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REGERINGEN 2011-09-22 $2011/8290/FS
(delvis)
Socialdepartementet Likemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala

Uppdrag angaende generisk forskrivning

Regeringens beslut

Likemedelsverket fir 1 uppdrag att utreda nédvindiga férutsittningar for
ett inforande av frivillig generisk férskrivning.

I uppdraget ingdr att analysera vilka férfattningsindringar som krivs och
ligga fram férslag pd sddana dndringar.

Kammarkollegiet ska, under 2011, fér detta indamil, engingsvis efter
rekvisition, utbetala 1 000 000 kronor till Likemedelsverket frin anslaget
1:6 Bidrag till hilso- och sjukvird, inom utgiftsomrdde 9 Hilsovard,
sjukvard och social omsorg, anslagspost 19 Omreglering av apoteks-
marknaden. I rekvisitionen ska anges det diarienummer som detta beslut

har.

Uppdraget ska delredovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet)
senast den 30 april 2012 och slutredovisas till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 31 oktober 2012. Medel som inte har
utnyttjats ska dterbetalas till Kammarkollegiet i samband med slutredo-
visningen, dock senast den 31 december 2012.

Arendet

Med generisk forskrivning avses att férskrivaren anger det generiska
namnet pd likemedelsreceptet istillet f6r en viss produkts handelsnamn.
Regeringen gav 2005 Likemedelsverket 1 uppdrag att analysera effekterna
av ett inforande av generisk forskrivning. I januari 2006 rapporterade
Likemedelsverket sitt uppdrag. Likemedelsverket tog 1 sin rapport inte
stillning till huruvida generisk férskrivning borde inféras. For det fall
regeringen skulle besluta om att inféra generisk férskrivning rekommen-
derade Likemedelsverket att detta skulle géras genom ett kombinerat
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system med sdvil utbytbarhet p apotek som en méjlighet till frivillig
generisk forskrivning. Ett eventuellt inférande av frivillig generisk for-
skrivning skulle siledes ske utan pdverkan pd det generiska utbyte som
sker pd apoteken. Regeringen bedomer att ett inférande av frivillig gene-
risk forskrivning skulle vara virdefullt ur ett patientsikerhetsperspektiv.
De nirmare férutsittningarna for att genomféra frivillig generisk for-
skrivning bor dirfér utredas.

I en bilaga till sin rapport f6éreslog Likemedelsverket att myndigheten
skulle ges behorighet att 1 féreskriftsform ange vilka substanser som
skulle kunna bli féremal for generisk forskrivning. For att frivillig gene-
risk férskrivning ska kunna genomféras krivs dock ytterligare forfatt-
ningsindringar. Likemedelsverket ska kartligga behovet av sidana ind-
ringar samt limna forslag hirpd. I detta arbete ska Likemedelsverket
analysera dels de forfattningar som reglerar hantering, f6rskrivning,
expediering och utbyte av likemedel, dels de registerférfattningar som
reglerar hilso- och sjukvirdens samt apotekens hantering av person-
uppgifter.

Av Likemedelsverkets rapport framgir att generisk forskrivning bor
stodjas av ett vil utvecklat IT-stdd. Vidare framgar att en férutsittning f6r
generisk forskrivning ir att det foreligger nationella standarder foér de
uppgifter som méste dverforas 1 de aktuella IT-systemen. Likemedels-
verket har 1 ett tidigare uppdrag fitt 1 uppgift att ta fram nationella
standarder for substansnamn (dnr $2010/8677/FS). Inom ramen fér nu
foreliggande uppdrag ska Likemedelsverket utreda behovet av nationell
standard betriffande 6vriga uppgifter som méste dverforas vid generisk
forskrivning samt hur aktuella IT-st6d f6r virden och 6ppenvardsapo-
teken ska utformas f6r att mojliggora generisk férskrivning. Likemedels-
verket ska 1 denna del samrdda med Socialstyrelsen som enligt regerings-
beslut den 9 juni 2011 (dnr S2007/4754/FS) har ett nationellt samord-
ningsansvar for en indamalsenlig och strukturerad dokumentation i
svensk hilso- och sjukvird samt att underlitta f6r virdgivare att inféra
och anvinda en nationell informationsstruktur och ett nationellt fack-

sprak. Likemedelsverket ska uppskatta kostnaderna fér utformningen av
de aktuella I'T-stoden.

En ytterligare férutsittning f6r ett infoérande av frivillig generisk for-
skrivning dr att sirskilda utbildningsinsatser riktade till framférallt
forskrivare och apotekspersonal genomférs. Likemedelsverket ska ta fram
en plan inklusive uppskattade kostnader f6r nédvindiga utbildningsin-
satser for dessa grupper.

For att beroérda aktorer ska kunna forbereda sig infér inférandet av
frivillig generisk forskrivning behdvs en 6vergripande plan éver
noédvindiga delmoment. I Likemedelsverkets uppdrag ingdr att ta fram en
sidan plan.



I genomfoérandet av uppdraget ska Likemedelsverket samrdda med berorda
aktorer t.ex. Datainspektionen, Socialstyrelsen, Tandvards- och like-
medelsférmansverket, Apotekens Service AB och Sveriges Kommuner och
Landsting samt representanter for journalférskrivarsystem och apoteks-
aktorer.
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