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Uppdrag om tillgång till uppgifter om förpackningsstorlek för 
licensläkemedel 

Regeringens beslut 

E-hälsomyndigheten och Läkemedelsverket ska gemensamt utreda hur 
och i vilket skede av hanteringen av licensläkemedel E-hälsomyndigheten 
kan få tillgång till uppgifter om förpackningsstorlek för sådana läke-
medel. E-hälsomyndigheten ska utveckla och skapa förutsättningar för 
att driftsätta en teknisk lösning så att myndigheten ska få tillgång till 
uppgifterna. 
 
Läkemedelsverket ska utifrån sin roll i hanteringen av licensläkemedel 
bidra med underlag, analyser och annat stöd. 
 
Samråd ska ske med Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket och andra 
berörda myndigheter och organisationer, såsom apoteksbranschen, läke-
medelsindustrin och systemleverantörer. 
 
De tekniska lösningar som behövs för att E-hälsomyndigheten ska få 
tillgång till uppgifterna ska vara möjliga att ta i drift den 1 april 2017. 
E-hälsomyndigheten ska löpande hålla Socialdepartementet informerat 
om arbetet. E-hälsomyndigheten ska redovisa uppdraget till Regerings-
kansliet (Socialdepartementet) i en rapport senast den 1 maj 2017. 
Rapporten ska hänvisa till det diarienummer som detta beslut har. 

Ärendet 

I propositionen 2015/16:143 Läkemedel för särskilda behov lämnas 
förslag om subvention och prissättning av bl.a. licensläkemedel. 
Regeringen föreslår också en ändring i lagen (1996:1156) om recept-
register av innebörden att personuppgifter i registret ska få behandlas för 
Tandvårds- och läkemedelsförmånsverkets prövning och tillsyn av 
licensläkemedel, extemporeläkemedel och lagerberedningar. Utgångs-
punkten för förslagen i propositionen är att licensläkemedel som huvud-
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regel bör vara subventionerade. TLV behöver dock följa upp området för 
att bl.a. kunna bedöma om ett licensläkemedel bör bli föremål för pröv-
ning och eventuell uteslutning ur förmånssystemet, t.ex. i de fall kost-
naden för läkemedlet framstår som orimligt hög, läkemedlet används för 
bagatellartade tillstånd som inte bör omfattas av förmånssystemet eller 
läkemedlet har bevisat dålig effekt.  
 
Läkemedelsverket beviljar licens för läkemedel och publicerar löpande 
information om dessa läkemedel i NPL (Nationellt Produktregister för 
Läkemedel). Informationen förs vidare till VARA (E-hälsomyndighetens 
produkt- och artikelregister). Den information om licensläkemedel som 
Läkemedelsverket publicerar i NPL innefattar läkemedelsnamn, 
substans, styrka, läkemedelsform, företag (MAH eller motsvarande från 
ursprungslandet), ATC-kod, NPL-ID och NPL-pack-ID. Informa-
tionen är på produktnivå. Detaljinformation rörande förpackningar finns 
inte i NPL.  
 
E-hälsomyndigheten saknar för närvarande uppgifter om förpacknings-
storlek för licensläkemedel, vilket försvårar uppföljning. Det finns dock 
redan i dag en skyldighet för apoteken att lämna uppgifter om förpack-
ningsstorlek till E-hälsomyndigheten enligt 11 § förordningen 
(2009:659) om handel med läkemedel. Inför ikraftträdandet av de före-
slagna bestämmelserna om subvention och prissättning av licensläke-
medel behöver det utredas hur myndigheten kan få tillgång till dessa 
uppgifter. Frågor som behöver besvaras är bl.a. av vem och vid vilken 
tidpunkt uppgifterna ska lämnas. I dag lämnas information om licens-
läkemedel till E-hälsomyndigheten via NPL/VARA och av apoteken i 
samband med expedieringar av licensläkemedel. Inriktningen bör vara att 
så långt möjligt begränsa kostnaderna och arbetsbördan för berörda 
aktörer. 
 
På regeringens vägnar 
 
 
Gabriel Wikström 
 
 
    Helena Santesson Kurti 
 
 
Likalydande till 
Läkemedelsverket 
 
Kopia till 
 
Statsrådsberedningen/SAM 
Finansdepartementet/BA 
Socialutskottet 
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