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Uppdrag att forbereda for att lakemedels substansnamn ska
inga i register och vid utskrift till patient

Regeringens beslut

Regeringen ger Lakemedelsverket i uppdrag att forbereda for att ett like-
medels substansnamn ska kunna inga i de register som Likemedelsverket
tillhandahaller till E-hilsomyndigheten om likemedelsprodukter och som
anvinds vid férskrivning och expediering av likemedel till patient.

I uppdraget ingar bl.a. att:

— utreda hur ett substansnamn, 1 ett patientanpassat format, enhetligt ska
visas upp vid forskrivning, expediering och uppfdljning,

— utreda och férbereda for att genomféra de dndringar 1 Likemedels-
verkets it-system som beh6vs for att nédviandiga uppgifter om substans-
namn ska kunna foras in pa relevanta stillen i system och register,

— 1samverkan med E-hilsomyndigheten forbereda f6r att n6dvindiga
uppgifter om substansnamn ska inga i de registeruppgifter som fors over
fran myndigheten till E-hilsomyndigheten,

— analysera och identifiera vilka méjligheter som finns att i myndighetens
toreskrifter reglera att substansnamn ska ingéd 1 6ppenvardsapotekens
mirkning av humanlikemedel som expedieras mot recept, och att mark-
ningen ska ske pa ett enhetligt sitt, oberoende av apoteksaktor,

— se over gillande foreskrifter om forskrivning och expediering av like-
medel for att forbereda f6r méjligheten att — nir Gvriga forutsattningar
ar pa plats — forskrivning ska kunna ske bade pa handelsnamn och
substansnamn inom limpliga utbytesgrupper, och

— identifiera om det behovs forfattningsindringar om likemedels utbyt-
barhet for att det ska vara mojligt att forskriva likemedel bade pa
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handelsnamn och substansnamn och i sidant fall, ta fram forfatt-
ningsforslag.

Likemedelsverket ska bedriva arbetet i nira dialog med E-hilsomyndig-
heten. Likemedelsverket bor dven ha dialog med 6vriga parter som ar
ber6érda av dndringar som ror forskrivning och expediering av lakemedel.

For frigor om forskrivning av likemedel pa handelsnamn och inom utbytes-
grupper samt Ovriga frigor med en nira koppling till utbytbarhet ska Lake-
medelsverket bedriva arbetet i ndra dialog med Tandvérds- och likemedels-
térmansverket (TLV).

Likemedelsverket ska senast den 31 maj 2024 limna en slutredovisning av
uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet).

For uppdraget far Likemedelsverket under 2023 anvinda 3 000 000 kronor
som ska redovisas mot det under utgiftsomrade 9 Halsovard, sjukvard och
social omsorg f6r budgetiret 2023 uppférda anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa
och sjukvard, anslagsposten 18 God vird och folkhilsa.

Medlen betalas ut engangsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet senast
den 1 december 2023.

Medel som inte har anvints for avsett andamal ska dterbetalas senast
den 31 mars 2024. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk redovisning av

anvinda medel limnas till Kammarkollegiet.

Redovisning, rekvisition och aterbetalning ska hanvisa till diarienumret f6r
detta beslut.

Arendet

For narvarande sker forskrivning av lakemedel genom att likaren skriver ett
recept dar likemedlets handelsnamn anges. Frigan om att méjliggora s.k.
generisk forskrivning har utretts vid flera tillfillen. Generisk f6rskrivning
innebir att det inte ar ett specifikt likemedel utan en substans som forskrivs
och att farmaceuten pa apoteket sedan viljer vilket preparat som ska
expedieras. Bland annat fick Likemedelsverket 2014 i uppdrag att utreda

och tydliggora eventuella vinster med att inféra generisk forskrivning 1 f6r-
héllande till andra atgirder som ocksa syftar till att astadkomma foérbittringar
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1 patientsakerhetshianseende kopplade till lakemedelsanvindning
(52011/08290). Av rapporten frin 2015 framgir att Likemedelsverket vid
det tillfallet inte foérordade att generisk forskrivning skulle inféras da det vid
den tidpunkten skulle innebira alltfér genomgripande férindringar i de
stodsystem 1 form av journalsystem och expeditionssystem som anvinds i
varden respektive pa 6ppenvardsapoteken. Lakemedelsverket férordade i
stillet ett f6rhallningssitt dir substansnamnet skulle f6lja med likemedels-
namnet genom hela ordinations- och expedieringsprocessen. Detta skulle
underlitta i1 dialogen med patienterna och vid utbyte finns informationen litt
atkomlig f6r patienten pa apoteksetiketten.

Likemedelsverket har inom ramen fér samma uppdrag dven utrett insatser
for att forbattra patientsikerheten vid det generiska utbytet. Av Likemedels-
verkets rapport fran 2017 framgiar att myndigheten foreslar att texten pa
apoteksetiketten vid generiskt utbyte ska vara likadan oberoende av vilket
oppenvardsapotek som patienten besoker. Myndigheten foreslar i rapporten
att de myndighetsforeskrifter om markning av likemedelsférpackning som
sker vid receptexpedition bor dndras for att tydliggora detta.

E-hilsomyndigheten har i myndighetens regleringsbrev f6r 2023
(52022/04810) ett uppdrag att fortsitta inférandet av registret nationell like-
medelslista. I uppdraget ingar bl.a. att sakerstilla att uppgift om substans-
namn framgar for samtliga aktérer som har tillgang till registret samt for-
bereda for mojligheten att — nar ovriga forutsittningar ar pa plats — forskriv-
ning ska kunna ske pa bade handelsnamn och substansnamn inom limpliga
utbytesgrupper. Vissa av de uppgifter som E-hilsomyndigheten anvinder till
myndighetens register kommer fran Likemedelsverket och det finns darfor
ett behov av koordinering och samverkan mellan myndigheterna.

For att kunna genomfora dndringar som ror forskrivning inom utbytes-
grupper kommer det pa sikt ocksa finnas behov av dndringar i regelverken
for forskrivning och expediering av likemedel. Detaljerade bestimmelser om
forskrivning och expediering av likemedel finns i Likemedelsverkets fore-
skrifter pa omradet. Likemedelsverket bor darfor fa i uppdrag att se Gver
behovet av foreskriftsindringar och om det finns behov av ytterligare for-
fattningsindringar.

I och med inférandet av nationell likemedelslista (NLL) finns nya m&jlig-
heter att infGra generisk forskrivning. De férindringar i samtliga systemstod



som genomfors for att implementera NLL kommer ocksa att innebira

mojligheter att nirma sig generisk forskrivning.

Pi regeringens viagnar

Acko Ankarberg Johansson

Albert Sundelius

Kopia till
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