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Socialdepartementet Likemedelsverket

Box 26

751 03 UPPSALA

Uppdrag angaende anpassning till elektroniskt system fér ansokningar om
tillstand enligt 5 § tredje stycket lakemedelslagen (1992:859)

Regeringens beslut

Regeringen beslutar att ge Likemedelsverket 1 uppdrag att genomféra
nddvindiga anpassningar till det frmedlingssystem fér ansdkningar om
tillstdnd enligt 5 § tredje stycket likemedelslagen (1992:859) som Apote-
kens Service AB avser utveckla och férvalta. De anpassningar som Like-
medelsverket ska genomféra beskrivs i myndighetens rapport Krav pa
IT-16sning — Licensansékningar pd omreglerad apoteksmarknad.

Likemedelsverket fir for uppdragets genomférande anvinda

150 000 kronor under 2012. Kostnaderna ska belasta utgiftsomride 9
Hilsovard, sjukvird och social omsorg anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa
och sjukvérd, anslagsposten 14 Patientsikerhet. Medlen utbetalas en-
gdngsvis efter rekvisition stilld till Kammarkollegiet. Rekvisitionen ska
ske senast den 1 december 2012 och hinvisa till det diarienummer som
detta beslut har. Medel som inte har utnyttjats ska dterbetalas till
Kammarkollegiet senast den 31 mars 2013.

Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet)
senast den 31 december 2013. Redovisningen ska hinvisa till det diarie-
nummer som detta beslut har.

Arendet

I Sverige finns drygt 9 000 godkinda likemedel innehdllande cirka

1 600 olika likemedelssubstanser. Trots detta kan en patient ibland ha
behov av andra likemedel eller likemedelsformer. Ett alternativ kan d&
vara att forskriva ett licenspreparat. Licenslikemedel kan t.ex. vara
likemedel som dnnu inte ir godkinda 1 Sverige. For sidana likemedel
kan det enligt 5 § tredje stycket likemedelslagen (1992:859), om det
finns sirskilda skil, limnas tillstdnd till forsiljning av likemedlet trots att
det inte dr godkint eller registrerat.
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Av 3 kap. 18 § likemedelsférordningen (2006:272) foljer att frigan om
forsiljning av licenslikemedel provas av Likemedelsverket. Tillstdnd till
forsiljning av dessa likemedel far meddelas for att tillgodose sirskilda
behov av likemedel 1 hilso- och sjukvirden eller 1 den veterinirmedi-
cinska verksamheten.

For nirvarande mottar Likemedelsverket 6ver 70 000 licensansékningar
per ar. Licensirenden dr Likemedelsverkets till volymen storsta drende-
typ och antalet ansdkningar ir 6kande. Ett flertal apotek saknar i dags-
liget mojlighet att anséka om licens enligt 5 § tredje stycket likemedels-
lagen (1992:859) pd elektronisk vig. Foljden av detta ir bland annat att
kinsliga personuppgifter skickas med fax. Mot bakgrund hirav finns
behov av ett system som medger att de personuppgifter som behdvs vid
ansokan om licenslikemedel kan 6verforas pa ett sitt som garanterar
enskilda patienters integritet. I regeringsbeslut den 1 november 2012
beviljas Apotekens Service AB medel for att utveckla ett sidant system.
Likemedelsverket ska beviljas medel f6r nédvindiga IT-anpassningar till
detta system.

Kostnaderna f6r uppdraget beriknas till 2 400 000 kronor. Regeringen
avser att dterkomma med finansiering f6r 2013, under férutsittning att
riksdagen beviljar medel.
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