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1 BAKGRUND

Liakemedel ar en viktig faktor inom hélso- och sjukvarden. Viljan att astadkomma en béttre och
kostnadseffektivare likemedelsanvdndning driver pd anvindningen av IT-16sningar. Men
datorisering driver dven kraven pa informationskvalité och sékerheten i kommunikationen
mellan olika parter.

2 VAD AR NPL?

Liakemedelsverket (LV), Lakemedelsformansndmnden (LFN), Likemedelsindustriféreningen
(LIF) och Apoteket AB driver ett gemensamt projekt med syfte att utveckla ett nationellt
produktregister for ldkemedel mm (NPL). Genom registret ska parterna utvéxla/tillhandahalla
kvalitetssékrad produktinformation om ldkemedel samt forskrivningsbara forbrukningsartiklar
som omfattas av formanssystemet.

Detta forutsitter naturligtvis att de fyra organisationerna harmoniserat sin produktinformation for
att enkelt och sikert kunna kommunicera med varandra. Ett viktigt led i harmoniseringsarbetet dr
att varje produkt férses med en ny och unik identitet sa att information som tillférs produkten
fran de olika parterna kan kopplas pa ett sékert sitt. Identiteten kan jimforas med ett
personnummer som foljer produkten under hela dess livscykel.

3 NYTTAN MED NPL?

En enhetlig och kvalitetssékrad lidkemedelsinformation &r en forutséttning for en séker, korrekt
och riktig forskrivning och information till patienten. Detta innebir att information som tillhor
det produktansvar som varje likemedelsforetag har kan kommuniceras betydligt effektivare och
sékrare dn idag.

Allt fler landsting forser sina forskrivare med elektroniska informationssystem som fran olika
datakéllor ger nddvéndigt kunskapsstod for att gora ett sa vetenskapligt och korrekt terapival
som mojligt. Det drivs idag ett gemensamt projekt (SIL) inom landstingen, som syftar till detta.

P& marknaden finns ett 30-tal kommersiellt tillgédngliga journalsystem, varav de flesta har en
integrerad receptmodul. Inom den dppna virden domineras marknaden av foretag som Profdoc,
BMS och Swedestar. Inom slutenvard &r det framst Melior som anvénds. Det finns dven
landsting som utvecklat system till exempel VAS i Norrbottens lidns landsting och
Janusprojektet, som utvecklats av Stockholms léns landstings lakemedelskommitté. I merparten
av fallen anvénder dessa system Apotekets varuregister som killa for produktinformation
kompletterad med information frén ldkemedelsindustrin (FASS-notistexter och FASS-
interaktionskapitel) och information fran Likemedelsverket.

NPL ér i sin forsta version forberett for att leverera information som erséttning for nuvarande
varuregister som sammanstélls av Apoteket AB och, som ndmnts ovan, utgor underlag till
flertalet av dagens journal- och receptskrivningssystem.

I framtiden kan NPL byggas ut med ytterligare informationsuppgifter till hidlso- och sjukvérden
eller kopplas till NPL-kompatibel information. NPL blir ddrmed en nationell kanal och plattform
for kvalitetssidkrad och aktuell produktinformation inom hilso- och sjukvérden.



A LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

4 ANSVAR FOR NPL:S DRIFT OCH INNEHALL

Lakemedelsverket ansvarar for utveckling, drift och underhall av NPL och stér ddrmed ocksé
som &gare till systemet.

Varje organisation som uppdaterar och underhaller uppgifter i NPL kommer dock att ansvara for
sin respektive information. Lakemedelsverkets stiller darfor stora krav pa varje parts rutiner for
kvalitetssékring av det data som dverfors till NPL. Genom detta arbetssitt kan Likemedelsverket
och Ovriga parter minska behovet av egen inmatning och kvalitetssidkring av andras uppgifter.

NPL har dven en internationell pragel da dverforingen av information foljer den 6verenskomna
standard som finns definierad for administrativ information i samband med en ansdkan om
godkinnande av ett ldkemedel fran ett foretag till en myndighet (se nedanstaende bild).

EuroPharmDatabase e-CTD | | PIM Eudravigilance

e-CTD

»
>

SPC Expert rap.
Bipacksedlar Apoteks
logistik

EuroPharmDatabase ér ett gemensamt EU projekt att skapa en europeisk produktdatabas for
lakemedel.

e-CTD ir electronic Common Technical Document, dvs elektroniskt format for den
internationellt 6verkomna standard for formatet pa en registreringsansdkan. Det ar saledes
avsikten att informationen i modul 1 i e-CTD och NPL kommer att samordnas sa att ett
lakemedelsforetag respektive LV anvénder samma system for att informationslimnande i e-CTD
(ansokningsblankett) respektive NPL. Detta kommer dven att gélla fordndringar av ett ldkemedel
(variations). Samordningen ar savél kvalitetshdjande som resurssparande.

PIM ér Product Information Management och dr ett EU projekt for definition av format for
overforing av SPC, bipacksedlar mellan foretag och myndighet. (ingar som en del i e-CTD)
Eudravigilance ir ett gemensamt EU projekt att skapa en europeisk biverkningsdatabas.

LFN ar Lakemedelsformansndmnden, dvs. prissittande myndighet for ldkemedel.

S FORTSATTA ARBETET

5.1 Verifiering av NPL:s produktinformation

Information om produkter som skall ingd i NPL sammanstills frdn nuvarande informationskallor
(ACA, LVIS-C samt FLIS) och samlas i NPL. Denna information gors sedan tillgidnglig for
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lakemedelsforetagen eller deras ombud. Respektive foretag far sedan ansvar att verifiera de
uppgifter som overforts till NPL. Forfarandet kommer dédrmed att sékerstilla att informationen
vid tidpunkten for NPLs driftstart dr kvalitetssdkrad.

5.2 Avvikelserapportering och hantering

Den kvalitetssdkring som genomfors av respektive foretag kan eventuellt innebira att nuvarande
uppgifter om befintliga ldkemedel dndras. Anledningen kan vara att man upptécker rena
felaktigheter 1 informationen som ska kvalitetssdkras eller att felaktigheterna beror pa dndrade
uppgifter som man tidigare missat att meddela respektive huvudman (t ex Likemedelsverket)
och som diarmed inte Gverforts till NPL. Det kan vara svart att i varje enskilt fall avgora till
vilken av kategorierna en felaktighet/andring hor.

Information som dgs av foretagen kan éndras direkt i NPL. Andring av dvriga
informationselement noteras av respektive foretag och skickas via e-brev till den huvudman som
star som dgare av elementet. Respektive informationsidgare kommer 1 varje enskilt fall gora en
beddmning av den begdrda dndringen.

5.3 Uppdatering av ny information efter avslutad verifiering

Sedan verifieringen har avslutats dr informationen i NPL aktuell och kvalitetssidkrad. I detta
Ogonblick kan informationen i NPL publiceras for extern atkomst. Den 16pande processen med
tilligg, borttag och andringar i produktinformation 6verfors regelbundet till NPL och gors
tillgénglig externt.

5.3.1 Nya produkter

LV: Ny produktinformation kommer att tillhandahallas Lakemedelsverket i samband med att
foretag ans6ker om godkinnande for forsdljning. Den nya produktinformationen kommer att
foras over till NPL fran Likemedelsverket i samband med forsiljningsgodkannandet.

LFN: Efter avslutad utvérdering av om ett nytt likemedel skall omfattas av likemedelsforméanen
och eventuellt godkdnnande kommer LFN att komplettera med prisuppgifter. Nar informationen
verifierats av industrin dr produkten klar for publicering och tillgéngliggdrs med dvrig
produktinformation. LFN 6verfor dven information om nya forbrukningsartiklar

Apoteket: Apoteket ansvarar for extemporeldkemedel samt licensldkemedel i NPL.

5.3.2 Borttag av produkter

Efter anmélan om avregistrering skickar Lakemedelsverket information till NPL om datum for
borttag av produktinformation. Den dag da registrering upphor att gélla for en produkt kommer
informationen om produkten i NPL att raderas och visas inte heller externt. P4 samma sitt
hanteras de produkter som Apoteket AB ansvarar for, liksom dven LFN for forbrukningsartiklar
som utgér ur forménen eller sortimentet.

5.3.3 Andring av uppgifter om en produkt

Varje organisation dr ansvarig for att skicka meddelande till NPL om &ndring av information.
Meddelande skickas enligt faststillt format. Andring av produktinformation fran industrin som
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kraver godkdnnande av myndighet, skall forst ansokas hos Likemedelsverket innan dndring 1
NPL kan genomforas. Efter godkénnande fran Likemedelsverket kan den nya informationen

publiceras och goras tillgédnglig 1 NPL.

6 DEFINITIONER OCH FORKORTNINGAR

Terminologi Beskrivning

ACA Apotekets Centrala Artikelregister

Element En specifik informationsmingd, utgdr en delmingd
av den totala informationsmingden, ex
Likemedelsnamn

FASS Farmacevtiska Specialiteter i Sverige.
Produktinformation tillginglig pa webb och i
bokform.

FLIS Foérmansnimndens LikemedelsInformationsSystem

LFN Likemedelsférmansnimnden

LIF Likemedelsindustriféreningen

LV Likemedelsverket

LVIS LikemedelsVerkets InformationsSystem

NPL Nationellt Produktregister f6r Likemedel mm.




