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Foreningen for Generiska Lakemedel och Biosimilarer, FGL, tackar for mojligheten att
fa kommentera forslaget i utredningen.

FGL tillstyrker utredningens forslag att bade TLV och Lakemedelsverket ska ha
mojlighet att ta ut sanktionsavgifter vid sin tillsyn éver apoteksmarknaden.

FGL tillstyrker att en forfattningsreglerad uppgiftsskyldighet mellan
Lakemedelsverket, IVO och TLV infors.

FGL tillstyrker att det ska inforas tillstand av Lakemedelsverket for att driva
detaljhandel med receptfria [akemedel utanfor apotek.

FGL avstyrker en lagreglering som innebar en begransning att andra villkor eller
villkorskommentar pa i den frivilliga lakemedelsforsakringen.
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Eftersom det ar den sista punkten, begransningar i villkor for den frivilliga
lakemedelsforsakringen som berdér FGL mest, ar det ocksa pa den punkten som detta
yttrande fokuserar.

Medlemskap i FGL och medlemskap i den svenska lakemedelsforsdkringen bygger pa
frivillighet. Lakemedelsfoéretag som anséker om medlemskap i FGL behdver dock
ocksa ga med i Lakemedelsforsakringen. Det ar ett krav i FGL:s stadgar att alla
medlemmar ska delta i lakemedelsforsakringen via LFF Service AB. FGL:s medlemmar
ar alltsa bade deldagare och medfinansidrer av lakemedelsforsakringen. Patienter som
anvander vara medlemsforetags ldkemedel har alltsa ett betydligt battre skydd &n
vad lagen kraver.

Om staten vill andra villkoren sa att dven barn under 18 ar ska inkluderas torde det
vara lattare att forma Regionernas dmsesidiga forsakringsbolag (Lof) att andra pa
villkoren sa aven barn inkluderas.

Om regionerna/Lof inte ar villiga finns alternativet att staten gor som i Danmark, det
vill sdga ta over ansvaret, administrationen och finansieringen av forsakringen.

Sa har beskrev utredare Sofia Wallstrom den danska |6sningen pa sidan 143 i sin
utredning SOU 2013:23

2.19.2 Danmark

I Danmark omfattas alla invnare sedan 1996 av ett likemedels-
skydd som ger mojlighet att 3 ersittning for likemedelsskador
(Hodges). Likemedelsskyddet ir en garanti som erbjuds av staten
och siledes ingen forsikring 1 ordets egentliga bemirkelse.
Likemedelsforetagen betalar ingen avgift fér att omfattas av
garantin och alla likemedel som ir godkinda och silda i Danmark
omfattas av garantin. Anmilan gors utan kostnad fér den drabbade
och ersittning utgdr {6r skador orsakade av ovintade, allvarliga
likemedelsbiverkningar som inte stdr i proportion till sjukdomen.
Forsikringen ir av si kallad ”no-fault”-typ. Skador orsakade av
felordination eller felbehandling ersitts inte. Den danska Patient-
forsikringen hanterar anmilningar, och ersittningen finansieras av
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse.

143



Att staten tog 6ver ansvaret skulle visserligen underlatta for lakemedelsindustrin
men ar det ar det skulle vara en oproportionerligt stor uppgift och besvarlig vag att
ga for att 16sa ett begransat problem.

Att lagreglerna den frivilliga forsakringen ar bade svart och innebar risker som kan
leda till att forsakringsskyddet kan forsamras (mer om detta pa sidan 5 i detta
yttrande).

Utredningen konstaterar i sammanfattningen pa sidan 20:

“Det saknas férutsdttningar for att i dag tillskapa en separat lag om ersdttning for skada
till foljd av att ldkemedel anvdnts utanfér godkdnd indikation.”

Och pa sidan 185:

"Det dr sdledes i en mycket begrdnsad omfattning som Ldkemedelsférsdkringens
tillimpning av § 4 i Atagandet vid anvdndning av likemedel off label hittills skapat
problem for patienterna.”

Utover att foretrada FGL sa ar undertecknad dven styrelseordférande i
Lakemedelsférsakringen och har darmed varit med att utarbetat
Lakemedelsforsakringens yttrande pa forslagen i SOU 2023:101.
Eventuella likheter mellan FGL och LFF:s yttrande dar med andra ord inte en
tillfallighet.

Definitionen av Laikemedelsforsakringens villkor ”enligt foreskrifter och
anvisningar”; det egentligen problemet vid “"generell off label” forskrivning

Ett av utredningens uppdrag har varit att utreda fragan om patientskydd vid s.k. " off
label” forskrivning, anvandning av lakemedel utanfér godkand indikation.
Fragestallningen har sin upprinnelse i ett fortydligande av Likemedelsforsakringens
paragraf 5 gdllande innebdrden av villkoret att forskrivning ska ske enligt “foreskrifter
och anvisningar” for att en skada ska kunna omfattas av forsakringen. Denna
skrivning har alltid syftat pa anvandning enligt Lakemedelsverkets godkannande.
Likemedelsforsakringen gor inga egna tolkningar av ett ldkemedels regulatoriska
status eller om ldkemedlets dokumentation av effekt och sdkerhet utan utgar alltid
ifran Lakemedelsverkets beslut och uttalanden. Andra tolkningar av begreppet
"foreskrifter och anvisningar” ar inte mojliga da lakemedels godkdannande for
forsaljning baseras pa Likemedelsverkets nytta/risk beddmning av foretagets
inlamnade dokumentation. Det kan inte jamforas med de skador som omfattas av
patientskadelagen, vilket pa ett stalle havdas i utredningen. Detta eftersom



definitionen av “féreskrifter och anvisningar” i det fallet omfattar bedémningar av
allt fran fallskador, felaktig diagnostisering och felaktigt utférda operationer till
tekniska fel pa apparatur. Den regulatoriska bedémningen som finns av lakemedel,
saknas helt i patientskadefallen.

Lakemedelsférsakringen har alltid ersatt lakemedelsskador som orsakats efter
forskrivning enligt “fri forskrivningsratt’, aven utanfor godkand indikation.
Fortydligandet i §5 kom till under 2018 eftersom det da blev allt vanligare att svenska
vardgivare starkt rekommenderade sin personal att anvanda icke godkanda
lakemedel for indikationer dar godkanda ldkemedel fanns tillgangliga. Forfarandet
innebar att det inte langre var fraga om enskilda lakares beslut utan om en bred
rekommendation om anvandning ett ldkemedel pa ett satt som inte sanktionerats av
Lakemedelsverket. Eftersom Lakemedelsverkets nytta/risk process ar var enda
riskbedomning, ansag vi att generell anvandning av ldkemedel pa icke godkant satt
inte kunde inkluderas i vart forsakringsantagande.

Likemedelsforsakringen har efter fortydligandet av villkoret vid en handfull tillfdllen
avbojt skador med hanvisning till “generell off label” forskrivning. Problemet som
utretts ar med andra ord inte av nagon omfattande natur, men ska givetvis inte
negligeras.

Villkorsdndringar / icke lagstadgad forsakring

Utredningen beskriver pa flera stéllen att Likemedelsforsakringen vid ett flertal
tillfallen valt att andra sina villkor och att villkoren inte kan lagstadgas eftersom
Lakemedelsférsakringen ar en frivillig och privat forsakring. Det ar helt korrekt att
Lakemedelsférsakringen ar en villkorsbunden och inte lagstadgad forsakring vilket ar
en helt avgérande och nédvandig fordel for patienterna, se nedan.

Sedan starten av Lakemedelsforsakringen har det genomférts 10 villkorsandringar.
Dessa ar av administrativ och fortydligande karaktar, forutom de som inneburit
forbattringar for patienter i form av hojda ersattningstak i férsakringen. Dessutom
har harmonisering av villkoren skett gallande preskriptionsbestammelser i samband
med motsvarande forbattringar i bl.a. Patientskadelagen och Trafikskadelagen 2015.
Utredningen patalar ocksa att Lakemedelsforsakringen dndrade sitt tak i samband
med pandemivaccinationen 2021. Orsaken till detta var att de internationella
aterforsakrarna inte var villiga att aterforsdkra serieskada orsakad av covid 19 vaccin.
Detta var darfor en nodvandig forandring utifran det omfattande regelverk som galler
for forsakringsverksamhet i Sverige. Forandringen av taket genomfordes ocksa i tat
och god kommunikation med regeringen. | betankandet Genomférandet av
vaccinering mot sjukdomen covid-10 (SOU2023:73), forordar utredaren i enlighet



med detta att regeringen bor fatta beslut om att permanenta taklésningen fran covid
19 pandemin da pandemier ar helt unika situationer med exceptionellt omfattande
vaccination.

Som ett exempel pa vikten av att Lakemedelsforsakringen ar villkorsstyrd och inte
lagstadgad ar att Likemedelsforsakringens styrelse 2024 dels fattat beslut om att
hoja taket for enskild ersattning fran 200 prisbasbelopp (ca 11,5 miljoner kronor), till
20 miljoner. Den lagstadgade patientforsakringen har daremot fortsatt ett
individuellt tak pa ca 11.5 miljoner kronor. Lakemedelsforsakringens styrelse
beslutade dven att hoja taket for serieskada fran 150 miljoner till 200 miljoner
kronor. Detta askadliggor att det innebar en stor fordel for patienterna att
Lékemedelsforsdkringen har mojlighet att andra villkoren.

Att Léakemedelsforsakringen ar villkorsstyrd och inte lagstadgad innebar dven att den
frivilliga forsakringen inte ar bunden till annan svensk lagstiftning som i sin tur utgar
fran EU lagstiftning. Lakemedelsférsakringens villkor ger darmed patienter
ersattningsmoijligheter som overstiger t.ex. EU:s produktansvarsdirektiv som
sannolikt skulle ligga till grund for en lagstadgad forsakringslosning. En ny lagstadgad
konstruktion skulle darfor med stor sannolikhet innebéara vasentliga forsamringar for
patienten.

Lakemedelsforsdkringens omfattning i Sverige

Den frivilliga och privata Lakemedelsforsakringen omfattar idag 99,7% av den svenska
likemedelsomsittningen. Aven detta ar ett bevis p& att den frivilliga
forsakringslosningen fungerar mycket val utan nagon regelbdrda eller behov av
offentlig administration.

Pa sidan 186 i utredningen kan man fa uppfattningen att licenslakemedel inte alls
omfattas av Ladkemedelsforsakringen. Det ar helt fel. Licenslakemedel hanteras i
Lakemedelsforsakringen pa samma satt som andra lakemedel under forutsattning att
leverantoren har tecknat lakemedelsforsakring. Idag har alla féretag som arbetar
med licenslakemedel, utom ett, tecknat Lakemedelsférsakringen.”

Det finns alternativa och battre I6sningar pa det begriansade problemet med
patientskydd vid forskrivning utanfor godkand indikation.

Utredningen lamnar fler forslag till hur patientskyddet vid forskrivning utanfor
godkand indikation kan starkas. Lakemedelsforsakringen instammer med
utredningen om att ersattningsansvaret vid s.k. generell off label forskrivning (pabud



fran vardgivare, inte individuella ldkarbeslut) bor dligga vardgivarna. Detta gors
enklast genom att LOFs extra frivilliga forsdkring ocksa tilldts omfatta barn under 18
ar. Problemet med ”off label” forskrivning bland de privata vardgivarna ar troligen
mycket begransad men dven deras forsakringar kan enkelt utdkas pa samma satt som
LOFs.

Lakemedelsférsakringens villkor omfattar redan idag att forskrivning utanfor godkand
indikation enligt den svenska fria forskrivningsratten. Detta sa lange forskrivningen
sker enligt beprévad erfarenhet eller forskning och det saknas andra alternativ.

Utredningen beskriver att ett satt att undvika problemet med patientskydd vid
generell forskrivning utanfor godkand indikation, ar att regioner och vardgivare
undviker generella rekommendationer pa icke godkanda indikationer. Det papekas
dock att Léakemedelsforsakringens krav pa att “andra alternativ ska saknas” anda ar
ett aterstdende problem. Nedan beskrivs hur Lakemedelsférsdkringen har for avsikt
att adressera detta.

Likemedelsforsakringens atgarder for att starka patientskydd vid forskrivning
utanfér godkadnd indikation

For att slutgiltligen kunna avsluta den fraga som utretts gallande patientskyddet vid
lakemedelsbehandling forbinder sig Likemedelsforsdkringen att gora foljande
andringar i kommentaren till den aktuella §5, for att sakerstélla patientskyddet vid
forskrivning utanfor godkand indikation:

1. Kravet pa att andra alternativ ska saknas nar fri forskrivningsratt anvands tas
bort vilket innebar att all forskrivning i enlighet med den svenska fria
forskrivningsratten omfattas av Lakemedelsforsakringen.

2. Lakemedelsforsakringen forbinder sig ocksa att lata forsakringen omfatta s.k.
generell off label forskrivning i de fall nar relevanta alternativ saknas. P3 sa
satt rader det ingen tvekan om att patienter ar skyddad av
Lakemedelsforsakringen i de fall vardgivarna aktivt rekommenderar en
behandling dar andra, godkdnda alternativ helt saknas.

Lakemedelsférsakringen ar en unik, svensk forsakringslésning som ger patienterna ett
forsakringsskydd som saknas i de flesta lander i Europa. Den svenska I6sningen har
helt implementerats i Finland och Norge och den ar en férebild for manga andra
europeiska lander. Vi instammer i utredningens konstaterande att en I6sning dar
staten ska ta pa sig ansvaret for kostnad och administration av lakemedelsskador
enbart bor dvervagas om inget annat ar mojligt. For patienternas basta ar det av vikt



att sla vakt om dagens privata och frivilliga |6sning. Det begransade problemet vid s.k.
generell off label forskrivning kommer darfér att hanteras genom de forandringar
som kommer att genomfdras enligt ovan.

Med vanliga halsningar,

Kenneth Nyblom
vd FGL
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Yttrande på: 

Effektivare tillsyn över apotek, bättre skydd vid patientskador samt översyn av handel med receptfria läkemedel

SOU 2023:101



Dnr S2024/00707 



Föreningen för Generiska Läkemedel och Biosimilarer, FGL, tackar för möjligheten att få kommentera förslaget i utredningen.



FGL tillstyrker utredningens förslag att både TLV och Läkemedelsverket ska ha möjlighet att ta ut sanktionsavgifter vid sin tillsyn över apoteksmarknaden.



FGL tillstyrker att en författningsreglerad uppgiftsskyldighet mellan Läkemedelsverket, IVO och TLV införs.



FGL tillstyrker att det ska införas tillstånd av Läkemedelsverket för att driva detaljhandel med receptfria läkemedel utanför apotek. 



FGL avstyrker en lagreglering som innebär en begränsning att ändra villkor eller villkorskommentar på i den frivilliga läkemedelsförsäkringen.







Eftersom det är den sista punkten, begränsningar i villkor för den frivilliga läkemedelsförsäkringen som berör FGL mest, är det också på den punkten som detta yttrande fokuserar. 



Medlemskap i FGL och medlemskap i den svenska läkemedelsförsäkringen bygger på frivillighet. Läkemedelsföretag som ansöker om medlemskap i FGL behöver dock också gå med i Läkemedelsförsäkringen. Det är ett krav i FGL:s stadgar att alla medlemmar ska delta i läkemedelsförsäkringen via LFF Service AB. FGL:s medlemmar är alltså både delägare och medfinansiärer av läkemedelsförsäkringen. Patienter som använder våra medlemsföretags läkemedel har alltså ett betydligt bättre skydd än vad lagen kräver. 



Om staten vill ändra villkoren så att även barn under 18 år ska inkluderas torde det vara lättare att förmå Regionernas ömsesidiga försäkringsbolag (Löf) att ändra på villkoren så även barn inkluderas.



Om regionerna/Löf inte är villiga finns alternativet att staten gör som i Danmark, det vill säga ta över ansvaret, administrationen och finansieringen av försäkringen. 



Så här beskrev utredare Sofia Wallström den danska lösningen på sidan 143 i sin utredning SOU 2013:23
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Att staten tog över ansvaret skulle visserligen underlätta för läkemedelsindustrin men är det är det skulle vara en oproportionerligt stor uppgift och besvärlig väg att gå för att lösa ett begränsat problem. 

Att lagreglerna den frivilliga försäkringen är både svårt och innebär risker som kan leda till att försäkringsskyddet kan försämras (mer om detta på sidan 5 i detta yttrande).



Utredningen konstaterar i sammanfattningen på sidan 20: 

”Det saknas förutsättningar för att i dag tillskapa en separat lag om ersättning för skada till följd av att läkemedel använts utanför godkänd indikation.”



Och på sidan 185:

”Det är således i en mycket begränsad omfattning som Läkemedelsförsäkringens tillämpning av § 4 i Åtagandet vid användning av läkemedel off label hittills skapat problem för patienterna.”



Utöver att företräda FGL så är undertecknad även styrelseordförande i Läkemedelsförsäkringen och har därmed varit med att utarbetat Läkemedelsförsäkringens yttrande på förslagen i SOU 2023:101.

Eventuella likheter mellan FGL och LFF:s yttrande är med andra ord inte en tillfällighet.







Definitionen av Läkemedelsförsäkringens villkor ”enligt föreskrifter och anvisningar”; det egentligen problemet vid ”generell off label” förskrivning



Ett av utredningens uppdrag har varit att utreda frågan om patientskydd vid s.k. ”off label” förskrivning, användning av läkemedel utanför godkänd indikation. Frågeställningen har sin upprinnelse i ett förtydligande av Läkemedelsförsäkringens paragraf 5 gällande innebörden av villkoret att förskrivning ska ske enligt ”föreskrifter och anvisningar” för att en skada ska kunna omfattas av försäkringen. Denna skrivning har alltid syftat på användning enligt Läkemedelsverkets godkännande. Läkemedelsförsäkringen gör inga egna tolkningar av ett läkemedels regulatoriska status eller om läkemedlets dokumentation av effekt och säkerhet utan utgår alltid ifrån Läkemedelsverkets beslut och uttalanden. Andra tolkningar av begreppet ”föreskrifter och anvisningar” är inte möjliga då läkemedels godkännande för försäljning baseras på Läkemedelsverkets nytta/risk bedömning av företagets inlämnade dokumentation. Det kan inte jämföras med de skador som omfattas av patientskadelagen, vilket på ett ställe hävdas i utredningen. Detta eftersom definitionen av ”föreskrifter och anvisningar” i det fallet omfattar bedömningar av allt från fallskador, felaktig diagnostisering och felaktigt utförda operationer till tekniska fel på apparatur. Den regulatoriska bedömningen som finns av läkemedel, saknas helt i patientskadefallen.



Läkemedelsförsäkringen har alltid ersatt läkemedelsskador som orsakats efter förskrivning enligt ’fri förskrivningsrätt’, även utanför godkänd indikation. Förtydligandet i §5 kom till under 2018 eftersom det då blev allt vanligare att svenska vårdgivare starkt rekommenderade sin personal att använda icke godkända läkemedel för indikationer där godkända läkemedel fanns tillgängliga. Förfarandet innebar att det inte längre var fråga om enskilda läkares beslut utan om en bred rekommendation om användning ett läkemedel på ett sätt som inte sanktionerats av Läkemedelsverket. Eftersom Läkemedelsverkets nytta/risk process är vår enda riskbedömning, ansåg vi att generell användning av läkemedel på icke godkänt sätt inte kunde inkluderas i vårt försäkringsantagande.



Läkemedelsförsäkringen har efter förtydligandet av villkoret vid en handfull tillfällen avböjt skador med hänvisning till ”generell off label” förskrivning. Problemet som utretts är med andra ord inte av någon omfattande natur, men ska givetvis inte negligeras.





Villkorsändringar / icke lagstadgad försäkring



Utredningen beskriver på flera ställen att Läkemedelsförsäkringen vid ett flertal tillfällen valt att ändra sina villkor och att villkoren inte kan lagstadgas eftersom Läkemedelsförsäkringen är en frivillig och privat försäkring. Det är helt korrekt att Läkemedelsförsäkringen är en villkorsbunden och inte lagstadgad försäkring vilket är en helt avgörande och nödvändig fördel för patienterna, se nedan. 

Sedan starten av Läkemedelsförsäkringen har det genomförts 10 villkorsändringar. Dessa är av administrativ och förtydligande karaktär, förutom de som inneburit förbättringar för patienter i form av höjda ersättningstak i försäkringen. Dessutom har harmonisering av villkoren skett gällande preskriptionsbestämmelser i samband med motsvarande förbättringar i bl.a. Patientskadelagen och Trafikskadelagen 2015. Utredningen påtalar också att Läkemedelsförsäkringen ändrade sitt tak i samband med pandemivaccinationen 2021. Orsaken till detta var att de internationella återförsäkrarna inte var villiga att återförsäkra serieskada orsakad av covid 19 vaccin. Detta var därför en nödvändig förändring utifrån det omfattande regelverk som gäller för försäkringsverksamhet i Sverige. Förändringen av taket genomfördes också i tät och god kommunikation med regeringen. I betänkandet Genomförandet av vaccinering mot sjukdomen covid-10 (SOU2023:73), förordar utredaren i enlighet med detta att regeringen bör fatta beslut om att permanenta taklösningen från covid 19 pandemin då pandemier är helt unika situationer med exceptionellt omfattande vaccination. 



Som ett exempel på vikten av att Läkemedelsförsäkringen är villkorsstyrd och inte lagstadgad är att Läkemedelsförsäkringens styrelse 2024 dels fattat beslut om att höja taket för enskild ersättning från 200 prisbasbelopp (ca 11,5 miljoner kronor), till 20 miljoner. Den lagstadgade patientförsäkringen har däremot fortsatt ett individuellt tak på ca 11.5 miljoner kronor. Läkemedelsförsäkringens styrelse beslutade även att höja taket för serieskada från 150 miljoner till 200 miljoner kronor. Detta åskådliggör att det innebär en stor fördel för patienterna  att Läkemedelsförsäkringen har möjlighet att ändra villkoren.



Att Läkemedelsförsäkringen är villkorsstyrd och inte lagstadgad innebär även att den frivilliga försäkringen inte är bunden till annan svensk lagstiftning som i sin tur utgår från EU lagstiftning. Läkemedelsförsäkringens villkor ger därmed patienter ersättningsmöjligheter som överstiger t.ex. EU:s produktansvarsdirektiv som sannolikt skulle ligga till grund för en lagstadgad försäkringslösning.  En ny lagstadgad konstruktion skulle därför med stor sannolikhet innebära väsentliga försämringar för patienten.



Läkemedelsförsäkringens omfattning i Sverige



Den frivilliga och privata Läkemedelsförsäkringen omfattar idag 99,7% av den svenska läkemedelsomsättningen. Även detta är ett bevis på att den frivilliga försäkringslösningen fungerar mycket väl utan någon regelbörda eller behov av offentlig administration. 



På sidan 186 i utredningen kan man få uppfattningen att licensläkemedel inte alls omfattas av Läkemedelsförsäkringen. Det är helt fel. Licensläkemedel hanteras i Läkemedelsförsäkringen på samma sätt som andra läkemedel under förutsättning att leverantören har tecknat läkemedelsförsäkring. Idag har alla företag som arbetar med licensläkemedel, utom ett, tecknat Läkemedelsförsäkringen.”





Det finns alternativa och bättre lösningar på det begränsade problemet med patientskydd vid förskrivning utanför godkänd indikation.



Utredningen lämnar fler förslag till hur patientskyddet vid förskrivning utanför godkänd indikation kan stärkas. Läkemedelsförsäkringen instämmer med utredningen om att ersättningsansvaret vid s.k. generell off label förskrivning (påbud från vårdgivare, inte individuella läkarbeslut) bör åligga vårdgivarna. Detta görs enklast genom att LÖFs extra frivilliga försäkring också tillåts omfatta barn under 18 år. Problemet med ”off label” förskrivning bland de privata vårdgivarna är troligen mycket begränsad men även deras försäkringar kan enkelt utökas på samma sätt som LÖFs.



Läkemedelsförsäkringens villkor omfattar redan idag att förskrivning utanför godkänd indikation enligt den svenska fria förskrivningsrätten. Detta så länge förskrivningen sker enligt beprövad erfarenhet eller forskning och det saknas andra alternativ. 



Utredningen beskriver att ett sätt att undvika problemet med patientskydd vid generell förskrivning utanför godkänd indikation, är att regioner och vårdgivare undviker generella rekommendationer på icke godkända indikationer. Det påpekas dock att Läkemedelsförsäkringens krav på att ”andra alternativ ska saknas” ändå är ett återstående problem. Nedan beskrivs hur Läkemedelsförsäkringen har för avsikt att adressera detta.



Läkemedelsförsäkringens åtgärder för att stärka patientskydd vid förskrivning utanför godkänd indikation



För att slutgiltligen kunna avsluta den fråga som utretts gällande patientskyddet vid läkemedelsbehandling förbinder sig Läkemedelsförsäkringen att göra följande ändringar i kommentaren till den aktuella §5, för att säkerställa patientskyddet vid förskrivning utanför godkänd indikation:



1. Kravet på att andra alternativ ska saknas när fri förskrivningsrätt används tas bort vilket innebär att all förskrivning i enlighet med den svenska fria förskrivningsrätten omfattas av Läkemedelsförsäkringen.



2. Läkemedelsförsäkringen förbinder sig också att låta försäkringen omfatta s.k.  generell off label förskrivning i de fall när relevanta alternativ saknas. På så sätt råder det ingen tvekan om att patienter är skyddad av Läkemedelsförsäkringen i de fall vårdgivarna aktivt rekommenderar en behandling där andra, godkända alternativ helt saknas.



Läkemedelsförsäkringen är en unik, svensk försäkringslösning som ger patienterna ett försäkringsskydd som saknas i de flesta länder i Europa. Den svenska lösningen har helt implementerats i Finland och Norge och den är en förebild för många andra europeiska länder. Vi instämmer i utredningens konstaterande att en lösning där staten ska ta på sig ansvaret för kostnad och administration av läkemedelsskador enbart bör övervägas om inget annat är möjligt. För patienternas bästa är det av vikt att slå vakt om dagens privata och frivilliga lösning. Det begränsade problemet vid s.k. generell off label förskrivning kommer därför att hanteras genom de förändringar som kommer att genomföras enligt ovan.







Med vänliga hälsningar,

[image: ]





Kenneth Nyblom

vd FGL

		FGL

	Jörgen Folkersväg 13

www.generikaforeningen.se	806 43  Gävle

	Telefon 08-618 15 00
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2.19.2 Danmark

I Danmark omfattas alla invinare sedan 1996 av ett likemedels-
skydd som ger mojlighet att fi ersittning for likemedelsskador
(Hodges). Likemedelsskyddet ir en garanti som erbjuds av staten
och siledes ingen forsikring 1 ordets egentliga bemirkelse.
Likemedelsforetagen betalar ingen avgift for att omfattas av
garantin och alla likemedel som ir godkinda och silda i Danmark
omfattas av garantin. Anmilan goérs utan kostnad for den drabbade
och ersittning utgdr f6r skador orsakade av ovintade, allvarliga
likemedelsbiverkningar som inte stir i1 proportion till sjukdomen.
Forsikringen ir av s kallad “no-fault”-typ. Skador orsakade av
felordination eller felbehandling ersitts inte. Den danska Patient-
forsikringen hanterar anmilningar, och ersittningen finansieras av
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse.
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FORENINGEN FOR GENERISKA
LAKEMEDEL OCH BIOSIMILARER
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