte aterredovisas till landstingsledningen. Detta ar
en brist i landstingsledningens egenkontroll av tillgangligheten till psykiatrisk vard och be-
handling. Vi anser att redovisningen bor kompletteras med redovisning av vantetid till PSE
och utredningar och behandlingar inom omrade Psykiatri.

e Vianser att det ar viktigt att det sker en gemensam uppf6ljning av féljsamheten av vardkedijor
for psykisk ohélsa for de vardkedjor som ar verksamhetsoverskridande. Vi rekommenderar att
brister till foljsamheten bor foljas upp av en gruppering med representanter fran bade omrade
psykiatri och primarvarden. Denna grupp bor ha mandat att dels patala brister till féljsamhe-
ten till faststéllda vardkedjor inom bade primarvarden och omrade psykiatri och dels mandat
att vidta nodvandiga atgarder for att utveckla vardkedjornas andamalsenlighet. Detta som ett
komplement till den befintliga egenkontrollen. Vi anser vi att det ar en fordel ifall de privata
halsocentralerna ocksa ingar i ndgon sadan gruppering.
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e Sjukskrivningar m.a.a. psykisk ohélsa &r numera den vanligaste sjukrivningsorsaken. Fore-
komsten av suicid &ar sedan lang tid htg inom Jamtlands lan. Av den anledningen finns det
starka skal for regionledningen att fokusera pa att folja och sékerstélla tillgangligheten till psy-

kiatriska utredningar och behandlingar och féljsamheten till faststallda vardkedjorna funge-
rar.

Undertecknande

Ostersund och 2015-01-16 Ansvarig for kvalitetssakring

SN ity

Majvor Enstrom
Certifierad kommunal revisor Revisionsdirektor

Certifierad kommunal revisor
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Regionens revisorer

Svar pa revisionsrapport granskning av psykiatrin 2014

Landstingets revisionskontor har genomfort en granskning av psykiatrin. De
overgripande syftet med granskningen har varit att svara pa om det finns en
tillfredsstillande tillganglighet och dndamalsenliga vardkedjor avseende psykiatrisk vard
och behandling och om dessa delar dr féremal for ett systematiskt forbéttringsarbete.

Den psykiska hilsa har under flera ar foérsamrats och psykiatriska och psykosociala
besvir dr nu de storsta orsaken till sjukskrivningar. Det dr darfor ett viktigt
utvecklingsomrade och revisorernas rapport ar ett vilkommet bidrag till denna
utveckling.

Regionstyrelsen instimmer i stort i revisorernas bedémning. Nedan foljer omrade
psykiatri och primérvardens svar pa de synpunkter som framkommit i granskningen.

Granskningen visar att tillganglighet som redovisas till landstingsstyrelsen ger en ofullsténdig bild av
bur tillgangligheten ser ut for psykiatrisk vard och bebandling. Det som redovisas dr kimiljarden och
vdrdgarantin och dessa uppgifter avser enbart ett forsta besok. 1 dntetid till aterbesok, utredningar och
behandlingar redovisas inte och inom vissa av dessa delar kan vantetiden vara mycket lang.

I rapporten framhalls att styrelsen far en ofullstindig bild av tillgingligheten. En viktig
bild att férmedla ar dock att tillgingligheten till ett forsta besok vid vuxenpsykiatrin fas
inom 60 dagar. Tillginglighetsrapporteringen i Region Jimtland Hirjedalen har varit
inriktad pa att leva upp till de kriterier for rapportering inom ramen for
komiljardsatsningen. Det betyder att vintetider till f6rsta besok och behandlings foljts i
hela verksamheten enligt de beslutade definitioner som funnits inom koémiljarden.
Tillgingligheten till forsta besok, utredning och behandling f6r neuropsykiatriska
sjukdomar har redovisats detaljerat till regionstyrelsen vid flera tillfillen under de senaste
aren. Bakgrunden har varit linga kéer framforallt till utredning om misstainkt ADHD
eller ADD.

I rapporten framgiar vidare att vintetider till aterbesok, utredningar och behandlingar
inte redovisas. Det hade varit 6nskvirt om tillganglighetsrapporteringen hade varit mer
detaljerad i hela Region Jimtland Hirjedalen. Overgingen till det nya datoriserade
journalsystemet kommer att gora det littare att f6lja vardforlopp jamfort med det gamla
systemet. Det skulle vara efterstravansvart att se 6ver mojligheten att registrera alla som
vantar (utan persondata) pa en klinikgemensam vintelista med aktuell mottagning,
utredning, yrkeskategori etc. angiven. Darifran skulle det i Diveport vara moijligt att
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filtrera ytterligare till en mottagning for att planera deras kapacitet och produktion samt
dven identifiera risker.

En ytterligare form av tillganglighet dr midjligheten att fa komma till samma likare. Lékarkontinuitet
har, enligt uppgift, stor betydelse for bebandling av psykisk obdlsa. Inom linets hilsocentraler saknas
ett stort antal likare och bemanning sker med hyrlakare. Detta forballande innebar en risk for sammre
bebandling och lingre sjukskrivningar.

Regionstyrelsen dr medveten om nuvarande bemanningssituation. Primérvarden har
skapat en rekryteringsgrupp, vars priméra uppgift ar att arbeta for rekrytering av fasta
likare. For de patienter med psykisk ohilsa som tillhor ett omrade bemannat till storsta
del med stafettlikare finns forslag pa att knyta en ordinarie likare till psykosociala
enheten (PSE). Da kan PSE hantera mesta moijliga fragor for patienten och likaren kan
vara behjilplig med lakarfragor som medicinering, remisser och sjukskrivningar.

Det bor 1 sammanhanget ocksa podngteras att manga patienter far olika former av
samtalsbehandlingar som helt utférs av andra yrkeskategorier an likare; leg psykolog, leg
psykiatrisjukskoterska, socionom m fl . Nar det giller dessa behandlingar ar det viktigt
att kontinuiteten mellan behandlare och patient fungerar pa ett bra satt.

I den tidigare granskningen fran 2005 framkom att patienten "hamnat mellan stolarna” dd
primdrvarden inte hade resurser att tillgodose vard for de patienter som inte bedomdes vara i behov av
specialiserad vard och behandling. Detta forhallande bekriftas dven till viss del i denna granskning.
Skillnaden idag dr att det tagits fram gemensamma vardkedjor mellan omrade psykiatri och
primdrvarden avseende suicid och depression. Dessa dokument kan ge forutsittningar for tydligare
gransytor.

Som framkommit 1 granskningen har det nyligen tagits fram
handlingséverenskommelser (HOK) f6r gemensamma vardkedjor mellan primirvard
och psykiatri. Dessa 6verenskommelser omfattar bl a remisshantering och
rutinbeskrivningar for suicidproblematik, depression och missbruk. Nir dessa
overenskommelser dr fullt implementerade ger det sannolikt en bittre samordning och
tydligare ansvarsfordelning mellan primarvard och psykiatri.

Granskningen visar pd brister i remisshantering mellan psykiatrin och primdrvarden. V'idare visar
granskningen att brister i meddelanderntiner i samband med utskrivning av patienter fran omride
pSykiatri varit ett patientsikerbetsproblem. Vi bedimer dock att den nyligen framtagna
handlingsiverenskommelsen kan ge forbdttringar for en saker remisshantering.

Vuxenpsykiatrin och primarvarden har nyligen(januari 2015) ingdtt en ny
handlingséverenskommelse, se bilaga HOK primirvird och omrade psykiatri gillande
remisser. Det gemensamma arbetet med 6verenskommelsen syftar till att forbattra
gemensamma floden med 6kat tydlighet om ansvar. For narvarande invintas
implementeringen av den nya 6éverenskommelsen i verksamheterna. Resultatet av
implementeringen kommer direfter att foljas upp och utvirderas.
Handlingsoéverenskommelsen kan troligen ocksa komma att behéva kompletteras med
ytterligare atgarder som tydliggérande av ansvars- och rollférdelning mellan berérda
behandlare.
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Det finns brister i uppfoljning och kontroll av tillgénglighet och faststillda vardkedjor. Nar det géiller
tillgangligheten hor bristen samman med att den uppfoljning som redovisas ger en ofullstindig bild av
tillgangligheten. Bristerna i egenkontrollen bestar i att denna kontroll enbart omfattar det enskilda
centrumet medan vardkedjorna dr centrumovergripande. i rekommenderar att det, som komplement
#il] den befintliga egenkontrollen, infors en centrumovergripande funktion for uppfoljning av avvikelser i
vardkedjorna. Denna funktion bir ha mandat att patala brister inom bade primdrvard och
specialiserad psykiatri.

Framtagande av gemensamma handlingsoverenskommelser dr en god start pa ett
fortsatt arbete med att utveckla centrumévergripande processer och rutiner. Ett utvidgat
arbete med att folja upp vardkedjor exempelvis med verktyg som virdeflodesanalys vore
onskvart och bor ses 6ver. Centrumcheferna kan idag initiera sidana uppfoljningar och
har mandat att patala brister till verksamhetscheferna. Det finns dock inte en gemensam
struktur eller organisation for att kunna se avvikelser som spinner 6ver flera centrum,
de sa kallade vardkedjorna. Inom organisationen pagar ett flertal arbeten med att
karldgga och forbittra floden utifran ett patientperspektiv. I samband med detta bor det
ocksa skapas former for att se avvikelser genom hela flédet. Nir det genomfors
hindelseanalys kopplat till Lex Maria-drenden, sa framgar avvikelser genom hela flédet
tydligare och pa ett 6vergripande svar.

Sedan den f6rra revisionsrapportern genomfordes 2005 har helt nya mojligheter givits
genom det utvecklingsarbete som pagar nir det galler behandling pa nitet bl a med
certifierade nitbaserade KBT-behandlingar (KBT= kognitiv beteendeterapi) men dven
andra internetbehandlingar inom detta omrade. Dessa kommer sannolikt att bidra till
okad tillginglighet och viss avlastning av verksamheterna.

REGIONSTYRELSEN

Ann-Marie Johansson
Regionstyrelsens ordférande Bjorn Eriksson
Regiondirektor

Bilaga: Handlaggningséverenskommelse mellan primirvard och omrade psykiatri
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Handlaggningséverenskommelse 10132-1
Priméarvard mellan priméarvard och omréde
Psykiatri psykiatri

1 Inledning

Primarvarden ansvarar for forsta linjens psykiatri. Psykiatrin ansvarar for
specialiserad psykiatrisk vard. Primarvarden och Psykiatrin har manga
gemensamma patienter, och flédet av patienter mellan verksamheterna ar relativt
stort.

Det ar viktigt att inse att man har ett gemensamt ansvar fér patienten och att man
kommunicerar nar saker inte verkar fungera, samt hjalper varandra att ge akt pa
bade psykiska och somatiska symtom.

2 Syfte

Overenskommelse syftar till att ge vagledning i frigan om vem som goér vad kring
patienter med psykisk ohélsa/sjukdom. Den ska dessutom tjana som allmanna
riktlinjer for respektive centrum.

3 Overenskommelse om remissrutin

3.1 Remiss fran primarvard ska innehalla

Primarvarden remitterar patienter till psykiatrimottagningen och remisserna ska
innehalla foljande data:

e Anamnes — psykiatrisk och somatisk

e Aktuella symtom samt beskrivning av hur symtomen paverkar patientens
funktionsniva

e Provad och aktuell medicinering (ange doser och behandlingstid)

e Resultat av utredningar

e Historik kring sjukskrivning for aktuell sjukperiod

e Klar fragestallning

e Bedbmning av suicidrisk (se Zamsyn suicid, Zamsyn depression)

e Psykosocial enhet far skicka remiss till psykiatrin efter vidimering fran
distriktsldkare fére remiss till specialistpsykiatrin

e Ungdomsmottagningens psykosociala resurser far skicka remiss till
psykiatrin (behover ej vidimeras. Ingen DI pa plats och ingen i bakgrunden)

Efter en férsta beddmning av remissen skickas kopia av journalanteckning till
inremitterande med meddelande om preliminar handlaggning.

Efter slutlig bedémning skickas remissvar via datajournal med information om
bedémningen samt ev. planerad atgard/behandling.

GODKANT AV GILTIGT FRO M
Nina Fallback-Svensson 2015-01-12

Original lagras och godkanns elektroniskt. Utskrifter géller endast efter verifiering mot systemet att utgavan fortfarande ar giltig.
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3.1.1 Akutremisser

For att patienten skall fa ett sa bra omhandertagande som mojligt vid inkomst till
psykiatrins akutmottagning sa skall telefonkontakt tas med sjukskoterska pa
psykiatrins akutmottagning.

Telnr: 063-153250 (internt:23250).

3.2 Remiss fran psykiatrin ska innehalla

Nar behandlingen inom psykiatrin avslutas och ska fortsatta i nadgon form inom
primarvarden ska en utgaende remiss skickas till primarvarden. Remisser till
Primarvarden ska innehalla foljande data:

Anamnes, status (kortfattat) samt diagnos

vardforlopp

Resultat av gjorda utredningar (inkl. differentialdiagnostik)
Behov av uppfdljning

Behov av medicinering, nertrappning och eventuell utsattning
Vad gbra om patienten forsdmras?

Eventuell sjukskrivning

Detta ar sarskilt viktigt nar medicinuppféljning och/eller fortsatt sjukskrivning
Overremitteras till primarvarden.

Vardintyg (LPT) betraktas som en inkommande remiss och epikriskopia skickas vid
utskrivning.

Har personal inom psykiatrin behov av att komma i kontakt med halsocentral sa
ring vaxeln 063-142000 och begéar att bli kopplad till hdlsocentralens akuttelefonen.

3.3 Telefonkonsultationer

Konsultation av betydelse for fortsatt vard dokumenteras i patientjournal (se
dokumentation vid telefonkonsultation).

3.4 Behandling inom psykiatrin avslutad
Nar psykiatri beslutat att:

ingen uppfdljning behovs inom primarvarden kan epikris skickas for
kdnnedom

uppfoljning skall ske inom primarvarden skall remiss skickas till
primarvarden

skall patienten efter utskrivningen ha kontakt med bade distriktslakare och
PSE (och ej ar kand sedan tidigare pa PSE) for samtal/psykoterapi ska

dubbla remisser skickas

GODKANT AV GILTIGT FRO M

Nina Fallback-Svensson 2015-01-12

Original lagras och godkanns elektroniskt. Utskrifter géller endast efter verifiering mot systemet att utgavan fortfarande ar giltig.
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har patient en pagadende behandling p& PSE skall psykiatrin fére utskrivning
kontakta PSE foér samverkan. Epikris réknas inte som kontakt pga

fordrdjningseffekten

3.5 Uppdaterad lakemedelslista

Den gemensamma lakemedelslistan &r viktig for patientsdkerheten. Den skall alltid

vara fullstdndig och uppdaterad for att kunna vara séaker och tillforlitlig.

Att halla den gemensamma lakemedelslistan uppdaterad ar ett gemensamt
ansvar for alla som arbetar i den

Den som ar behoérig uppdaterar sjalv

Den som inte har behdrighet att andra i listan, men upptacker ett behov av
andring, kontaktar behoérig ordinator

For patienter som har dosexpedierade ldkemedel ordineras och uppdateras i
e-dos/ PASCAL

4 Sjukskrivning

Om orsaken till sjukskrivning &r densamma som foranlett remissen till
psykiatrikliniken ar det psykiatrins lakaren som odvertar sjukskrivnings-
ansvaret efter forsta lakarbestket pa psykiatrikliniken, fram till sista
aterbesoket (=klinikfardig)

Om patienten sedan tidigare ar langtidssjukskriven for andra orsaker an den
som foranlett remissen till psykiatrikliniken ansvarar primarvardens lakare

for fortsatt sjukskrivning

5 Diagnoser

Riktlinjen kan vara att:

primarvarden skoter latta till mattliga tillstand
psykiatrin skéter mattliga tillstdnd som ej svarar pa behandling samt svara

tillstand

6 Riskbruk, missbruk och beroende

Primarvardens och Omrade psykiatris ansvar vid riskbruk, missbruk och beroende

Mall for remisser fr&n primarvarden till omrade psykiatri gallande patienter med

missbruk eller beroende

GODKANT AV GILTIGT FRO M
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Handlaggningséverenskommelse 10132-1
Priméarvard mellan priméarvard och omréde
Psykiatri psykiatri

6.1 Fragor angaende tillnyktringsenheten
e Kostnad for resor vid transport regleras via sjukreseavtalet

e Det fodras inte lakarbesodk (glesbygd) fore transport till tilinyktringsenheten

7 Suicidnara patienter

Se Zamsyn suicid samt Zamsyn depression

8 Vardintyg

Rutiner i samband med vardintyg

Rutiner vid utfardande av vardintyg

Kostnad for distriktsldkare som kallas in for konvertering av inneliggande patienter
vid psykiatrin till vardintyg betalas av psykiatrin (1500:-/tillfalle).

9 Ungdomar och unga vuxna

9.1 Ungdomspsykiatrisk mottagning (UPM)

UPM ar en del av lanets specialistpsykiatri. Hit sbker ungdomarna sjalva men aven
remisser tas emot, bland annat fran skolldakare, BUP (barn- och
ungdomspsykiatrin), fran ungdomsmottagningen och fran primarvarden.

9.2 Ungdomsmottagning (UM)

Ungdomsmottagningen tillhor primarvarden. UM arbetar med att forebygga,
upptéacka och behandla férsta linjens psykisk ohélsa, ungdomars sexuella halsa
samt bedéma och hanvisa till specialistniva nar sa kravs.

GODKANT AV GILTIGT FRO M
Nina Fallback-Svensson 2015-01-12
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Fastighetsenheten 2015-04-20 Dnr RS/159/2015
Jan-Ake Lindroth

Tfn: 063-14 72 20

E-post: jan-ake.lindroth@regionjh.se Region Jamtland Harjedalens ungdomsrad

Svar pa skrivelse fran Region Jamtland Harjedalens
ungdomsrad om parkering vid Ostersunds sjukhus
(RS/159/2015)

Parkeringssituationen pa och runt Ostersunds sjukhus 4r mycket anstringd och har sa
varit under ling tid. Patient-, besoks- och personalparkeringarna ar ofta helt fulla dagtid
mandag-torsdag, 6vriga tider finns alltid platser lediga.

Parkeringsplatserna prioriteras enligt var parkeringspolicy (LS/740/2007) som anger att
vara parkeringsplatser i forsta hand skall tillgodose behovet f6r vara patienter och
besékare och 1 andra hand f6r bilar som anvinds 1 tjinsten. Finns darutéver platser att
tillgd kan dessa erbjudas var personal.

Pa senare tid har parkeringsbehovet fran vara besékare 6kat. Vad det beror pa ér svart
att veta men en anledning kan vara att vara kallelser till sjukvarden inte lingre galler som
bussbiljett. Vi har ocksa haft ovanligt mycket utbildningar senaste halvaret av personal
inne pa sjukhuset i samband med inférandet av vardinformationssystemet Cosmic som
tormodligen paverkat bade personal- och besoksparkeringsplatser.

En moijlig forbittring f0r vara besékare och patienter ar att upplata all markparkering till
den gruppen. Detta skulle dock minska vara personalparkeringsytor kraftigt och kriva
andra l6sningar for den gruppen. Att prioritera vilka personalgrupper som ska ha
mojlighet att hyra plats inom sjukhusomridet dr mycket svart.

Fastighetsenheten har varit i kontakt med Ostersunds kommun, utan resultat, om att
avgiftsbeligga Tysta vigen och Arkivvigen for att pa sa sitt forbattra for vara besokare
eftersom det pa dessa gator med gratisparkering 1 huvudsak bara stir personal dagtid
idag.

Fastighetsenheten diskuterar ocksi med Ostersunds kommun om att hyra mark for
personalparkering men tyvirr ligger tinkbara ytor langt fran sjukhuset (mer dan 10
minuters promenad). Uppsala som ocksa har stora problem med for lite
parkeringsplatser har forbattrat sin parkeringssituation pa detta sitt och 16st transporten
till och fran dessa parkeringsytor med turbuss.

Besoksadress: Kyrkgatan 12 Ostersund Postadress: Region Jamtland Harjedalen Box 654 831 27 Ostersund
Telefon: 063-14 75 00 Fax: 063-14 77 56 E-post: region@regionjh.se Webbplats: www.regionjh.se
Bankgiro: 250-0486 Plusgiro: 8 28 00-4 Org nr: 232100-0214
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For att underlitta for vir personal som behéver anvinda egen bil varje dag har vi tagit
bort méjligheten till dagparkering och 6verviger att géra detsamma med vara
manadsbiljetter.

Tyvirr finns i dagsliget inga ytterligare ytor inom kvarteret att anvinda for parkering.

Forlossningen och intensivvarden har pa sina respektive avdelningar sirskilda
parkeringstillstind som kan anvindas vid angeldgna drenden.

Alternativa parkeringar 1 nirhet av sjukhusomridet som kan nyttjas ar:
o Ostersunds parkeringshus vid Residensgrind/Kyrkgatan, avgiftsbelagd.
e Jamtlis besoksparkeringar som oftast ér lediga pa deras “ickesdsong” som ar var
hogsisong, avgiftsbelagd.
e Stadsdel Norr, avgiftsbelagd.

Gratis gatuparkering som kan anvindas och nyttjas dalig idag ar bland annat:
e Tiltjagargrind mellan Radhusgatan och Litsvigen.
e Lugnviksvigen frin jarnviagsovergangen forbi Géviken och dnda fram till
Lugnvik.
e En kort stricka mellan Arkivvigen och infarten till Jamtlis besoksparkering.
¢ Ytorna ovanfor Hofvallen som idag oftast dr lediga da det inte 4r s mycket
verksamhet i omradet.

Fran samtliga omraden ér det mindre 4n 10 minuters promenad till sjukhusomradet.

REGIONSTYRELSEN

Ann-Marie Johansson
Regionstyrelsens ordférande Bjorn Eriksson
Regiondirektor
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Samordningskansliet 2015-01-16 RS/159/2015
Daniel Nilsson

Tfn: 063-14 75 71 (ankn 27571)

E-post: daniel.l.nilsson@regionjh.se

Regionstyrelsen

Skrivelse fran Region Jamtland Harjedalens ungdomsrad
om parkering vid Ostersunds sjukhus

Region Jimtland Hirjedalens ungdomsrad har uppmarksammat att
parkeringssituationen vid Ostersunds sjukhus ir av bristfillig karaktir. Parkeringsplatsen
ar kraftigt underdimensionerad och besokare som anlinder till sjukhuset lingre fram
under dagen har ofta svirt att fa parkering i nira anslutning till sjukhuset. Ofta far
besokare dka runt och leta efter en ledig parkering vilket genererar en 6kad
miljépaverkan via utslipp. En besokare kan ocksa missa sin bokade tid om parkeringen
tar tid att 16sa, ndgot som kan ge produktionsbortfall i virden. Detsamma giller
personalparkeringen dér det kan vara svart att fa parkering for personer som arbetar
skift och borjar senare pa dagen. Slutligen anser radet att vissa avdelningar borde ha
sarskilt avsatta parkeringar, exempelvis forlossningen och akutmottagningen.

Ungdomsradet vill med denna skrivelse uppmirksamma problematiken med
parkeringssituationen och hoppas att atgarder vidtas.

Region Jimtland Hirjedalens ungdomsrad
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Elin Wassdal Nilsson, enhetschef
E-post: elin.wassdahl-nilsson@regionjh.se

Lanets handikapprad

Regionens pensionarsrad

Svar pa skrivelse fran lanets handikapprad och regionens
pensionarsrad om Tolkcentralens verksamhet

Att Tolkcentralen tvingats prioritera allt hardare bland sina uppdrag stimmer och beror
frimst pa att rekrytering av vuxendévtolk inte har lyckats, trots upprepade f6rsok. 1
stallet anlitas frilanstolkar i hogre grad. Bristen pa savil teckentolkar som
vuxendovtolkar dr ett nationell problem. I delar av landet ir tillgangen relativt god,
medan det i andra delar ér ett storre problem. Det finns frilanstolkar 1 linet, men
Tolkcentralen anlitar ocksa frilanstolkar fran Visternorrland och Visterbotten. Det
innebir hoga kostnader i form av hyrbilar, restidsersittning och dven 6vernattning pa
hotell. Dirfor dr det viktigt att vara enskilda tolkanvindare finns i vart register och att de
ar de som ska bestilla tolktjdnst, sa att resurserna anviands till de Tolkcentralen ar till for.

Tolkcentralen efterstravar att 10sa alla inkomna tolkbestillningar for enskilda
tolkanviandare. Nedan redovisas statistik 6ver antal utforda tolkuppdrag samt
tolkuppdrag dir Tolkcentralen fatt limna brist (de uppdrag som inte kunnat 16sas):

Ar Utfort Brist %
2012 680 2,50
2013 705 3,55
2014 527 4,55

Utbildning av teckentolkar finns 1 hégre utstrickning dn av vuxendovtolkar. For
nirvarande finns en skrivtolkutbildning i landet som bedrivs av S6dertérns
folkhogskola. Utbildningen ar ettarig och man utbildas till skrivtolk och inte
vuxendévtolk. Ovriga tolkutbildningar bedrivs av folkhégskolorna.

Statskontoret ska gora en 6versyn av utbildningen av tolkar f6r barndomsdova,
vuxendova, horselskadade och personer med dovblindhet inom folkhogskolan.

I 6versynen ingar att foresla vilken dimensionering och finansiering den framtida
utbildningen av teckensprakstolkar bor ha samt att verviga om det finns behov av
Okad statlig styrning, t.ex. vad giller kursmal, examination och validering av kunskaper.
Statskontoret ska ocksa underséka om det finns behov av att inféra en
teckensprakstolklirarutbildning. Oversynen ska vara klar i oktober i 4r.

Besoksadress: Kyrkgatan 12 Ostersund Postadress: Region Jamtland Harjedalen Box 654 831 27 Ostersund
Telefon: 063-14 75 00 Fax: 063-14 77 56 E-post: region@regionjh.se Webbplats: www.regionjh.se
Bankgiro: 250-0486 Plusgiro: 8 28 00-4 Org nr: 232100-0214
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Tolkcentralens uppdrag omfattar endast enskilda tolkanvindare. Enskild tolkanvindare
som dr medlem 1 organisationer och féreningar kan alltid bestilla tolk till méten och
evenemang som de Onskar delta 1. For att tolkcentralen ska kunna planera en bestillning
tillsammans med andra bestillningar krivs att samordnaren har bra information om
eventuella program. Tolkcentralen kommer att utreda om bestillningar fran
organisationer och foreningar kan tas emot. Det ar dock viktigt att tillgangligheten fo6r
hela linet virnas och att detta inte bidrar till diskriminering av nagon grupp. Om regeln
om att endast enskilda kan bestilla tolktjanst dndras kommer detta att meddelas pa
Tolkcentralens hemsida samt skriftligt till linets handikapprad och regionens
pensionirsrad.

REGIONSTYRELSEN
Ann-Marie Johansson

Regionstyrelsens ordférande Bjorn Eriksson
Regiondirektor
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Samordningskansliet 2014-10-23 LS/1530/2014
Daniel Nilsson

Tfn: 063-14 75 71 (ankn 27571)

E-post: daniel.l.nilsson@jll.se

Landstingsstyrelsen

Skrivelse fran Lanets handikapprad om Tolkcentralens
verksamhet

Linets handikapprad och Landstingets pensionirsrad har under viren 2014
uppmirksammat att Tolkcentralen tvingas prioritera allt hardare bland sina uppdrag.
Detta beror dels pa en anstringd ekonomi men dven pa en brist av utbildade tolkar.

Linets handikapprad och Landstingets pensionirsrad vill med denna skrivelse
uppmirksamma landstingets ledning pa den ridande situationen vid Tolkcentralen.
Exempelvis tvingas idag personer med horselnedsittning, dova och dév-blinda, stanna
hemma fran féreningslivet pa grund av att det inte finns ndgon tolk att tillga under
moten. Idag dr det bara de hogst prioriterande drenden som beviljas, exempelvis
arenden inom sjukvarden medan Ovriga drenden avslas vilket har lett till att andra,
mindre prioriterade grupper, helt slutat efterfraga tolk. Riden 6nskar, med utgangspunkt
av detta, att en Oversyn gors av Tolkcentralens ekonomi. Raden vill ocksa att en
oversyn ska goras utifran hur nya tolkar rekryteras samt om tolkutbildning skulle kunna
bedrivas i linet.

Idag kan inte organisationer eller féreningar ansoka om tolk i samband med moten.
Istallet maste enskilda individer pa egen hand kontakta tolkcentralen ifall de vill ha hjalp
av tolk. Detta borde ga att samordna battre sd att organisationer och féreningar ska
kunna representera sina medlemmar vid tolkbokning.

Linets handikapprad
Landstingets pensiondrsrad
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1 INFORMATIONSSAKERHETSARBETE 2014

Enligt SOSES 2008:14 ska vardgivaren utse en eller flera personer som ska ansvara for
informationssikerhetsarbetet.

Den eller de som har fitt denna uppgift ska minst en gang om aret till vardgivaren rapportera
vilka

1. granskningar och skyddsatgirder av storre betydelse som har gjorts i enlighet med
informationssikerhetspolicyn,

2. riskanalyser som har utforts avseende informationssiakerheten, och

3. forbittringsatgiarder som har vidtagits.

Vid internkontroll av landstingets sikerhetsarbete i februari 2013 gjorde landstingsstyrelsen
observation att det fanns stora brister i landstingets informationssidkerhetsarbete.
Landstingsdirektoren gavs i uppdrag att stirka informationssikerhetsarbetet (landstingsstyrelsens
protokoll 20130219). Under 2014 har resurser omfordelats internt inom Samordningskansliet for
att stirka informationssakerhetsarbetet. En tvaarig handlingsplan f6r informationssikerhet har
utarbetats och landstingets Informationssiakerhetsgrupp har fokuserat pa arbetet med att bygga
upp ett ledningssystem med regelverk for informationssakerhet. Arbetet med att utarbeta
regelverk enligt standarden ISO 27001 har gatt framat. Avdelade resurser har dock inte motsvarat
behovet och relativt mycket arbete aterstar. Det borjar dock finnas en grund och struktur f6r
arbetet, men fordelning av och grinsdragning f6r I'T- och informationssikerhetsfragor behéver
ses 6ver.

1.1 Policy

Landstingsfullmiktige faststillde under 2013 en ny informationssakerhetspolicy. Beslut togs da
att begreppet informationsigare ska anvindas i landstinget och att det f6ljer verksamhetsansvaret.
Da en ny mandatperiod infaller och landstinget har 6vergatt till Region Jamtland Harjedalen bor
policyn revideras under 2015.

1.2 Ledningssystem for informationssakerhet

Beslut ar taget att informationssikerhet skall vara en integrerad del av Region Jamtland
Hirjedalens ledningssystem och att informationssakerhetsarbetet si lingt det dr mojligt ska folja
standarden i ISO 27001.

Arbete pabérjades redan 2013 med framtagande av styrande dokument f6r att uppfylla kraven for
informationssikerhet enligt ISO 27001:2006. Arbetet ingick da 1 projektet insidan och
ledningssystemet, men hann inte slutféras under 2013. Under viren 2014 genomfordes en s.k.
GAP analys for att tydliggora vad som aterstar for att uppfylla kraven 1 standarden. Analysen
fanns med som en aktivitet i handlingsplan for informationssikerhet.
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1.2.1 GAP analys

Milet med analysen ar att identifiera gapet mellan nuvarande och 6nskvird situation avseende
ledningssystemet for informationssidkerhet (LIS). Resultatet visar bl.a. att forbattring krivs inom
omradet behorighetshantering. Arbete pagar for att utarbeta regelverk f6r behorighetstilldelning
men mycket arbete aterstar. Det finns till exempel idag sméd moijligheter f6r chefer att leva upp till
lagkrav om att kunna kontrollera och atergodkinna behérigheter. Detta behover automatiserats 1
mycket hégre grad. Det dr ocksa vanligt forekommande att inaktuella behorigheter inte tas bort,
nir en medarbetare slutar eller byter arbetsuppgifter. Totalt sett finns troligtvis en relativt hog
andel felaktiga och inaktuella behérigheter.

Ett annat viktigt omrade dir det finns brister ar utbildning och rutiner for anstillda inom
informationssikerhetsomradet. Malet 4r att kunna erbjuda en obligatorisk webbutbildning f6r
samtliga medarbetare, men resurser saknas for tillfillet f6r det. Utbildning har dock borjat
genomféras pa “ny som chef” samt for riskombud. Framtagande av utbildningsmaterial som ska
goras tillgingligt i ledningssystemet pagar. Ett regelverk for anstallda avseende
informationssikerhet har utarbetats under aret och ska implementeras under 2015.

1.3 Handlingsplan informationssakerhet

For att komma till ritta med de brister som noterades 1 informationssikerhetsarbetet 2013
arbetades en tvaarig handlingsplan f6r informationssikerhet fram for aren 2014-2015.
Huvudsyftet ar att, med ledningens stod, pa ett strukturerat sitt 6ka kinnedom om
informationssikerhet i regionens verksamheter sa att styrande lagar och beslutad policy efterlevs.
Planen reviderades 2014. Beredskapschefen ansvarar for att revidera och folja upp planen.

Uppftoljning av planen visar att arbetet med ledningssystemet gatt framat och att GAP analys
genomforts. Arbetet med BITS analyser d.v.s. att uppna basniva for informationssakerhet i vara
verksamhetskritiska I'T system har diremot inte lyckats sdrskilt vil. En orsak ér resursbrist, en
annan bidragande orsak dr den decentraliserade systemforvaltningsmodell som Region Jamtland
Hirjedalen tillimpar. Modellen innebar att det finns ett stort antal systemagare (ofta chefer 1
varden) som inte alltid har I'T nidra kompetens och det saknas centrala resurser for att stodja
systemégarna. Systemforvaltningen ér inte heller samordnad och kvalitetssikrad nir det géller I'T-
och informationssikerhetsfragor. Arbetet med kontinuitetshantering for I'T system och
verksamheter har inte heller kommit sa langt, men arbetet fortsatter 2015.

2 RISKANALYSER OCH EGENKONTROLL

Ledningssystemet ska sikerstilla att det finns rutiner fOr att identifiera och analysera riskerna 1
verksamheten, enligt 4 kap. 5 § Socialstyrelsens foreskrifter (SOSES 2005:12) om ledningssystem
for kvalitet och patientsikerhet i hilso- och sjukvirden. Enligt svensk standard (ISO/IEC
27002:2005) bor riskanalyserna omfatta bedomningar for att identifiera, kvantifiera och prioritera
risker, och verksamheten bor dven ta stallning till vilken riskniva som kan accepteras
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(riskacceptans). Med hjilp av riskanalysen kan ledningen sedan besluta om limpliga atgirder och
prioriteringar. Det kan vara nédvindigt att bedéma risker och vilja sikerhetsatgirder ett antal
ganger fOr att ticka olika delar av organisationen eller enskilda informationssystem.

Under 2013 genomférdes en riskanalys avseende systemforvaltningsmodellen, analysen inneho6ll
ocksa forslag for att forbittra sikerhetsarbetet och samordning av forvaltningsarbetet.
Tjianstemanna ledningen har dnnu inte tagit del av rapporten eller tagit stillning till risker och
atgardsforslag. Under dret har en riskanalys avseende hantering av anstilldas skyddade
personuppgifter i I'T system genomfoérts. Dir kartlades 6vergripande i vilka I'T system som
personuppgifter hanteras samt vart riskerna for lickage av skyddade personuppgifter ar storst.
Utifran det har en dtgirdsplan tagits fram och ett regelverk dr under bearbetning.

For ovrigt har inga storre riskanalyser genomforts under aret. Inom omradet egenkontroll har en
ny checklista f6r egenkontroll introducerats 1 ledningssystemet, dir informationssikerhet ingar
som en del. Bade egenkontroll och internrevision inom omradet logguppféljning har
genomforts, vilket ocksa sammanfoll med Styrelsens internkontrollplan.

2.1 Internkontroll Logguppfoljning

Som ett led i styrelsens internkontrollplan samt handlingsplan f6r informationssikerhet
skickades en enkit ut till alla chefer i landstinget som har verksamhetschefsuppdrag enligt Hilso-
och sjukvardslagen och som ansvarar for verksamheter som anviander huvudjournalsystemet
VAS, totalt 24 chefer. Svar erholls fran 20 av dessa chefer.

Fragor stilldes om verksamhetschefen kinner till regelverket f6r logguppféljning samt vart det
finns tillgdngligt. Andra fragor handlade om innehallet i regelverket samt om rutiner f6r hantering
av logguppfoljning, om dtgirder vid 6vertradelser och forvaring av dokumentation.

Svaren visade att de allra flesta kinner till regelverket och vart man hittar det. Nagra chefer har
patalat att det finns bide gamla och nya regler/rutiner tillgingliga vilket forsvarar deras arbete.
Vidare kinde alla inte till reglerna om dokumentation och forvaring av granskningsprotokoll.
Samtliga svarande kinde till vilka atgirder som ska vidtas om Gvertridelse sker, dock registreras
inte alla 6vertriadelse som en avvikelse. Enkiten visade sammantaget att kinnedom om gillande
regler dr god bland verksamhetscheferna men att forbittringspotential finns kring vissa rutiner.
Endast en verksamhetschef har rapporterat att en 6vertridelse har skett senaste dret.

Enkitens svar och kommentarer har anvints for 6versyn av gillande regelverk. Nagra gamla
rutiner har ”stidats” bort och resultatet dr att det nu dr mer tydligt och Gverskadligt for
anvindarna att tillimpa gillande regler och rutiner.

2.2 SITHS korts revision

En revision har genomférts av lokala SITHS kort administratérer genom en enkit som natt
samtliga som har denna roll. Resultatet visar endast mindre avvikelser mot regelverket RAPS
(Registration Authority Practice Statement). Diribland kan nimnas att SITHS kort i nagra fall har
limnats ut till annan person dr kortmottagaren, nagot som strider mot reglerna pa personlig
kvittering av kortet. Det har ocksa intriffat att annan behorig in SITHS administratér har limnat
ut kort till kortmottagaren, vilket inte ér i enlighet med regelverket. Av revisionen framgick ocksa
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att insamling av anvandarens aktiva kort (for att kunna delas ut igen om anvindaren aterkommer
1 tjanst) har férekommit. Detta strider mot vad anvindaren vid kvittering av kortet har intygat —
att denna inte far limna ifran sig kortet till annan person eftersom det ir en personlig
virdehandling.

Revision har ocksa gjorts av SITHS kortutgivning till linets kommuner. Region Jamtland
Hirjedalen 4r ombud och kortgivare f6r kommunerna som inte har nagon egen organisation for
forvaltning av SITHS kort. Revisionerna har genomforts i enkdtform och visar inga avvikelser,
men pekar diremot pa behovet av att fortydliga rutiner, bade hos SITHS kortforvaltningen mot
kommunerna och internt inom respektive kommun mot kortmottagare och chefer. Ett exempel
ar att det ska fortydligas att kortet alltid maste dterlimnas, makuleras och avregistreras da
kortmottagare slutar sin anstillning/uppdrag.

2.3 Avvikelser och incidenter

Under aret finns det sammanlagt 80 informationssikerhetsavvikelser registrerade varav 21 beror
IT system. Fortfarande finns problem med kvalitetssakringen i klassificeringen av
Informationssiakerhetsavvikelserna. Vid manuell granskning bedoms att inte mer dn hilften av
dessa borde ha klassificerats som informationssikerhetsavvikelser. De flesta av dessa handlar om
bristande tillginglighet av information och réjande av sekretess/intring i personlig integritet.
Exempel kan vara att olika typ av handlingar med patientinformation t ex sjukintyg, rapport
lappar limnats sd att obehoriga fatt tillgang till dom. Inga avvikelser har rapporterats om
dataintring/obehorig dtkomst.

Vanligast av ”felklassificerade” avvikelser dr omirkta eller felmirkta provror/burkar som istéllet
bér rapporteras under laboratorieverksamhet, samt avvikelser som r6r varddokumentation,
likemedelslistor, diktering och rapportering vilka bor klassificeras under patient och
vard/dokumentation och journalhantering.

En oversyn av rutinerna for klassificering har genomférts 1 samarbete med
patientsakerhetsenheten, men fortsatt arbete kravs och pagar.

2.3.1 IT sakerhetsincidenter

Under aret har 21 avvikelser klassats som IT sikerhetsavvikelser. Bland dessa gar det inte att se
négot tydligt monster baserat pa orsak/kategori. Minga av dessa rapporteras som bristande
tillganglighet av anvindarna. Exempel pa nagra I'T avvikelser dr forsvunna filer 1 mediaarkiv,
avbrott i system for sterilgods efter stromavbrott, fel i backuptagning som gjort att backupdelar
saknats under ett par veckor, lingre driftsavbrott i réntgens I'T system efter misslyckad
uppgradering av klientprogramvara.

Nir det giller IT sakerhetsavvikelser bedoms det finnas en stor underrapportering. En orsak ar
bl.a. att anvindare meddelar felet till helpdesk, men rapporterar inte fel i I'T miljon som en
avvikelse.
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2.4 Tillsyn Datainspektionen - behdrigheter

Datainspektionen genomférde 2013 en tillsyn avseende behovs- och riskanalys samt riktlinjer till
befattningshavare som utfor loggkontroller. Fragorna gillde huruvida Landstinget hade en
dokumenterad behovs- och riskanalys for behoérighetstilldelning enligt Socialstyrelsens
foreskrifter Informationshantering och journalféring 1 hilso- och sjukvarden samt om det fanns
skriftliga riktlinjer som definierar obehorig dtkomst som stéd for utférande av loggkontroller.
Svar skickades in 2013-10-17. Datainspektionens beslut vintas komma under varen 2015.

Informationssiakerhetsgruppens bedomning var redan 2013 att landstinget behovde gora en
overgripande behovs- och riskanalys f6r behorighetstilldelning samt skapa riktlinjer for
behorigheter/obehorig dtkomst f6r att kunna uppfylla lagkrav. Regler och rutiner for ritt att ta
del av patientuppgifter samt rutiner fér obehérig atkomst och loggkontroller har utarbetats under
2014. Diremot finns fortfarande ingen dokumenterad behovs- och riskanalys for
behorighetstilldelning. Arbetet foreslds prioriteras 2015.

3 GENOMFORDA FORBATTRINGAR

3.1 Regelverk informationssakerhet

Ett flertal styrande dokument har tagits fram, dels som ett led 1 arbetet f6r att uppfylla kraven 1
Ledningssystemet for informationssikerhet, men ocksa som ett viktigt stod f6r Regionens
verksamheter. Nagra som kan nimnas ar:

e Regler for Webbanvindning

e Regler for atkomst av patientuppgifter loggkontroll
e Rutin f6r loggkontroll

e Rutin f6r hantering vid misstanke om olovlig lisning
e Krav pa molntjanster vid upphandling

e Auktorisation f6r molntjinster

3.2 IT sékerhet

Foljande sakerhetsh6jande dtgirder har vidtagits under aret:

e Hojning av kravet pa l6senordslingd /komplexitet vilket skapar sikrare 16sningar for
inloggning i Citrixmilj6/IT miljo.

e Alltfler anvindare (ca 2000 personer) har 6vergitt till att enbart logga in med SITHS kort,
vilket ger hojd sakerhet med forbattrad sparbarhet.

e Utokade skyddsfunktioner har inférts pa PC klienter har inférts (HIPS, lokala
installningar och kortinloggning).
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e Tester av diskkryptering f6r PC klienter har genomforts.

e Fler och tydligare sikerhetskrav har stillts i genomférd IT driftsupphandling f6r perioden
2015-2018.

e Ett nytt regelverk for sikerhet i IT-infrastrukturen har utarbetats baserat pa ISO 27001.

e Befintliga behorigheter har utvirderats i centrala system via ett behorighetsverktyg.

e Tydligare kravstillning om rapportering av I'T-sikerhetsincidenter fran I'T-
driftsleverantoren.

e Arbete har pabérjats fOr att utvirdera en bestillningsportal (eKlient) f6r behérigheter och
resurser.

e En Oversyn har gjorts kring ansvarsfordelning for regionens centrala datahallar mellan
fastighetsenheten och I'T-enheten.

3.3 Cosmic — informationssakerhet

Informationssidkerhetssamordnare och IT sikerhetsansvarig har deltagit i arbetet med att ta fram
ett logganalysverktyg f6r det nya journalsystemet Cosmic, medverkan har ocksa skett gillande
behorighetshantering f6r Centraloperation. For 6vrigt har inte informationssakerhets
samordnaren eller ndgon annan 1 informationssakerhetsgruppen medverkat i Cosmicinférandet.
Det ar dirav oklart hur informationssakerhetsfragor har beaktats 1 projektinférandet.

BITS analys dr inte genomférd under projektinforandet p.g.a. resursbrist. Behovet av att géra en
overgripande risk- och behovsanalys avseende behorigheter har patalats till Cosmic
projektorganisation da det dr ett krav utifran Socialstyrelsens foreskrift SOSFS 2008:14. Fragan
har inte prioriterats.

4 PLANERADE OCH PRIORITERADE ATGARDER 2015

Enligt handlingsplan for Informationssakerhet ar foljande arbetet prioriterat under 2015:

e Stodja systemagare med BITS analyser . Ett mal dr satt att 50% av de verksamhetskritiska
systemen ska vara BITS analyserade innan 2016.

e Genomfora en riskanalys och intern kontroll avseende behorighetshantering och
behérighetsuppfoljning

e Arbeta fram och publicera webbutbildning inom informationssakerhet t ex DISA

e Utarbeta utbildningsmaterial och genomféra utbildning till riktade malgrupper

e Inféra och utbilda verksamhetsnira informationssikerhetsombud

e Arbetet med regelverket i ledningssystemet fortsitter.

e Uppritta kontinuitetsplaner med reservrutiner sa att verksamheter kan bedrivas vid
avsaknad av kritiska I'T system

e Planera, genomféra och utvirdera informationssiakerhetsévning

Detta dr hogt satta mal och arbetet forsviras av resursbrist. BITS arbetet ska dock prioriteras for
att starta upp under 2015 och en planering for att slutféra och starta upp BITS f6r fem
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verksamhetskritiska system har gjorts. Ansvaret ligger hos systemigarna, men bedémningen ar att
stodresurser fran central niva dr nédvindigt for att arbetet ska kunna genomforas.

Forutom prioriterade omraden 1 handlingsplanen ar det viktigt att arbetet med kravstéllning vid
upphandling och auktorisationer/inférande av molntjanster fortsitter. Utvecklingstakten inom
omradet ar hog och Region Jamtland Harjedalen behover ta stillning till hur dessa tjanster ska
anvindas/hanteras. Vidare behover en modell f6r informations- och systemklassning utarbetas
och faststillas.

Tjanstemannaledningen bor ta stillning till de risker/brister samt foreslagna dtgirder som

framkom i den riskanalys som genomférdes 2013 avseende systemforvaltningsmodellen och dess
tillimpning.

En overgripande behovs- och riskanalys avseende behorighetstilldelning i huvudjournalsystemet
beh6ver utarbetas (enligt 2 kap 6 § andra stycket enligt Socialstyrelsens foreskrifter
Informationshantering och journalféring i hilso- och sjukvarden, SOSES 2008:14).
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Tillsyn enligt personuppgiftslagen (1998:204) — Behovs-
och riskanalys samt riktlinjer till befattningshavare
som utfor loggkontroller

Datainspektionens beslut

Landstingsstyrelsen, Landstinget Jamtlands lins landsting (landstinget)
uppfyller inte kravet att genomftra en behovs- och riskanalys enligt 2 kap. 6
§ andra stycket andra meningen Socialstyrelsens foreskrifter
Informationshantering och journalféring i halso- och sjukvirden (SOSFS
2008:14). Landstinget foreldggs darfor att ta fram en dokumenterad behovs-
och riskanalys enligt nimnda foreskrift for huvudjournalsystemet.

Datainspektionen konstaterar att landstingets befattningshavare som utfor
loggkontroller inte har fatt vigledning om vad som kan utgéra obehérig
dtkomst. Landstinget forelaggs darfor att ta fram en skriftlig vigledning riktad
till befattningshavare som utfor loggkontroller, sa att befattningshavarna kan
kontrollera om elektronisk 4tkomst dgt rum obehorigen enligt

4 kap. 3 § forsta stycket andra meningen patientdatalagen (2008:355).

Arendet avslutas, men kan komma att f6ljas upp.

Redogorelse for tillsynen

Datainspektionen inledde i oktober 2013 tillsyn betriffande landsting och
regioner. Bakgrunden till tillsynen ar att Datainspektionen tidigare
konstaterat tva brister hos en vardgivare (beslut den 28 augusti 2013, drende

Postadress: Box 8114, 104 20 Stockholm E-post: datainspektionen@datainspektionen.se
Besdksadress: Drottninggatan 29, plan 5 Telefon: 08-657 61 00
Webbplats: www.datainspektionen.se Telefax: 08-652 86 52
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920-2012 avseende Styrelsen for Karolinska universitetssjukhuset, KS)."
Datainspektionen konstaterade i drendet att behorighetstilldelningen var
alltfor grovmaskig, vilket var en konsekvens av att vardgivaren inte hade gjort
behovs- och riskanalyser for att begrinsa personalens elektroniska dtkomst.
Vidare saknades en vigledning till befatiningshavare som utférde
loggkontroller om vad som kan utgéra obehdrig elektronisk atkomst. Det
fanns visserligen en rutin for riktad logganalys, dér det ingick att ta fram
fordjupade loggutdrag vid "misstanke om otillbérlig/obehorig
journaléppning”. Det fanns dock inte ndgon vigledning till verksamhetschefer
for deras beddmning av vad som kan vara obehorigt.

Landstingets svar inkom den 7 november 2013.

Skal for beslutet

Datainspektionen har stillt foljande fraga: Har ni en dokumenterad behovs-
och riskanalys enligt 2 kap. 6 § andra stycket andra meningen SOSFS 2008:147
Ndr upprittades dokumentet? Bifoga i sédant fall dokumentet.

Landstinget har hinvisat till dokument som ar framtagna fore den 1 juli 2008.
Landstinget uppger att arbetet som utgjorde grund for dokumenten
omfattade en behovsanalys baserat pa stallningstagande till risker, dven om
riskanalysen inte kommit till uttryck i dokumenten. Av handlingarna framgdr
att bland annat féljande.

For att patienten skall f3 basta mdjliga vard, krdvs att vardgivaren har
tillgdng till patientens hela sjukdomsbild och -historia. [...] VAS-forstudien
forordade en "Gppen” l6sning som mera bygger pa att vardgivaren tar ett
eget ansvar for vilka patientuppgifter han skaffar tillgdng till - och mindre
pa att man i forvig bygger in spérrar via Behorighets- Kontrollsystemet. Att
enbart bygga pa behorighets- kontrollsystemsparrar blir administrativt
tungt samt besvarligt f6r vardgivaren nar denne behdver tillgang till
“"andras” uppgifter.

Datainspektionen kan konstatera att vrdgivaren ar personuppgiftsansvarig
enligt 2 kap. 6 § patientdatalagen (2008:355). Vardgivaren ska begrdnsa en
anvindares behorigheter till vad som behovs fér att anvandaren ska kunna
fullgéra sina arbetsuppgifter inom hilso- och sjukvarden och till vad som ar
nddvandigt f6r att ge god och séker vard. Vardgivarens beslut om tilldelning av
behdrighet ska foregds av en behovs- och riskanalys. Detta framggar av

! http:/fwww.datsinspektionen.se/Documents/beslut/2013-08-26-riskanalys. pdf
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4 kap. 2 § patientdatalagen och 2 kap. 6 § SOSFS 2008:14, som kompletterar
bestammelsen om inre sekretess i 4 kap. 1 § patientdatalagen.

[ propositionen 2007/08:126 Patientdatalag m.m. uttalar regeringen (s. 148 f)
att syftet med 4 kap. 2 § patientdatalagen &r att inpranta skyldigheten f6r den
ansvariga vardgivaren att gora aktiva och individuella behdrighetstilldelningar
utifran analyser av vilken information olika personalkategorier och olika slags
verksamheter behover, Det framgdr ocksd att dven riskanalyser méste goras
dér man tar hdnsyn till olika slags risker som kan vara férknippade med en
alltfor vid tillgdnglighet avseende vissa slags uppgifter. Regeringen uttalar
vidare att en mer vidstrickt eller grovmaskig behérighetstilldelning bér -
dven om den skulle ha podnger utifran effektivitetssynpunkt - anses som en
obefogad spridning av journaluppgifter inom en verksamhet och bér som
sadan inte accepteras.

Ett exernpel pa ett sdrskilt analysomride, utdver det som primdirt omfattar
individorienterad vird och behandling, ar enligt Datainspektionen behovs-
och riskanalyser gdllande befattningshavare som inte deltar i den direkta
varden av patienter, utan som av andra skl kan behéva patientuppgifter for
sitt arbete inom halso- och sjukvdrden, jamfor 4 kap. 1 § patientdatalagen.
Aven hir méste en vardgivare enligt 4 kap. 2 § forsta stycket andra meningen
begrinsa behorigheter till vad som behovs for att anstillda ska kunna fullgéra
arbetsuppgifter inom hélso- och sjukvarden. Av sarskild vikt ar att vdrdgivarna
beaktar regeringens uttalande att det f5r flertalet befattningshavare som
arbetar med verksamhetsuppfdljning, statistikframstallning, central
ekonomiadministration och liknande verksamhet som inte ar
individorienterad, torde rcka med tillgang till uppgifter som endast indirekt
kan hirledas till enskilda patienter (a.a. s. 149).

Datainspektionen konstaterar att det siledes dr landstinget som ska begrinsa
en anvindares behorighet till vad som behdvs for att anvindaren ska kunna
fullgdra sina arbetsuppgifter inom halso- och sjukvarden och till vad som &r
nodvandigt for att ge god och saker vard. Landstinget ska gora aktiva och
individuella behérighetstilldelningar utifrn analyser av vilken information
olika personalkategorier och olika slags verksamheter behgver. Landstinget
ska ocksa gora riskanalyser dar landstinget tar hansyn till olika slags risker
som kan vara férknippade med en alltfor vid tillganglighet avseende vissa
slags uppgifter. Det innebér att behovs- och riskanalyser har en avgérande
betydelse for en vil avvigd behorighetstilldelning. En generds
behorighetstilldelning innebar ofta en obefogad spridning av patientuppgifter
{a.a. s. 240).
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Det har inte framkommit i drendet att landstinget har genomfort en behovs-
och riskanalys i syfte att begrédnsa en anvdndares behérighet till vad som
behdvs for att anvandaren ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter inom hilso-
och sjukvarden och till vad som dr nddvandigt for att ge god och sidker vard.
Datainspektionen anser darfor att det finns skél att foreligga landstinget att
genomfdra en dokumenterad behovs- och riskanalys enligt 2 kap. 6 § andra
stycket andra meningen SOSFS 2008:14 for huvudjournalsystemet.

Datainspektionen har stéllt foljande fraga: Har ni skriftliga riktlinjer som
beskriver/definierar vad som iir obehirig dtkomst enligt lydelseni s kap. 3 §
forsta stycket andra meningen patientdatalagen, dvs. riktlinjer som utgér ett
stéd for era befattningshavare som utfor loggkontrollerna? Ndr uppriittades
dokumentet? Bifoga i sddant fall dokumentet.

Landstinget har hdnvisat till ett dokument som enligt uppgift ska revideras
under 2014 och i viket uttryck som "misstinkt intrdng eller dvertradelse”
anviands men utan att ndgon ytterligare vigledning ges.

Enligt 4 kap. 3 § forsta stycket andra meningen patientdatalagen ska
vardgivare gora systematiska och dterkommande kontroller av om ndgon
obehorigen kommer &t patientuppgifter. Bestimmelsen kompletterar den om
inre sekretess i 4 kap. 1 § patientdatalagen.

Regeringen har uttalat att vardgivarna for att framja patientsakerheten bor
dldggas att systematiskt och fortlopande foreta kontroller av om obehdrig
dtkomst till uppgifter om patienter forekommer. Vidare uttalar regeringen att
en sddan bestimmelse inte bara innebdr att faktiska datainirdng med stérre
siakerhet kommer att kunna beivras, utan ocksa bor fa en starkt avhallande
verkan pa personal som, om risken for upptacke r liten, kan frestas att
olovligen ldsa uppgifter (a.a. s. 149 f). Datainspektionen anser att
loggkontrollerna inte blir verkningsfulla om det saknas riktlinjer till
befattningshavare som utf&r loggkontroller om vad som kan utgdra obehorig
elektronisk dtkomst. I sidant fall riskerar en vardgivare att dsidositta den inre
sekretessen.

Landstingets dokument innehéller sisom nidmnts inte nigon vigledning till
befattningshavare som utfor loggkontroller om vilka sakforhallanden som kan
utgdra "misstinkt intrdng eller vertrddelse”. Datainspektionen anser darfor
att det finns skl att foreldgga landstinget att ta fram en skriftlig vigledning
till befattningshavare som utfér loggkontroller, sd att dessa befattningshavare
kan kontrollera om nigon obehérigen kommer at patientuppgifter enligt

4 kap. 3 § forsta stycket andra meningen patientdatalagen.
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Ovrigt

Datainspektionen bifogar en sammanstallning av tillsynsprojektet betrédffande
landsting och regioner. Sammanstillningen innehéller en dvergripande
redovisning av resultatet av tillsynsprojektet, tillimpliga rdttsregler,
beskrivning av goda exempel och Datainspektionens rekommendationer.

Hur man 6verklagar

Om ni vill verklaga beslutet ska ni skriva till Datainspektionen. Ange i
skrivelsen vilket beslut som &verklagas och den dndring som ni begir.
Overklagandet ska ha kommit in till Datainspektionen senast tre veckor fr&n
den dag beslutet meddelades for att kunna provas. Datainspektionen sdnder
overklagandet vidare till Férvaltningsrétten i Stockholm for provning om
inspektionen inte sjdlv dndrar beslutet pa det sitt ni har begirt.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Katarina Tullstedt efter foredragning

av avdelningsdirektoren Suzanne Isberg, I den slutliga handlaggningen har
dven it-sikerhetsspecialisten Magnus Bergstrém deltagit.

f//
Suzanneﬁ%

Sida5av 5



Datum

2015-03-27

Datainspektionen

Sammanstallning av goda exempel och
Datainspektionens rekommendationer utifran resultatet
av tillsynsprojektet gdllande behovs- och riskanalyser
och utredning av obehorig atkomst i landsting och
regioner

Inledning

Utover de bestimmelser om sekretess och tystnadsplikt inom hélso- och
sjukvarden som foljer av offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) och
patientsdkerhetslagen (2010:659) finns i patientdatalagen (2008:355)
uttryckliga bestaimmelser for att forhindra en obefogad spridning av uppgifter
om patienter som behandlas elektroniskt. Datainspektionen har i ett
tillsynsprojekt granskat samtliga landsting och regioner utifrdn
patientdatalagens bestimmelser.

Inom ramen for tillsynsprojektet har Datainspektionen funnit bdde goda
exempel och kommit med beslut om forbattringsatgarder. Det har dren
sammanstdllning av erfarenheterna fran projektet.

Behovs- och riskanalys

En vardgivare ska begrdnsa en anvandares behdorigheter till vad som behévs
for att anvandaren ska kunna fullgora sina arbetsuppgifter inom hilso- och
sjukvarden och till vad som &r nédvandigt for att ge en god och siker vard.
Vardgivarens beslut om tilldelning av behérighet ska foregds av en behovs-
och riskanalys.

Behovs- och riskanalyser har en avgorande betydelse for en vil avvagd
behorighetstilldelning. Om en vardgivare inte har genomfort dessa analyser
fore tilldelningen av behorigheter, riskerar vardgivaren att ha en alltfor
vidstrackt och grovmaskig eller till och med felaktig behorighetstilldelning,
vilket leder till en obefogad spridning av patientuppgifter.

Allménna bestimmelser om sdkerhet vid behandling av personuppgifter
aterfinns i 30 och 31 §§ personuppgiftslagen (1998:204). I 4 kap.
patientdatalagen finns grundldggande bestimmelser om den s.k. inre
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sekretessen och elektronisk dtkomst inom en vardgivares verksamhet. Det
uttryckliga kravet pa att vardgivaren ska tilldela varje anvandare en individuell
behdrighet for dtkomst till patientuppgifter och att det ska foregds av en
behovs- och riskanalys aterfinns i 2 kap. 6 § Socialstyrelsens foreskrifter om
informationshantering och journalféring i hélso- och sjukvirden (SOSFS
2008:4). Vad galler behérighet att ta del av uppgifter inom hilso- och
sjukvdrden dr det viktigt att ocksd folja relevanta sekretessbestimmelser i
offentlighets- och sekretesslagen, men s&som angetts inledningsvis berérs
vare sig den eller patientsdkerhetslagen vidare i detta sammanhang.

Med detta som bakgrund ar det enligt Datainspektionen inte tillrackligt att en
vardgivare nojer sig med att i allmédnna ordalag uttrycka, till exempel i olika
policydokument, att behovs- och riskanalyser ska genomféras. Istdllet har
vardgivaren ett ansvar for att strukturerade behovs- och riskanalyser faktiskt
genomfors. Som ett underlag for den individuella behérighetstilldelningen,
maste vardgivaren darfor genomfora och besluta en behovs- och riskanalys
utifran patientuppgifterna i informationssystemet som sddant och inte enbart
noja sig med att utgd ifran vilken yrkeskategori en viss befattningshavare
tillhor eller att alla med viss typ av legitimation ska ha en och samma
behorighetsprofil i informationssystemet.

Goda exempel
En av de granskade vardgivarna har pd ett bra satt beskrivit grunderna fér en
behovs- och riskanalys enligt féljande.

[...[Det ir inte tilldtet att ge vérdpersonal tillgdng till all information i
vdrdinformationssystemen utan behérigheten ska baseras pd det behov
som varje yrkeskategori har i respektive verksamhet. Omfattningen av
behérigheten ska baseras pd en behovs- och riskanalys utifrdn
verksamhetens uppdrag. Behovs- och riskanalysens resultat ligger sedan
till grund for den behdrighetsprofil som anvénds vid tilldelning av
behdorigheter for medarbetare inom verksamheten]...] Behovs- och
riskanalysen ska [...] identifiera och forteckna verksamhetens uppdrag,
de olika yrkeskategorierna som finns i verksamheten samt de uppdrag
som medarbetarna har i verksamheten.[...] Risker som uppstdr om
medarbetare inom verksamheten inte har tillgdng till relevant
patientinformation ska identifieras och fortecknas i behovs- och
riskanalysen och virderas enligt gdllande rutin for riskanalys [...]. Vidare
ska dven risker relaterade till for bred/generds tillgdng till
vdrdinformation identifieras och fortecknas i behovs- och riskanalysen
pd samma sdtt som risker enligt ovan.[...][Behovs- och riskanalysen

Sida 2av6



anvdnds for att tillse att de behérighetsprofiler som finns for respektive
verksamhetsomrdde dr korrekta.f...]

Ytterligare ett bra exempel &r en behovs- och riskanalys som genomforts
avseende en tidbok i huvudjournalsystemet. Dokumentet i friga redovisar en
analys av behoven av och riskerna med tillgdng till tidboken, dels utanfor det
egna medicinska ansvaret, dels inom det egna medicinska ansvaret. Féljande
textavsnitt ar ett exempel.

[...IBehovet av tillgdng till andra enheters tidbok bedéms som liten. Det
kan dock finnas personal som arbetar med linsévergripande
verksamheter som har behov av att se tidboken dver olika medicinska
ansvar for samordning och sambokning. Hdr kan problem uppstd. Detta
behdver utredas ytterligare.|...]

Allmdénna synpunkter och rekommendationer

Datainspektionen har funnit att det finns missuppfattningar gillande vad det
innebdr att vardgivaren ska begrinsa behorighet till vad som behévs for att
den anstédllde ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter inom hélso- och
sjukvarden. Regelefterlevnad pa andra omréden innebir inte att vardgivaren
kan ldta bli att géra sddana begrinsningar.

Att en vardgivare till exempel utbildar personalen om ndr de farta del av
patientuppgifter enligt den inre sekretessen (och kanske dven later personalen
underteckna sekretessforbindelser), ger personalen instruktioner i form av
policydokument, riktlinjer eller annat informationsmaterial eller informerar
om och genomfér loggkontroller innebér inte att vdrdgivaren kan férbise
kraven pa att behorighetstilldelning ska féregds av en reell behovs- och
riskanalys. Att patienter har en lagstadgat ritt att sparra dtkomst till uppgifter
om dem frintar inte heller vdrdgivaren fran kravet p4 att genomfoéra behovs-
och riskanalys.

Datainspektionen ger nedan ndgra exempel pa éverviganden som lampligen
kan inga vid en behovs- och riskanalys.

B Vardgivaren behover tydliggtra och konkretisera befattningshavares
olika uppdrag till omfattning och innehall varvid foljande tre
perspektiv bér beaktas.

o Definiera olika kategorier av personal utifrdn den anstélldes
yrkeskategori, specifika uppdrag, arbetssitt och arbetsstalle,

o Utgd ifrdn vilka faktiska arbetsuppgifter som forekommer eller
ska tilldelas den anstdllde. Om all hdlso- och sjukvardspersonal
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uppges behdva generell dtkomst till patientuppgifter for att
kunna utfora arbetsuppgifterna har ndgon individuell
behorighetstilldelningen inte skett. Att utga fran typ av
legitimation dr inte heller tilirackligt for att uppfylla kravet p&
individuell tilldelning.
o Faststill behov av dtkomst till patientuppgifter hos olika slags
verksamheter utifrdn deras arbetssdtt, omfattning och uppdrag.
® Bedom om det finns det vissa sarskilt skyddsvirda patientuppgifter
eller patientgrupper, utifran vird/diagnos, patientens person sdsom
exempelvis vid skyddade personuppgifier och utifrdn vdrdenhet eller
medicinsk specialitet.
B Stdll frdgan: Nar kan behov av patientrelaterade uppgifter tiligodoses
av uppgifter som endast indirekt kan hdrledas till patienter?

Ovanstdende dverviganden behdver vardgivaren ocksd genomféra
betraffande alla anstdllda som far del av patientuppgifter, det vill siga dven
de som arbetar med verksamhetsuppf6ljning, statistikframstillning, central
ekonomiadministration, teknisk drift eller andra arbetsuppgifter som inte
primdrt ror varden av patienter.

Utdver dessa punkter behover vardgivaren dven analysera vad som kan
kravas utifrdn de sirskilda omstandigheterna i det enskilda fallet.

Utredning av obehidrig dtkomst i samband med atkomstkontroller

En vérdgivare ska se till att atkomsten till sddana uppgifter om patienter som
fors helt eller delvis automatiserat dokumenteras och att den kan kontrolleras.
Vardgivaren ska vidare gora systematiska och dterkommande kontroller av om
ndgon obehdrigen kommer it sddana uppgifter. Reglerna i patientdatalagen
om kontroll av &tkornst till patientuppgifter fortydligas i 2 kap. 1 § SOSFS
(2008:14). Datainspektionen har som ett stéd till vardgivarna upprittat en
checklista om systematisk logguppféljning (daterad oktober 2010).
Checklistan finns pd Datainspektionens webbplats. Dessa rekommendationer
kompletterar checklistan.

Enligt Datainspektionen ar loggkontroller inte verkningsfulla om inte
vardgivaren gett riktlinjer till de befattningshavare som gor bedémningar i
samband med loggkontrollerna om vad som kan utgéra obehorig elektronisk
dtkomst enligt reglerna om inre sekretess. Saknas sddana riktlinjer riskerar
vardgivarna att sidosdtta den inre sekretessen. Datainspektionen har darfér i
tillsynsprojektet efterfragat vardgivarnas riktlinjer for att stotta de
befattningshavare som utfor loggkontrollerna.
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Goda exempel

Tillsynsprojektet har visat att de flesta vardgivare saknar eller har otillrickliga
riktlinjer till de befattningshavare som utfér loggkontrollerna, men det finns
ocksa exempel pa vardgivare som gett bra vagledning. Det finns bland annat
vagledningar som beskriver olika omstandigheter som bor uppmdrksammas
sarskilt vid kontrollerna. Nedan f6ljer punkter som utgér bra exempel fran
vardgivare.

B Avvikande monster/atkomst som bryter det ordinarie
monstret/frekvensen/rutinen (Datainspektionen anser dock att
vdrdgivaren behéver ha en metod eller rutin for att stdlla avvikande
monster i relation till vad vdrdgivaren anser dr ordinarie ménster).

B Namn/sldktskap som kan indikera privat samhérighet.

W Personer av medialt intresse.

B Patient med diagnos som kan vdcka sdrskilt intresse.

B Lokal personkdnnedom som indikerar eller ger misstanke om intresse
for information som stracker sig utanfor tilldtna andamal.

M Last egen journal, makas/makes eller sina barns journaler.

M Lex Maria-anmalningar.

B Personer med skyddade personuppgifter.

Vissa vardgivare kompletterar med fragor som den som utfér loggkontrollen
bor stdlla till den anstdllde som ar féremal for loggkontrollen. Foljande
exempel pa fragor forekommer.

B Varfor har medarbetaren s6kt information om denna patient?

B Kanner medarbetaren patienten eller har denne ndgon annan
anknytning till patienten?

B Vilken information har anvénts och till vad?

B Kanner medarbetaren till bestimmelserna i patientdatalagen?

Enligt Datainspektionen kan kombinationen av omstandigheter att
uppmadrksamma sdrskilt och ett antal fradgor som ska besvaras ge ett bra
underlag for en befattningshavare som ska utreda om en dtkomst till
patientuppgifter varit obehérig,

Allmdnna synpunkter och rekommendationer

Viardgivaren bor tydligt vigleda befattningshavare som utfor loggkontroller
for att de metodiskt och konsekvent ska kunna dstadkomma verkningsfulla
loggkontroller. Vardgivarens rutiner for loggkontroll bor kunna ge svar pd om
den granskade dtkomsten till patientuppgifter varit befogad eller inte utifran
den aktuella verksamhetens uppdrag, arbetssdtt och organisation samt med
beaktande av de arbetsuppgifter som vardgivaren tilldelat den anstallde.
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Vardgivarna anvander i stor utstrackning begrepp som exempelvis avvikande
monster, olovlig tillgdng, otillaten dtkomst och liknande uttryck utan att dessa
forklaras ytterligare. Vardgivarna behver vara tydligare med vad som avses
om sddana uttryck anvinds. Det ar viktigt att de befattningshavare som utfor
loggkontroller har gemensamma utgdngspunkter for vad som enligt
vardgivarens uppfattning utgor obehdérig dtkomst. Vardgivarna bor ocksa vara
tydligare med hur utredningsarbetet ska bedrivas, till exempel genom att ta
fram ett antal frdgor som ska besvaras vid granskningen sdsom beskrivs ovan.
Atkomsten behéver ocksa sittas i relation till de arbetsuppgifter som
vardgivaren har tilldelat den anstailde.

Sammanfattningsvis ansvarar vardgivaren for att loggkontrollerna utférs pa
ett systematiskt sitt oavsett vilken befattningshavare som utfér
loggkontrollen. Det ar varje virdgivare som ansvarar for att det finns en
samsyn i organisationen kring vad som ska kontrolleras, hur och nir det ska
ske och vad som ska bedémas utgora en obehérig dtkomst av patientuppgifter.

Sida6avé



. Jamtlands Lans
Lands Ing INTERNT MEDDELANDE 1(15)

Riskanalys systemférvaltning avseende informationssakerhet 11031-1

Enheten for krisberedskap, sédkerhet och miljo 2014-02-11

Anna-Lena Alfreds

Riskanalys systemfdrvaltning
avseende informationssakerhet

Innehall
1 SamMMaN attNiNg .o e 2
2  Bakgrund OCh Sy e .. ..o e e, 3
G B Y g 1= ST | X P 3
1 T~ Y F- 1] o1 o e Yo o W 1 1= =Y 4
3.3 ENKAtENS UtFOrmMNING ..ooiiiii e e e e e aaas 5
4 RESUITAL ...t e 6
4.1 Enkatsvaren i sammanstallning ........cooeoiiiiiiiii s 6
4.2  Riskgenomgang baserat pd enKAtSVaren ..........c.oe.euieeiiiieieieniieieaeiaannns 7
D ALY S e 10
51 Bakomliggande orsaker till identifierade risker ........c.coovvviiiiiiiiiiianiin, 10
I O IV To - W) o 11 V7=V (o] s 1] (PP 10
6 FOrslag till fortsatt arbete. ... ..o e 11
28 =1 =T T 12

Original lagras och godkanns elektroniskt. Utskrifter galler endast efter verifiering mot systemet att utgavan fortfarande ar giltig.



‘ Jamtlands Lans
Lands Ing INTERNT MEDDELANDE 2(15)

Riskanalys systemférvaltning avseende informationssakerhet 11031-1

Enheten for krisberedskap, sédkerhet och miljo 2014-02-11

Anna-Lena Alfreds

1 Sammanfattning

Informationssékerhetsgruppen har foljt upp hur landstingets nuvarande
systemfoérvaltningsmodell tillampas i férvaltningsarbetet. En enkéat har skickats ut
till systemansvariga for 19 av landstingets mest verksamhetskritiska system. Syftet
har varit att identifiera risker och brister i arbetssatt utifran ett informations-
sakerhetsperspektiv samt att analysera bakomliggande orsaker. Genomgangen har
gjorts i form av en riskanalys.

Enkéatsvaren visade bl.a. att ca 50% av systemen

e inte har ndgon systemsakerhetsplan

e inte genomfor regelbundna avstamningar sker mellan systemégare och
systemansvariga

e inte har genomfort BITS analys (basniva for informationssékerhet).

Vidare svarar ca 25% att systemfdrvaltningshandbok och upprattade
systemfoérvaltningsavtal finns samt att regelbundna sékerhetsuppféljningar
genomfors.

Detta kan leda till konsekvenser som t ex:

e att informationsklassning och nodvandiga sakerhetsatgarder ar ej vidtagna

e att systemforvaltningsarbetet ar oreglerat avseende ex vilka krav som ska
uppfyllas

e Att systemen saknar regelverk for ex reservrutiner, informationsklassning
mm, tolerabla avbrottstider mm

De viktigast bakomliggande orsakerna till ovanstadende brister bedoms vara:

e Attt forvaltningsmodellens innehall till stora delar inte ar kand av
systemansvariga som besvarat enkaten och de vet darmed inte heller hur
den ska tillampas

e Att utbildning saknas for systemagare och systemansvariga

o Att tilldelad budget for férvaltningsarbete saknas for en hdg andel system

e Att BITS-kartlaggning och atgardsplanering utifrdn sadan kartlaggning inte
har prioriterats i forvaltningsarbetet for en stor andel av de tillfragade
systemen

e Att det inte finns nagon organisation eller forum for att samordna och styra
systemfoérvaltning

Foljande forbattringsatgarder foreslas for att komma till ratta med identifierade
brister:
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e Infor ett motesforum for systemansvariga for att starka samarbetet mellan
systemférvaltningarna.

e Centralisera de verksamhetskritiska systemens IT- ndra systemfoérvaltning
till farre systemansvariga och systeméagare an idag.

e Infor en obligatorisk, anpassad utbildning for systeméagare.

e Utse resurs for att bistd kommande systemagare med kravstallning vid
inférande av nya IT system.

e Ta fram en tillampningsanvisning for hur man ska arbeta enligt gallande
forvaltningshandbok (Q handbok fér systemfoérvaltning).

e Arbeta vidare med att skilja pa systemagar- och informationsagaransvar for
att leva upp till gallande informationssdkerhetspolicy.

e Séakerstall vid tillampning av férvaltningsmodellen att ett utpekat
budgetutrymme finns avsatt for varje prioriterat verksamhetskritiskt
system/ forvaltningsobjekt.

e Tydliggodr verksamhetskritiska systems forvaltning genom att skapa tydliga
forvaltningsuppdrag.

2 Bakgrund och Syfte

En séker informationshantering ar i hdg grad beroende av att IT-systemens
forvaltning sker pa ett enhetligt, samordnat och kvalitetssakrat satt.

Den modell for systemforvaltning som tillampas idag inom landstinget utgar fran att
varje systemagare ar en utpekad chef i verksamheten. Modellen inférdes for ca 10
ar sedan da antal system/systemagare var betydligt farre an idag. Styrande
dokument for systemforvaltningsmodellen &r Q handbok for systemfdrvaltning.

Informationssékerhetsgruppen har i sin revisionsroll for uppféljning genomfort en
riskanalys ur ett informationssadkerhetsperspektiv avseende hur landstingets
systemforvaltningsmodell tillampas i forvaltningsarbetet. Syftet med riskanalysen
har varit att identifiera och analysera eventuella risker/brister samt att foresla
forbattringsatgarder vid identifierade risker/brister.

3 Arbetssatt

En enkét har skickats ut till systemansvariga for landstingets mest prioriterade IT-
system. Baserat pa enkatsvaren har en riskgenomgang gjorts med identifiering av
mojliga konsekvenser for informationssakerheten. Vidare har en analys av méjliga
bakomliggande orsaker gjorts.

Utgangspunkt for bedémningen har varit ett antal sakerhetsmal och identifierade

framgangsfaktorer som behover uppfyllas for att god informationssékerhet ska
uppnas. Genom att beskriva konsekvenser samt foresla forbattringsatgarder for
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informationssakerheten utifran risker/brister kan rapporten bidra till att
vidareutveckla landstingets arbete med systemfdrvaltningsmodellen och dess
tillaAmpning i organisationen.

3.1 Urval av system som ingar i analysen

Totalt férvaltar landstinget ett 100-tal I1T-system dar nedanstdende 19 system
bedomts vara nagra av de mest verksamhetskritiska for att kunna bedriva en
patientsaker vard. Urvalet av system har gjorts utifrdn en bedémning av:

e verksamhetens typ
e systemets betydelse for att kunna uppratthalla samhallsviktig verksamhet
e verksamhetens beroende av systemet

System som primart hanterar patientuppgifter:
e VAS - vardadministrativt system
Flexlab - labsystem
Prosang - blodcentralens system
RIS/PACS - rontgensystem
Obstetrix - forlossnings- och modravardsjournalsystem
CGM Analytix - mikrobiologiskt remiss- och svarssystem
Aweria — akutmottagningens verksamhetssystem
T4 - tandvardssystem
Meddix — system for samordnad vardplanering
Megacare - EKG-system

System med indirekt paverkan pa patientuppgifter:
e Master - befolkningsregister
e Centuri — dokumenthanteringssystem
e EKO - lokal katalogtjanst
e IT-infrastruktur — landstingets grundsystem for IT (central IT-driftmiljo,
datanatverk och klienter)

Administrativa system
e First Class - e-postsystem
Raindance - ekonomisystem
Heroma - I6ne- och personalsystem
Intranét - Insidan
jll.se — landstingets externa webbplats

3.2 Malbild och kriterier

Foljande overgripande malbild har identifierats for att en &ndamalsenlig system-
och informationsforvaltning med god informationssakerhet ska uppnas:
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1. Landstinget ska kunna uppfylla lagkrav och patientsakerhetskrav i
informationshanteringen

2. Landstinget ska kunna uppfylla verksamhetens krav pa att ha ratt
information tillganglig vid ratt tidpunkt till ratt anvandare

Kriterier/framgangsfaktorer som behéver vara uppfyllda for att kunna uppna ett
sakert system har identifierats. Ett system som kan uppna en god
informationssakerhetsniva ar ett system dar:

1. tydlig kravstallning pa sakerhet gjorts pa systemet i samband med att det
anskaffades och inférdes/driftsattes inom landstinget

2. systemagare och systemansvariga far utbildning i informationssakerhet

3. en tilldelad budget och resurser som bedéms som tillrackliga finns for
systemfoérvaltningsaktiviteter inklusive uppféljning av sakerheten i systemet

4. systemagare har l6pande avstdamningar med systemansvariga och dar
forutsattningar for forvaltningsarbetet ar dokumenterat och kommunicerat i
ett systemfdrvaltningsavtal

5. sdkerhetskrav och de atgarder som ska vidtas for att uppfylla kraven ar
uttryckta i en systemsékerhetsplan, godkand av systeméagaren

6. ett strukturerat sdkerhetsarbete i form av BITS-analyser och
atgardsplanering baserat pa sadan analys genomfors Iopande

7. regelbundna avstamningar av uppnadd sakerhet i systemet utfors
(systembesiktningar)

8. en systemfdrvaltningshandbok finns framtagen, godkdnd av systemégaren
for att styra forvaltningsarbetet

9. sdakerhetsrelaterade avvikelser samt risker i systemets anvandning,
forvaltning och drift kan rapporteras, analyseras och aterforas till
forbattringsatgarder pa ett strukturerat satt

10.informationsagare for systemets information ska aktivt kunna delta i
kravstallning och uppféljning av sdkerheten

Enkatfragorna till systemansvariga utgar fran punkterna 1-9 vilka har direkt
koppling till efterlevnad av gallande foérvaltningsmodell. Sista punkten om
informationsagare avser sjalva forvaltningsmodellens andamalsenlighet i
forhallande till landstingets informationssakerhetspolicy.

3.3 Enkatens utformning

Syftet med enkaten till de systemansvariga var att ge en indikation pa:

”Sker systemens forvaltning pa ett enhetligt, samordnat och kvalitetssakrat satt
enligt gallande Q-handbok for systemfdrvaltning?”

Enkatens fragor ar riktade mot de delar i forvaltningsmodellen som bedéms ha
storst inverkan pd systemens uppnadda informationssakerhet samt hur de
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tillampas i forvaltningsarbetet. Foljdfragor har oftast stallts om vad den svarande
beddmer som orsaker om delen inte efterlevs helt eller delvis.

De enkatfrdgor som skickats till systemansvariga framgar av Bilaga 1.

4 Resultat

4.1 Enkatsvaren i sammanstallning

Kravstallning gjord
vid systemets
inférande

System anvands for Ej svar
ytterligare syften an
de ursprungligen
angivna vid
anskaffningen
Systemférvaltnings-
avtal uppréattat
Regelbundna
avstamningar
systemagare
Systemférvaltnings-
handbok framtagen
Systemsékerhets-
plan framtagen
Systemférvaltnings-
avtal framtaget
BITS-analys
genomford
Regelbundna (sék-)
uppféljningar utfors
Budget finns tilldelad
forvaltningsarbetet

Original lagras och godkanns elektroniskt. Utskrifter galler endast efter verifiering mot systemet att utgavan fortfarande ar giltig.
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4.2 Riskgenomgang baserat pa enkatsvaren

Riskerna har varderats i relativa risknivaer dar riskerna grupperats och prioriterats
inbordes enligt:

Riskniva Beskrivning

LAG Risken beddms vara lagre med begransad paverkan pa
sakerheten i systemet.

MEDEL Risken beddéms kunna medféra konsekvenser dar enstaka
sakerhetskrav inte har identifierats och uppfyllts.

HOG Risken bedéms vara av en typ som medfér mer
grundlaggande sytematiska brister i arbetssatt som kan fa
inverkan pa systemets sakerhet ur flera aspekter — bade
direkt och indirekt genom att flertalet sdkerhetskrav inte har
identifierats och uppfylits.

Nedan redovisas de risker som kopplats till de sammanstéllda enkatsvaren:

Risk 1 (HOG): 10% av svarande vet att kravstallning finns gjord med
sakerhetskrav vid systemets anskaffning. Ca 12 % svarar att kravstallning med
sakerhetskrav ej har utférts och 58% sager "vet ej”.

Konsekvenser: risken ar stor att gallande siakerhetskrav pd systemet ar
okanda och inte kan tillampas i forvaltningsarbetet med stor paverkan pa hur
systemet kan uppfylla verksamhetens krav. Ratt sakerhetsskydd/niva riskerar
att inte uppnas for systemet och dess information. Om inte sakerhetskraven ar
kanda sa gar det inte att folja upp och mata om de ar uppfyllda eller inte.

Risk 2 (MEDEL): 21% av svarande anger att systemet anvands for ytterligare
syften/omraden/ funktioner an som det ursprungligen var anskaffat och
kravstéallt for. 16% svarar "vet ej”.

Konsekvenser: for system dar svaret ar "Ja" riskeras att systemet inte
uppfyller de sdkerhetskrav/-nivaer som aktuella anvandningsomraden staller.
Informationsklassningen for aktuell information i tillkommande
anvandningsomraden riskerar att vara en annan dn vad systemets uppnadda
nivd motsvarar.

Original lagras och godkanns elektroniskt. Utskrifter galler endast efter verifiering mot systemet att utgavan fortfarande ar giltig.



‘ Jamtlands Lans
Lands Ing INTERNT MEDDELANDE 8(15)

Riskanalys systemférvaltning avseende informationssakerhet 11031-1

Enheten for krisberedskap, sédkerhet och miljo 2014-02-11

Anna-Lena Alfreds

Risk 3 (MEDEL): 61% av svarande systemansvariga har inte upprattat nagot
systemfoérvaltningsavtal (Q-handbok 4.1.1) med sin systemagare.

Konsekvenser: risker ar att férutsattningar for férvaltningen, bland annat
systemansvarigs uppdrag/uppgifter, inte har dokumenterats och
kommunicerats. Risk dr ocksa att nodvandiga resurser inkl. budget inte har
dokumenterats och accepterats av systemansvarig vilket kan leda till att
systemets vidareutveckling hammas och att ataganden inte blir utférda. Risken
kan minska om det finns en upprattad systemforvaltningsplan som innehaller
forutsattningar for vad systemet ska uppna samt vilka arbetssatt som ska
tillampas.

Risk 4 (HOG): 44% av svarande systemansvariga genomfor inga regelbundna
avstamningar/traffar med sin systemagare (= utpekad informationsagare).

konsekvenser: risker ar att systemégarens krav (som informationsagare) inte
kommuniceras i tillracklig grad och att systemet inte anvands/férvaltas pa ett
sakert satt utifran informationens skyddsvarde. Systemagaren riskerar att inte
fa ett adekvat beslutsunderlag innehallande t ex systemnytta, intraffade
incidenter, att driftsmiljon ar ratt utformad eller att personal har ratt
kompetens for sina uppgifter. Den kravstallande sidan ges inte moéjlighet att
kommunicera vad som ska uppnas samt folja upp att det gors.

Risk 5 (HOG): 67% av svarande systemansvariga har inte tagit fram nagon
systemforvaltningshandbok for sitt system. Ca 6% vet inte om nagon sadan
handbok finns framtagen.

Konsekvenser: risker med detta ar att det forblir oreglerat hur
forvaltningsarbetet ska ga till, vilka mal och krav som ska uppfyllas t ex vilka
reservrutiner som galler, vilka samverkansbehov som finns med kringliggande
system, vilka tolerabla avbrottstider som galler, rutinbeskrivningar mm.
Systemets funktion och samverkan med dvriga kringliggande system riskerar
att fa tydliga brister, ndgot som kan aventyra informationens tillganglighet,
riktighet och sekretess.

Risk 6 (HOG): 50% av svarande systemansvariga har inte tillgang till ndgon
systemsékerhetsplan inkl. avbrottsplan for sitt system.

Konsekvenser: risker med detta ar att systemet saknar regelverk sdsom
reservrutiner vid avbrott, hur informationen i systemet ar klassad, vilka
sidkerhetsatgarder som ska vara inforda mm. Sakerhetskraven riskerar att
forbli okanda/okommunicerade vilket paverkar bl. a. hur driftsdkerhet och
sidker hantering av information i system ska uppnas. Lackage av kansliga
uppgifter och oplanerade driftavbrott kan bli konsekvenser vilket kan leda till
patientsakerhetsrisker mm. Systemets information riskerar att inte vara

Original lagras och godkanns elektroniskt. Utskrifter galler endast efter verifiering mot systemet att utgavan fortfarande ar giltig.
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tillgangligt for anvandarna vid ett avbrott i ordinarie driftmiljo vilket kan drabba
verksamhetens mojligheter att uppna kontinuitet i sitt arbete och darmed
drabba patienter och brukare pa ett negativt satt.

Risk 7 (HOG): 50% av svarande systemansvariga har inte BITS-analyserat
sitt system. 11% av svarande vet inte om BITS-klassning utforts.

Konsekvenser: risker med detta ar att systemens information inte ar klassad
och att nédvandiga sakerhetsatgarder darmed inte ar atgardade/uppfoljda
enligt dessa krav. Systemagaren kanner ej till vilka sdkerhetskrav som ska
stallas pa systemet. Vidare innebar det risk att maximalt tolerabla avbrottstider
ej ar faststallda samt att kontinuitetsplanering ej ar paborjat. Bidrar till
sakerhetsbrister och otydlighet i uppfdljning av sakerheten. Information i
system riskerar att inte f4 det anpassade skydd som den kraver for att uppna
verksamhetens sékerhetskrav vilket kan leda till sdkerhetsincidenter med
mojlig (patient-/brukar-)skada och/eller férdyrande

Risk 8 (MEDEL): 61% av svarande systemansvariga utfor inte regelbundna
uppfoljningar av sakerheten i sitt system. 22% av svarande vet inte om sadan
uppfoljning utforts.

Konsekvenser: risker med detta ar att utebliven uppféljning inte ger
systemagaren ett strukturerat underlag for att ta beslut om korrigerande
atgarder sdsom hur sakerhetsbrister ska avhjalpas. Detta kan skapa
sakerhetsincidenter med moéjlig (patient-/brukar-)skada och/eller férdyrande
merarbete vid aterstallning efter intraffade incidenter som féljd.

Risk 9 (MEDEL): 33% av svarande system har inte en tilldelad arlig budget
for systemets forvaltning. 11% av svarande systemansvariga vet inte om en
arlig budget finns tilldelad for forvaltningen.

Konsekvenser: risker med att inte ha en avsatt budget bedoms bl. a. vara att
generellt forsvaras prioritering och genomférande av alla typer av
forbattringsatgarder inkl. uppfoljning av sakerheten i systemet. Darmed
riskeras att de sdkerhetskrav som ar mest prioriterade inte ges nagot utrymme
att kunna genomféras med mdjlig (patient-/brukar-)skada och/eller férdyrande
merarbete vid aterstallning efter intraffade incidenter som féljd.

Original lagras och godkanns elektroniskt. Utskrifter galler endast efter verifiering mot systemet att utgavan fortfarande ar giltig.
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5 Analys

5.1 Bakomliggande orsaker till identifierade risker

Sammanstéllningen av enkéten visar att forvaltningsmodellen inte tillampas i en
stor andel av de svarande systemens forvaltningsarbete vilket medfér redovisade
risker for informationssakerheten i landstingets IT-system.

Bakomliggande orsaker:
e Resursbrist i forvaltningsarbetet

e Ho6g andel system dar systeméagaren inte ar informerad om
forutsattningarna i forvaltningsmodellen och har inte méjlighet att styra
forvaltningsarbetet

¢ Om behov uppstar av ett IT system i en verksamhet pekar
forvaltningsmodellen ut hela forvaltningsansvaret pa bestallande chef
oavsett forutsattningar for detta

o Utbildning saknas for systeméagare och systemansvariga
e Ho6g andel system saknar tilldelad budget for forvaltningsarbetet

e Ho6g andel system har inte villkor och regler dokumenterade i ett
systemforvaltningsavtal resp. systemforvaltningsplan

e BITS-kartlaggning och atgardsplanering utifrdn sadan kartlaggning har inte
prioriterats i férvaltningsarbetet for en stor andel av de tillfrdgade systemen.

5.2 Ovriga observationer

I nuvarande modell har systemagaren dubbla roller som systemégare och
informationsagare. Det innebar i manga fall att kraven p& hur informationen ska
skyddas stalls av samma person som ska uppfylla kraven. Enkaten visar att halften
av systemen inte har faststalld basniva for informationsséakerhet (BITS).
Informationen i systemen ar sannolikt inte ar klassificerad och ingen stallning har
tagits till hur den behdver skyddas. Detta leder till en svag kravstallning avseende
sakerhet dar forbattringsatgarder inte blir utférda och informationssakerheten blir
lidande.

Antalet systemagare inom landstinget ar stort och de &r till stor del utelamnade att
ensamma klara av arbetet med systemfdrvaltningen. Det finns inget forum for
samordning av systemfoérvaltning eller upparbetade kanaler for vart systemagare
kan vanda sig for att fa hjalp. Det sker ingen uppféljning internt i landstinget
avseende systemforvaltning och hur den kan forbattras. Darmed rader bristande
forutsattningar for att ett strukturerat sdkerhetsarbete med standiga forbattringar
ska kunna utforas.

Original lagras och godkanns elektroniskt. Utskrifter galler endast efter verifiering mot systemet att utgavan fortfarande ar giltig.
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Att utse chefer i verksamheten som systemégare &r inte alltid funktionellt ur en
sakerhetsaspekt. Modellen tar inte hansyn till kompetens for systeméagarskapet och
det erbjuds idag inte heller nagon utbildning for systemagare. En IT-nara
systemagarroll staller stora krav pa kunskaper och resurser for den systemnara,
mer tekniska, forvaltningen. Det finns stor risk att brister uppstar i féormagan hur
tekniska regelverk ska tillampas och vilka rutiner som behdéver foljas. Det kan vara
en bidragande orsak till att en majoritet i enkaten inte upprattat
systemfoérvaltningshandbdcker och systemsakerhetsplaner. Flera system har idag
ingen utpekad budget. For de system dar budget finns ar det oklart hur
informationsagare kan paverka och prioritera hur pengarna fordelas gallande hur
olika krav ska uppfyllas. Sammantaget skapar detta svarigheter att fa en adekvat
prioritering av atgarder baserat pa verksamhetens krav.

Nya lagkrav tillkommer I6pande och tillsyn behdver utféras i bl. a. personuppgifts-
och informationssiakerhetsfragor. Det finns ocksa behov av aterkoppling fran de
kravstéllande bestallarrollerna i verksamheten till samordnaren for
informationssakerhet. Det saknas idag madjlighet till samordning av tillsyn,
uppfdljning, informationsutbyte.

6 FOrslag till fortsatt arbete

Utifran identifierade risker och brister samt analys av bakomliggande orsaker
foreslar analysgruppen foljande forbattringsatgarder:

1. Infor ett motesforum for systemansvariga for att starka samarbetet mellan
systemforvaltningarna. Syftet bor vara att skapa kunskapshdjande
erfarenhetsutbyte mellan systemansvariga samt att utgéra ett forum for
informationsutbyte mellan IT-/Informationsdkerhetsansvarig och
systemagare. Forumet kan ocksa fylla funktion for uppfoljning av hur
systemférvaltningen fungerar samt hur lagkrav och patientsakerhetskrav
efterlevs.

2. Centralisera de verksamhetskritiska systemens IT- ndra systemférvaltning
till farre systemansvariga och systemagare an idag vilket bér kunna bidra till
okad effektivitet, sdkerhet och kvalitét.

3. Infér en obligatorisk, anpassad utbildning i hur férvaltningsmodellen ska

tillampas samt en informationssédkerhetsutbildning for samtliga som ska
inneha rollen som systemagare.

Original lagras och godkanns elektroniskt. Utskrifter galler endast efter verifiering mot systemet att utgavan fortfarande ar giltig.
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4. Utse resurs for att bistd kommande systemagare med kravstéllning vid
inférande av nya IT system.

5. Ta fram en tillampningsanvisning for hur man ska arbeta enligt gallande
forvaltningshandbok (Q handbok fér systemférvaltning).

6. Arbeta vidare med att skilja pa systemagar- och informationsagaransvar for
att leva upp till gallande informationssdkerhetspolicy. Det innebar bl.a
forvaltningsmodellens roller behdver justeras.

7. Sakerstall vid tillampning av férvaltningsmodellen att ett utpekat
budgetutrymme finns avsatt for varje prioriterat verksamhetskritiskt
system/ forvaltningsobjekt.

8. Tydliggor verksamhetskritiska systems férvaltning genom att skapa tydliga
forvaltningsuppdrag. Detta forutsatter aktiva systemégare som stéller krav.
Kraven ska innefatta informationsadgarnas verksamhetskrav och
malsattningar med vad systemet ska uppna.

7 Bilagor

Bilaga 1: Enkatfragor
Enkat — tillampning av systemforvaltningsmodellen

JLL:s informationssékerhetsgrupp genomfor under 2013 en riskanalys av landstingets arbete
med systemforvaltning. Detta syftar till att identifiera risker for informationssakerheten
baserat pa hur systemférvaltningen bedrivs for ndgra av landstingets mest
verksamhetskritiska system.

Fragorna ar inriktade pa de forvaltningsomraden dar gruppen bedomer att storst betydelse
finns for att uppna en bra informationssakerhet i systemet.

Du fyller i enkaten utifran din roll som systemansvarig. Svaren vill vi ha in senast 2013-
08-16.

Enkéatsvaren kommer endast att presenteras i sammanstélld form och inte hur svaren
specifikt ser ut for varje system. Analysen kommer att slutféras under hdsten 2013.

Vi tackar for din medverkan!

Anna-Lena Alfreds, informationssdkerhetssamordnare

1. Vilket system ar du systemansvarig for och som du besvarar denna enkat for?
Aweria — akutmottagningens verksamhetssystem

Centuri dokumenthanteringssystem

CGM Analytix mikrobiologiskt remiss- och svarssystem

Original lagras och godkanns elektroniskt. Utskrifter galler endast efter verifiering mot systemet att utgavan fortfarande ar giltig.
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EKO lokal katalogtjanst

Extern webb jll.se

First Class e-postsystem

Flexlab labsystem

Heroma I6ne- och personalsystem
Intranat Insidan

IT-infrastruktur

Master befolkningsregister
Meddix samordnad vardplanering
Megacare EKG-system

Obstetrix forlossnings- och moédravardsjournalsystem
Prosang blodcentralens system
Raindance ekonomisystem
RIS/PACS rontgensystem

T4 tandvardssystem

2. Har forstudier dar sdkerhetskrav identifierats utférts innan anskaffning av
systemet och forts vidare till anskaffningsfasens kravspecifikation?

Ja — Nej — Vet €j
Om svaret var nej, varfor inte?
e Beddmdes av systemagaren inte som nédvandigt ur bl a sédkerhetssynpunkt

e Kande inte till att forstudie behdver tas framResurser for att ta fram forstudie fanns
€j

3. Anvands systemet for ytterligare syften/omraden/funktioner an som det
ursprungligen var anskaffat och kravstallt for?

Ja — Nej — Vet €j
Om svaret var ja.

For vilket/vilka ytterligare syften/omraden/funktioner (utdéver de ursprungligen planerade
och kravstéallda vid anskaffningen) anvands systemet?

4. Har beslut om nytt driftgodkannande for utdkade-adndrade
syften/omraden/funktioner fattats?

Ja — Nej — Vet €j

Om svaret var nej, varfor inte?

Original lagras och godkanns elektroniskt. Utskrifter galler endast efter verifiering mot systemet att utgavan fortfarande ar giltig.
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- Beddmdes av systemégaren inte som nddvandigt ur bl a sdkerhetssynpunkt
- Ké&nde inte till att nytt driftgodkdnnande kravdes vid forandrat

anvandningsomrade-syfte

5. Har driftgodkannande av systemet utférts och dokumenterats baserat pa om
stallda sakerhetskrav (baserade pa systemets ursprungliga
syften/anvandningsomraden) ar uppfyllda?

Ja — Nej — Vet €j
Om svaret var nej, varfor inte?
- Beddmdes av systeméagaren inte som nddvandigt ur bl a sakerhetssynpunkt

- Kéande inte till att driftgodkannande kravdes infor driftstart

6. Har systemagaren upprattat ett systemforvaltningsavtal med systemansvarig?
Ja — Nej — Vet €j

Om svaret var nej, varfor inte?

- Beddmdes av systeméagaren inte som noédvandigt

- Kande inte till att detta kravdes

(om ja) 6b. Ar avtalet upprattat med dig som nuvarande systemansvarig eller med
nagon av dina foregangare i denna roll?

7. Genomfor du och din systemagare regelbundna avstamningar av hur
forvaltningsarbetet och dess planering/uppféljning forléper?

Ja — Nej
Om svaret var nej, varfor inte?
- Beddmdes av systeméagaren inte som nddvandigt

- Inga 6verenskommelser finns (muntligt eller skriftligt) om sadana
avstamningar

(om ja) 7b. Hur ofta sker avstamningar mellan systeméagaren och systemansvarig?

8. Finns systemfdérvaltningshandbok framtagen och godké&nd av systeméagaren for
systemet?

Ja — Nej — Vet €j
Om svaret var nej, varfor inte?
e Beddmdes av systemagaren inte som nédvandigt

e Kande inte till att detta kravdes

Original lagras och godkanns elektroniskt. Utskrifter galler endast efter verifiering mot systemet att utgavan fortfarande ar giltig.
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e Handbok finns framtagen men ar &nnu inte godkand av systeméagaren

9. Finns en systemsakerhetsplan inkl. avbrotts- och katastrofplan framtagen for
systemet?

Ja — Nej — Vet €j

Om svaret var nej, varfor inte?
e Beddmdes av systemagaren inte som noédvandigt ur sdkerhetssynpunkt
e Kande inte till att detta kravdes

e Planen finns framtagen men ar annu inte godkédnd av systeméagaren

10. Har BITS-analys genomforts for systemet?
Ja — Nej — Vet €j
Om svaret var nej, varfor inte?

e Beddmdes av systemagaren inte som nédvandigt att BITS-analysera
systemet och dess information

e Kande inte till att detta kravdes
e BITS-analys har pabérjats men atgardsbedémning ar inte klar

11. Utfors regelbundna, dokumenterade uppfoljningar/systembesiktningar for
systemet?

Ja — Nej — Vet €j
Om svaret var nej, varfor inte?

¢ Det finns inget framtaget systemforvaltningsavtal dar krav pa
uppféljning anges

e Kande inte till att systembesiktning ska utféras regelbundet

¢ Krav finns i systemforvaltningsavtal pa regelbunden uppfoljning men
resursbrist har gjort att det inte kunna utforas

12. Vilket &r genomférdes den senaste dokumenterade systembesiktningen?

13. Finns en arlig tilldelad budget for att bedriva systemférvaltningen?
Ja — Nej — Vet €j

(om ja) 13b. Ar budgeten angiven i ett systemférvaltningsavtal och/eller i en
foérvaltningsplan?

e Budget angiven i géllande systemfdrvaltningsavtal
e Budget angiven i géllande systemfdrvaltningsplan

Tack!

Original lagras och godkanns elektroniskt. Utskrifter galler endast efter verifiering mot systemet att utgavan fortfarande ar giltig.
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Arets folkhalsoinsats: Revidering av stadgar
Beslut landstingsfullmaktige 2014-10-13—14 § 171

1(1)

Stadgar for Region Jamtland Harjedalens folkhalsopris
"Arets Folkhilsoinsats” (LS 365/2009)

§1

Region Jamtland Hirjedalens folkhilsopris ”Arets folkhilsoinsats” dr avsett ate tilldelas
personer, organisationer, sammanslutningar eller offentlig verksamhet som pi ett
foredémligr och aktive sidtt tagit inidariv till dcgirder som positive paverkar folkhilsan
inom Jimtlands lin.

Priset delas ut f6r att uppmirksamma och uppmuntra férgjanstfulla insatser inom omridet
folkhilsa utifrin folkhilsopolicyns utvecklingsomriden. Med insatser f6r en bitcre
folkhiilsa menas insatser som frimjar hilsa och forebygger ohilsa. Insatser ska bidra till et
sociale, fysiskt och psykiskt vilbefinnande samt 8ka den jimlika hilsan mellan olika
grupper i samhiillet.

§2
Priset utgdr 10 000 kronor och delas ut en ging per dr till en eller flera pristagare.
Regionstyrelsen beslutar om pristagare.

Priset Arets folkhilsoinsats” delas ut av regionfullmiktiges ordférande vid tillfille som
regionstyrelsen beslutar, vanligtvis vid fullmiktiges junisammantride.

93
Priset ska utlysas genom annons i ortstidningarna, pd regionens hemsida eller pd annat
limpligt sdtt, under januari minad.

Eorslag eller ansékan limnas in fore utgdngen av februari ménad.
Priser utdelas efter ans'dkningar eller ft')rslag. Var och en som s &nskar har rdct ace imna
in forslag eller ansdkan, ddr beskrivning av genomfért arbete, hur dec bidragit till linets

folkhilsopolicy och mortivering ska bifogas.

Férslag eller ansékan ska i forsta hand avse insatser som utférts under nirmast féregﬁende
kalenderar.



REGION
JAMTLAND PM 1(2)

HARJEDALEN

Ekonomidirektor 2015-04-10 RS/711/2015
Bo Carlbark

Tfn: 063-14 77 76

E-post: bo.carlbark@regionjh.se

Atgirder 2015 med anledning av kostnadsutveckling och
ekonomiska prognoser med anledning av
kostnadsutvecklingen och ekonomiska prognoser

Bakgrund

Region Jimtland Hirjedalen har sedan manga ar en bekymmersam ekonomi med
negativa resultat. Bokslutet 2014 om -162 mkr innebdr att det ackumulerade
underskottet enligt balanskravet dr ca -350 mkr. Takten har de senaste aren i
nettokostnadsutvecklingen varit betydligt hogre dn 6kningen av skatter och bidrag.
Landstingsfullmiktige beslutade hosten 2014 om en langsiktigt plan f6r god ekonomisk
hushéllning (LUP). Planen innebir beslutade atgarder for perioden 2015-2017
motsvarande 122 mkr. Under de aren ér planen att de negativa resultaten successivt ska
reduceras och i budget 2018 ska ett 6verskott uppnas enligt kravet om god ekonomisk
hushallning.

Nuldge

Faststilld LUP har dock visat sig innehélla omraden som vid nirmare analys inte
kommer att kunna leverera kostnadsreducerande dtgirder i 6nskad omfattning.
Dirutéver har regionens ekonomi snabbt blivit betydligt simre 4n berdknat. Utfall 2014
blev ca 30 mkr simre dn planen i LUP, vilket ocksa innebar en inflygning i 2015 med en
alldeles for hog nettokostnadstakt. Den foérsta uppfoljningen 2015 visar dessvirre att
den negativa trenden haller i sig och underskottet ddrmed ytterligare forvirrats. Efter
utfall februari limnas en arsprognos om -240 mkr.

Detta sammantaget innebir att atgirder om ca 300 mkr behéver utarbetas. For att detta
ska kunna realiseras krdvs givetvis dtgirder inom i stort sett samtliga omraden och
omfatta savil strukturatgirder, effektiviseringar, stimulansinsatser som traditionella
kostnadsreduceringar.

Verkstills och uppnas inte 6nskad effekt av beslutade atgirder kommer regionen
dessutom snabbt nirma sig en synnerligen anstrangd likviditetssituation. Redan om ca
ett ar kan om ingen vindning sker 1 ekonomin regionens likviditet 1 det ndrmaste vara
slut. I det korta perspektivet blir det i sa fall darfér nédvindigt att via upplaning
sakerstilla betalningsformagan.

Atgarder

Nedan framgar en 6versiktlig sammanstillning av atgirder som antingen kan verkstillas
med forhallandevis kort framforhallning medan andra kriver en férdjupad
genomlysning och kompletteringar. Det ar dock viktigt att inriktningen blir ett
genomforande av samtliga atgirder. Delar av nedanstiende atgirder kan och kommer
eventuellt ocksa inarbetas i pagiaende revidering av LUP: en.
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Genomlysning av bemanningssituationen kontra faktiskt féraindrad vardproduktion
kommer genomfdras inom samtliga verksamheter. Arbetet sker inom ramen f6r ”"Vem
g0r vad 1 varden”. En sirskild projektgrupp ir tillsatt. Malet ér att under 2015 reducera
okningen av arsarbetare 2014 med minst 50 %.

En 6versyn kommer inledas avseende effektivitet 1 styrningen av ridande
organisatoriska indelning.. Extern genomlysning kommer ske med start av centrum for
opererande specialiteter. Konsultrapport ska limnas innan sommaren 2015 och
malsittningen ska vara ett successivt verkstillande fr o m hésten 2015.

Inleda fordjupad diskussion med landstinget Visternorrland om samverkan, samordning
av verksamheter och funktioner. Arbetet kommer bl a omfatta linssjukvard,
diagnostiskomraden, nivastrukturering och administration. Malsittningen ar att
implementering successivt ska vara mojlig fran 2016.

Generell 6versyn av omraden som kan samordnas och didrmed utifran ett
regiondvergripande perspektiv medfora en 6kad kostnadseffektivitet. En inventering dr

inledd.

Ett sirskilt kompetenskonto per centrum inrattas. Medel tillfors baserat pa
resultatforbittringens storlek. Utgangspunkt dr bokslut 2014. Separat regelverk ar
framtaget, se bilaga 1.

Ovanstaende atgiarder kommer ytterligare konkretiseras och ekonomiskt virderas.
Dirutéver kommer givetvis nytillkomna atgirder successivt att berdknas och inkluderas
1 det samlade underlaget for pagaende atgirder.

Som en ytterligare atgiard kommer projektgruppen som beskrivs ovan dven att
tillsammans med verksamheterna inom de centrum som uppvisar en ekonomi i obalans
att gemensamt préva och virdera varje enskild anstillning. Savil personal- som
ckonomidirektér kommer delta i detta arbete. D4 malet 4r att antalet arsarbetare kraftigt
skall reduceras krivs en synnerligen restriktiv hantering.

Uppfoéljning

Arbetet med samtliga atgirder for att na en ekonomi i balans kommer 16pande
rapporteras till ekonomi- fastighets- och upphandlingsutskottet. En 6vergripande
redovisning kommer fr o m delarsbokslut april dven inga i den samlade rapporten som
limnas till regionstyrelsen. En 6vergripande analysgrupp kommer ocksa att tillséttas i
syfte att snabbt etablera regiongemensamma berikningsmetoder och uppféljningsmallar
for att kontinuerligt vardera att vidtagna atgirder ger Onskad effekt och foljer faststalld
tidplan.

Bjorn Eriksson
Regiondirektor Bo Carlbark
Ekonomidirektor
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Del av resultatforbattring 2015 avsatts till
kompetensutveckling (Bilaga 1)

Inledning

Region Jimtland Hirjedalen ér i en svar ekonomisk situation. Verksamheten har under
flera ar redovisat underskott. Flera centrum har successivt 6kat sin obalans.
Nettokostnadsutvecklingen dr hog och kriver snabba insatser for att na nédvindig
snabb inbromsning.

Parallellt till arbetet med kostnadsreduceringar dr det samtidigt viktigt att mojliggora
atgirder som stimulerar och befrimjar alla medarbetares aktiva bidrag. Darfér kommer
nu en atgird inféras som innebir att del av de resultatforbittringar som sker dven ska ga
tillbaka till verksamheten som medel f6r kompetensutveckling.

Grundtanke
Vid en forbittring av det ekonomiska resultatet 2015 jamfort med 2014 skall darfor viss
del sittas av till kompetensutveckling f6r medarbetarna.

Skulle det totala resultatet f6r regionen forbittras med 162 mkr (underskott 2014) kan
avsittningens storlek uppskattas till ca 2,7 mkr beroende pa hur stora forbattringar
respektive verksamhet gor.

Forutsittningar
Avsittningen av medel gbrs pa centrumniva och giller verksamheter inom Region
Jamtland Hirjedalen enligt nedanstiende forteckning.

Centrum foér opererande specialiteter
Centrum f6r medicinska specialiteter
Centrum for folktandvard

Centrum f6r barn kvinna och psykiatri
Centrum f6r primarvard

Centrum f6r lednings- och verksamhetsstod
Regional utveckling

Fortroendevalda politiker
Landstingsrevisionen

Patientnimnden

Verksamheter som ar undantagna p g a att de inte har egna medarbetare ar
Virdvalsnimnden, Overgripande verksamhet samt Finansférvaltningen.
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Vid berikning av resultatforbittringen skall samtliga intikter och kostnader som belastar
verksamheten raknas in.

Forslag
Avsittningens storlek beridknas enligt f6ljande:

Resultatforbattring 2015 jmf med 2014.

< 5 mkr 5 % av resultatforbattringen
5-10 mkr 2,5 % av resultatforbittringen
10 mkr < 1 % av resultatforbittringen
Exempel:

Centrum X forbattrar sitt resultat fran — 70 mkr ar 2014 till — 30 mkr 4r 2015.
Avsittningen blir da:

5,0 % * 5 mkr (< 5 mkr) = 250 000 kr
2,5 % * 5 mkr (5-10 mkr) = 125 000 ke
1,0 % * 30 mkr (10 mkr <) = 300 000 kr
SUMMA 675 000 kr

Avsittningen gors pa centrumniva. Centrumchef ansvarar for att fordela eventuell
avsittning av kompetensutvecklingsmedel till medarbetarna.

Avsatta medel beriknas pa resultatforbittringen pa helarsbasis 2015 jamfort med 2014
och kan utnyttjas ar 2016.

Grundkrav

Besparingen skall inte gbras pa bekostnad av produktionsvolymer. Diremot kan t ex en
minskning av antalet varddygn utan att sinka kvaliteten pa varden vara ett godkant satt
att forbattra sitt resultat.

Beddmning av om grundkravet nir det giller produktionsvolymer dr uppnitt gors av
Regiondirektoren.

Anvindning av kompetensutvecklingsmedel 2016

Centrumchef ar ansvarig for hur avsatta medel férdelas inom verksamheten. Vid
utnyttjande av medlen maste centrumchefer definiera hur kostnaden fo6r
kompetensutveckling skall beridknas, d v s vilka kostnader som skall riknas in i
kostnaden. Det kan vara kurskostnader, boende, resekostnader, vikariekostnader etc.

Bjorn Eriksson
Regiondirektor
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Ostersund 2015-02-13

Motion om att ge tandldkare storre mojligheter att anmala
barnmisshandel.

Det har, runt om i riket, diskuterats huruvida tandldkare blundar for
barnmisshandel. Barnombudsmannen har gjort undersokningar som
pekar pa att manga tandldkare later bli att anmaéla misstankta fall av
barnmisshandel till Socialtjansten. Givetvis sa skall man dven ha i
atanke att tandldkarna eller tandskotarna skall ges kunskap och
okade mojligheter for att kunna anmala misstankta fall av
barnmisshandel till socialstyrelsen.

Darfor yrkar Sverigedemokraterna i Region Jamtland/Héarjedalen
Att man verkar for att 6ka kunskapen och mojligheterna for
folktandvarden att upptédcka och anmala misstankta fall av

barnmisshandel.

Peter Johansson: Ledamot Region Jamtland/ Harjedalen
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