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Uppdrag om 6kad samordning fér att sékra tillgangen till
lakemedel som beddms vara av central betydelse vid eventuella
storningar till f6ljd av spridningen av det nya coronaviruset

Regeringsbeslut

Regeringen ger Likemedelsverket i uppdrag att pd nationell niva samordna
arbetet med att stirka tillgangen till likemedel som beddms vara av central
betydelse f61 hilso- och sjukvarden vid eventuella storningar som kan uppsté
till f6ljd av spridningen av det nya coronaviruset, som orsakar sjukdomen
covid-19. Syftet med uppdraget ér att undetlitta for ansvariga aktorer 1 for-
sorjningskedjan for likemedel att fa en 6verblick Gver liget samt att bedéma
om det finns behov f6r nagon eller nagra aktorer att vidta sirskilda atgarder
som under en begrinsad period kan minska risken for att lakemedelsbrister
uppstér till f6ljd av sadana storningar. Uppdraget ska genomforas i en natio-
nell kontext 1 samarbete med foretradare fOr regioner, berérda hilso- och
sjukvéardsprofessioner, apotek, distributorer, likemedelsféretag, partihand-
lare, Socialstyrelsen, Folkhalsomyndigheten och vid behov andra bet6rda
aktorer som har en roll inom férsoérjningskedjan for likemedel.

Liakemedelsverket ska inom ramen for uppdraget:

— utcka myndighetens 6vervakning av tillgangen pé likemedel som ar
godkinda for forsiljning 1 Sverige och som bedéms vara av central
betydelse for hilso- och sjukvarden,

— inhdmta undetlag fran hilso- och sjukvarden om vilka likemedel som ar
av central betydelse for svensk hilso- och sjukvard,

— ut6ka myndighetens arbete med att kartlagga var i vitlden tillverkningen
sker av dessa likemedel inklusive de aktiva substanser som ingar i dem,
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— utifran ovan nimnd kartligening bedéma vilka sarbatheter som fore-
ligger mot bakgrund av den nu aktuella spridningen av det nya corona-
vituset 1 virlden,

— utveckla myndighetens information och kommunikation om kritiska
bristsituationer till andra aktorer, inkl. allmdnheten och media, om
spridningen av coronaviruset ger anledning till det,

— 1inhdmta undetlag fran hilso- och sjukvirden om eventuella behand-
lingsalternativ for likemedel som bedéms vara av central betydelse och
dir det finns risk for att det aktuella likemedlet inom 6verskadlig tid blir
restnoterat med anledning av utbrottet av covid-19,

— underlitta dialogen mellan regioner och de féretag som har forsiljnings-
tillstand for ett sddant likemedel 1 syfte att bedoma vilka atgirder som
behover vidtas for att 0ka sannolikheten att behovet av dessa likemedel
pa den svenska marknaden kan tillgodoses,

— underlitta dialogen mellan regioner och representanter for apoteks-
branschen och partthandlare 1 syfte att bedoma behovet av atgarder for
att 6ka mojligheten att ha kvar likemedel med kort hallbarhetstid 1 sat-
skilda forrad och férdroja kassering,

— 1dialog med branschorganisationerna for foretag som tillverkar like-
medel och som har forsiljningstillstind pa den svenska marknaden
undersoka om yttetligare atgarder kan vidtas for att minska risken for
restnoteringatr med koppling till utbrottet av covid-19,

— fortsitta och vid behov férdjupa dialogen med nordiska eller europeiska
likemedelsmyndigheter for att undersoka mojligheten att vidta gemen-
samma atgirder.

Uppdraget ska redovisas 1opande till Regeringskansliet (Socialdepartementet)
genom manatliga uppdateringar under perioden mars—juni 2020 och slut-
rapporteras senast den 15 december 2020. Redovisningen ska hianvisa till det
diarienummer som detta beslut har. Regeringen avser att dtertkomma om

finansieringen av uppdraget.

Arendet

Likemedelsverket dr forvaltningsmyndighet for verksamhet som 161 lake-
medel och medicintekniska produkter. Myndigheten ska verka f6r sdkra och
effektiva likemedel av god kvalitet och for en god likemedelsanvindning
samt for att medicintekniska produkter dr sikra och limpliga for sin anvind-
ning. Likemedelsverket ansvarar bl.a. for kontroll och tillsyn av likemedel
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och vissa andra produkter. Lakemedelsverket blev den 1 mars 2020 bevak-
ningsansvarig myndighet 1 férordningen (2015:1052) om krisberedskap och
bevakningsansvariga myndigheters atgirder vid h6jd beredskap.

Att sikerstilla tillgangen till likemedel och medicintekniska produkter ar
centralt 1 en fungerande hilso- och sjukvird. Nar det giller likemedels-
forsorjningen till slutanvindare 1 Sverige utgors den av tva kanaler. Like-
medel till den 6ppna varden siljs frimst pa éppenvardsapotek och likemedel
till slutenvérden eller den specialiserade Sppenvarden ansvarar sjukvards-
huvudminnen fér. Inom ramen for dessa bada system fordelas ansvaret
direkt pa de aktorer som finns 1 forsérjningskedjan for likemedelskedjan,
daribland regioner, apotek, distributorer, likemedelsforetag och parti-
handlare.

Likemedelsverket har de senaste dren gjort stora anstrangningar fOr att
systematisera arbetet med hanteringen av restnoteringar, bl.a. genom att
utveckla ett it-stod for hantering av restnoteringsirenden. I augusti 2019 fick
Liakemedelsverket ett uppdrag som syftar till att yttetligare undetldtta hante-
ring av bristsituationer, 1 férsta hand genom etablering av en mer formell
struktur for dialog och samverkan mellan berdrda aktorer (t.ex. foretradare
for regioner, apotek, distributorer, likemedelsforetag, partthandlare och
berérda myndigheter). I uppdraget ingar ocksa att Lakemedelsverket ska
utveckla sin informationsspridning om kritiska bristsituationer till andtra
aktorer, t.ex. genom att 1 hogre grad 4n idag vigleda hilso- och sjukvirden
om eventuella alternativa behandlingsméjligheter som star till buds.

Utbrottet av covid-19 1 virlden 4r en sirskild hindelse som kan leda till att
risken for likemedelsbrister under en viss tid blir storre dn vanligt. Det 4t
regeringens bedémning att det 1 en sidan situation ar dn viktigare att de cen-
trala aktérerna i likemedelsforsorjningskedjan dr proaktiva 1 deras arbete
med att minimera risken for likemedelsbrist samt att mojligheten undersoks
att vidta dtgirder som inte eller endast 1 begrinsad utstrickning kan vidtas

under reguljara forhillanden.



Uppdraget till Likemedelsverket dr ett led 1 regeringens arbete med att mini-
mera riskerna for foljdeffekter av det pagaende utbrottet for olika samhills-
sektorer, 1 det hir fallet hilso- och sjukvérden och samtliga personet som ir i
behov av likemedelsbehandling.
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