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REGERINGEN 2014-04-24 S2014/3699/FS
Socialdepartementet Likemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala

Uppdrag om att fortsitta utreda restnoteringar

Regeringens beslut

Regeringen ger Likemedelsverket 1 uppdrag att fortsitta utreda rest-
noteringar med utgdngpunkt i den rapport som myndigheten 6ver-
limnade den 18 december 2013 (dnr $2013/2702/FS). Uppdraget bestir
dels 1 att fortsitta kartligga restnoteringar samt analysera vad de beror
pd, dels att analysera hur information om restnoteringar pd ett mer syste-
matiskt sitt kan goras tillginglig. Slutligen ska dven konsekvenser av
eventuella forslag analyseras.

Uppdraget ska genomféras 1 samrdd med Tandvards- och likemedels-
férménsverket, E-hilsomyndigheten, Sveriges Kommuner och Lands-
ting, Likemedelsindustriféreningen, Foreningen for generiska like-
medel, Likemedelsdistributérféreningen, Likemedelshandlarna och
Sveriges Apoteksfoérening.

Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet)
senast den 31 maj 2015. Redovisningen ska hinvisa till det diarienummer
som detta beslut har.

Likemedelsverket far for uppdragets genomférande under 2014 anvinda
1200 000 kronor. Kostnaderna ska belasta utgiftsomrdde 9 Hilsovard,
sjukvard och social omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjuk-
vérd, anslagsposten 14 Patientsidkerhet. Medlen betalas ut engéngsvis
efter rekvisition stilld till Kammarkollegiet. Rekvisitionen ska ske senast
den 1 december 2014 och hinvisa till det diarienummer som detta beslut
har. Medel som Likemedelsverket inte har utnyttjat ska dterbetalas till
Kammarkollegiet senast den 31 mars 2015. Vid samma tidpunkt ska en
ekonomisk redovisning éver anvinda medel limnas till Kammarkollegiet.
Rekvisitionen, 3terbetalningen och redovisningen ska hinvisa till det
diarienummer som detta beslut har.

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

Fredsgatan 8 08-723 1191



Arendet

En restnotering ir forenklat en situation nir en innehavare av god-
kinnande for f6rsiljning av likemedel inte kan leverera ett likemedel till
partihandlare som 1 sin tur dd inte kan leverera likemedlet vidare och en
bristsituation uppstir som i slutindan drabbar patienter.

I regleringsbrevet fér 2013 fick Likemedelsverket i uppdrag att kartligga
omfattningen av restnoteringar hos de féretag som tillhandahéller huma-
na och veterinira likemedel i Sverige, hur ett drende som ror restnote-
ringar hanteras samt att analysera vad restnoteringarna beror pa. Vidare
ingick 1 uppdraget att vid behov limna férslag pd hur restnoteringar kan
minska respektive hur konsekvenserna kan mildras nir en restnotering
indd uppstar. Detta uppdrag rapporterades till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) 1 december 2013.

Av rapporten framgir bland annat att orsakssambanden till restnote-
ringar ir komplexa, det handlar om sivil produktions- som logistik-
problem och att likemedel till storsta del hanteras pd en global marknad.
Problemet ir sdledes inte ett isolerat nationellt problem men har inver-
kan pd likemedelsforsorjningen 1 Sverige. Det saknas heltickande data
men samstimmiga uppgifter och rapporter tyder dock pd 6kad frekvens
av restsituationer pd global och EU-nivd. Likemedelsverkets utredning
kan dock inte pdvisa att problemet med restnoteringar i Sverige ir akut
eller kraftigt 6kande.

Ndrmare om uppdraget

Regeringen bedémer att det ir viktigt att f6lja frigan om restnoteringar
varfor Likemedelsverket ska fortsitta med det arbete som inleddes under
2013. Uppdraget omfattar en fortsatt kartliggning av restnoteringar samt
analys om orsakerna. Nir det ir praktiskt méjligt bor dven likemedel
inom slutenvirden, s.k. rekvisitionslikemedel inkluderas samt uppdel-
ning for olika typer av likemedel, t ex smittskyddslikemedel goras. Upp-
draget omfattar dven en djupare analys av hur information om savil risk
for restnoteringar samt redan uppkomna restnoteringar kan anmilas och
sedan goras tillginglig. I denna analys ska dven ingd att utreda ansvars-
fordelningen mellan ansvariga myndigheter och branschorganisationer.
Mojliga tekniska 16sningar ska utredas och dven om kopplingar till andra
system krivs, sdsom dppenvédrdens expedieringssystem samt informa-
tionen 1 VARA-registret.

P3 regeringens vignar

Goran Higglund

Ellen Jones
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