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licenslakemedel

Regeringens beslut

Regeringen ger E-hilsomyndigheten och Likemedelsverket 1 uppdrag att
utforma en ordning som innebir att Tandvards- och likemedelsf6rméns-
verket (TLV), Statens jordbruksverk (Jordbruksverket) och Statens vete-
rindrmedicinska anstalt (SVA) far tillgang till uppgifter om férpacknings-
stotlek for licenslikemedel for att kunna fullgéra sina respektive uppgifter
1 fraga om tillsyn och uppfoljning av sidana likemedel och prévning av
huruvida de ska inga 1 ladkemedelsférmanssystemet.

E-hilsomyndigheten ska analysera olika alternativ for insamling av upp-
gifterna. Likemedelsverket ska utifran sin roll 1 hanteringen av licens-
likemedel bidra med underlag och analyser, bl.a. nir det giller de legala
forutsittningarna, och vid behov ta fram forslag till foreskrifter. En for-
djupad analys med utgingspunkt 1 tillsynsmyndigheternas behov bor goras
av de alternativ som beskrivs 1 E-hdlsomyndighetens rapport Férpacknings-
stotlekar for licenslikemedel frén april 2017 (dnr S2016/03246/FS). Om
yttetligare alternativ identifieras bor dven dessa analyseras. Hela distribu-
tionskedjan for licenslikemedel bor beaktas. Vid valet av 16sning bor hinsyn
tas till bl.a. kostnaderna for berorda aktorer och kostnadseffektivitet, tids-
atgang for att genomfora 16sningen, eventuella patientsidkerhetsrisker och
risker for att felaktiga uppgifter registreras och en sammanvigd bedémning
bor goras. Om flera 16sningar beddms rimliga ska myndigheten redovisa det.
Vid behov bor myndigheterna bl.a. 6verviga om Oppenvardsapotekens
rapportetingsskyldighet gentemot E-hilsomyndigheten behdver fortydligas
och i sa fall lamna foérslag om hur det kan ske.
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Myndigheterna ska beakta den nya EU-férordningen om veterinarmedicin-
ska likemedel (Europapatlamentets och radets forordning [EU] 2019/6 av
den 11 december 2018 om veterinarmedicinska likemedel och om upp-
hivande av direktiv 2001/82/EG), som tradde i kraft den 28 januati 2019
och botjar tillimpas den 28 januari 2022. Vid genomférandet av uppdraget
bor samordning 1 limplig utstrickning ske med det uppdrag om tillgang till
uppgifter om expediering av likemedel o1 djur som beslutades av regeringen

den 11 aptil 2019 (dnt S2019/01775/FS).

Uppdraget ska genomforas i nira samverkan med TLV, Jordbruksverket och
SVA. En dialog med dessa myndigheter ska pdbotjas nir arbetet med upp-
draget inleds och direfter ska regelbundna avstimningar genomforas. Syn-
punkter ska dven inhdmtas frdn andra berérda aktorer, bl.a. branschfore-
ningat i distributionskedjan for licensldkemedel och systemleverantorer.

Uppdraget ska redovisas av E-hilsomyndigheten till Regetingskansliet
(Socialdepartementet) senast den 1 juni 2020. Redovisningen ska hidnvisa
till det diarienummer som detta beslut har.

Arendet

E-hilsomyndigheten och Likemedelsverket fick varen 2016 1 uppdrag att
utreda hur E-hilsomyndigheten skulle fa tillgang till uppgifter om forpack-
ningsstotlek for licenslikemedel (§2016/03246/FS). Bakgrunden var att nya
bestimmelser om subvention av licenslikemedel hade foreslagits 1 proposi-
tionen Likemedel for sirskilda behov (prop. 2015/16:143). Dessa bestim-
melser tridde i kraft den 1 april 2017. Enligt foreskrifter som meddelades av
TLV i anslutning till lagindringarna ar huvudregeln att licenslikemedel ingar
1 likemedelsformanerna, men TLV kan besluta att ett licenslikemedel ska bli
foremal for provning och eventuellt uteslutas ur férmanssystemet, t.ex. i de
fall kostnaden for likemedlet framstar som orimligt hog, likemedlet anvinds
for bagatellartade tillstand som inte bor omfattas av férménssystemet eller
likemedlet har bevisat dalig effekt. Av 18 § lagen (1996:1156) om recept-
register foljer att E-hilsomyndigheten har en uppgiftsskyldighet mot TLV,
dvs. ska limna uppgifter om expedierade licenslikemedel till TLV.

Enligt det tidigare uppdraget skulle E-hilsomyndigheten utveckla och skapa

forutsittningar for att driftsitta en teknisk 16sning si att myndigheten far till-
ging till uppgifter om férpackningsstotlek for dessa likemedel. Likemedels-

vetket skulle utifran sin roll 1 hanteringen av licenslikemedel bidra med
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underlag, analyser och annat stod. Uppdraget redovisades 1 en rapport i aptil
2017. I rapporten redovisar E-hdlsomyndigheten resultaten av en forstudie
som omfattade ett antal olika alternativ. I rapporten konstateras dock att
TLV inte ansdg sig kunna godkidnna den féreslagna 16sningen.

De 16sningsalternativ som utvirderades innebar 1 korthet féljande:

1 Likemedelsverket lagger upp specifika artiklar i systemen for de mest
kostnadsdrivande eller frekventa licenslikemedlen.

2 Apoteksaktorer ansvarar for att samla in och fora 6ver information om
licensforpackningar till E-hilsomyndigheten.

3 Distributorer ansvarar for att samla in och féra 6ver information om
licensforpackningar for vatje forpackningsstotrlek som hanteras till
E-hilsomyndigheten.

4 TLV far himta information om licensférpackningar direkt fran apoteks-
aktorer och/eller distributorer.

5 E-hilsomyndigheten fangar expedierad mangd per receptuttag ur KLLAS
(E-hilsomyndighetens kommunikationsldsning for licensansékningar)
och kopplar denna information till respektive forsiljningstransaktion
fran apoteksaktorerna och levererar resultatet till TLV.

Vid utvirderingen kom E-hilsomyndigheten bl.a. fram till att alternativen
dir apoteksaktorer respektive distributérer ansvarar for att skapa forpack-
ningsinformation skulle innebira allvarliga patientrisker och dessa valdes
darfor bort frin vidare utredning. Den 16sningsstrategi som valdes var att
expedierad mingd for ett uttag himtas ur KILAS, utifrdn att den bedémdes
ha minst paverkan pé extern part och var av storleksordningen att den
bedémdes som rimlig att infOra inom de satta tidsramarna undet normala
forutsittningar. Vid dialogen med TLV framkom det dock att TLV inte sig
att de skulle kunna uppfylla sina tillsynsataganden med den information som
den foreslagna 16sningen skulle ge och pa grund av detta stoppades genom-
forandet av uppdraget. E-hilsomyndigheten framférde avslutningsvis i
rapporten att for att hitta en bra och hallbar 16sning som uppfyller TLV:s
behov vid tillsyn, prisbeslut och kostnadsuppféljning maste hansyn tas till
samtliga aktorer 1 hela kedjan - frin forskrivning, hantering av licensansokan,
skapande av licensinformation, bestillning och anskaffning av likemedlen,



expediering, forsiljningsrapportering, betalningsférmedling till statistik-
sammanstillning. Myndigheten pekar vidare pa ett antal struktutella hinder.

TLV har i en skrivelse som inkom till Socialdepattementet

den 22 december 2017 (dnr S2017/07531/FS) framfort att tillging ill
torsiljningsdata som omfattar pris och volym per férpackning av licens-
likemedel ar en forutsittning for att TLV ska kunna utéva en effektiv tillsyn.

Jordbruksverket foljer upp anvindningen av likemedel ot djutr och limnar
arligen en rapport om detta till regeringen. Jordbruksverket samatbetar ocksa
med SVA vid bearbetning av forsiljningsstatistiken for antimikrobiella medel
samt for rapportering av forsiljningssiffror for antimikrobiella medel till den
Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA). Av Jordbruksverkets rappotter
om forsiljning av djurlakemedel 2017 och 2018 framgar att forsiljnings-
statistiken fOr licenslikemedel har vissa bristet pa grund av att information
om stytka och férpackningsstorlek hos licenslakemedel saknas i tappotte-
ringssystemet.

Regeringen bedémer att uppgifter om férpackningsstotlek for licenslakeme-
del behovs for att mojliggdra en effektiv uppfoljning och ge undetlag for
tillsyn eller provning nér det giller savil licenslikemedel som forsktivs till
minniskor som licenslikemedel som 4r avsedda att administreras till djut.
Ett nytt uppdrag bor darfor ges med syftet att E-hilsomyndigheten faktiskt
ska fa tillgang till dessa uppgifter for att kunna limna ut dem till TLV, Jotd-
bruksverket och SVA. Den information som tillgingliggots ska motsvara
behovet hos de myndigheter som behéver uppgifterna fr en effektiv tillsyn,
uppfoljning och prévning. Flera av de 16sningsalternativ som E-hilso-
myndigheten &vervigt bor enligt regeringens beddmning bli foremal ot en
djupare analys som bl.a. bor innefatta virderingar av f6tr- och nackdelar och
vilka méjligheter som finns att hantera eventuella risker. En utvidgning jaim-
tort med det tidigare uppdraget dr dock att det nya uppdraget dven omfattar
licenslikemedel for djur. De analyser som gors bot beakta hela disttibutions-
kedjan for licenslikemedel.



Frigor om E-hilsomyndighetens utlimnande av sekretessbelagda uppgifter
till Jordbruksvetket och till SVA analyseras for nirvarande inom Regerings-
kansliet.
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