Regeringsbeslut I:1

Regeringen
2023-05-04
S$2023/01609 (delvis)
Socialdepartementet Lakemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala

Uppdrag att férebygga och hantera rest- och bristsituationer
avseende lakemedel

Regeringens beslut

Regeringen ger Lakemedelsverket i uppdrag att kartligea, analysera och
foresla atgarder som syftar till att forebygga och hantera rest- och brist-
situationer avseende likemedel f6r den svenska marknaden, till minniskor

och djur i alla delar av landet.
I uppdraget ingar att:

1. kartligga hur rest- och bristsituationer avseende likemedel hanteras i
sdvil de nordiska linderna som i andra relevanta linder, och vid behov,
peka pa atgirder som t.ex. apotek kan vidta for att mildra effekterna av
rest- och bristsituationer fOr patienterna,

2. utreda och om mojligt foresla atgarder for hur farmaceuter pa apotek pa
ett mer dandamalsenligt sitt ska kunna kommunicera med foérskrivare for

att kunna féra en dialog om ordinationen av likemedel,

3. fortsitta att verka for en aktiv informationshantering i den samverkans-
grupp som Likemedelsverket har inrittat inom ramen for tidigare upp-

drag,

4. arbeta for att forstirka en nationell samverkan kring potentiellt kritiska
likemedelsbrister f6r 6ppenvarden och att stodja hilso- och sjukvirden
1 framtagandet av nationella kliniska rekommendationer,

5. analysera konsekvenser av de nya bestimmelserna om sanktionsavgifter
i lakemedelslagen (2015:315) som trader i kraft den 1 juli 2023,

Telefonvaxel: 08-405 10 00 Postadress: 103 33 Stockholm
Fax: 08-24 46 31 Besoksadress: Fredsgatan 8
Webb: www.regeringen.se E-post: s.registrator@regeringskansliet.se



6. utreda och om det ir lampligt foresla forfattningsiandringar f6r hur
farmaceuter pa apotek ska kunna hantera utlimnande av likemedel om
det lakemedel som ska expedieras inte finns tillgédngligt och ett utbyte
inte kan gOras utan att forskrivaren férst kontaktas,

7. utreda om det dr limpligt att farmaceuter i vissa fall ska kunna bryta en
likemedelsforpackning for att kunna sakerstalla att fler patienter far del
av likemedel under kritiska restsituationet,

8. utreda om Likemedelsverket genom sin tillsynsverksamhet 1 storre
utstrackning kan verka for att forebygga att restsituationer uppkommer,

9. ta fram forslag om hur information om parallellhandlade likemedels och
licenslikemedels tillginglighet kan 6ka,

10. vid behov redogéra f6r om forfattningsindringar ar nodvandiga och 1 sa
fall redovisa vilka dessa ir.

I uppdraget ingar att beakta de férslag som har limnats av Utredningen om
hilso- och sjukvirdens beredskap (§2018:09) i delbetainkandet En starkt for-
sorjningsberedskap for hilso- och sjukvarden (SOU 2021:19).

Likemedelsverket ska inom ramen for uppdraget inhdmta synpunkter fran
bl.a. E-hilsomyndigheten och Tandvards- och likemedelsférmansverket.

For uppdraget far Likemedelsverket under 2023 anvinda 10 000 000 kronor
som ska redovisas mot det under utgiftsomrade 9 Halsovard, sjukvard och
social omsorg f6r budgetiret 2023 uppforda anslaget 1:6 Bidrag till folkhalsa
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 aterbetalas senast
den 31 mars 2024. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk redovisning av
anvinda medel limnas till Kammarkollegiet.

Likemedelsverket ska senast den 31 maj 2024 limna en redovisning till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) av uppdraget i de delar som om-
fattas av punkterna 1-5 och 10. Myndigheten ska vidare senast

den 31 maj 2025 limna en muntlig redovisning av hur uppdraget fortskrider.



Slutligen ska Ldkemedelsverket senast den 15 februari 2026 lamna en rapport
punkterna 6—10 till Regeringskansliet (Socialdepartementet).

Redovisning, rekvisition och édterbetalning av medel ska hinvisa till diarie-
numret for detta beslut.

Arendet
Bakgrund

Likemedelsverket har i myndighetens arsredovisning for 2022 pekat pa att
antalet rest- och bristsituationer avseende likemedel okar. Att ett likemedel
inte finns tillgingligt orsakar problem bade f6r enskilda patienter och for
hilso- och sjukvarden. Situationen ar inte begransad till den svenska mark-
naden utan frigan om rest- och bristsituationer har diskuterats dven pa
europeisk niva under ett antal dr, inte minst i samband med covid19-pande-

min.

Enligt den definition Likemedelsverket anvinder uppkommer en
restsituation nar ett foretag under en period inte kan leverera likemedel i den
volym eller omfattning som beh6vs for att mota efterfragan pa nationell

niva.

Likemedelsverket ska enligt férordningen (2020:57) med instruktion for
Likemedelsverket fortlopande svara for att sprida information om férsalj-
ningsuppehall f6r likemedel. Myndigheten ska vidare tillhandahalla en
struktur f6r samordning mellan aktérer inom halso- och sjukvarden och
aktorer inom forsorjningskedjan for lakemedel ndr det giller fragor om
kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer. Myndigheten ska inom
ramen for denna struktur ta fram lagesbilder 6ver kritiska eller potentiellt
kritiska bristsituationer (17 §).

Likemedelsverket har 6ver tid haft olika uppdrag om rest- och bristsitua-
tioner, varav det senaste uppdraget redovisades till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) i januari 2023 (Foérbittrad information avseende
nationell tillgang till lakemedel vid bristsituationer. Delrapport 3 — Uppfol;j-
ning av aktérsgemensam samordning av information kring potentiellt kritisk
eller kritisk likemedelsbrist, S2019/03518). Likemedelsverket beskriver i
rapporten att den struktur f6r aktérsgemensam samordning av information
kring potentiellt kritisk eller kritisk likemedelsbrist som Likemedelsverket
har tagit fram ar ett vilfungerande koncept som nu fortsatter.



Rest- och bristsituationer ar ett internationellt problem

Minga linder inom EU upplever stora och 6kande problem med rest- och
bristsituationer i fraga om likemedel. Problemet har diskuterats i manga
forum pa europeisk niva och ir dven en prioriterad friga inom ramen for det
svenska EU-ordférandeskapet varen 2023. Av diskussionerna pa europeisk
niva framgar att det finns manga orsaker till problemet, bl.a. hur marknaden
har reglerats. Exempelvis har vissa linder krav pa mirkning av lakemedels-
torpackningar for att spraket pa forpackningen ska 6verensstimma med det
sprak som talas i landet. F6r sma linder innebir detta att marknaden for
likemedlet blir mycket liten, vilket kan gora det mindre attraktivt for stora
likemedelsbolag nir de prioriterar vid tillverkning av likemedel. Aven krav
som ror forskrivning och utlimnande av likemedel pa apotek, vilka kan
skilja sig at mellan linder inom Europa, kan paverka situationen. I vissa
linder kan det ocksé finnas mojligheter f6r en farmaceut att gora byten till
andra lakemedel utan att forst kontakta forskrivaren nar ett visst likemedel
inte finns tillgangligt.

Effekten for patienter och pa halso- och sjukvarden

I torsta hand drabbas den enskilda patienten nir det lakemedel som f6r-
skrivits till patienten inte finns tillgingligt. Restsituationer dr dock olika och
mojligheterna att 16sa situationen ser darfor olika ut. I vissa fall finns det
generiska likemedel som patienten kan anvinda i stillet f6r det restnoterade
likemedlet, vilket gor att det ofta blir knappt mirkbart f6r den enskilde. I
andra fall finns inte nagot utbytbart alternativt likemedel, vilket gor att situa-
tionen blir mer komplicerad. I dessa fall behover patienten erbjudas ett annat
likemedel 4n det forskrivna.

En farmaceut pa ett apotek kan enligt Likemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2021:75) om férordnande och utlimnande av likemedel och
teknisk sprit inte utan kontakt med forskrivaren byta ut ett restnoterat lake-
medel till ett annat likemedel. Detta kan i manga fall vara utmanande da
bada ofta befinner sig i situationer med manga patientméten och liten
mojlighet att avbryta sitt arbete. Nuvarande system for forskrivning och
utlimnande av likemedel hindrar kommunikation fran apoteket tillbaka till
torskrivaren och det finns inte heller digitala 16sningar som ér sakra nog for
att farmaceuten och forskrivaren ska kunna kommunicera. I vissa fall kan
patienten da behova gora ett extra besok hos sin likare for att “stalla in” ett
annat likemedel i stéllet f6r det ursprungliga. I andra fall behéver likaren
redan vid foérskrivningstillfillet kontakta apotek for att sikerstilla att det



likemedel som ska anvandas finns tillgangligt. Det kan innebara en
betydande omstillning for patienten att byta likemedel. Sammantaget
innebir restsituationer att bade patienter, likare och annan halso- och
sjukvardspersonal blir hardare belastade, vilket 1 forlingningen leder till
6kade samhillskostnader.

Av Likemedelsverkets foreskrifter om férordnande och utlimnande av
likemedel och teknisk sprit framgar vidare att likemedlet ska limnas ut 1
originalférpackning. Férpackningen och bipacksedeln innehaller mycket
information som ér viktig fOr patienten att kunna ta del av i samband med
sin likemedelsbehandling. Att bryta en lakemedelsforpackning for att liamna
ut delar av likemedelsmingden till olika patienter innebdr att patienten gar
miste om denna information. Trots detta skulle det kunna finnas situationer
nir férpackningar bor kunna brytas for att tillgangliggora likemedel till fler
patienter.

Forebygga restsituationer

Mycket av Likemedelsverkets arbete hittills har fokuserat pa att hantera de
restsituationer som redan har uppkommit. Det finns ett behov av att dven
torebygea restsituationer. EU:s lakemedelslagstiftning om humanlikemedel
(direktiv 2001/83 EG), som styr bide godkinnande av likemedel, tillstaind
och tillsyn for tillverkning och marknadsforing, ses for nirvarande 6ver. Viss
reglering om tillgangliggorande av likemedelsprodukter f6r den europeiska
marknaden kommer dock med stor sannolikhet att finnas dven i
fortsittningen efter den 6versyn som nu gors.

Oaktat den europeiska lagstiftningen finns det skil att pa nationell niva se
over och vid behov komplettera den befintliga lagstiftningen med andra
atgirder for att férebygga att restsituationer uppkommer. Den svenska mark-
naden dr en relativt liten marknad och atgirder maste darfoér vidtas med
torsiktighet for att inte riskera att foretag viljer bort den svenska marknaden
vid val av marknad att etablera en produkt pa. Det ir saledes av stor vikt att
marknaden har férutsigbara och rimliga marknadsvillkor med avstamp 1 det
europeiska ramverket.

Tillsyn

Likemedelsverket utovar tillsyn 6ver att foretagen foljer gallande regelverk
pé likemedelsomradet. Det finns redan enligt gillande ritt krav pa att den
som bedriver partihandel med likemedel ska sikerstalla god tillgang till



likemedel till den egna verksamheten, vilket ar en forutsittning for att
apotek och sjukhus ska kunna fa 16pande leveranser av likemedel utifran

behov.

Inom Likemedelsverkets verksamhet ryms bédde tillsyn av likemedelstillverk-
ning och partihandel med lakemedel liksom hantering och information om
rest- och bristsituationer. Det bor saledes finnas goda forutsittningar att
utveckla samverkan mellan dessa olika verksamheter inom myndigheten i
syfte att verka fOr en battre tillgang till likemedel pa den svenska marknaden.

Uppfdljning av nya bestdammelser om sanktionsavgifter

Den 1 juli 2023 trader nya bestimmelser i lakemedelslagen (2015:315) 1 kraft
som ger Likemedelsverket mojlighet att besluta att ta ut en sanktionsavgift
om en innehavare av godkidnnande fo6r forsiljning av ett likemedel inte
tullg6r sin skyldighet att meddela att forsiljningen av lakemedlet upphor
tillfalligt eller permanent. Likemedelsverket bor dirfor analysera hur rest-
anmailningar paverkas och eventuella 6vriga konsekvenser av de nya

bestammelserna.

Sammanfattning

De senaste drens 0kande rest- och bristsituationer for laikemedel ar proble-
matisk och har en allvarlig paverkan pa saval patienter som halso- och sjuk-
varden. Det dr darfor av vikt att se 6ver alla mojligheter att astadkomma
torbittring.

Pa regeringens vagnar

Acko Ankarberg Johansson

Anna Gyllenstrand
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