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Sammanfattning

Tillgdngen till likemedel har central betydelse f6r en fungerande
hilso- och sjukvard, och bristande tillging kan utgéra ett hot mot
liv och hilsa. Likemedelsbrist kan uppsta av flera olika anledningar,
exempelvis pd grund av problem 1 tillverkningen eller 1 distributionen,
brist pd ett verksamt dmne eller en ovintat hog efterfrigan pd like-
medlet.

Under senare &r har 8tgirder genomforts for att férebygga like-
medelsbrister och minska de negativa konsekvenserna av sidana bris-
ter. Det handlar bland annat om nationellt och internationellt arbete
med att forstirka hilso- och sjukvirdens férsérjningsberedskap nir
det giller tillgingen p3 likemedel.

Det finns behov av att tillfalligt kunna begransa férordnande
och utldamnande av vissa lakemedel i bristsituationer

Utredningen konstaterar att det finns flera olika sitt att forebygga
likemedelsbrister och motverka negativa konsekvenser av sidana
brister men beddmer att det i vissa situationer kan vara indamals-
enligt att tillfilligt begrinsa férordnande och utlimnande av like-
medel. Utredningen bedémer att sddana begrinsningar kan vara ett
sitt att sikerstilla att de som har storst behov av ett visst likemedel
far tillgdng till det dven vid en likemedelsbrist. Det giller sirskilt
nir det saknas alternativa likemedel eller behandlingsméjligheter
for vissa patientgrupper eller for vissa indikationer. En begrinsning
kan dven vara befogad nir ett likemedel borjar anvindas mer utanfér
godkind indikation, s3 att tillgdngen minskar for de patienter som
behover likemedlet for behandling av sjukdomar inom godkind
indikation.
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Lakemedelsverket ska ges ett bemyndigande att foreskriva
om tillfdlliga begransningar vid férordnande och utlamnande
av lakemedel i bristsituationer

Likemedelsverket har flera uppdrag som rér rest- och bristsituationer
for likemedel. Myndigheten far ocksd meddela féreskrifter om vad
som ska gilla vid férordnande och utlimnande av ett likemedel. Like-
medelsverket anser dock att det behover bli tydligare att myndig-
heten fir féreskriva om att begrinsa ritten att férordna likemedel
vid likemedelsbrist.

Utredningen foreslir dirfor att likemedelslagen och likemedels-
férordningen kompletteras med bemyndiganden som tydligt ger
Likemedelsverket mojlighet att meddela foreskrifter om tillfilliga
begrinsningar vid férordnande och utlimnande av likemedel 1 brist-
situationer. Med ”férordna” avses bdde att forskriva likemedel pd
recept och att utfirda rekvisitioner.! Med ”limna ut” avses nir like-
medel limnas ut via recept pd 6ppenvérdsapotek eller via rekvisition
pd 6ppenvirds- eller sjukhusapotek.

Likemedelsverkets bemyndigande foreslis gilla f6r bdde human-
likemedel och veterinirmedicinska likemedel, eftersom myndig-
hetens tidigare bemyndiganden giller bida formerna. Utredningen
bedémer dessutom att skilen bakom forslaget dr relevanta f6r bade
humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel.

Likemedelsverket f6reslds vidare kunna besluta om begrinsningar
vid férordnande och utlimnande av likemedel bide nir en likeme-
delsbrist uppkommit och nir det finns risk for sddan brist. Det inne-
bir att myndigheten vid hotande likemedelsbrist kan inféra en be-
grinsning i preventivt syfte.

Begransningar ska kunna inféras om det dr nodvandigt
for att skydda liv och hélsa

Utredningen anser att beslut om begrinsningar bor fattas med re-

striktivitet och inte om det finns andra limpliga sitt att hantera en
bristsituation. Det beror pd att begrinsningar kan ha negativa kon-
sekvenser bland annat for de patienter, djur och djurigare som inte

! Det ir sddana likemedel som virdgivare bestiller (rekvirerar) for att anvinda inom hilso-
och sjukvirden vid olika behandlingar som ges till patient.
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far tillgdng till ett likemedel. Begrinsningar kan dven innebira mer-
arbete for de som férordnar likemedel och for apotekspersonalen.

Utredningen foreslir dirfor att begrinsningar ska kunna inféras
om det dr nédvindigt for att skydda liv och hilsa. Det ir i linje med
likemedelslagens évergripande syfte. Utredningen bedémer dven
att en begrinsning som innebir att likemedel kan sikerstillas for
de som har storst behov av likemedlet innebir ett skydd fér minni-
skors eller djurs liv eller hilsa.

Kravet pd att begrinsningen ska vara nédvindig innebir att den
1 huvudsak inte ska inféras om det finns andra sitt att forebygga eller
hantera den aktuella bristsituationen. Utredningen kan dock inte ute-
sluta situationer di det finns skil att inféra en begrinsning dven om
det finns alternativa sitt att hantera situationen. Det kan exempelvis
vara att de alternativa dtgirderna bedéms vara otillrickliga eller olimp-
liga. Det kan vara att dtgirderna kriver mycket stora resurser for att
inforas eller inte ir mojliga att genomféra tillrickligt skyndsamt.

Lakemedelsverket behéver utforma begransningar
pa ett andamalsenligt satt

Utredningens f6rslag innebir att Likemedelsverket fir ansvar for att
utforma foreskrifter. Utredningen konstaterar att myndigheten kan
utforma foreskrifterna pd olika sitt. Likemedelsverket kan exempel-
vis begrinsa ritten att férordna ett visst likemedel till en viss yrkes-
grupp eller specialitet. Ett annat sitt ir att likemedel endast fir
férordnas eller limnas ut nir en viss indikation eller ett visst behand-
lingsindamal foreligger. En tredje variant ir att likemedel endast far
forordnas eller limnas ut till en viss grupp av patienter eller djur.
En begrinsning kan dven avse vilken mingd av ett visst likemedel
som far férordnas eller limnas ut.

Likemedelsverket ska dven kunna bestimma om begrinsningen
ska avse bide férordnande och utlimnande eller endast en av dessa.
Vidare ska Likemedelsverket kunna bestimma om en begrinsning
att forordna ska gilla all slags férordnande av likemedel eller endast
likemedel som forskrivs pé recept eller rekvireras.

Vad som ir en limplig utformning av en begrinsning méste be-
démas i varje enskilt fall. Likemedelsverket behéver bland annat be-
akta vilka méjligheter personal 1 hilso- och sjukvard och pd apotek
har att hantera och kontrollera begrinsningen. Vissa begrinsningar
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kan exempelvis vara enklare f6r apotekspersonal att kontrollera dn
andra. Det hinger 1 sin tur samman med vilka systemstéd som finns
tillgingliga. Med systemstdd avses de journalsystem eller andra sy-
stem, som kan informera om de aktuella begrinsningar som giller

och dven spirra eller varna d& beslutade begrinsningar inte efterlevs.

For att kunna fatta beslut om limpliga begrinsningar behover
Likemedelsverket utveckla rutiner och processer f6r hur sidana be-
slut fattas. Myndigheten behover genomféra konsekvensanalyser och
utveckla former f6r att samrdda med bland annat regioner, apotek
och de féretag som berédrs av en begrinsning.

Utredningen anser att det dr rimligt att det 1 normalfallet finns
en dispensmojlighet i de foreskrifter som Likemedelsverket beslutar.
En sddan méjlighet kan exempelvis behévas om det finns patienter
som har ett mycket stort behov av ett visst likemedel och som riskerar
att inte {3 tillgdng till det pd grund av en beslutad begrinsning.

De begrinsningar som beslutas ska vara tillfilliga. Utredningen ser
det dirfor som limpligt att Likemedelsverket i normalfallet anger
under vilken tid som en begrinsning ska gilla nir de fattar sddana
beslut.

Uppdrag till E-hdlsomyndigheten att utreda
madjligheten av att inféra systemstod

Utredningen bedémer att det blir littare att uppritthilla och tillimpa
foreskrifterna om det 1 journalsystem eller forskrivningsmoduler
finns inbyggda kunskapsstod som informerar om en begrinsning
av férordnande eller om det finns inbyggda hinder som gér att like-
medel inte kan férordnas i strid med foreskrifterna. Aven apoteks-
personalens méjligheter att f6lja eller kontrollera en begrinsning ir
sannolikt beroende av att det finns tekniska system som antingen
signalerar ett felaktigt férordnande av ett likemedel eller forhindrar
att ndgon limnar ut likemedel i strid med féreskrifterna.

Regeringen bor dirfor ge E-hidlsomyndigheten i uppdrag att utreda
mojligheten att infora systemstdd som kan underlitta tillimpning
och kontroll av efterlevnaden av de féreskrifter som utredningen
foresldr att Likemedelsverket ska ges ett bemyndigande att utfirda.
Uppdraget bér genomforas i samrdd med bland annat Likemedels-
verket, regionerna och apoteken.
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IVO, Lakemedelsverket och lansstyrelserna utévar
tillsyn over foreskrifter om begransningar

Utredningen bedémer att IVO, Likemedelsverket, och linsstyrelserna
kommer att ha tillsynsansvar {6r de foreskrifter som Likemedels-
verket utfirdar i bristsituationer. IVO:s tillsynsansvar omfattar att
hilso- och sjukvardspersonalen foljer de féreskrifter som Likeme-
delsverket utfirdat. Det inkluderar bide personal som férordnar like-
medel och apotekspersonal som limnar ut likemedel. Likemedels-
verkets tillsynar att apoteken hanterar likemedel pd ett ansvarsfullt
sitt och att tillstdndshavaren uppfyller de krav som finns pé verk-
samheten. Linsstyrelsernas tillsynsansvar omfattar att veterinirer
férordnar veterinirmedicinska likemedel enligt de foreskrifter som
Likemedelsverket utfirdat.

Utredningen bedémer att det finns flera hinder for att tillsynen
effektivt ska uppritthdlla féljsamheten till de foreskrifter som utred-
ningen féreslar att Likemedelsverket ska f3 besluta om. Det handlar
bland annat om att myndigheterna inte har tillgdng till uppgifter pd
ett sddant sitt att de effektivt kan kontrollera foreskrifterna. Utred-
ningen ser dirfor ett behov av att utveckla tillsynen och avser att
dterkomma med forslag i slutbetinkandet.
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