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Uppdrag om forbattrad information avseende nationell tillgang till
lakemedel vid bristsituationer

Regeringens beslut

Regeringen ger Likemedelsverket i uppdrag att etablera en eller vid behov
fler strukturer f6r samordning mellan nationella aktorer inom hilso- och
sjukvarden och i lakemedelsforsorjningskedjan avseende fragor som ror
kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer. I uppdraget ingar ocksa att
vidareutveckla Likemedelsverkets informationsgivning nir likemedel under
en period inte ir tillgingliga pa den svenska marknaden.

Uppdragets fraimsta syfte ar att underlitta framtagande och kommunikation
av lagesbilder vid bristsituationer som ér en foljd av s.k. restnoteringar, dvs.
nir innehavaren av godkinnandet for forsiljning inte kan leverera like-

medlet, eller som uppstar pa grund av andra storningar i forsorjningskedjan.

Uppdraget bestr av tva delar. I uppdragets forsta del ingar att utreda och
toresla laimpliga former f6r hur myndigheten kan ha en dialog med fére-
tridare for landstingen, berérda hilso- och sjukvirdsprofessioner, apotek,
distributorer, likemedelsforetag, partihandlare, ber6rda myndigheter och
andra aktorer som har en roll inom f6rsérjningskedjan for lakemedel.
Likemedelsverket ska inom ramen f6r denna del av uppdraget:

— analysera om samordning mellan akt6rer inom hilso- och sjukvarden
och i férsorjningskedjan avseende bristsituationer kan ske i en gemen-
sam struktur (dvs. for samtliga lakemedel) eller om det finns skl att ha
sarskilda strukturer for likemedel med sirskilda utmaningar, t.ex. like-
medel for barn, vacciner och antibiotika,
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— foresla en arbetsprocess for att mojliggora ett aktivt deltagande fran
samtliga berérda aktorer och dirmed en snabbare insamling av infor-
mation om kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer till f6ljd av
restnoteringar eller andra storningar i f6rsorjningskedjan,

— tillhandahalla den eller de strukturer som myndigheten utifran sin analys
finner ar lampliga att etablera for insamling av information och for att
underlitta framtagande och kommunikation av ligesbilder vid brist-
situationer,

— isamverkan med 6vriga aktorer ta fram forslag pa hur den nationella
ansvarsfordelningen vid bristsituationer ytterligare kan fortydligas.

I uppdragets andra del ingar att se 6ver hur Likemedelsverket kan vidare-
utveckla sin information om kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer
till £6]jd av restnoteringar eller andra storningar 1 forsorjningskedjan. Nar det
giller denna del av uppdraget ska Lakemedelsverket sirskilt:

— ta fram och sprida kunskapsstéd om vilka generella steg som kan tas av
aktorerna for att informera om samt begrinsa effekterna av
restnoteringar och bristsituationer,

— vid behov fortydliga regulatoriska forutsittningar for de dtgarder som
kan vidtas om restnoteringar uppstar,

— inhimta synpunkter fran aktérer inom halso- och sjukvarden och
torsorjningskedjan for lakemedel om hur sammanstillning, uppdatering
och kommunikation av ligesbilder betriffande kritiska eller potentiellt
kritiska bristsituationer kan utformas,

— inom ramen for vad som ir férenligt med myndighetens regulatoriska
roll utarbeta principer f6r vigledning till hilso- och sjukvarden i fraga
om alternativa behandlingsméjligheter som star till buds vid kritiska
bristsituationet,

— analysera vilka alternativ som finns for att ytterligare forbattra informa-
tions- och kommunikationsvigarna vid bristsituationer eller vid signaler
om att en bristsituation kan uppkomma,

— se Over forutsittningarna att integrera information om restnoteringar i

forskrivarstod och receptexpeditionssystem.

Med utgangspunkt i det som framgir av ovan nimnd kartlaggning ska myn-
digheten vidta de atgirder som behovs for att optimera informationssprid-
ningen om restnoteringar eller andra storningar till aktérer inom hilso- och
sjukvarden och i forsorjningskedjan for likemedel.



Likemedelsverket ska inom ramen f6r detta uppdrag samverka med Tand-
virds- och likemedelsformansverket (TLV), Folkhidlsomyndigheten, Social-
styrelsen, Myndigheten for samhillsskydd och beredskap (MSB) och andra
berérda aktérer, t.ex. inom hilso- och sjukvarden. Likemedelsverket ska
ocksa beakta det arbete som f6r nirvarande pagar pa initiativ av den
europeiska likemedelsmyndigheten EMA avseende hantering av brist-
situationer i EU:s medlemsstater.

Den forsta delen av uppdraget, som r6r samordning mellan berorda aktorer,
ska redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast

den 31 januari 2020. Den andra delen av uppdraget, som r6r vidare-
utveckling av Likemedelsverkets informationsgivning, ska redovisas till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 30 juni 2020.

Strukturen eller strukturerna for aktérsgemensam samordning ska utvirderas
inom tre ar. En redovisning av utvirderingen ska limnas till Regerings-
kansliet (Socialdepartementet) senast den 31 mars 2023.

Likemedelsverket far for uppdragets genomférande anvinda 1 300 000
kronor under 2019. Kostnaderna ska belasta utgiftsomrade 9 Hilsovard,
sjukvard och social omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukviard,
anslagspost 29 Ordnat inférande och strukturerad uppfoljning. Medlen ut-
betalas engangsvis efter rekvisition stilld till Kammarkollegiet. Rekvisitionen
ska lamnas senast den 1 december 2019. Medel som inte har utnyttjats ska
aterbetalas till Kammarkollegiet senast den 31 mars 2020. Vid samma tid-
punkt ska en ekonomisk redovisning 6ver anvinda medel limnas till

Kammarkollegiet.

Bakgrund

Regeringen ser allvarligt pa att likemedel allt oftare tar slut pa 6ppenvards-
apotek eller inom hilso- och sjukvirden. En vanlig anledning till att brist-
situationer uppstar ar att ett likemedel blir restnoterat, dvs. att innehavaren
av godkinnandet for f6rsiljning av likemedlet under en period inte kan
leverera det. Okningen av antalet bristsituationer ir en trend som for nir-
varande syns 1 manga linder.

Nir det under en period inte gar att bestilla ett likemedel fran tillverkaren
behover en process sittas igang for att hitta en l0sning for patienter som
berors. Vid de flesta restsituationer kan patienten fa tillgang till ett annat,



likvardigt preparat som ingir i samma utbytesgrupp. Om ett sadant lake-
medel inte finns 1 Sverige kan effekterna bli allvarliga f6r de patienter som
drabbas, sirskilt om det ar friga om patientgrupper som redan ar utsatta,
t.ex. personer med bipolir sjukdom. Hantering av den hir typen av brist-
situationer dr ofta tidskrivande f6r manga aktorer, inte minst f6r dem inom
hilso- och sjukvarden.

Om det inte finns ndgra lampliga alternativ pa den svenska marknaden kan
situationen ibland 16sas med dispens- eller licensansékan. Dispens innebar
att foretaget soker tillstaind for utlindsk férpackning, dvs. en forpackning
som dr avsedd for forsaljning i ett annat land. Licens ér ett forséljningstill-
stand for apotek att, efter ans6kan fran forskrivare, fa silja ett likemedel
som inte ar godkant i Sverige. Likemedelsverket beslutar om dispens- och
licensansokningar.

Nir en restnotering uppstar eller berdknas uppsta har det berorda lake-
medelsforetaget det Overgripande ansvaret for att informera andra aktorer
och en skyldighet enligt 4 kap. 18 § likemedelslagen (2015:315) att anmila
restnoteringen till Likemedelsverket. Anmilningsskyldigheten giller alla
godkinda likemedel som siljs i Sverige och alla restnoteringar som forvintas
paga 1 minst tre veckor. I de fall foretaget har kinnedom om restnoteringar
som dr kortare dn tre veckor, men som anda férvintas medfora patientsaker-
hetsrisker, ska foretaget anmaila dven dessa. Anmilan ska ske senast tva
manader innan restnoteringen borjar, 1 den man det finns maojlighet till sidan
framforhallning. Foretaget, det vill sdga innehavaren av godkdnnandet for
forsiljning av likemedlet, eller ett godkint ombud ska géra anmailan via
Likemedelsverkets e-tjanst for restnoteringar.

Regeringen har tidigare gett Lakemedelsverket 1 uppdrag att ta fram ett nytt
it-stdd for att sikerstilla hantering av en 6kad drendeinstromning avseende
restnoteringar. Myndigheten har med anledning av detta uppdrag dndrat
rutinerna for anmailan av restnoteringar inom ramen for befintligt regelverk.
Arenden som anmilts av innehavaren av forsiljningstillstindet eller dennes
ombud laggs nu upp via ovan nimnd e-tjinst. Om det skulle komma till
Likemedelsverkets kinnedom att ett féretag har brutit mot anmilnings-
skyldigheten kan myndigheten vidta tillsynsatgarder.

Information om restnoteringar finns sedan borjan av 2018 tillginglig pa
myndighetens hemsida genom en sirskild lista 6ver restnoteringar. I listan



finns ocksa kommentarer fran Likemedelsverket som publiceras tillsammans
med information fran fOretaget, bl.a. om nir restnoteringen intréiffar, hur
linge den férvintas paga och forslag pa alternativa likemedel. Nar en
restnotering dr avslutad flyttas den till en separat Excel-lista f6r avslutade

restnoteringar. Listan innehaller restnoteringar som har anmalts fran och
med 7 februari 2018.

Att forekomsten av restnoteringar blivit vanligare kan delvis forklaras av att
det finns fler likemedel pa marknaden édn tidigare samt att en storre andel av
dessa likemedel ar framtagna f6r behandling av férhallandevis sma patient-
grupper. Utvecklingen beror ocksa pa prispress 1 produktionsprocessen och i
logistikkedjan. Méanga av de aktiva substanser som ger likemedel sin medi-
cinska effekt produceras nufértiden 1 ett fatal fabriker i frimst Kina eller
Indien. Nir dessa fabriker far problem i sin tillverkning kan det paverka
produktionen av ett flertal likemedel, vilket gbr att system blivit allt mer
sarbart. Ytterligare en anledning till att restnoteringar uppstar ar att efter-
fragan pa vissa lidkemedel blir ovintat hg. Omregleringen av apoteksmark-
naden ir inte en orsak till att restnoteringar uppstar, men har diremot lett till
en minskad flexibilitet i hanteringen av bristsituationer.

Det ar svart att som enskild nation paverka varldsmarknaden och paverka
bakomliggande orsaker till restnoteringar. Sverige kommer darfor att lyfta
behovet av insatser riktade mot de bakomliggande orsakerna bade inom EU
och pa global niva. Men pa nationell nivd beh6ver ambitionen fran samtliga
berérda aktorer vara att hantera bristsituationer pa ett sitt som lindrar
konsekvenser for patienter och hilso- och sjukvarden.

I dag arbetar manga aktérer pa nationell niva med att hantera bristsituatio-
ner, men samordningen ar inte tillrackligt utvecklad. En foérutsittning for att
staten ska kunna ta ett storre ansvar i fragan ar att samtliga aktorer har till-
gang till relevant information. I nulaget kan det exempelvis vara brist pa ett
likemedel i en del i forsérjningskedjan (t.ex. apoteken) samtidigt som samma
likemedel finns i en annan del av kedjan. Regeringen ser dirfor ett behov av
att ge Lakemedelsverket i uppdrag att samla de olika akt6rerna som finns
inom omradet, diribland landsting, forskrivare, likemedelsforetag, parti-
handlare, apotek och berérda myndigheter, 1 syfte att fa till stind en sidan
samordning. Uppdraget avser bristsituationer som uppstar i normallige, dvs.
inte i samband med beredskaps- eller krisligen. Det senare behandlas av
Utredningen om hilso- och sjukvirdens beredskap (S 2018:09).



Syftet med uppdraget ar inte att Lakemedelsverket ska 6verta ansvar fran
andra aktorer eller andra operativa strukturer. Ansvaret f6r kliniska bedom-
ningar ligger kvar hos forskrivare med det stod som haller pa att utvecklas
inom ramen for landstingens kunskapsstyrningsmodell f6r hilso- och sjuk-
varden, och hilso- och sjukvarden har fortsatt ansvar for sin likemedels-
forsorjning.

Regeringen avser att arligen avsitta 2,6 miljoner kronor for arbetet inom
ramen for den gemensamma samordningsstukturen under perioden
2020-2023.

Pi regeringens vagnar

Lena Hallengren

Maarten Sengers
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