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REGERINGEN 2016-05-04 S2016/03246/FS (delvis)
Socialdepartementet E-hilsomyndigheten

Sankt Eriksgatan 117
113 43 Stockholm

Uppdrag om tillgang till uppgifter om férpackningsstorlek for
licenslakemedel

Regeringens beslut

E-hilsomyndigheten och Likemedelsverket ska gemensamt utreda hur
och i vilket skede av hanteringen av licenslikemedel E-hilsomyndigheten
kan f3 tillgdng till uppgifter om férpackningsstorlek for sidana like-
medel. E-hilsomyndigheten ska utveckla och skapa férutsittningar for
att driftsitta en teknisk 16sning si att myndigheten ska {3 tillging till
uppgifterna.

Likemedelsverket ska utifrdn sin roll i hanteringen av licenslikemedel
bidra med underlag, analyser och annat stéd.

Samrid ska ske med Tandvirds- och likemedelstérmansverket och andra
berorda myndigheter och organisationer, sisom apoteksbranschen, like-
medelsindustrin och systemleverantérer.

De tekniska 16sningar som behovs for att E-hilsomyndigheten ska {8
tillgdng till uppgifterna ska vara mojliga att ta 1 drift den 1 april 2017.
E-hilsomyndigheten ska l6pande hilla Socialdepartementet informerat
om arbetet. E-hilsomyndigheten ska redovisa uppdraget till Regerings-
kansliet (Socialdepartementet) i en rapport senast den 1 maj 2017.
Rapporten ska hinvisa till det diarienummer som detta beslut har.

Arendet

I propositionen 2015/16:143 Likemedel {or sirskilda behov limnas
forslag om subvention och prissittning av bl.a. licenslikemedel.
Regeringen foresldr ocksd en dndring 1 lagen (1996:1156) om recept-
register av innebdrden att personuppgifter i registret ska f3 behandlas for
Tandvards- och likemedelsférmansverkets provning och tillsyn av
licenslikemedel, extemporelikemedel och lagerberedningar. Utgings-
punkten f6r férslagen 1 propositionen ir att licenslikemedel som huvud-
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regel bor vara subventionerade. TLV behover dock folja upp omréadet for
att bl.a. kunna bedéma om ett licenslikemedel bor bli foremal f6r prov-
ning och eventuell uteslutning ur férménssystemet, t.ex. i de fall kost-
naden for likemedlet framstdr som orimligt hog, likemedlet anvinds for
bagatellartade tillstdnd som inte bor omfattas av férménssystemet eller
likemedlet har bevisat dilig effekt.

Likemedelsverket beviljar licens for likemedel och publicerar [6pande
information om dessa likemedel 1 NPL (Nationellt Produktregister f6r
Likemedel). Informationen fors vidare till VARA (E-hilsomyndighetens
produkt- och artikelregister). Den information om licenslikemedel som
Likemedelsverket publicerar i NPL innefattar likemedelsnamn,
substans, styrka, likemedelsform, féretag (MAH eller motsvarande fran
ursprungslandet), ATC-kod, NPL-ID och NPL-pack-ID. Informa-
tionen ir pd produktnivi. Detaljinformation rérande férpackningar finns

inte 1 NPL.

E-hilsomyndigheten saknar f6r nirvarande uppgifter om férpacknings-
storlek for licenslikemedel, vilket férsvirar uppféljning. Det finns dock
redan 1 dag en skyldighet for apoteken att limna uppgifter om férpack-
ningsstorlek till E-hilsomyndigheten enligt 11 § férordningen
(2009:659) om handel med likemedel. Infér ikrafttridandet av de fére-
slagna bestimmelserna om subvention och prissittning av licenslike-
medel behover det utredas hur myndigheten kan 13 tillgdng till dessa
uppgifter. Frigor som behdver besvaras ir bl.a. av vem och vid vilken
tidpunkt uppgifterna ska limnas. I dag limnas information om licens-
likemedel till E-hilsomyndigheten via NPL/VARA och av apoteken 1
samband med expedieringar av licenslikemedel. Inriktningen bér vara att
sd laingt mojligt begrinsa kostnaderna och arbetsbordan for berérda
aktorer.

P3 regeringens vignar
Gabriel Wikstrom
Helena Santesson Kurti
Likalydande till
Likemedelsverket
Kopia till
Statsridsberedningen/SAM

Finansdepartementet/BA
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