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Forord
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Sammanfattning

Lakemedelsverket redovisar i denna rapport, pa regeringens uppdrag, genomforda insatser och forslag
pa atgirder som bidrar till att stirka tillgangen till ldkemedel av central betydelse for hidlso- och
sjukvarden till f6ljd av pandemin med covid-19.

Manga olika faktorer paverkar efterfrdgan och tillgang till lakemedel. Under den pagaende pandemin
har efterfragan pa vissa lakemedel 6kat kraftigt, samtidigt som tillgdngen i vissa fall varit begransad.
Tillgangen till ldkemedel &r i hog grad beroende av efterfragan, produktion, distribution och rorlighet
pé den globala marknaden. Om lédnder med hog produktion av lakemedel blir hart drabbade av smitta
kan det dven ge effekt pa produktionskapacitet och distribution. Politiska atgérder som exempelvis
exportrestriktioner, eller omsténdigheter som Brexit kan ocksa forsvara fortsatt tillgang till likemedel.
Forsorjningen bedoms fortsatt vara kinslig for olika storningar till f6ljd av pandemin.

For att motverka bristen pé likemedel av central betydelse for hilso- och sjukvérden for behandling av
covid-19, ar samarbetet med regionerna och Sveriges kommuner och regioner (SKR) en viktig insats
under pandemin. Regionernas koordineringsfunktion, Nationellt kontrolltorn, underléttar och dkar
mojligheten for bdde myndigheter och regioner att genomfora olika insatser. Framst har funktionen
medfort att Sverige stérkt sin forméga som nation att kdpa in, skapa viss lagerhéllning och fordela
lakemedel mellan regionerna utifrén regionernas behov.

Pandemin har tydliggjort behovet av en nationell aktor som har dverblick over tillgdng (lagerstatus)
och efterfrdgan (forskrivning, forséljning) pa ldkemedel. Avsaknaden av dverblick har medfort
svarigheter att ta fram prognoser for lakemedelstillgang och faktiska nivaer pa efterfragan. Detta har
forsvarat mojligheten att bedoma risker och vidta forebyggande atgérder, men dven att stdvja
obefogade farhdgor att det ska uppsta ldkemedelsbrist.

Med utgéngspunkt fran hélso- och sjukvardens behov av lidkemedel under pandemin har
Liakemedelsverket genomfort dtgirder som myndigheten fortsétter med under pandemin:

Sarbarhetsbedomningar och delning av kunskap med hélso- och sjukvarden samt SKR.
Forbéttringar rérande information och kommunikation om kritiska bristsituationer.
Dialog och samverkan med aktorer delaktiga i ldkemedelsforsorjningen.

Dialog med nordiska och europeiska likemedelsmyndigheter.

Lakemedelsverket har genomfort och fortsétter att genomfora atgérder i syfte att tillgéngliggdra
lakemedel som behovs under pandemin. Dessa har redovisats i tidigare uppdrag: Plan infér eventuella
nya utbrott av covid-19.!

For att fortsatt skapa béttre forutséttningar for att sékerstélla tillgangen till likemedel och minska
paverkan av restsituationer foreslar Likemedelsverket att ett informationssystem tas fram som visar
nationell 1agesbild for tillgdng och efterfragan pa lakemedel och som ger 6verblick Gver lagerstatus,
forskrivning och forsiljning av ldkemedel. Lakemedelsverket kan dirigenom forstarka sitt arbete att
bedoma risker och behov av forebyggande atgirder for att minska risken for likemedelsbrister.
Likemedelsverket kan, pa regeringens uppdrag, ta ansvar for detta system. Aven inom beredskaps-
utredningen SOU2020:23? diskuteras tillgéinglighet for likemedel, Likemedelsverket bidrar aktivt till
detta arbete.

Nya upparbetade samverkansstrukturer har skapat béttre forutséttningar for att hantera den fortsatta
pandemin, bland annat eftersom medvetenheten och kunskapen om komplexiteten i de globala
forsorjningskedjorna for lakemedel har dkat. Lakemedelsverket avser att fortsétta den nationella
aktorssamverkan om lakemedelstillgdng som har utvecklats och forstarka den.

1 Plan infér eventuella nya utbrott av covid-19. Redovisning av regeringsuppdrag. Rapport fran
Lakemedelsverket, september 2020.

2 SOU 2020:23 Halso- och sjukvard i det civila férsvaret — underlag till férsvarspolitisk inriktning, Delbeténkande
av Utredningen om héalso- och sjukvardens beredskap, Stockholm 2020
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1. Uppdraget

Regeringen gav den 12 mars 2020 Likemedelsverket i uppdrag (S2020/01466/FS (delvis))? att Oka
samordning for att sikra tillgdng till likemedel som bedoms vara av central betydelse vid eventuella
storningar till féljd av spridning av det nya coronaviruset.

Regeringen ger Likemedelsverket 1 uppdrag att pa nationell nivd samordna arbetet med att stirka
tillgdngen till lakemedel som beddms vara av central betydelse for hilso- och sjukvérden vid
eventuella stérningar som kan uppsta till f6ljd av spridningen av det nya coronaviruset, som
orsakar sjukdomen covid-19. Syftet med uppdraget ar att underlétta for ansvariga aktorer 1 for-
sorjningskedjan for likemedel att fa en 6verblick over ldget samt att bedoma om det finns behov
for nagon eller ndgra aktorer att vidta sérskilda atgdrder som under en begransad period kan
minska risken for att ldkemedelsbrister uppstar till f6ljd av sddana storningar. Uppdraget ska
genomforas i en nationell kontext i samarbete med foretrddare for regioner, berdrda hélso- och
sjukvardsprofessioner, apotek, distributorer, lakemedelsforetag, partihandlare, Socialstyrelsen,
Folkhélsomyndigheten och vid behov andra berérda aktérer som har en roll inom
forsorjningskedjan for lidkemedel.

1.1. Tolkning av uppdraget

Likemedelsverkets tolkning dr att fokus for uppdraget dr de godkénda ldkemedel som behovs for
behandling av patienter med covid-19. Foljande delar har hanterats inom ramen for uppdraget:

e Inhidmta underlag fran hélso- och sjukvarden om likemedel av central betydelse
e Utveckla och genomfora sarbarhetsbedomning for dessa lakemedel
o Utdka Lakemedelsverkets 6vervakning av tillgdngen pa dessa ldkemedel
o Kartldggning av tillverkningsstéllen
o Samverkan med hélso- och sjukvérden om sarbarhetsbedomningarna
e Utveckla Likemedelsverkets information och kommunikation om kritiska bristsituationer
e Utveckla samverkan med aktorer delaktiga i lakemedelsforsorjningen
e Dialog med nordiska och europeiska likemedelsmyndigheter.

1.2. Avgransning

Fokus for uppdraget ér de lakemedel som hélso- och sjukvarden ansett vara av central betydelse for
vard av covid-19-patienter, vilket medfort att frimst ldkemedel for intensivvard har bevakats.

Uppdraget omfattar dirmed inte alla humanldakemedel, och exkluderar dven veterindirmedicinska
lakemedel.

Uppdraget omfattar inte medicintekniska produkter.

2. Samrad

Samverkan med andra myndigheter och dialog med andra aktdrer dr en visentlig del av uppdraget och
redovisas under respektive punkt nedan.

3 Regeringsbeslut: Oka samordning fér att sékra tillgang till Iikemedel som bedéms vara av central betydelse vid
eventuella stérningar till féljd av spridning av det nya coronaviruset,
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3. Introduktion

Tillgang till effektiva och sdkra lakemedel ar centralt i en fungerande hélso- och sjukvard. Lakemedel
till den 6ppna varden séljs framst pa dppenvardsapotek och lidkemedel till slutenvérden ansvarar
sjukvardshuvudménnen for. Inom ramen for dessa bada system fordelas roller och arbetsuppgifter
direkt pa de aktorer som finns i férsorjningskedjan for ladkemedel, déaribland regioner, apotek,
distributorer, lakemedelsforetag och partihandlare.

Manga olika faktorer paverkar tillgangen till ldkemedel. Under den pagéende pandemin har
efterfragan pa vissa lakemedel okat kraftigt, samtidigt som tillgangen i vissa fall varit begrinsad.
Tillgangen till lakemedel &r i hog grad beroende av efterfragan, produktion, distribution och rorlighet
pa den globala marknaden. Om lédnder med hog produktion av ldkemedel blir hart drabbade av smitta
kan det dven ge effekt pa produktionskapacitet och distribution. Politiska atgarder som exempelvis
exportrestriktioner, eller omstindigheter som Brexit, kan ocksa forsvéara. Forsorjningen bedoms vara
fortsatt kinslig for olika storningar till f6ljd av pandemin.

3.1. Restanmalningar och bristsituationer

Innehavaren av godkénnande for forséljning av ldkemedel (Market Authorisation Holder, MAH) ska
medverka till att restsituationer far sa liten paverkan som mojligt pa lakemedelsforsorjningen. Dérfor
ar MAH skyldig att restanmaéla alla ldkemedel som inte kan levereras under en period pa tre veckor
eller mer, eller vid en kortare period 4n tre veckor och om MAH bedomer att det kan medfora
patientsikerhetsrisker.* Denna restanmilan gors till Likemedelsverket och ska om méjligt goras tva
manader innan leveransen berdknas upphora. Lakemedelsverket tar emot anmalan och utarbetar
information som kan ldmnas kring eventuella alternativ eller beviljade dispenser, vilket publiceras i
listan 6ver restanmélda ldkemedel®.

Aven om ett likemedel 4r restanmilt medfor det inte automatiskt brist pa likemedlet eftersom
lakemedelsforpackningar fortsatt kan finnas i lager hos distributér, pa apotek eller pa sjukhus. I manga
fall kan patienterna ocksa fa utbytbara alternativ eller alternativ férpackningstyp, forpackningsstorlek,
styrka eller beredningsform. Detta utbyte kan dock skapa utmaningar for savél patienter som apotek
och hélso- och sjukvard. I de situationer da ett restanmalt lakemedel saknar mdjliga alternativ kan en
bristsituation eller i vérsta fall en kritisk bristsituation uppsta. Bristen kan vara lokal eller nationell och
av olika allvarlighetsgrad for anvéndaren. En brist bendmns som kritisk om det géller behandling eller
forebyggande av livshotande tillstdnd eller irreversibelt progressiv sjukdom, eller om bristen allvarligt
kan skada folk- eller djurhélsan, och inga relevanta alternativ finns tillgéingliga, eller om den kan ha en
negativ inverkan pé sjukdomskontrollprogram eller utgora ett hot mot en héllbar djurproduktion. For
definitioner for de olika begreppen som beskriver rest- och bristsituationer se Delrapport 2 Forbdttrad
information avseende nationell tillging till likemedel vid bristsituationer.’

For att gora en slutgiltig bedomning av hur allvarlig bristsituationen &r behdver hinsyn édven tas till
den kliniska situationen for den berdrda patientgruppen. Sett ur den enskilda patientens perspektiv,
som inte far avsett lakemedel, eller for forskrivare som behover 6vervdga andra behandlingsalternativ
an det tdnkta, &r situationen dock ofta mycket besvérlig. Under pandemin har héilso- och sjukvérden
gjort stora insatser med bland annat prioriteringar for att motverka risken for kritiska bristsituationer
for vissa ldkemedel av central betydelse for behandling av covid-19.

4 4 kap. 18 § forsta stycket Iakemedelslagen (2015:315)
> Lista éver restanmalda lakemedel, publicerad pa Lakemedelsverkets websida.

¢ Delrapport 2 Férbattrad information avseende nationell tillgang till Iikemedel vid bristsituationer. Redovisning av
regeringsuppdrag. Rapporten kommer att finnas pa Lakemedelsverkets hemsida:
https://www.lakemedelsverket.se/sv/om-lakemedelsverket/uppdrag/avslutade-regeringsuppdrag
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3.2. Utredningar om bristsituationer

Liakemedelsverket har under de senaste aren intensifierat arbetet med att minska risken for
lakemedelsbrister. Likemedelsverket fick i augusti 2019 i uppdrag fran regeringen att forbdttra
informationen avseende nationell tillgdng till likemedel vid bristsituationer.” 1 uppdraget ingick att
etablera en eller flera strukturer for samordning mellan nationella aktorer inom hélso- och sjukvarden
och i lakemedelsforsérjningskedjan for fragor som ror kritiska och potentiellt kritiska bristsituationer
pa ldkemedelsmarknaden. Den foreslagna strukturen redovisades i delrapport 1 tillsammans med
definition av kritisk brist.®

I den forsta delredovisningen av uppdraget foreslogs:

e  En struktur for dialog med centrala aktdrer och regelbundna samverkansmoéten med
representanter for apotek och hélso- och sjukvard. Strukturen ska vara enkel men flexibel
utifran vilka aktorer, terapiomraden eller sirskilda patient- eller djurgrupper som berdrs.

e Direkta kommunikationsvigar mellan berdrda aktorer for att battre fanga upp signaler om
kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer som inte anmalts till Lakemedelsverket och for
att enkelt kunna na ut med information.

e Enutdkad dialog med berorda representanter for att gemensamt bedoma den
kritiska/potentiellt kritiska ldkemedelsbristen och diskutera 16sningsforslag samt ta fram och
dela information som kan mildra konsekvenserna av bristsituationen.

Insatser for att 16sa dessa behov av samverkan genomfordes 1 mars 2020 som en del av det pagaende
uppdraget med Forbittrad information avseende nationell tillgang till likemedel vid bristsituationer,’
alltsa redan fore den stora smittspridningen av Coronaviruset. Utvecklingen av samverkansformerna
intensifierades i och med pandemin.

3.3. Insatser for att minska risken for brist

For att forbéttra tillgangen till 1dkemedel som det riskerar att bli brist pa har Lakemedelsverket vidtagit
en rad insatser, exempelvis olika typer av dispenser, licensgivning, utformning av regelverk samt rad
och rekommendationer kring forskrivning och anvindning. Insatserna fortsétter att vidtas vid behov
och i anpassning efter den specifika situationen. De insatser som Lakemedelsverket rar ver ligger
generellt pa nationell niva medan till exempel praktisk omfoérdelning, behovsinventeringar och inkép
av lakemedel hanteras sinsemellan av regionala aktorer. Insatserna beskrivs i rapporten Plan infor
eventuella nya utbrott av covid-19.°

7 Regeringsuppdrag: Uppdrag om forbattrad information avseende nationell tillgang till lakemedel vid
bristsituationer, augusti 2019. Uppdraget bestar av tre delredovisningar, dar del ett” redovisades januari 2020,
medan del tva redovisas december 2020 (senarelagt och samtidigt som féreliggande uppdrag) och del tre
redovisas mars 2023.

8Delrapport 1 - Nationell samverkansstruktur for Idkemedelsbrist. Férbéttrad information avseende nationell
tillgang till Iakemedel vid bristsituationer. Redovisning av regeringsuppdrag. Rapport fran Lakemedelsverket
januari 2020.

9 Plan infér eventuella nya utbrott av covid-19. Redovisning av regeringsuppdrag. Rapport fran
Lakemedelsverket, september 2020.
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4. Tillgang till lakemedel av central betydelse

4.1. Halso- och sjukvardens behov av lakemedel

Uppdraget avgransades till de ldkemedel som hélso- och sjukvéarden anser vara av central betydelse for
varden av covid-19-patienter. Likemedelsverket inhdmtade information fran listor med likemedel av
central betydelse frin andra nordiska linder (Danmark, Norge, Finland) och WHO. Aven information
fran Socialstyrelsen om kritiska ldkemedel i palliativ vard inhdmtades. Dessa underlag gav inte
tillrackligt heltdckande information om vilka ldkemedel som var av central betydelse fér behandling
av covid-19. Fortsatt dialog om underlag skedde dérefter med regionerna.

Sveriges organisation med 21 regioner gjorde det svart att pa ett samordnat sétt samla information om
lakemedel av central betydelse, och nadgon nationell lista for regionerna fanns inte att tillga. I bérjan pa
april fick Region Stockholm, Vistra Gotalandsregionen, Region Skdne samt Region Ostergdtland
(bendmnt Fyrlén) i uppdrag att kdpa in lakemedel for nationellt behov for de likemedel som bedémdes
vara de mest centrala/kritiska for den utbyggnad av intensivvérdsplatser och slutenvard som da pagick.
Detta beslutades av samtliga regiondirektorer. Mélséttningen var att nd en lagerniva som motsvarar
den forvéntade forbrukningen i riket for behandling inom slutenvarden for att motverka eventuell brist.
Funktionen kom senare att kallas Nationellt kontrolltorn.

Tidigt i april tillgangliggjorde Nationellt kontrolltorn den lista med lakemedel av central betydelse for
vard av covid-19-patienter som Likemedelsverket sedan anvinde som underlag for
sérbarhetsbedomningarna.!® Likemedelsverket fick dven en uppdaterad lista frin Nationellt
kontrolltorn 1 juni 2020.

4.2. Utveckla och genomfora sarbarhetsbhedomning

Pé listan med ldkemedel av central betydelse hade hélso- och sjukvarden angivit specifika liakemedel,
med utpekade specifika styrkor och forpackningar. Listan inneholl framst specifika lakemedel som
hilso- och sjukvarden anvéinder for anestesi, infektionsbehandling (antibiotika), sedering, cirkulation
och likemedel for att minska vitskeforlust.!® Foretridelsevis var det parenterala likemedel som
efterfragades i och med att 1dkemedlen huvudsakligen behdvdes i samband med intensivvard.
Lakemedelverket uppfattade att det fanns olika anledningar till att specifika ldkemedel fanns med pa
listan, till exempel anvéndbarhet for patient eller for viss utrustning men dven behandlingstradition.

For att ge en bild av risken for brist méste dock Likemedelsverket skapa sig en uppfattning om hur
situationen sag ut for nirliggande alternativ. Frigan gillde om det fanns fler 1dkemedel &n just den
forpackningen, styrkan eller beredningen som skulle kunna anviandas som alternativ samt hur dessa
mojliga alternativ skulle paverkas av kommande eller pigaende restsituationer. Aven om hilso- och
sjukvarden huvudsakligen var intresserad av den parenterala beredningen behdvde Likemedelsverket
dven folja exempelvis orala, rektala eller topikala beredningar. Bland de topikala var det fraimst
medicinska plaster som var relevanta dé de skulle kunna vara ett alternativ om inte parenteral
beredning fanns. Likemedelsverket delade in likemedelsprodukterna i likemedelsgrupper utifran
ATC-kod samt efter vilka beredningsformer som var aktuella for exempelvis parenteral eller oral
administration. I vissa fall specificerades @ven styrkan.

Sarbarhetsbedémningar pabdrjades direkt i mars da Lakemedelsverket fick fragor om specifika
lakemedel och efter en kortare tid borjade dven systematiska sammanstéllningar av underlaget goras.

Lakemedelsverket fortsitter att gora sérbarhetsbeddmningar med anledning av pandemin.

10 akemedelsverket kartlagger sarbarheter i Iakemedelsférsériningen, Nyhet pa www.lakemededelsverket.se 7
april 2020
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Framgangsfaktorer

Négra faktorer som medforde att Lakemedelsverket pa kort tid kunde utveckla sarbarhetsbedémningen
var:

e Ett prioriterat uppdrag inom Lékemedelsverkets organisation dit medarbetare kunde allokeras.

e En tvirfunktionell arbetsgrupp som tillsattes med erfarna personer frén olika
kompetensomraden.

e Centrala och relevanta IT-stdd med strukturerad information om likemedelsprodukter,
substanser och restanmélningar samt verktyg och kompetens kring dataanalys.

e Sammankoppling av kunskapsunderlag fran regionerna med information fran E-
hilsomyndigheten och Likemedelsverkets informationssystem.

e Ett arbetssitt dér arbetsgruppen kontinuerligt larde av erfarenheter, &terkopplade och
forbattrade.

e Ett IT-stod for digitala méten och samarbeten sé att arbetet kunde bedrivas oberoende av
medarbetares arbetsstélle, 1 en tid da 1 stort alla medarbetare arbetade hemifran.

4.21. Overvakning av restanmilda likemedel, d.v.s. risk for paverkan pa
tillgang

Proaktiv diskussion kring information om méjlighet att ansdkan om dispens, och andra mdjliga
atgérder, gors regelmassigt for de restanmélningar som kan leda till kritiska bristsituationer, men éven
detta arbete intensifierades under varen 2020. For samtliga restanmélningar som beror ett ldkemedel
for behandling av covid-19 f6rs en noggrann diskussion med berérd MAH (eller ombud) kring
angivna tidsprognoser och information om orsaken till restanmélningen.

I foreliggande regeringsuppdrag fick Likemedelsverket i uppdrag att folja och gora sarbarhets-
beddmningar for att proaktivt kunna minska risken for lakemedelsbrist, vilket foranledde en ny
arbetsmetod. Listan dver ldkemedel av central betydelse som Nationellt kontrolltorn tagit fram i
mars/april anvindes som underlag for att bestimma vilka lakemedel som Lakemedelsverket skulle
bevaka. For dessa ladkemedel genomforde Lakemedelsverket, och genomfor fortsatt varje vecka, en
sarbarhetsbeddomning dér risken for brist bedoms utifran aktuella restanmélningar och om alternativa
lakemedel/forpackningar finns att tillgd. Sarbarhetsbedomningen gors hér pa en likemedelsgrupp, och
graderas med en skala fran gron till lila, se tabell 1. I Delrapport 2 Forbdttrad information avseende
nationell tillgdng till likemedel vid bristsituationer ° bedoms restanmélningar for respektive
forpackning, varfor samma definitioner generellt inte kan tillampas.

Tabell 1. Gradering genom fargindikatorer som anvants fér bedémning av restsituationen foér
lakemedelsgrupper av central betydelse. Bedémning av restsituationen baseras pa de
restanmélningar som inkommit till Ldkemedelsverket.

Fargindikator Beskrivning av bedémning

Akut: Inga alternativ finns, néra kritisk lakemedelsbrist. Atgarder behévs. Bedémning
diskuteras med Nationellt kontrolltorn/SKR.

Ré&d Restanmalningar som ror aktuell lAkemedelsgrupp dar det verkar finnas fa/begréansade
alternativa méjligheter/ej tillrackligt fér behov.

Gul Restanmalningar i aktuell Iakemedelsgrupp vilket kan paverka antalet alternativ. Behdver
félja utvecklingen.

Gron Restanmalning med mindre paverkan da manga alternativa lakemedel/férpackningar finns.
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4.2.2. Kartlaggning av tillverkningsstallen

Fragan om tillverkningsland for aktiv substans var aktuell speciellt i borjan av pandemin nér
genomgripande nedsténgningar genomfordes i vissa ldnder som producerar ldkemedel, eftersom
osidkerheten var stor om hur detta skulle paverka produktionskapacitet, export och transporter. Den 31
mars rapporterade &ven Kommerskollegium att de sag flera atgérder som syftade till att flera lander

sakerstillde tillgdngen av bland annat lidkemedel och personlig skyddsutrustning i det egna landet

genom att infora exportforbud. ' Det handlade bland annat om forbud for att exportera till andra EU-
lander. Rapporter om logistikproblem var ocksa frekventa. Dessa osdkerheter gjorde att uppgift om
tillgéngliga tillverkningsldnder ansags vara av nytta for sarbarhetsbedomningen.

Lakemedelsforsorjning ér ett komplext system. Ett 1dkemedelsforetag som ansdker om godkénnande
av ett lidkemedel anger i ansokan sin/a tillverkare av aktiv substans (active pharmaceutical ingredient,
API-tillverkare), produkttillverkare, eventuella deltillverkare for aktiv substans respektive produkt,
eventuella ompackare och ansvarig/a tillverkare for varje produkt. MAH har dérefter ritt att anvénda
de tillverkare som de har fatt godként fér. MAH har ingen skyldighet att anmila vilken/vilka av de
godkénda tillverkare som i realiteten anvénds om de har fétt godként for flera alternativa substans-
eller produkttillverkare, och ldkemedelsmyndigheterna saknar ddrmed denna information.

Lakemedelsverket gjorde i sérbarhetsbeddmningen en analys betraffande API-tillverkare respektive
ansvarig tillverkare for respektive lakemedelsgrupp. En bedomning gjordes dels utifran antal lander
som var inblandade, dels utifrin om dessa ldnder ligger inom eller utanfér EU, se tabell nedan.

Tabell 2. Gradering, genom fargindikatorer, betraffande risk for restsituation i relation till
tillverkningslander.

Farg- Bedomning av antalet tillverkningslander for Bedomning av antalet lander for

indikator aktiv substans (APl) som MAH har fatt godkant ansvarig tillverkare. Ansvarig tillverkare
att anvanda. finns alltid inom EU/EES.

Rod e Ett land, oberoende av var i varlden, alt. e Ett EU/EES-land
e Tva lander, bada utanfor EU/EES

Gul e Tva lander inom EU/EES, alt. e Tva EU/EES-lander
e Ett land inom EU/EES och minst ett ytterligare
land, alt.
e Minst 3 lander alla utanfér EU/EES

Gron e Minst tre EU/EES-lander, alt. e Minst tre EU/EES-lander
e Tva EU/EES-lander och minst ett land utanfor
EU/EES

4.2.3. Samverkan med varden om sarbarhetsbedémningar

Liakemedelsverket delar de erfarenheter fran sarbarhetsbedomningarna dér sekretess medger, med
representanter frdn SKR och Nationella kontrolltornet. Likemedelsverket har dialogm&ten om
beddmningarna och det dr en gemensam drivkraft att hitta och genomfora sévil reaktiva som
forebyggande atgérder for att minska risken for ldkemedelsbrist. Nagra av atgdrderna som
Likemedelsverket har vidtagit, och kan fortsitta att vidta, dr beskrivna i det nyligen redovisade
regeringsuppdraget om Plan infor eventuella nya utbrott av covid-19.°

1 https://www.kommerskollegium.se/om-oss/nyheter/2020/eu-lander-infor-exportforbud-inom-eu-men-vissa-
andrar-sig/
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4.3. Information och kommunikation om kritiska bristsituationer

Regeringsuppdraget om Forbdttrad information avseende nationell tillgang till likemedel vid
bristsituationer’ pagick redan nir foreliggande uppdrag gavs till Likemedelsverket. Den pagaende
pandemin samt foreliggande uppdrag 6kade fokus pa delarna med information och kommunikation f6r
kritiska bristsituationer, vilket redovisas i Delrapport 2 Forbdttrad information avseende nationell
tillgdng till likemedel vid bristsituationer.®

Kommunikationen som skett explicit for kritiska bristsituationer med anledning av covid-19 har framst
skett i form av nyheter om sikerhetsinformation'?. Ndgra exempel ér information om restsituationer
for paracetamol, insulin och propofol. Ytterligare exempel ar information om atgérd for att minska
hamstring, atgéard for att begransa uttag pa recept, information till forskrivare av veterinirmedicinska
anestesilikemedel samt information om nér propofol ater var tillgéingligt.’

Likemedelsverket fortsitter att forbattra informationen om kritiska bristsituationer med anledning av
pandemin.

4.4. Samverkan med nationella aktorer

I Sverige fordelas roller och arbetsuppgifter om tillgang till l1akemedel direkt pa de aktdrer som finns 1
forsorjningskedjan for likemedel, exempelvis regioner, kommuner, apotek, distributorer,
lakemedelsforetag och partihandlare. Lakemedelsverkets utgangspunkt for regeringsuppdraget ér att
planering och genomforande av myndighetens uppgifter om att framja tillgangen till ladkemedel av
central betydelse ska ske i samverkan med andra aktorer som ar delaktiga i lakemedelsférsorjningen.

Samverkan for likemedelsforsorjning &r bade nationell och internationell. Den nationella samverkan
omfattar myndigheter, regioner, kommuner, kommersiella foretag och branschforeningar. Den
internationella samverkan omfattar EMA (European Medicines Agency) och andra europeiska
lakemedelsmyndigheter.

Malet ar att etablera en grundldggande krislednings- och krishanteringsforméga som utgér fran berérda
aktorers roller, ansvar och arbetsuppgifter, rorande tillstand for, och tillgang till, information och
nationella rdd om lakemedel och bristsituationer.

Ett antal samverkansgrupperingar har utvecklats:

e Veckovisa samverkansméten med SKR som har dialog med regionerna

e Veckovisa samverkansmoten med Lakemedelsindustriféreningen (LIF), Foreningen for
Generiska ldkemedel och Biosimilarer (FGL) samt Liakemedelshandlarna.

e Forstiarkande aktiviteter for nationell samverkan enligt krisberedskapsforordningen och med
stdd av Myndigheten for Samhéllsskydd och beredskap (MSB)

e Etablering av Aktérsgemensamma Dialogmoten om Likemedelstillgang (ADL) som en
fortsdttning pd MSB:s initiativ om ISF (Inriktnings- och styrningsfunktion) under ledning av
Lakemedelsverket. Deltagande aktorer ar Lakemedelsverket, Socialstyrelsen (SoS),
Folkhdlsomyndigheten (FoHM), Tandvérds- och lakemedelsférmansverket (TLV), E-
hilsomyndigheten (eHM), MSB, Sveriges 21 regioner (hilso- och sjukvérden) representerade
genom SKR, Sveriges Apoteksforening, Lakemedelsdistributérsforeningen, Oriola, Tamro,
LIF, FGL samt Likemedelshandlarna.

Grupperingarna har olika fokus och den tvirfunktionella samverkan som sker under pandemin med
covid-19 har varit mycket virdefull genom att olika konstellationer har identifierat &tgarder for att
minska risken eller mildra effekterna av att ldkemedelsbrister uppstar.

12 Se publicerade nyheter om Coronavirus/covid 19 pa Lakemedelsverkets hemsida
https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/coronavirus
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Samverkan handlar bland annat om informationsdelning av till exempel sarbarheter, risker, forslag pa
proaktiva och forebyggande, eller reaktiva men konsekvensminskande, atgirder, vilket i sin tur skapat
forutséttningar for manga av de atgirder som anges 1 Likemedelsverkets rapport om Plan infor
eventuella nya utbrott av covid-19.°

De aktorer som deltar ser stora fordelar med att samverkan blir bestaende, i ldmpliga former, med
formaga att skalas upp vid behov i kris- eller krigsldge. Samverkan som minimerar risken for
lakemedelsbrist och konsekvenserna av brister som dndé uppstér, ér vital for likemedelsforsorjningen
i fred, kris och krig.

Forutom ovanstaende samverkan har den interna samverkan pa Likemedelsverket varit omfattande
och dialog har ocksé forts med manga av Lakemedsverkets samverkansparter, exempelvis
Vetenskapliga radet for humanldkemedel.

Likemedelsverket fortsétter samverka med de nationella aktorerna.

4.5. Samverkan med nordiska och europeiska aktorer

EU-samarbetet har intensifierats for fragor som berdr covid-19. Bland annat deltar Lakemedelsverket i
frekventa moéten med fokus p& pandemin mellan Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA), Heads
of Medicines (HMA) och Kommissionen.

Det finns sedan nagot ar tillbaka ett sa kallat SPOC (Single Point of Contact) som &r ett natverk for
rest- och bristfrdgor inom EU, vilket handhas av EMA. Genom detta nétverk har information och
erfarenheter delats under pandemin, bland annat betriffande likemedel som anvénds i samband med
covid-19 och som skulle kunna drabbas av brist inom EU. Natverket har 6kat antalet méten under
varen och @ven fungerat som bollplank for fragor fran bland annat HMA. Under hosten har SPOC-
nétverket genomfort en enkdét i syfte att forstd anledningarna till restsituationerna och vilka
erfarenheter de olika medlemsstaterna har.

Fragor om upphandling av lakemedel diskuteras ocksa inom EU. Liakemedelsverket deltar inte i
upphandlingar men bistér nationella myndigheter och SKR i frigor som ligger inom Lékemedels-
verkets ansvarsomrade. Kommissionen arbetar just nu ocksa pa att ta fram en ladkemedelsstrategi, dar
bland annat fragor om tillgdnglighetsproblematik kommer att belysas. Inom det nordiska samarbetet
har ett antal avstimningar skett som syftat till informations- och erfarenhetsutbyte. Likemedelsverket
fortsatter att samverka med nordiska och europeiska aktorer.

5. Reflektioner

5.1. Forbrukning av lakemedel under 2020

Under pandemin med covid-19 ses frimst 6kade behov av lakemedel for behandling av patienter inom
slutenvarden, speciellt intensivvardsbehandling. Lékemedelsverket har i rapporten Plan infér
eventuella nya utbrott av covid-19 beskrivit 6kad forbrukning av ett antal likemedel.'* E-hilso-
myndigheten har veckovis foljt antalet salda forpackningar som forskrivits under 2020 mellan vecka 2
och vecka 43. Under framst vecka 10 till vecka 15 var forsdljningen forh6jd av lakemedel inom de
ATC koder som E-hédlsomyndigheten foljer (A10, C03, C07, C08, C09, C10, MO1, NO3, NO4 samt
RO3). Motsvarande 6kning ses inte under dvriga veckor. Med ATC kod avses ett klassificeringssystem
med 14 huvudgrupper som visar var eller hur ldkemedel verkar.

13 Plan infér eventuella nya utbrott av covid-19. Redovisning av regeringsuppdrag. Rapport fran
Lakemedelsverket, september 2020.
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5.2. Tillgangliga kunskapsunderlag

Tillgang till andamalsenliga och kompletta kunskapsunderlag som visar hur mycket likemedel som
finns i1 Sverige, eller vad som finns foérdelat pa region, finns inte att tillga. Informationsméngder finns
hos olika myndigheter, aktdrer som hélso- och sjukvérden, apotek och distributdrer eller saknas helt.

Likemedelsverket har bland annat information om:
e Likemedel och forpackningar som ér godkénda
e Likemedel/forpackningar dir MAH har anmaélt kommande eller pdgéende restsituation
e Utbytbara lakemedel

E-hédlsomyndigheten har bland annat information om:
e Likemedel och forpackningar som marknadsfors
e Forsiljningsdata
e Forskrivning pé recept

TLYV har bland annat information om:
e Periodens vara, jimforbara férpackningar (férpackningsstorleksgrupper)

Socialstyrelsen har bland annat information om:
e Statistik 6ver ldkemedelsforsiljning

Hailso- och sjukvarden (respektive region/kommun) har bland annat information om:
e Vilka lakemedel respektive aktor har behov av
e Upphandlade likemedel
e Lagerhdllning (till viss del) for aktorens behov av lidkemedel

Apoteken (branschforeningen, respektive kedja eller enskilda foretag) har bland annat information om:
e Behov, lager och forséljning

Distributérer (respektive foretag) har bland annat information om:
e Lager och forséljning

Tillverkare (respektive MAH, parallellhandlare, generikaforetag) har bland annat information om:
e Behov, lager och forséljning

Dessa paletter med informationsméngder har inneburit stora svarigheter for Lakemedelsverket och
andra aktorer att f4 en 6versikt och att bista hilso- och sjukvérden med underlag. Pandemin har
tydliggjort behovet av en nationell aktér som har kontinuerlig 6verblick Gver tillgdng (lagerstatus) och
efterfragan (forskrivning, forsiljning) pa ladkemedel. Avsaknaden av dverblick har medfort svarigheter
att ta fram prognoser for lakemedelstillgang och faktiska nivéer pé efterfragan, bade nationellt och
inom EU-samarbetet. Detta har forsvarat mojligheten att bedoma risker och vidta forebyggande
atgirder, men dven att stdvja obefogade farhigor om att det ska uppsta ldkemedelsbrist.

Som ett svar pa behovet av en nationell aktdr med kontinuerlig 6verblick har regionerna genom
Nationellt kontrolltorn arbetat med sin 6verblick om regionernas mest centrala behov for slutenvarden
under pandemin. Sveriges apoteksforening har dven pébdrjat ett arbete om insamling av lagerstatus
frén sina medlemsforetag.

Den kommande nationella lakemedelslistan &r tdnkt att ge hilso- och sjukvarden, apoteken och
patienterna en bild av vilka lakemedel som ar forskrivna respektive uthdmtade. Det medfor en viss
forbattring vad géller en forsorjningsbild av ldkemedel men det avhjélper inte problembilden om
relationen mellan tillgdng och efterfragan pa lakemedel.
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5.3. Sarbarhetsbedomningar genomforda av Lakemedelsverket

Behovet av information om de lakemedel som hélso- och sjukvarden bedomt vara av central betydelse
medforde att Lakemedelsverket utvecklade sarbarhetbedomning for dessa ldkemedelsgrupper.
Repeterbart arbetssitt och informationshantering samt dverblick efterstrdvades och fran slutet pa maj
finns en tidsserie med sérbarhetsbeddmningar som ar jamforbar over tid. Tidigare sérbarhets-
bedomningar &r inte systematiskt sammanstillda, bland annat da antalet ldkemedel som bedémdes
utokades frekvent, och att indelningen i grupper skiljer sig at. Dessutom blev bedomningarna baserade
pa allt mer information vartefter tiden gick, da exempelvis marknadsforingsstatus av 1dkemedel och
forpackningar inkluderades som informationsméngd.

Det stora virdet av sarbarhetsbedéomningarna dr dock kunskapen som har diskuterats med Nationellt
kontrolltorn och SKR for att underlétta for hélso- och sjukvarden. Noterbart &r dven att
Likemedelsverket endast har kinnedom om de restanmilningar som MAH har gjort till myndigheten.
I ett flertal fall har sjukvarden meddelat att de inte kunnat fa tillgang till vissa lakemedel, samtidigt
som Likemedelsverket saknat vetskap om restsituationen. Aven motsatta hindelser har forekommit,
déar Lakemedelsverket pétalat restsituationer men dér sjukvéarden inte paverkats av detta, vilket visar pa
vikten av en bra samverkan for att bedoma léget pé ett rittvisande sétt.

Figur 1. Diagrammet visar férdelning av allvarlighetsgrad av restsituationer for olika
lakemedelsgrupper av de lakemedel som hélso- och sjukvarden bedémt vara av central
betydelse. En lakemedelsgrupp ar en indelning av lidkemedel med specifik ATC-kod (t.ex
NO01AX10) och uppdelat pa administrationsvég (t.ex. parenteral, oral, topikal beredning). Totalt
omfattades 218 liakemedelsgrupper, vilket den 13 november 2020 motsvarade drygt 16 000
godkanda forpackningar.
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Négra reflektioner fran de veckovisa sarbarhetsbedémningarna som &r systematiskt sammanstillda och
utfordes mellan 26 maj och 13 november 2020.

e Som forvéntat, d listan omfattar intensivvardsldkemedel, dr det lakemedelsgrupper med
parenterala formuleringar som har drabbats av flest allvarliga restsituationer.

e Restsituationerna fordelar sig ojamnt mellan olika omraden, dér sedering och infektions-
behandling dr omrddena med flest och/eller allvarliga restsituationer.

e Antalet mer allvarliga restsituationer (lila och rdda) har minskat under andra halvan av
perioden, medan mindre allvarliga restsituationer (gula) dkat, dvs. laget med restsituationer
har forbattrats.

e Sérbarhetsbeddmningen av tillverkningsldnder av aktiv substans (API) samt om tillverkningen
sker inom eller utanfor EU verkar inte reflektera forekomsten av allvarliga restsituationer. For
13 % av de lakemedelsgrupper som hade bedomts ha hog risk (roda) forekom restanmélningar
nagon gang under perioden. Likemedelsgrupperna med 1ag risk (grona) visade samma andel
(13 %) restsituationer.

o Inte heller sdrbarhetsbeddmningen av ansvariga tillverkare verkar reflektera férekomsten av
allvarliga restsituationer. For 10 % av de ldkemedelsgrupper som hade bedomts ha hog risk
(roda) forekom restanmélningar nagon gang under perioden. For lakemedelsgrupperna med
lag risk (grona) sags en liknande andel (11 %) restsituationer.

En osidkerhet i bedomningarna av restsituationerna ar kopplad till bristande information om
lagerstatus. Ytterligare en osékerhet ar hur tillgéngen till parallellimporterade férpackningar ska
vérderas, eftersom parallellimportorer inte har skyldighet att anmaéla restsituationer. Nar det blir brist
pa direktimporterade ladkemedelsforpackningar kan forekomsten av parallellimporterade forpackningar
utjamna en bristsituation. Men ju ldngre tid en restsituation pagar for direktimporterat lakemedel desto
storre risk ar att det dven blir brist pa ett parallellimporterat lakemedel.

Sarbarhetsbedomningarna av tillverkare ar grova skattningar och visar en teoretisk risk for att
restsituationer skulle kunna uppsta. Sarbarhetsbedomningarna skulle kunna forfinas ytterligare genom
att ta hdnsyn till om det inom samma land férekommer flera olika API-tillverkare eller ansvariga
tillverkare. En forfining skapar dock nya frigor bland annat om hur man ska bedéma risker for
storningar i tillverkningsledet om samma foretag har tva eller flera tillverkningsstéllen i samma land.
Det &r ocksé viktigt att notera att Likemedelsverket inte har information om vilka godkénda API-
tillverkare som verkligen &r aktiva, vilket innebér att analysen om API-tillverkare dr av begransad
nytta. Aven analysen av ansvarig tillverkare #r av begriinsad nytta. Fortsatt analys krivs for att
identifiera vilka parametrar som bor f6ljas for att forsta sambanden mellan restsituationer och den
komplexa lakemedelsforsorjningskedjan.
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6. Forslag

6.1. Nationell lagesbild for tillgang och efterfragan pa lakemedel

Pandemin har tydliggjort behovet av en nationell aktdr som har 6verblick dver tillgang (lagerstatus)
och efterfragan (forskrivning, forséljning) pa ldkemedel. Att bade regionerna genom Nationellt
kontrolltorn och Sveriges apoteksforening har tagit fram vissa former av arbetssétt och system har
underléttat for att genomfora atgarder for att 6ka tillgangen till 1dkemedel. Utifran sina respektive
mandat kan de dock inte ta fram system som ger nationell 6verblick.

Den 6verblick som regionerna har genom funktionen Nationellt kontrolltorn delas inte med
myndigheter eller andra aktorer &n regionerna. Nuvarande dverblick kommer mojligen inte vara
bestaende efter Coronapandemin om inte regionerna beslutar om en fortséttning samt far
distributorerna/tillverkarna att fortsétta att bidra pé frivillig basis. I dagsldget (november 2020)
hanterar Nationellt kontrolltorn cirka 160 lakemedel for intensivvard och dverblicken om lagerstatus
ar baserad pé distributdrernas och tillverkarnas egna riskbedomningar om tillgénglighet.

Systemet som Sveriges apoteksforening héller pé att bygga upp kommer att visa lager hos de
medlemmar som ingér i apoteksforeningen (6ver 90 % av apoteken). Systemet ér inte direkt och
komplett tillgingligt for Likemedelsverket, det dr dock ett mycket bra initiativ som bidrar till delar av
ett kunskapsunderlag.

Sammantaget finns det svarigheter:

e att precisera risker for att det &r eller kan komma att uppsta lokala, regionala och/eller
nationella 1dkemedelsbrister
e att gora prognoser for lakemedelstillgang utifrén olika nivéer av efterfragan.

Detta har konsekvenser:

o risk for att det uppstar lakemedelsbrister
o risk for obefogad farhdga att det ska uppsté lakemedelsbrister.

Lakemedelsverket foreslar foljande:

e Ett nytt system inrdttas som ger Likemedelsverket mojlighet att folja en nationell lagesbild
som visar tillgdng och efterfragan pé lakemedel

e Med detta som grund tas kunskapsunderlag fram till hur situationen ser ut, eller kan komma
att se ut baserat pa prognoser, for visst ldkemedel eller likemedelsgrupp. Beroende pé
situation sa ska det ga att fokusera pa olika ldkemedelsgrupper pé liknande séitt som
Lakemedelsverket just nu fokuserar pa regionernas behov av intensivvardslakemedel.

e Det nya systemet ska pé ett automatiserat sitt synliggora uppgifter frdn andra system om
tillgang (i form av tillverkares, distributdrers och apoteks lagerstatus som samlas in av E-
hilsomyndigheten) samt efterfrdgan (i form av E-hdlsomyndighetens uppgifter om forsiljning
och forskrivning).

Systemet ska:

— omfatta ldkemedel som anvinds inom béade sluten- och 6ppenvarden

— innehalla aktuella grunduppgifter om ldkemedel, substanser och restanmélningar fran
Lakemedelsverkets register

— omfatta ett verktyg for dataanalys

— skydda informationen i enlighet med dess tillimpliga sekretess och skyddsvéirde om
konfidentialitet, riktighet och tillgénglighet.

Avgrénsningar; systemet foreslas inte:

— innehalla personuppgifter

— ha kopplingar till system i hélso- och sjukvarden och informationen kommer inte att visas
i exempelvis journalsystem
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— omfatta ldkemedel inom det receptfria sortimentet i 6vrig detaljhandel som t. ex.
dagligvaruhandeln och bensinstationer. Detta kan ldggas till om behov finns.

Liakemedelsverket har identifierat f6ljande forutséttningar:

o Likemedelsverket behdver f& huvudmannaskap for verksamhetsuppgiften'* att ansvara for en
databas som visar den nationella tillgangen Gver ldkemedel och de uppgifter som foljer med
ett sadant ansvar

o Likemedelsverket behover fa finansiering for uppgiften och systemet

e Det behover sdkerstillas att E-hdlsomyndigheten och Lakemedelsverket far del av och kan
anvinda den information som behovs:

— Skyldighet for berérda aktdrer att inkomma med de uppgifter som behovs for
sammanstéllningen (uppgiftsskyldighet'”)

- Sikerstillande av skydd for de inlimnade uppgifterna (sekretessreglering'®)

— Mojlighet att dela informationen med berdrda aktorer (sekretessbrytande reglering).

Arbetet behover ske 1 samverkan med E-hdlsomyndigheten, diar E-hdlsomyndigheten foreslas vara den
myndighet som pa daglig basis samlar in lagerstatusuppgifterna fran aktorerna och tillgangliggér dem
for Lakemedelsverket, sa att Lékemedelsverket kan uppfylla den nya verksamhetsuppgiften. Det ér en
naturlig roll fér E-hdlsomyndigheten att vara detta informationsnav med tanke pa nuvarande uppgifter
rorande informationsutbyten med aktdrer inom hélso- och sjukvard, apoteksaktorer och partihandlare.
E-hélsomyndigheten ska lagra uppgifterna, separerat fran sévél de olika aktérsinsamlingarna som E-
hilsomyndighetens 0vriga informationsuppgifter, under en l&dmplig men kort tidsrymd, dérefter radera
uppgifterna pa ett odterkalleligt sétt. Syftet med den temporara lagringen ar kontroll av datakvalitet.

6.2. Samverkan om lakemedelstillgang

De aktorer som deltar i samverkan med Lakemedelsverket for att diskutera ldkemedelstillgangen ser
fordelar med att samverkan etableras bestdende, pa ett lampligt strukturellt sétt, och med formaga att
skalas upp vid behov i kris- eller krigsldage. Det minskar riskerna for att det ska uppsta
lakemedelsbrister och dr en vital del i samhéllets forsorjning av ldkemedel i fred, kris och krig.

Under pandemins gang har viss effektivisering av samverkan kunnat dstadkommas genom
sammanslagning av vissa grupperingar och motesstrukturer, samt fortydliganden géllande syfte och
fokus.

Likemedelsverket anser att den samverkan mellan aktorerna som har signifikanta roller i Sveriges
lakemedelsforsorjning bor fortsitta. Den handlar bland annat om informationsdelning av till exempel
sarbarheter, risker, forslag pa proaktiva och forebyggande, eller reaktiva men konsekvensminskande,
atgarder.

14 Andring i forordningen (2020:57) med instruktion for Likemedelsverket

15 Den uppgiftsskyldighet som krivs for inhdmtandet av uppgifter fran distributdrer etc. kommer sannolikt att
kréva forfattningsandring i lag och/eller férordning eller regeringsbeslut

16 Tillimplig befintlig sekretessreglering torde redan finnas i offentlighets- och sekretesslagen, 30 kap. 23 §
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) - OSL, 18 kap. 13 § OSL och ev. 15 kap. 2 § OSL

Behovet av sekretessbrytande bestimmelser behdver daremot ses dver.
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