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Forord

Lakemedelsverket dr en forvaltningsmyndighet med ansvar for verksamhet som ror lakemedel och
medicintekniska produkter. Myndigheten ska verka for sékra och effektiva ldkemedel av god kvalitet
och for god ldkemedelsanvéndning samt for att medicintekniska produkter dr sékra och lampliga for
sin anvédndning. I augusti 2019 fick myndigheten i uppdrag att etablera en struktur for samordning
mellan aktdrer inom hélso- och sjukvéarden och aktdrer inom forsorjningskedjan for lidkemedel nar det
giller frigor om kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer, samt att vidareutveckla informations-
givningen. Lakemedelsverket &r ocksé bevakningsansvarig myndighet och ingar i samverkansomradet
skydd, undséttning, vard.

Tillgang till sékra och effektiva ldkemedel finns med bland delaktiviteterna i inom FN:s
hallbarhetsmal Agenda 2030. Den pagdende pandemin har &n mer tydliggjort att tillgang till sékra och
effektiva ladkemedel och medicintekniska produkter &r essentiella bidrag for ett hillbart samhélle.
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Sammanfattning

Regeringen har gett Likemedelsverket i uppdrag att forbéttra informationen avseende nationell
tillgang till lakemedel vid bristsituationer. Uppdragets fraimsta syfte &r att underlétta framtagande och
kommunikation av lagesbilder vid bristsituationer som &r en foljd av sa kallade restsituationer, d.v.s.
nér innehavaren av godkénnandet for forséljning (MAH) inte kan leverera ldkemedlet, eller brister
som uppstar pa grund av andra stérningar i forsorjningsked;jan.

Detta dr den andra delrapporten av regeringsuppdraget. I del 1, som rapporterades i januari 2020
beskrevs utforligt hur restsituationer anméls och publiceras pa Likemedelsverkets webb och de
utmaningar som finns, och vad som definierar en kritisk likemedelsbrist. Den samverkansstruktur for
hur Lakemedelsverket kan ha en dialog med relevanta aktdrer som foreslogs har nu startat upp och
pagétt sedan mars 2020.

Uppdraget &r avgrinsat till frégor rorande kritiska och potentiellt kritiska bristsituationer som uppstar i
normalldgen, d.v.s. inte i beredskaps- eller krisldgen. Inom ramen for uppdraget har Lakemedelsverket
samratt med branschforeningar, myndigheter, foretraddare for hélso- och sjukvarden och andra
relevanta aktorer i ldkemedelsforsorjningskedjan.

Rapporten beskriver hur Lékemedelsverket sett dver och vidareutvecklat sin information om rest- och
bristsituationer inklusive kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer. For att samla in synpunkter
som kunde ligga till grund for att forbattra informationen kring restsituationer och ldkemedelsbrist
genomfordes en enkét. Enkédten innehdll fragor kring den egna och andra aktorers upplevda kunskap
kring roller och ansvar, i vilka situationer information om pagaende restsituationer behdvs och vilken
information som behdvs, om négon typ av information saknas som ar ndodvéndig for svaranden, genom
vilka kanaler det skulle vara lampligt att erhélla informationen samt hur den skulle behdva
grupperas/sorteras eller sokas for att uppfylla informationsbehoven.

Baserat pa enkédtsvar och andra inkomna synpunkter har Lakemedelsverket genomfort en rad
forbéttringar som beskrivs nedan. Det har inneburit att ta fram forbattrade kunskapsstod med
fortydligande kring begreppen restsituation, restanmailan, restnoterad och lakemedelsbrist sa att de
harmoniserar med EMA:s definition. En samsyn kring begrepp kan bidra till att skapa en storre
tydlighet i kommunikationen kring dessa fragor mellan olika aktorer. Informationen pa
Liakemedelsverkets webb har forbattrats och en animerad film i tva versioner har tagits fram for en
bredare publik anpassade for spridning i olika digitala kanaler. Syftet med filmerna &r att aktivt na ut
med en dverskadlig information om ldkemedelsforsorjningskedjan, sérskilt avseende problem som kan
orsaka likemedelsbrist.

I rapporten fortydligas regulatoriska forutséttningar for atgérder som kan anvindas av
Lékemedelsverket for att motverka likemedelsbrist och vilka principer for vigledning som kan
anvindas av Liakemedelsverket samt vilka begrdnsningar som finns for detta. Dar beskrivs dven olika
genomforda eller foreslagna forbéttrade informations- och kommunikationsviagar vid bristsituationer
eller risk for brist.

Forbéttrad informationskvalitet har uppnatts med hjélp av en uppdaterad e-tjanst for anmélan av
restsituationer som nu inkluderar inloggning (for béttre sikerhet), att prognosticerade start- och
slutdatum kan anges pa forpackningsniva, samt att fler alternativ har inkluderats for att ange den
huvudsakliga orsaken till att restsituationen uppstatt. Dessutom inhdmtas medgivande for publicering
av orsak till restsituationen, vilket mojliggdr framtida publicering av informationen. Béttre analys av
statistik om restsituationer har mojliggjorts genom implementeringen av ett statistikverktyg, och ny
statistik om anmaélda restsituationer kommer att kunna publiceras pa Likemedelsverkets webb.

! Nationell samverkansstruktur for Likemedelsbrist, Rapport fran Likemedelsverket Dnr: 4.3.1-2019-068169, 2020-01-30.
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Forbéttrad information i listan over restanmaélda ldkemedel har astadkommits med automatisering av
viss information, sa att aktuell information visas om exempelvis utbytbara ldkemedel. Fran och med
december kommer informationen att uppdateras dagligen och visa enbart marknadsforda alternativ.
Listan 6ver restanmilda likemedel i Excel-format har forbéttrats s att den visar relevant information
for varje forpackning pa en egen rad. En forbattrad struktur av listan som maskinldsbar XML-fil
levereras dven fran och med december i ar, med information pa férpackningsniva samt med
standardiserad information om alternativ for varje restanmaéld forpackning. Detta utgdr en grund for att
kunna vidareférmedla restanmélningsinformation till andra system via olika aktorer. Automatiska
paminnelser om att uppdatera restanmélan vid passerat prognostiskt slutdatum planeras inom kort for
att informationen ska vara sa aktuell som mojligt.

En forstudie planeras till 2021 for att se 6ver hur ett nytt format ytterligare skulle kunna forbittra
sokbarhet och filtreringsmojlighet for att se vilka ldkemedel som tillhandahélls eller inte, exempelvis
pa grund av restsituation eller for att de inte marknadsfors. Lékemedelsverket foreslér att nya
informationsméngder inkluderas i en framtida lista som anger anméld orsak till restsituation (om
medgivande finns), varunummer samt NPL-packID, och dispensbeslut.

Lakemedelsverket foreslar att anmélan om att borja eller upphdra med marknadsforing ska ga via
E-hilsomyndigheten, men publiceras av Likemedelsverket for att undvika dubbelrapportering kring
vilka ldkemedel som marknadsfors. Kvaliteten pa informationen optimeras genom att anvandning av
en gemensam datakilla, och anmilan om att paborja, avsluta eller gora ett uppehall i tillhandahéllande
(marknadsforing) av ldkemedel, vilket &r ett lagkrav, skulle kunna goras direkt i LiiV. Detta bor dock
utredas vidare.

Forutséttningarna for att integrera informationen i forskrivarstdd och receptexpeditionssystem beskrivs
i rapporten. Lakemedelsverket foreslar att det bor utredas vidare kring mojligheterna att infora
juridiska krav pé att den som forskriver/ordinerar ett 1ikemedel ska ges mdjlighet att direkt i
forskrivarstodet fa information om ett lakemedlets tillganglighet. Lakemedelsverket ar positivt till att
bidra till fortsatta férdjupade diskussioner och samverkan kring vidareférmedling av
restanmélningsinformation for detta d&ndamal.

Likemedelsverket foreslar dven att det bor utredas vidare hur information om tillgénglighet av
lakemedel via licens kan samlas in, underhallas och tillgdngliggoras for relevanta aktoérer samt vem
eller vilka som &r bist lampade att ansvara for detta.

Liakemedelsverket foreslar ocksé att den angivna orsaken till restanmélan som MAH uppger ska
inforas som obligatorisk att offentliggdra i 2 kap 18 § ldkemedelsforordningen for att
Lakemedelsverket inte ska vara beroende av medgivande frain MAH for att offentliggéra denna
information.

Som nidmnts i delrapport 1 och tidigare rapporter ser Likemedelsverket ocksa ett behov av att gora det

mdjligt att besluta om sanktionsavgift i de fall da likemedelsforetag inte anmaéler forséljningsuppehall
enligt vad som anges i ldkemedelslagen.
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1. Uppdraget

Regeringen har gett Likemedelsverket i uppdrag att forbattra information avseende nationell tillgang
till 1ikemedel vid bristsituationer.?

Uppdragets framsta syfte dr att underlitta framtagande och kommunikation av ldgesbilder vid
bristsituationer som ar en foljd av restanmaélan, som tidigare 4ven bendmnts restnoteringar, d.v.s. nir
innehavaren av godkdnnandet for forséljning (MAH) inte kan leverera likemedlet, eller brister som
uppstar pa grund av andra storningar i férsorjningskedjan.

I denna del av uppdraget ingér att se Gver hur Likemedelsverket kan vidareutveckla sin information
om kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer till foljd av restsituationer eller andra stérningar i
forsorjningskedjan. Lakemedelsverket ska inom ramen for denna andra del av uppdraget:

1. ta fram och sprida kunskapsstod om vilka generella steg som kan tas av aktorerna for att
informera om samt begrinsa effekterna av restsituationer och bristsituationer,

2. vid behov fortydliga regulatoriska forutsdttningar for de dtgdrder som kan vidtas om
restsituation uppstar,

3. inhdmta synpunkter fran aktorer inom hélso- och sjukvérden och forsérjningskedjan for
lakemedel om hur sammanstillning, uppdatering och kommunikation av ldgesbilder
betraffande kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer kan utformas,

4. inom ramen for vad som &r forenligt med myndighetens regulatoriska roll utarbeta principer
for vdgledning till hélso- och sjukvdrden i fraga om alternativa behandlingsmgjligheter som
star till buds vid kritiska bristsituationer,

5. analysera vilka alternativ som finns for att ytterligare forbdttra informations- och
kommunikationsvdgarna vid bristsituationer eller vid signaler om att en bristsituation kan
uppkomma,

6. se Over forutsdttningarna att integrera information om restsituationer i forskrivarstod och
receptexpeditionssystem.

Med utgéngspunkt i det som framgér av ovan ndmnda kartliggning ska Likemedelsverket vidta de
atgirder som behovs for att optimera informationsflodet om restsituationer eller andra stdrningar till
aktdrer inom hilso- och sjukvéarden och i forsorjningskedjan for lakemedel. De atgirder som
genomforts, planerats eller foreslds redovisas under rubriken Resultat inom respektive omrade som
ndmns ovan (5.1-5.6).

Liakemedelsverket ska inom ramen for detta uppdrag samverka med Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV), Folkhidlsomyndigheten (FoHM), Socialstyrelsen (SoS),
Myndigheten for samhéllsskydd och beredskap (MSB) och andra berérda aktorer, till exempel inom
hilso- och sjukvéirden. Lakemedelsverket ska ocksé beakta det arbete som for nirvarande pagér pa
initiativ av den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA avseende hantering av bristsituationer i EU:s
medlemsstater.

Strukturen for aktérsgemensam samordning ska utvéirderas inom tre ar. En redovisning av
utvirderingen kommer att 1dmnas till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 31 mars
2023.

Lakemedelsverket har i mars 2020 fatt ytterligare ett uppdrag frén regeringen som har vissa delar
gemensamt med foreliggande uppdrag. Uppdraget Oka samordning for att séikra tillgdng till
likemedel som bedoms vara av central betydelse vid eventuella stérningar till f6ljd av spridning av
det nya coronaviruset, har som syfte att minska paverkan av pandemin.

Den pégéende pandemin har medfort hogre prioritering for de aktiviteter i foreliggande uppdrag som
kan minska paverkan av pandemin. Vissa aktiviteter har darfor intensifierats och genomforts inom

2 Uppdrag om forbittrad information avseende nationell tillgang till liikemedel vid bristsituationer S2019/03518/FS (delvis)
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ramen for bada uppdragen, vilket redovisas i rapporten Okad samordning for att sikra tillgdngen till
likemedel av central betydelse’. Tidpunkten for redovisning av befintligt uppdrag skéts fram till
december pé grund av pandemin, och bada regeringsuppdragen redovisas senast den 15 december
2020.

Med denna rapport redovisas den andra delen av uppdraget om forbéttrad information avseende
nationell tillgéng till ldkemedel vid bristsituationer, som ror vidareutveckling av Lakemedelsverkets
informationsgivning till Regeringskansliet (Socialdepartementet).

1.1. Tolkning av uppdraget

Uppdraget avser fragor som ror kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer eller andra storningar i
forsorjningskedjan. Ett flertal av uppdragets punkter ror mer generellt restsituationer och
lakemedelsbrist sa Likemedelsverket bedomer dirfor att det i uppdraget inte bor begrénsas till att
omfatta enbart information kring potentiellt kritiska bristsituationer. Forslagen och férédndringarna bor
vara applicerbara pa och kunna tillimpas pa restsituationer och ldkemedelsbrist generellt i sa stor
utstrdckning som mojligt.

1.2. Avgransning

Uppdraget avser bristsituationer som uppstar i normalldge, d.v.s. inte i samband med beredskaps- eller
krislagen. Det senare behandlas av Utredningen om hélso- och sjukvardens beredskap (S 2018:09).

Syftet med uppdraget ér inte att Lakemedelsverket ska 6verta ansvar fran andra aktorer eller andra
operativa strukturer. Ansvaret for kliniska beddmningar ligger kvar hos forskrivare med det stod som
haller pa att utvecklas inom ramen for regionernas kunskapsstyrningsmodell for hilso- och
sjukvarden, och hilso- och sjukvérden har fortsatt ansvar for sin lakemedelsforsorjning och sina
IT-stod.

2. Samrad

Lakemedelsverket har inom uppdraget samratt med de parter som ér listade nedan och/eller via
enkatutskick gett dessa mojlighet att lamna synpunkter. Socialstyrelsens nétverk for lakemedelsfragor
vid kris, hojd beredskap och krig (SNAL) bidrog med att skicka ut link till enkitfragor till parter inom
nétverket, vilka @ven inkluderats nedan. Coronapandemin har tyvérr medfort att samverkan inte kunnat
genomforas med hilso- och sjukvéarden i den utstrackning som Lakemedelsverket 6nskat.

e Mpyndigheter; E-hdlsomyndigheten, Folkhdlsomyndigheten, Myndigheten for Samhéllsskydd
och Beredskap, Socialstyrelsen, Tandvérds- och Lékemedelsformansverket (TLV),
Jordbruksverket

e Sveriges Kommuner och Regioner (SKR), representanter som arbetar med
lakemedelsforsorjning inom region, enskilda regioner (se nedan) ex. Region Dalarna,
Vistmanland, Kalmar, Gotland, Blekinge, Vistra Gétaland, Skéne, Gotland, Orebro, Uppsala,
Norrbotten, Stockholm/ePed, Likemedelskommitté

e Branschforeningar: Likemedelshandlarna, Likemedelsindustriféreningen (inklusive Fass),

Foreningen for Generiska Lakemedel och biosimilarer, Likemedelsdistributdrsforeningen,

Sveriges Apoteksforening

Inera AB

Statens veterindrmedicinska anstalt

Forbund: Vardforbundet, Svenska Lakarférbundet, Sveriges Farmaceuter

Lakemedelsverkets Patient och konsumentrad (11 patient och konsumentradsmedlemmar)

3 Rapport fran Likemedelsverket, Okad samordning for att sikra tillgdngen till likemedel av central betydelse Redovisning
av regeringsuppdrag, december 2020, Rapporten kommer att finnas pa Lékemedelsverkets hemsida:
https://www.lakemedelsverket.se/sv/om-lakemedelsverket/uppdrag/avslutade-regeringsuppdrag

Lakemedelsverket 6



https://www.lakemedelsverket.se/sv/om-lakemedelsverket/uppdrag/avslutade-regeringsuppdrag

3. Introduktion/bakgrund

I delrapport 1 Nationell samverkansstruktur for Likemedelsbrist’ beskrevs utforligt hur restsituationer
anmaéls och publiceras pa Lakemedelsverkets webb och de utmaningar som finns, samt &ven vad som
definierar en kritisk lakemedelsbrist.

I uppdragets forsta del som rapporterades i januari 2020 foreslogs lampliga former for hur
Likemedelsverket kan ha en dialog med relevanta aktdrer. Dessa samverkansmoten startade 1 mars
2020. Forutom dessa regelbundna mdten en gang per vecka har pandemin medfort att regelbundna
avstaimningar och méten hallits med ytterligare myndigheter och organisationer for att diskutera
lagesbilder och eventuella dtgérder som behdver vidtas.

En del problem som lyftes i den forsta delrapporten var att Lékemedelsverket erhéller ofullstindig
information om orsakerna till restsituationer pa grund av att valet “Ovrigt” anvinds i mer dn hilften av
fallen. Aven informationen som hittills tillhandah&llits av Likemedelsverket for utbytbara alternativ
har varit bristfallig, da den inte tagit hinsyn till om ldkemedlet verkligen marknadsfors eller ej, vilket
gjorde att informationen kunde bli intetsdgande eller missvisande.

Ingen vidareformedling av Lakemedelsverkets restanmilningsinformation via andra aktdrers system
skedde vid den forra rapportens inldmnande, men infordes strax efter av Fass i februari 2020. Fass
borjade da visa Lakemedelsverkets information vid respektive ldkemedel. Informationen uppdateras
dagligen.

Av 2 kap. 18 § lakemedelsforordningen (2015:458) framgar att myndigheten fortlopande ska fora och
offentliggdra en forteckning over forsiljningsuppehall som meddelats myndigheten. Darfor publiceras
dagligen en lista 6ver restanmélda likemedel med de uppgifter Likemedelsverket &r alagt att
offentliggdra, d.v.s. ldkemedlets namn, lakemedelsform, berérda styrkor och forpackningsstorlekar,
uppgifter om aktuell status for forséljningsuppehall och under vilken period uppehéllet forvéntas paga,
datum for forsta anmélan samt namn och 6vriga kontaktuppgifter till innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning av lidkemedlet (MAH). Som beskrevs i delrapport 1 baseras den information som
Lékemedelsverket kan lamna pé att MAH/ombud anméler restsituationer till Likemedelsverket. Alla
restsituationer som forvintas paga i minst tre veckor ska anmalas till Likemedelsverket.
Restsituationer ska ocksé anmélas om de &r kortare én tre veckor och kan medféra
patientsékerhetsrisker. Likemedelsverket anser att det bor finnas sanktionsmojligheter kopplade till
anmailningsskyldigheten for att f4 en hogre efterlevnad av den, vilket pdpekats i tidigare rapporter>.

I dagsliget publicerar Likemedelsverket en lista med ldkemedel som é&r restanmélda, men diaremot
publiceras inte ldkemedel som MAH valt att upphora att silja (marknadsfora) och darfor inte
tillhandahéller laingre. Nar MAH anmaler sddana uppehall i forséljningen (temporért eller permanent)
till Likemedelsverket sker det i nulédget pa en blankett. Dessutom anger MAH/ombud denna
information i Leverantorernas information i VARA (LiiV) hos E-hidlsomyndigheten for att ange vilka
forpackningar som ar tillgéngliga for forsdljning. Denna information visas i produkt- och
artikelregistret VARA. Eftersom Likemedelsverket far informationen pé ett ostrukturerat sétt via en
blankett skulle en publicering pa webben av informationen bli resurskridvande. Dessutom finns det en
risk att informationen kommer att skilja sig frdn den som finns i LiiV/VARA.

Det finns ménga sétt att forbéttra informationen om restsituationer och lakemedelsbrist. Det géller
bade att forklara begreppen rest och brist tydligare sa att de uppfattas korrekt av mottagaren och att
forbittra olika delar av informationen och utveckla hur den kan formedlas vidare pa bésta sétt. I denna
rapport beskrivs genomforda och foreslagna, eller planerade, forbattringar av informationen och/eller
informationsflodet.

4 Nationell samverkansstruktur for Lakemedelsbrist, Rapport fran Likemedelsverket Dnr: 4.3.1-2019-068169, 2020-01-30
5 Restnoteringar av likemedel, Rapport fran Likemedelsverket (2017), Dnr. 1.1.2-2017-004200
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4. Genomforandet av uppdraget

For att bittre forsta externa aktdrers behov av information om restsituationer och likemedelsbrist
genomfordes en enkét under mars 2020. Enkéten vénde sig till aktdrer inom hélso- och sjukvérden och
forsorjningskedjan for ldkemedel, d.v.s. branschorganisationer, samt till myndigheter och
Liakemedelsverkets patient- och konsumentrad. Likemedelsverket valde att inte begransa enkéten till
enbart kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer utan inhdmtade synpunkter for ett vidare
perspektiv pa rest- och bristsituationer. Totalt skickades enkéten ut till 33 organisationer samt 11
patient- och konsumentradsmedlemmar, antingen direkt fran Lakemedelsverket eller via SoS nétverk
SNAL. Alla organisationer som mottagit enkiten stir listade under punkt 2 ovan. Dessvirre gjorde den
pagéende Coronapandemin att manga aktorer hade svért att hinna besvara enkédten, men
Likemedelsverket fick in 20 svar®, vilka redovisas nedan under punkterna 5.1, 5.3 och 5.5.

Fragor kring roller och ansvar nir det giller restsituationer’ och likemedelsbrist:

e Har du eller din organisation tillricklig kunskap om vem som gor vad vid restsituationer eller
ldkemedelsbrist? Om inte, beskriv vad du skulle behova veta mer?

e Har du egna exempel pa ndgon annan aktdr som inte har tillrdcklig kunskap om sin roll och
sitt ansvar?

Fragor som ror information om pégéende restsituationer:

o [ vilka situationer behover du information om pégaende restsituationer? Vilken information
behover du?

e Saknar du nidgon information angdende restsituationer idag (nddvandig for dig)?

e [ de situationer som du beskrivit ovan, genom vilken kanal (exempelvis websida,
forskrivarstdd, Fass) skulle du foredra att £ information om pégéende restsituationer?

e Utifrén vilka variabler behdver restanmélningsinformationen sammanstéllas, grupperas eller
kunna sorteras/sokas for att uppfylla dina behov?

e Situationer ndr anvéndare behdver information om pagaende restsituationer och vilken
information som da behovs.

e Ovriga synpunkter.

Synpunkter som rdr listan over restanmélda likemedel som inkommit vid andra tillfdllen har dven
tagits i beaktande vid utformning av forbattrad information om rest- och bristsituationer.

5. Resultat

I denna del av regeringsuppdraget har Lakemedelsverket sett 6ver och vidareutvecklat sin information
om rest- och bristsituationer inklusive kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer.

5.1. Ta fram och sprida kunskapsstod

De som arbetar med ldkemedelsférsorjning pa en central niva anser att roller och ansvar ar tydliga. Det
visar enkéten fran mars 2020 samt tidigare synpunkter som inkommit till Lakemedelsverket. Daremot
anségs aktorer som dr mer verksamhetsnéra ha lagre kunskap om de olika rollerna och
ansvarsfordelningen lokalt och nationellt och de angavs kunna ha svérare att se skillnader mellan
lokala roller/ansvar, nationella roller/ansvar och exempelvis féretagens roll. Kunskapen upplevdes

6 Likemedelsverket erhéll total 20 svar frén; Apotek/branschforening (1), beslutsfattare inom hélso- och sjukvérden (1),
Representanter for ldkemedelsforsorjning inom hélso- och sjukvérden (2), Patientforetradare (2), forskrivare (4),
myndigheter (7), foretag/branschforeningar (inkl. distributor) (3)

7 Vid tillfallet d4 enkiten skickades ut anvéndes fortfarande termen restnoteringar i betydelsen restanmélan och restsituation
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dven som bristfillig kring olika typer av licenser, och vilka generella licenser som kan vara giltiga for
flera enheter/vardgivare, samt aktuell tillgdng pa olika licensldkemedel.

Aven inom myndigheter ansigs kunskapen variera eller vara personberoende. Patienter upplevde att
det dr komplext och att man kan f4 olika svar beroende pé vem man frégar, men kunskapsnivaerna ar
sannolikt mycket skiftande beroende pa patienttyp (patienter med kroniska sjukdomar som
regelbundet anvénder lakemedel jamfort med patienter som séllan anvénder forskrivet likemedel).

Det framkom i enkéten att bdde patienter och vardpersonal kan behdva 6kad kunskap om var
information om restsituationer och lakemedelsbrist kan sokas, och att apotek och distributér behover
ha lattillgénglig information for att kunna svara pé fragor.

5.1.1. Begreppen restsituation, restanmalan och lakemedelsbrist

Under regeringsuppdragets genomforande har det framkommit behov av att beskriva begreppen
restsituation, restanmélan, restnotering och lakemedelsbrist for att skapa en storre tydlighet 1
kommunikationen. Det forekommer att begreppen anvénds med olika betydelse i olika sammanhang,
vilket bland annat beror pa att betydelserna har varierat over tid.

Begreppet restsituation

Den europeiska likemedelsmyndigheten EMA definierar begreppet shortage® enligt foljande:
“A shortage of a medicinal product for human or veterinary use occurs when supply does not meet
demand at a national level.”

For att nd samsyn bade nationellt och mot EMA kring vad begreppet innebér har Likemedelsverket
utgétt frain EMA:s definition av shortage for att beskriva begreppet restsituation. Likemedelsverket
definierar begreppet enligt foljande:
e Restsituation: En restsituation uppstar nir MAH under en period inte kan leverera en specifik
lakemedelsforpackning sa att tillgdng kan mota efterfragan, sett ur ett nationellt perspektiv.

Fokus i begreppet ligger pA om MAH kan moéta den aktuella efterfragan pa en specifik
lakemedelsforpackning. Det forutsétter ddrmed ocksé att ndgon efterfragar/forvéntas efterfraga
lakemedlet.
Det finns ytterligare begrepp relaterade till restsituation dar Lakemedelsverket identifierat behovet av
att fortydliga:
¢ Restanmilan: Anmélan frain MAH/ombud till Lakemedelsverket om att en restsituation pagar
eller forvintas uppsta (motsvarar det engelska begreppet shortage notification).
e Restanmiilt liikemedel: En ldkemedelsforpackning som omfattas av en pagaende eller
kommande restsituation som &dr anméld till Lakemedelsverket.
e Restnoterat likemedel: En likemedelsforpackning som omfattas av en pagéende
restsituation. Detta &r ett bredare begrepp som inkluderar alla 1dkemedel som omfattas av en
restsituation oavsett om de ir restanmailda till Lakemedelsverket eller inte.

Tidigare har begreppet restnotering anvénts for att beskriva anmélan om restsituationer som
MAH/ombud gor till Likemedelsverket. Begreppet restanméilan anses dock tydligare och mer korrekt
beskriva att det ror sig om sjdlva anméilan. Parallellimportorer omfattas i dagsliget inte av
anméilningsplikten da de inte &r att betrakta som MAH, dven om Lékemedelsverket ser positivt pa att
dven parallellimportorer anmaéler restsituationer.

8 Guidance on detection and notification of shortages of medicinal products for Marketing Authorisation Holders (MAHS) in
the Union (EEA), 01 July 2019 EMA/674304/2018
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Begreppet liikkemedelsbrist

Nér ger en restsituation upphov till en lakemedelsbrist? Detta dr svart att faststdlla da det ménga
génger finns alternativ som gor att patienten inte blir utan lakemedelsbehandling. Dérfor forekommer
olika tolkningar, vilket skapar otydlighet. Ordagrant betyder det engelska ordet shortage brist.

Lakemedelsverket definierar begreppet enligt f6ljande:
o Likemedelsbrist: En ldkemedelsbrist ar ett tillstind dar forordnat lakemedel, eller pa
apoteket utbytbart alternativ, inte finns tillgingligt for anvéindaren inom lagstadgad tid®.

En liknande beskrivning kan appliceras pa receptfria ldkemedel som inte forordnas, da efterfragat
lakemedel eller ett motsvarande lédkemedel inte finns tillgéngligt om apoteket forsoker bestilla det.

Begreppet anvéandare inkluderar patienter, djurdgare, hilso- och sjukvérdspersonal inklusive
apotekspersonal samt veterinirmedicinsk verksamhet.

En restsituation innebér att lakemedel inte kan levereras fran distributor och ddarmed inte kan bestéllas,
men utesluter inte att restanmalt ldkemedel fortsatt kan finnas pa lager hos vissa apotek eller sjukhus
under en del av eller hela restanmilningsperioden.

Om det nationella behovet kan tillgodoses, sett utifrin vad MAH kan tillhandahélla, foreligger ingen
restsituation. Det utesluter inte att det kan uppsté lokal lakemedelsbrist, till exempel pé grund av
lokala logistikproblem. Om det inte gar att mota hela landets behov av 1dkemedel, sett utifrén vad
MAH kan tillhandahélla, foreligger det en restsituation. Lakemedelstillgdngen kan dock variera mellan
olika regioner pé grund av exempelvis upphandling och en lokal ldkemedelsbrist kan foreligga. En
lakemedelsbrist kan dven uppsta till f6ljd av att ett ldkemedel upphor att tillhandahallas eller
avregistreras.

Restsituation, restanméilan och liikemedelsbrist
Restsituation och restanmiilan

e En restsituation uppstar nir MAH under en period inte kan tillhandhalla en
lakemedelsforpackning sé att det moter efterfragan sett ur ett nationellt perspektiv. Fokus i
begreppet ligger pa om MAH kan méta den aktuella efterfragan.

e Enrestanmélan dr anmélan frin MAH/ombud till Lakemedelsverket om att en restsituation
pagar eller forvéntas uppsta.

o Ett restanmilt likemedel ar en lakemedelsforpackning som omfattas av en pagaende eller
kommande restsituation som ar anmald till Lakemedelsverket.

o Ett restnoterat liikemedel ar en likemedelsforpackning som omfattas av en pagaende
restsituation. Detta &r ett bredare begrepp som inkluderar alla likemedel som omfattas av en
restsituation oavsett om de ar restanmailda till Likemedelsverket eller inte.

Likemedelsbrist

o Likemedelsbrist ar effekten ur ett anvandarperspektiv — ett tillstdnd dar férordnat 1akemedel,
eller pé apoteket utbytbart alternativ, inte finns tillgéngligt for anvéindaren inom lagstadgad
tid.

e En lakemedelsbrist kan medfora olika grader av paverkan — ldg, medelhég och hég — beroende
pa hur anviandaren kan komma att paverkas.

o En lakemedelsbrist som innebdr en hog paverkan for anvandaren kan i vissa fall bedémas vara
kritisk.

o Likemedelsbrist kan forekomma bade for receptbelagda och receptfria lakemedel.

% Se 9 och 10 §§ forordningen (2009:659) om handel med likemedel.
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Det kan vara stora skillnader i hur en lakemedelsbrist paverkar anviandaren och olika patientgrupper.
Ett exempel kan vara gruppen barn som inte i samma utstrackning har mojlighet att byta till en annan
beredningsform av ett lakemedel. Lakemedelsverket har valt att askddliggora skillnaderna genom en
indelning av ldkemedelsbrist utifrén risk for olika grad av paverkan — ldg, medelhdg och hég. Grad av
paverkan avgors av hur anvdndaren péaverkas av den uppkomna ldkemedelsbristen. MAH:s eller
myndigheters arbete med atgérder for att minimera lakemedelsbrist tas inte med i beddmningen.
Hénsyn tas inte heller till ekonomiska aspekter. Att en lakemedelsbrist kan innebéra olika grad av
paverkan for anvéndaren illustreras i Figur 1.

Restsituation Lakemedelsbrist

MAH kan inte tilhandhalla “— med paverkan for anviandaren

det som efterfragas

q Hantering kraver stora insatser Alternativ saknas Kritisk
° - &
[ Alternativ finns
i ]
II- 5
6"0 LEVELE) [cke kritisk

Kan hanteras med medelstora insatser  Alternativ finns

h - n [: = i Medelhég paverkan

‘ql Kan hanteras med sma insatser Alternativ finns

— 3 - &*F
da— %0

Figur 1. Figuren illustrerar forhallandet mellan restsituationer som uppstar ndr MAH under en period inte kan
tillhandahalla en ldkemedelsférpackning séa att det méter efterfragan sett ur ett nationellt perspektiv och
lakemedelsbrist med olika grader av paverkan. Detta exemplifieras hdr med graderingen lag, medelhég och hég
paverkan for anvédndaren, dér hanteringen kréver olika stora insatser for att se till att IGkemedelsbehandling kan
genomféras. | extrema fall kan det leda till en kritisk IGkemedelsbrist.

Exempel pa mojliga atgéarder som eventuellt kan 16sa situationen sa att patienten i slutdndan far en
adekvat behandling har rangordnats inom de olika graderna av paverkan. Det kommer att finnas
situationer som inte enkelt kan delas in efter detta monster. Syftet med denna indelning &r att
kommunikationen kring restsituationer och likemedelsbrist ska bli tydligare.

Lag paverkan

Lakemedelsbristen kan anses ha 1ag paverkan om det
o finns alternativa lakemedel som kan ersitta lakemedlet som inte ar tillgangligt och det blir
endast en mindre paverkan for patienten/djurdgaren och/eller
e om situationen kan hanteras med sma insatser fran hélso- och sjukvérd/veterindrmedicinsk
verksambhet.
Apoteket kan behdva ta forskrivarkontakt.

Exempel pa mdjliga 16sningar:

A. Det finns dispensforpackningar, till exempel i form av utlindsk forpackning eller
forpackning med tidigare godkénd méarkning, eller det finns alternativ
forpackningsstorlek, till exempel 98 tabletter istéillet for 100 tabletter eller 2 x 50
tabletter istéllet for 100 tabletter.

B. Det finns alternativ forpackningstyp, till exempel blister byts mot burk.

C. Det finns utbytbart lakemedel som ej ligger inom forman.

D. Det finns alternativ styrka, till exempel 2 x 25 mg istéllet for 1 x 50 mg, eller tablett
med hogre styrka som é&r delbar i lika stora delar.
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Medelhog paverkan

Lakemedelsbristen kan anses ha medelhdg paverkan om det
o finns alternativa ldkemedel som kan ersétta ladkemedlet som inte &r tillgdngligt men det blir en
medelstor paverkan for patienten/djurdgaren och/eller
e om situationen kan hanteras med medelstora insatser fran hélso- och
sjukvard/veterindrmedicinsk verksamhet.
Situationen kraver medicinsk, individuell bedémning i storre utstrackning.

Exempel pd mojliga 16sningar:

A. Det finns annan beredningsform, till exempel depottabletter istillet for tabletter.

B. Det finns alternativt ldkemedel med samma aktiva substans, dock inte utbytbart. Till
exempel kan detta vara fallet vid behandling med epilepsildkemedel.

C. Det finns mgjlighet att ge en annan dosering, till exempel en hdgre dos varannan dag
eller en total minskning/hdjning av dygnsdos.

D. Det finns alternativt ldkemedel med annan aktiv substans, som kan anses jaimforbart
avseende effekt-/sdkerhetsprofil och till exempel har samma receptstatus.

E. Det finns mojlighet att ansdka om licens for likemedel som frekvent forekommer pa
licens.

Hog paverkan

Lakemedelsbristen kan anses ha hog paverkan om det
e finns alternativa likemedel som kan ersétta likemedlet som inte &r tillgédngligt men det blir en
stor paverkan for patienten/djurdgaren eller
e om alternativ saknas eller finns i otillrdcklig mdngd och/eller
e om situationen kan hanteras med stora insatser fran hilso- och sjukvérd/veterindirmedicinsk
verksamhet.

Exempel pad mojliga 16sningar:

A. Det finns alternativt ldkemedel med annan aktiv substans, dock med en annan effekt-
/sakerhetsprofil och byte kan till exempel behova ske fran receptfritt till receptbelagt
lakemedel.

B. Det finns mojlighet att ansdka om licens for likemedel som mer séllan forekommer
eller inte tidigare forekommit pé licens.

C. Alternativ finns i otillrdcklig méngd och prioritering behdver goras av vilka patienter
som ska fa behandling, omfordelning av lager kan behova goras.

D. Alternativ i form av likemedel saknas. Patient behover till exempel genomgé
operation som alternativ, ldggas in och dvervakas, eller blir helt utan behandling.

Kritisk eller icke-kritisk likemedelsbrist

Enligt beskrivningen i delrapport 1 Nationell samverkansstruktur for Likemedelsbrist ar en
lakemedelsbrist kritisk om
» det giller ett ldkemedel som anvénds for behandling eller forebyggande av livshotande
tillstdnd eller irreversibelt progressiv sjukdom, eller om bristen allvarligt kan skada folk- eller
djurhélsan, och inga relevanta alternativ finns tillgéngliga, eller
* den kan ha en negativ inverkan pé sjukdomskontrollprogram eller utgdr ett hot mot en héllbar
djurproduktion pé regional eller nationell niva (géller veterindrlakemedel).

En lakemedelsbrist med hog paverkan kan vara antingen kritisk eller icke-kritisk beroende pa om den
faller inom beskrivningen ovan eller inte. En icke-kritisk lakemedelsbrist med hog paverkan innebér
fortfarande att hélso- och sjukvard/veterindrmedicinsk verksamhet kan belastas tungt och
patienter/djurdgare kan paverkas negativt i stor utstrackning.
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Information om de olika begreppen kommer att publiceras pa Lakemedelsverkets webbsida om
restanmilningar /restsituationer!®.

5.1.2. Animerad informationsfilm

Det har visat sig att befintliga kunskapsstod, tidigare rapporter och information pa Liakemedelsverkets
webb inte fullt ut lyckats na en bredare publik med 6verskéadlig information, sarskilt avseende problem
som kan orsaka ldkemedelsbrist. Likemedelsverket har darfor pabdrjat ett arbete med att informera
béttre genom att ta fram tva animerade filmer, en kortare och en léangre, anpassade for olika kanaler.
Bada versionerna utgar fran patientens perspektiv for att skapa tydlighet och forenkla men &dnda ge
oversiktlig belysning av omradet for en bred malgrupp. I den korta versionen ligger fokus pa att
forklara rest- och bristsituationer. Den lidngre versionen dr en linjér beskrivning av
lakemedelsforsorjningskedjan, fran produktion till expedierad produkt. Den har som mal att forklara
varfor ett lakemedel ibland inte finns tillgdngligt ndr det ska hamtas ut, olika aktdrers roller och
ansvar, var det kan gé fel i kedjan och vad olika aktorer gor &t problemet. Den ldnga filmen skickades
pa remiss till aktorer inom lakemedelsforsorjningskedjan och andra samverkansparter.

Filmerna har publicerats pa Likemedelsverkets webbsida!® om restsituationer samt spridits via
Lakemedelsverkets 0vriga sociala mediekanaler. Som ett led i informationsspridningen uppmuntrar
Liakemedelsverket 4ven Gvriga berorda aktorer att sprida filmerna.

5.1.3. Statistik over restsituationer

Biittre analys av statistik om restsituationer har mojliggjorts genom att ett statistikverktyg
implementerades under varen 2020 och genom att informationskvaliteten hojts med en uppdaterad
e-tjanst for restanmalan i september 2020, se avsnitt 5.5.1. Dessa forbattringar har medfort att
Likemedelsverket kommer att kunna publicera statistik och information om restsituationer via
Likemedelsverkets webb!?.

5.2. Fortydliga regulatoriska forutsattningar for atgarder

Atgirder som Likemedelsverket kan vidta for att minska risken for en likemedelsbrist 4r bland annat
att ge tillstand till forséljning av ett ldkemedel enligt 4 kap. 10 § lakemedelslagen trots att ldkemedlet
inte uppfyller kraven for att godkénnas for forsiljning. Sddana beslut utgdrs framst av beslut om
dispens fran kraven p& mirkning, siikerhetsdetaljer och bipacksedel'! eller ett forséljningstillstind
(licens) enligt Likemedelsverkets foreskrifter om licens'2.

Da speciella behov uppstér, sdsom exempelvis under Coronapandemin, har Likemedelsverket
genomfort fler atgarder d4n normalt fOr att minska risken for en kritisk brist pa lakemedel. Dessa
atgérder beskrivs utforligt i en nyligen publicerad rapport frén Lakemedelsverket: Plan infor
eventuella nya utbrott av covid-19."7 En av atgirderna 4r mojligheten att omfordela likemedel mellan
apotek for att minska risk for lakemedelsbrist. En annan dtgiard som infordes dr mojligheten att
tillfalligt begransa forskrivningsritten for klorokin/hydroxiklorokin, eftersom det fanns risk for brist
pa dessa lakemedel efter en kraftigt 6kad forskrivning.

10 https://www.lakemedelsverket.se/rest

1 Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2005:11) om mérkning och bipacksedlar for likemedel.
12 Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2018:25) om licens.

13 Plan infr eventuella nya utbrott av covid-19, Dnr: 4.3.1-2020-059788, september 2020.
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Beviljande av dispens fran kraven pa markning, siakerhetsdetaljer och
bipacksedel

Som angetts ovan kan tillgdngen av ett restnoterat likemedel forbéttras genom att en dispens fran
kraven p& mirkning, sikerhetsdetaljer och bipacksedel beviljas.'* En dispens innebir ett tillfélligt
tillstdnd att tillhandahélla 1dkemedelsforpackningar av ett i Sverige godként ldkemedel som i ndgot
avseende inte mdter kraven i Lakemedelsverkets foreskrifter om mérkning och bipacksedlar for
lakemedel (LVFS 2005:11). Dispens ges vid en bristsituation och/eller nér det anses vara en fara for
folk- och djurhilsan om lakemedlet saknas pa den svenska marknaden.

Ansokan om dispens gors av MAH eller registrerat ombud. Lakemedelsverket tar emot, handlégger,
utreder och fattar beslut om dispens. I utredningen av ansdkan granskas till exempel

o tillgingligheten av utbytbara likemedel,

e att lakemedlet motsvarar svenskt godként lidkemedel i de fall dér 1&kemedelsforpackningarna
ar avsedda for en utlandsk marknad,

e skillnader i produktinformation i de fall dispensansokan avser lakemedelsférpackningar med
en dldre version av bipacksedel sé att de inte utgor en risk for hilso- och sjukvardspersonal
eller patienter.

Informationen om att en dispens beviljats av Lakemedelsverket formedlas via listan 6ver restanmélda
lakemedel till dess att 1ikemedlet som &r godként och som har korrekt mérkning ar tillgéngligt igen.
Lakemedelsverket har dven for avsikt att s& snart som det d&r mojligt publicera dispensbeslut, {or att
underlitta expediering av forpackningar i dispensen.

Forséljningstillstand enligt Lakemedelsverkets foreskrifter om licens

Lakemedelsverket kan utreda ansdkan och besluta om forsdljningstillstdnd enligt Lékemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2018:25) om licens for lakemedel som inte har marknadsforingstillstand i
Sverige. En licensansokan initieras av behorig forskrivare som motiverar behovet. Ansokan gors av ett
apotek och skickas in till Lékemedelsverket. Ansokan om licens kan goras for ldkemedel med
marknadsforingstillstand i annat EU-land, i tredje land samt for ldkemedel som saknar godkédnnande,
till exempel ldkemedel under utveckling. Likemedlet ska bedémas vara dndamalsenligt och uppfylla
godtagbar farmaceutisk kvalitet.

I de fall licensforfarande ar ett alternativ for att avhjélpa en brist ar tillgénglighetsinformation en
begrinsande faktor. Det krévs information om hur marknaden utanfoér Sverige ser ut for att veta vilka
lakemedel som finns tillgéngliga for bestéllning och som uppfyller kraven for att f& forsdljas i Sverige
via licens. Hur information om tillgénglighet av ldkemedel via licens kan samlas in, underhéllas och
tillgingliggoras for relevanta aktorer samt vem eller vilka som &r bast 1ampade att ansvara for detta
bor utredas vidare. Detta dr ett behov som patalas fran forskrivare, se vidare 5.3.

Under rddande Coronapandemi etablerades kontakt mellan Likemedelsverket och Fyrldnsgruppen's.
Detta resulterade 1 att ansokningsforfarandet om licens underldttades och risken for kritiska brister
kunde minskas. Regionerna arbetade proaktivt med att kontrollera tillgdnglighet av l1dkemedel via
licens samt att sdnda in licensansdkningar till Likemedelsverket. Detta gjorde att Likemedelsverket
kunde utreda och besluta om licens dér det fanns en risk for en bristsituation. Ett fortsatt samarbete
med hélso- och sjukvarden och apoteken ser Lakemedelsverket som vardefullt &ven framover for att
underlédtta for alla parter vid en lakemedelsbrist.

14 https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/forsaljningstillstand/produktinformation/dispens-

for-markning-och-bipacksedel
15 Fyrlén: De fyra regionerna Stockholm, Skéne, Vistra Gotaland och Ostergotland, med dess koordineringsfunktion

“nationellt kontrolltorn”. Hanterade nationella inkdp och vid behov fordelning av kritiska 1dkemedel under pandemin.
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Kommunikation kring likemedel via licens som erséittningsvara vid en bristsituation

En vanlig synpunkt fran forskrivare ar att man onskar veta lampligt ersattningsldkemedel som kan
erhéllas via licens i de fall dér det bedomts vara den lampligaste alternativa behandlingen. Detta
beskrivs i avsnitt 5.3, samt i tidigare delrapport. Dagens situation dér manga regioner parallellt
behover gora samma arbete med att ta fram rekommendation om ersittningsvara &r tidskravande och
samordning skulle behdvas.

Likemedel déir Lakemedelsverket sedan tidigare har beviljat minst en licens visas i
E-hilsomyndighetens system VARA och KLAS!'®. Det finns alltsd redan idag viss information om
lakemedel som redan gjorts tillgdngliga via licens. Samlad information saknas dock infor en forsta
ansdkan om licens, till exempel vid en nyuppkommen bristsituation. Information saknas &ven om vilka
lakemedel som &r tillgéngliga. I en situation dér ldkemedel med marknadsforingstillstdnd 1 Sverige
saknas, kan Lakemedelsverket endast hdanvisa varden till att kontakta ett apotek for information om
tillgdnglighet av lakemedel via licens.

Lakemedelsverket ar positivt till att delta i diskussioner kring hur, var, och i vilka situationer
information om licens vid en bristsituation skulle kunna synliggéras pa ett battre sitt. Relevanta
aktorer for dessa diskussioner ar hdlso- och sjukvérden, apotek samt parter som forvaltar
forskrivnings-, expeditions- och andra stddsystem.

Mojlighet for partihandlare att sélja lakemedel med kortare hallbarhet om
lakemedlet ar restanmait

Naér partihandlare levererar ldkemedel till 6ppenvardsapotek bor lakemedlet ha en tillracklig
héllbarhetstid!” for att kunna anvindas vid normal dosering. Det bor ocksa finnas tillracklig marginal
for patienten att hdmta ut ldkemedlet, vilket i normalfallet &r nér en tredjedel av det tidigare utlimnade
lakemedlet aterstir. Det &r dven l&mpligt att apoteket ges mojlighet att hinna sélja 1dkemedlet. Detta
sammantaget ger en ungefarlig aterstdende hallbarhetstid pa sex méanader for ett lakemedel med

100 tabletter som doseras en tablett dagligen.

Den 1 april 2020 tradde 10 a § férordningen (2009:659) om handel med ldkemedel i kraft. Den nya
bestammelsen innebér att den méangd ldkemedel som far lamnas ut pa recept vid ett tillfdlle begransas
till att motsvara det berdknade behovet for 90 dagar. Om det inte foreligger sérskilda skél ska minst
tva tredjedelar av den tid som den tidigare expedierade mangden likemedel dr avsedd att tillgodose ha
forflutit innan ytterligare uttag kan goras.

For att minska bristen for 1dkemedel dér det redan finns en konstaterad restsituation foreslar
Lakemedelsverket att partihandlare far silja ldkemedel som har kortare hallbarhet &n sex manader men
langre dn fyra ménader, om ldkemedlet finns anmaélt pd Likemedelsverkets lista dver restsituationer.
For att tillimpa ett sddant forfarande krivs inte nadgot beslut fran Likemedelsverket eftersom
hallbarheten forvintas ricka under anvéndningstiden.

Da kravet pa att partihandlare bara far sélja ldkemedel med en héllbarhetstid om sex mé&nader endast
aterfinns 1 vigledning till Likemedelsverkets foreskrifter (2014:8) om partihandel med ldkemedel
kravs inte nagon forfattningsandring for att mojliggora atgarden. Vigledningen behdver dock dndras
och berorda aktorer maste informeras om de dndrade rekommendationerna.

16 Kommunikationsldsning for licensansékan (KLAS) &r ett system for att hantera likemedel som inte dr godkénda i Sverige,
sa kallade licensldkemedel. I KLAS kan forskrivare motivera varfor de behdver forskriva ett licensldkemedel och apotek kan
ansdka om licens for att fa sélja lakemedlet.

17 Hallbarhet for likemedel regleras for apotekens rikning i 8 kap 26 § Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2019:32)
om forordnande och utlimnande av ldkemedel och teknisk sprit dér det framgér att héllbarheten inte fir g& ut under den
forvintade anvandningstiden. Dérutover finns ett avsnitt i vigledningen till Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2014:8)
om partihandel med likemedel géllande héllbarhet pa lakemedel som séljs till apotek.
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Nationell lagesbild for tillgang och efterfragan pa lakemedel

Lakemedelsverket saknar 1 dagslédget tillgéng till information om lagerstatus pé apotek, hos
partihandlare och inom hélso- och sjukvardens olika regioner, samt information om tillgdngliga
lakemedel utanfor Sverige. Detta lyftes i delrapport 1 som ett omrade som bor utredas vidare. Sadan
information skulle 4ven underlétta bedomningen av behovet av de ldkemedel som omfattas av
dispensansokan. Arbetet med att sdkerstilla tillgdngen till 1ikemedel under Coronapandemin har én
mer tydliggjort att avsaknaden av dversikt forsvarar utformningen av relevanta dtgirder. '® En funktion
behovs som har tillgang till system som visar en nationell 1dgesbild for tillgang och efterfragan pa
lakemedel och som ger Gverblick over lagerstatus, forskrivning och forsiljning av lakemedel.
Systemet ska gora det mojligt att ta fram prognoser, bedoma risker och vidta forebyggande atgirder
for att minska risken for bristsituationer. Likemedelsverket skulle pa regeringens uppdrag, kunna ta
ansvar for att systemet tas fram, alternativt bidra till att systemet tas fram av annan part. For att
mojliggora detta system kréivs forfattningséndringar, bland annat i form av en generell
uppgiftsskyldighet for aktorer som har tillstind att partihandla och som har lakemedelslager. Utan en
skyldighet for berorda aktorer att inkomma med relevanta uppgifter skulle insamlandet av uppgifterna
behova bygga pa frivillighet och det bedoms inte praktiskt mdjligt. Det dr dessutom osékert om det
finns en tillimplig sekretessbrytande bestimmelse som medfor att Likemedelsverket kan dela med sig
av uppgifterna till andra myndigheter och andra intresserade aktdrer samt om det finns bestimmelser
om sekretesskydd hos dem som mottar informationen.

5.3.  Synpunkter kring hur lagesbild kommuniceras

I uppdraget ingick att inhdmta synpunkter frén aktdrer inom hélso- och sjukvérden och
forsorjningskedjan for lakemedel om hur sammanstéllning, uppdatering och kommunikation av
lagesbilder for kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer kan utformas. Nedanstdende synpunkter
har sitt ursprung i den enkét som Likemedelsverket genomforde under mars 2020.

Vilken information behovs och nar behovs informationen?

Behoven ser olika ut beroende pa var i hélso- och sjukvarden man ar vad géller geografi och region,
och vilka system man jobbar i. Den genomforda enkéten och efterféljande fordjupande intervjuer visar
att forsorjningskedjan for lakemedel i slutenvarden &r relativt vil forsedd med den information de
behover om restsituationer. Liakemedelsansvariga/grupper som hanterar information 1 journalsystem
anser sig behdva mer information om kommande restsituationer, eller nér likemedel ater gar att
bestilla for att kunna justera lager av likemedel samt information i vardsystem. Inom slutenvarden
hanteras lakemedelsforsorjningen delvis olika beroende pa huvudman, men Likemedelsverket erfar att
man arbetar aktivt och néra leverantdrerna kring lagerhéllning av ldkemedel f6r normal forbrukning
och aktivt fyller pa med erséttningsprodukter. I flera enkétsvar framhévs att informationsutvecklingen
snarare behdvs pa dppenvardssidan dar det inte finns samma tdta kontakt mellan forskrivare och
apotek som mellan ordination och lager. Forskrivare behdver information i forskrivningsdgonblicket,
och det anses viktigt att ha tillgang till relevant information i arbetssituationen utan att behdva soka via
andra kiillor sdsom andra webbsidor eller kontrollera lagerstatus pa apotek. Aven vid
bestdllningsdgonblicket pa apotek da patienten efterfragar ett lakemedel som inte finns i lager vore det
vérdefullt att automatiskt fa information om vilka ldkemedelsférpackningar som é&r restanmélda samt
nir de véntas ater.

I enkitsvaren anges att orsaken till restsituationen ar viktigast for att kunna forsté/tolka situationen
korrekt, exempelvis om orsaken &r forsening i leveranser, om det dr ovanligt stor efterfragan just nu,
eller om restsituationen kan forvéntas bli langvarig (se figur 2). Information om orsak och forvéntad
langd pa restsituationen &r dven viktig i patientkontakten, exempelvis pa apotek. Information om en
kommande restsituation dnskas i sa god tid som mojligt, och det dr 6nskvért att sa fullstandig
information som mdjligt ska finnas tillgénglig (d.v.s. att alla restsituationer verkligen anméls). Det

18 Plan infr eventuella nya utbrott av covid-19, Rapport frén Likemedelsverket, Dnr: 4.3.1-2020-059788, 2020-09-01
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anges ocksa att information behovs for Gppenvardsldkemedel, samt 4&ven om behandlingsalternativ
utanfor forménen.

Forskrivare anger specifikt att de skulle behdva lattillganglig information om vilka alternativa
lakemedel som finns att tillga vid en restsituation och mer konkreta rdd om ersittningsldkemedel
efterfragas. Detta giller framfor allt dar alternativen ar fa, dar Likemedelsverket dr begrinsat till att
information som ldmnas &r producentobunden (se vidare 5.4).

Myndigheter eftersoker annan typ av information. Det kan gélla information kring restsituationer av
storre omfattning som kan paverka funktionen pa hilso- och sjukvarden, fortroendet for samhallet eller
myndighetens arbete.

Det finns 6nskemal fran framforallt varden att E-hélsomyndigheten ska ha hand om och informera
kring restsituationer vid forskrivningstillféllet via till exempel VARA. En sadan koppling behover
utredas dé det inte dr en rak linje mellan forskrivning och uthdmtning av lakemedel dven om
E-hdlsomyndigheten har statistik om forskrivningar (det vill sdga efterfrdgan) och det som expedierats.

Foretag anger att det behdvs information om den Gvergripande bristsituationen i Sverige vid ansdkan
om exempelvis dispens med anledning av restsituationer for det egna foretagets lakemedel. En annan
aspekt som framhalls &r att alla inte behover fullstdndig information, men att nagon central aktor
behover informationen for att kunna fa en helhetsbild.

Det framfordes dven i enkéten att informationen/kommunikationen skulle kunna forbéttras mellan
olika avdelningar inom Lakemedelsverket som hanterar restanmédlningar, licensansokningar och
dispensansokning, avregistreringar och upphoérande av marknadsforing.

Information angaende restsituationer som anses nédvandig

Resultat fran enkdtundersokningen om vilken information angaende restsituationer som anses
nddvéndig redovisas nedan i Figur 2.

Malgruppsanpassad information I 6
Receptbelagd/dppenvardsprodukt N 4

Inom/utanfor lakemedelsforman N 5

Om lakemedlet tillhandahalls (marknadsfors)
eller inte
Lakemedlets godkannandenummer (MT-
nummer)

Varunummer [N 5
Dispensbesiut N 5
Orsak till restnoteringen I 15
0 5 10 15 20

Figur 2. | enkdtundersdkningen s& angavs féljande information som mest efterfragad och nédvéndig, fraga 6 i
enkéten. 20 svar (fler &n ett val méjligt).
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Forutom denna flervalsfraga fanns mdjlighet att lamna forslag pa ytterligare information som behovs
och hir angavs bland annat:

utbytesgrupper och forpackningsstorleksgrupper,

rad om vad varden kan anvinda for ersittningsalternativ,

tillgang pa dispensliakemedel och dispensbeslut,

licensalternativ,

information om brist pa extempore-likemedel,

fullstdndig information (alla MAH rapporterar inte restsituationer),

paverkan pa systemet/for individen,

mer uppdaterad information om likemedel som inte dr upphandlade,

information om att féretaget upphdr med marknadsféring, vilken bor separeras fran
informationen i listan &ver restanmailda ldkemedel.

Annan information som angavs vara nddvéndig var mojligheten att selektera ut information for
specifika grupper av ldkemedel, till exempel information om antibiotika, antivirala likemedel och
vacciner.

Likemedelsverket har enbart information om likemedel som ar godkénda for forséljning och som &r
restanmélda vilka publiceras i listan over restanmélda likemedel. Alla likemedel som é&r restanmélda
finns med i listan ver restanmaélda ldkemedel och kan sorteras enligt ATC-kod men inte enligt andra
grupperingar av lakemedel.

Hur anvandare vill nas av information om pagaende restsituationer

En fraga i enkéten géllde vilken informationskanal om pégaende restsituationer som aktorerna skulle
foredra. Ménga aktorer hdavdar att informationen behover finnas i forskrivarstddet for att undvika att
forskriva ett restanmaélt lakemedel. Forutsattningar for detta diskuteras i avsnitt 5.6. For att kunna fa en
overblick dver informationen har flera aktorer framfort att Lakemedelsverkets webbsida kan vara en
lamplig kanal men det bor finnas mdjlighet till filtrering och gruppering, till exempel nér det handlar
om generika. Att via Fass enkelt kunna néd informationen anges som viktigt for sdvél patienter som
vardgivare och farmaceuter. Vissa myndigheter dnskar telefonsamtal/mejl till ”Tjansteman i
beredskap” vid storre storningar, men de &r i normalfallet ndjda med den information som visas via
Lékemedelsverkets webbsida. En annan mdjlighet som lyfts 4r mejlprenumeration vid allvarligare
bristsituationer, som héller pa att utredas av Lakemedelsverket, for att undvika dubbelarbete och for att
kanna till hur denna brist hanteras under pagadende utredning/arbete. Nyhetsbrev via mejl, dér det
tydligt framgar vilka sjukdomsgrupper som berdrs av lakemedelsbristen anges av patientrepresentanter
som Onskvirt.

Excelfilen (nuvarande format for listan Gver restanmalda lakemedel) upplevs som svér att hantera och
den anges ta tid att 6ppna. Det anges ocksa ett behov av strukturerat filformat for att myndigheter och
andra aktorer ska kunna anvénda informationen effektivt.

Variabler att kunna sorteras eller sokas gallande restsituationer

Resultat frén enkdtundersokningen om vilken information angdende restsituationer som anvindarna
anser behover kunna sorteras eller sdkas fram redovisas nedan i Figur 3.
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Mojlighet att sortera bort exempelvis restnoterade.. I 10
Beviljad dispens N 9
Produkt och styrka I 12
Produkt och forpackningstyp (med undergrupper) I 10
Produkt I 11
Substans I 13
ATC-kod IS 8
Lakemedel till manniska/djurlakemedel N 9
Viss tidsperiod I 11
Kommande/pagaende/avslutade restnoteringar I 16

0 5 10 15 20

Figur 3. | enkéten angavs vilka variabler som ansags nédvéndiga for att kunna sammanstélla, séka eller filtrera
fram. 20 svar (flera svar méjliga).

Anvindarvénlighet framhélls som viktigt, och att behovet av information beror pa vilken roll
anvéindaren av systemet har. Man bor kunna gruppera och soka de variabler som idag finns i listan
Over restanmalda ldkemedel pa ett battre, mer funktionellt sitt, med sd manga variabler som majligt.
Man onskar dven kunna soka pé varunummer och NPL-packID.

I 6vrigt kommenterades behov av att kunna soka licensalternativ, beredningsform (till exempel for att
vissa beredningsformer inte passar barn), ersittningsalternativ, att kunna hitta restsituationer dar det
inte finns utbytbara ldkemedel, saknar erséttningsalternativ, ingér i Periodens vara-systemet, ar
utbytbar utan att ingd i Periodens vara-systemet, samt soka pa foretagsnamn och sortera bort de
restsituationer som exempelvis dr 16sta genom dispenser.

5.4. Principer for vagledning vid kritiska bristsituationer

Producentobunden lakemedelsinformation

Den information som Likemedelsverket ger nir det géller restanmélda ldkemedel ska folja kravet i
12 § forordningen (2020:57) med instruktion for Lékemedelsverket att den ska vara
producentobunden.

Begreppet ’producentobunden lakemedelsinformation” finns inte definierat i lagstiftningen men det
omnamns ett flertal ganger i forarbeten till lakemedelslagstiftningen, se bland annat proposition
1996/97:27 Lakemedelsformaner och likemedelsforsdrjning m. m. och proposition 2008/09:145
Omreglering av apoteksmarkanden. Av vad som kan utlésas i forarbetena angdende begreppet
”producentobunden likemedelsinformation” ar att informationen och raden som Likemedelsverket ger
ska vara opaverkade av hiansyn till vem som tillverkat och siljer liakemedlet och vara fristdende fran
branschintresse. Syftet med den producentobundna informationen &r att den ska bidra till en adekvat
och dndamalsenlig lakemedelsanvandning. Det ar viktigt att savél den enskilda konsumenten som det
offentliga kan kénna fortroende for Lakemedelsverkets information och att det inte uppstar nagra
tveksamheter om att verket tar ndgon ovidkommande hénsyn i sin verksamhet. Den producentobundna
lakemedelsinformationen ar ett viktigt medel for att na detta. Detta dr dven i linje med
objektivitetsprincipen i 5 § forvaltningslagen (2017:900) som anger att en myndighet i sin verksamhet
ska vara saklig och opartisk.
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Principer for vagledning vid bristsituationer

Niér informationen kring mojliga alternativ i listan dver restanmélda likemedel tas fram av
Likemedelsverket, anvénds ett internt beslutsstdd for att besluta vilken information som ska ges i det
aktuella restanmélningsérendet for respektive forpackning. Det forsta steget ér att avgdéra om utbytbara
lakemedel finns och dérefter om ldkemedlet finns i andra forpackningsstorlekar/-typer, styrkor eller
beredningsformer. Det utreds ocksd om det finns andra likemedel med samma eller annan aktiv
substans som kan vara mdjliga alternativ till det restanmaélda ldkemedlet, men Lakemedelsverket ger
enbart forslag pa substans- eller ATC-kodsnivé. Det ar alltid férskrivaren som avgor lampligt val av
alternativ behandling for den enskilda individen. Om dessa mojligheter har undersokts och inga
alternativ kan foreslés kan Likemedelsverket inte ge ndgon ytterligare information utan att frénga
kravet pa att informationen som ldmnas ar producentobunden. Detta behdver dock inte innebira att det
inte finns relevanta kliniska alternativ som kan ersétta det restanmélda ldkemedlet. LIF gar
regelbundet igenom Lékemedelsverkets lista Gver restanmailda likemedel och deras analys visar att i
de flesta fall dir Likemedelsverket inte anger ndgra alternativa likemedel (cirka 10 procent! av
restanmilningarna), finns éindé anviindbara alternativ?’. Mot bakgrund av att Likemedelsverket ir
bundet av kravet pé att tillhandahélla producentobunden likemedelsinformation anser
Likemedelsverket att myndigheten inte kan tillhandahalla ytterligare végledning till hilso- och
sjukvarden och djursjukvarden ifraga om alternativa behandlingsméjligheter i bristsituationer dn vad
som redan gors idag. Detta géller oavsett om det dr en kritisk bristsituation eller inte.

Lakemedelsverket samarbetar med andra aktorer for att sprida information
angaende lakemedelsbrister

Under véren 2020 uppstod det, till foljd av Coronapandemin, en situation dir Lékemedelsverket
uppmanade forskrivare att om mojligt begrdnsa anvandningen av vissa ldkemedel for att minska risken
for att bristsituationer av dessa likemedel skulle uppsta. Denna typ av uppmaning ar inte bindande for
forskrivarna och bor alltid ges i samrdd med sjukvarden respektive djursjukvérden och andra
intressenter. Det dr i enlighet med Lakemedelsverkets roll att i denna situation endast ge
producentobunden information om ldkemedel och inte att avgora vilka av de godkdnda ldkemedlen
som sjukvarden och djursjukvarden ska anvinda. Likemedelsverkets roll i en sddan situation ar i
stéllet att bistd andra myndigheter och regioner med information om restanmaélda 1&kemedel och visa
pa trender som kan leda till brist pa ldkemedel. I det aktuella fallet uppmanade Jordbruksverket,
tillsammans med Lakemedelsverket, vid flera tillféllen under varen 2020 Sveriges veterindrer att
begrénsa anviandningen till djur av bade veterindrt och humant godként propofol och att tillimpa
kaskadprincipen korrekt. Kaskadprincipen innebér att 1dkemedel till ménniska inte far anvéndas da det
finns lakemedel till djur godkénda for ett visst behov. Sveriges lantbruksuniversitet (SLU) bistod i sin
tur forskrivarna med radd om alternativa ladkemedel.

Som redogjorts for ovan anser Likemedelsverket att myndigheten inte kan tillhandahalla ytterligare
végledning till hilso- och sjukvérden respektive djursjukvérden ifrdga om alternativa
behandlingsmdjligheter i bristsituationer dn vad som redan gors idag. Fragan &r da vilka aktdrer som
Lékemedelsverket bor samverka med for att sékerstilla att informationen om bristsituationer bearbetas
och formedlas pé bésta sitt for att na ut till relevanta aktorer.

Sedan mars 2020 har Likemedelsverket, bjudit in till veckovisa samverkansmoéten for att diskutera
(potentiellt) kritiska brister. Inbjudna externa deltagare pa dessa méten ar representanter fran SKR,
Sveriges Apoteksforening samt en representant som arbetar med ldkemedelsforsorjning som ar utsedd
av NSG Lékemedel och medicinteknik?!. Under véren och sommaren 14g fokus fér dessa méten pa
restsituationer orsakade av den pagaende pandemin samt kring likemedel som beh&vs vid behandling
av covid-19.

19 Nationell samverkansstruktur for Likemedelsbrist, Rapport fran Likemedelsverket Dnr: 4.3.1-2019-068169, 2020-01-30.
20 https://www.lif.se/fokusomraden/i-fokus/restnoterade-lakemedel/lif-kartlagger-restnoteringar/
21 Nationella samverkansgrupper (NSG) leder och samordnar regionernas gemensamma arbete i olika omréden.

Lakemedelsverket 20



https://www.lakemedelsverket.se/4958a7/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/rapport-ru-information-om-lakemedel-vid-bristsituationer-del-1.pdf
https://www.lif.se/fokusomraden/i-fokus/restnoterade-lakemedel/lif-kartlagger-restnoteringar/

Under september-oktober 2020, da l4dget i samhéllet var stabiliserat, borjade samverkansmdétena
fokusera pa att identifiera andra (potentiellt) kritiska ldkemedelsbrister. Forutom sjélva identifieringen
av bristsituationen &r syftet med mdtena att diskutera eventuella &tgérder och informationsinsatser. I
situationer dé risk for kritisk brist foreligger och alternativa likemedel saknas kommer samarbete med
relevant klinisk expertis att vara av stor vikt for att hjdlpa hilso- och sjukvarden med information om
alternativa behandlingar. I syfte att na olika delar inom hélso- och sjukvarden kommer
Likemedelsverket att gora en 6versyn av de funktioner som deltar i samverkansmotena.

Relevant klinisk expertis kan utgoras av LOK och/eller regionala lakemedelskommittéer, nationella
programomradena (NPO) samt andra relevanta expertgrupper. Inom Likemedelsverket finns liknande
expertis som kan bidra med kunskap och beddmning vid utredning av till exempel
restanmélningsérenden kring kritisk och potentiellt kritisk lakemedelsbrist. Eftersom LOK ska verka
for en tillforlitlig och rationell ldkemedelsanvindning samt har till uppgift att limna
rekommendationer till hilso- och sjukvardspersonalen®? och de dessutom ska samverka med berdrda
myndigheter?, anser Lakemedelsverket att denna gruppering utgor en vérdefull samverkanspart nir
det uppstar kritiska brister.

Vidare ser Lakemedelsverket att de nationella programomradena, som finns inom systemet for
kunskapsstyrning av hdlso- och sjukvérd, utgér en annan vardefull samverkanspart. Det finns 26 olika
NPO dar ett NPO bestér av experter inom respektive omrade och representation fran samtliga
sjukvardsregioner. Nationella samverkansgrupper (NSG) leder och samordnar regionernas
gemensamma arbete inom olika omraden.

Vilken roll dessa eller andra expertgrupper kommer att ha vid en framtida samverkan &r inte helt
klarlagt. Lakemedelsverket erfar att det ar vardefullt att kunna hinvisa vidare till kunskapsunderlag
framtagna for nationellt bruk fran hélso- och sjukvérden. Ett exempel pa denna typ av samverkan
under Coronapandemin var dé det forelag en brist pa cefotaxim och dér Referensgruppen for
antibiotikafragor (RAF) publicerade information om alternativa antibiotika.?* En annan viktig
expertgrupp att samverka med 4r ePed for likemedelsbrister som ror barnsjukvarden.

5.5. Alternativ for att ytterligare forbattra informations- och
kommunikationsvagarna vid bristsituationer eller risk for brist

Det finns ménga olika aspekter av information kring restsituationer och ldkemedelsbrist som kan
forbéttras. Det handlar bland annat om att samla in information som ér s fullstindig som m&jligt med
sa bra kvalitet som mojligt, att avgdra vilken information som ska publiceras samt bestimma hur
informationen visas och hur den kan sdkas pa bésta satt. Dessutom handlar det om Likemedelsverkets
mojlighet att ta fram relevant statistik och analysera restsituationer och effekterna som kan uppsta. Ett
vidare utvecklat samverkansarbete gor det &ven mojligt att forbattra informationen kring
ersittningsalternativ vid lakemedelsbrist.

5.5.1. Forbattrad kvalitet pa informationen som samlas in

Den 15 september 2020 uppdaterades den e-tjanst som MAH/ombud anvénder f6r att anméla
restsituationer for att sdkerstélla att kvaliteten pa anmaélda restsituationer blir sd god som mojligt. Efter
uppdateringen behdver den som anmaéler en restsituation logga in med valfri e-legitimation och signera
att det ar korrekt information som lamnats. Olika e-ID kan anvidndas (BankID, Mobilt BankID, Telia
e-legitimation, Foreign elD, Freja eID). Detta sdkerstéller att Lakemedelsverket har mgjlighet att, vid

22 Enligt 3 § lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer ska en likemedelskommitté genom rekommendationer till hilso-
och sjukvardspersonalen eller pd annat lampligt sétt verka for en tillforlitlig och rationell likemedelsanvéndning inom
regionen. Rekommendationerna ska vara grundade pé vetenskap och beprovad erfarenhet.

23 Av 5 § lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer framgér att varje likemedelskommitté ska i den omfattning som
behovs samverka med andra ldkemedelskommittéer samt med berérda myndigheter, universitet och hogskolor.

24 https://www.sls.se/raf/om-raf/nyheter/2020/alternativa-antibiotika-vid-brist-pa-cefotaxim/
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eventuell oegentlighet, undersoka identiteteten pa uppgiftslamnaren. Genom fordndringar i e-tjansten
har det ocksa blivit tydligare vilka félt som &r obligatoriska att fylla i. Fler alternativ har inkluderats i
e-tjénsten for att ange den huvudsakliga orsaken till att restsituationen uppstétt. Det tidigare valet
”ovrigt” som anvéndes 1 Over hélften av anmélningarna under 2018-2019, har tagits bort och ersatts av
ett fritextfélt for ytterligare information kring orsakerna till restsituationen.

Medgivande till publicering av orsaksval och kommentar till orsak har inkluderats i den uppdaterade
versionen av e-tjanst for anmélan. MAH/ombud anger dér om den anmélda orsaken far publiceras
och/eller om kommentaren far kommuniceras vidare av Lakemedelsverket, vid exempelvis fragor frén
allméanhet eller media. Orsak till forsdljningsuppehallet dr en sddan uppgift som normalt skyddas av
sekretess enligt Offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) och kan dérfor inte delges andra eller
publiceras om inte samtycke inhdmtats frin MAH. Sedan e-tjansten uppdaterades i september har

54 % gett sitt medgivande till publicering (frén 15 september t.o.m. den 15 november).

Ytterligare forbéttringar i e-tjansten som inforts dr att datum kan anges pa forpackningsniva, sa att
varje forpackning korrekt kan anmaélas med ett visst start- och slutdatum for restsituationen. All
information ar nu knuten till ett Idkemedel pa forpackningsniva vilket gor att den kan publiceras pé ett
tydligare och mer strukturerat sétt.

Lakemedelsverket planerar/kommer inom kort att infora automatiska paminnelser via e-post till de
foretag dér prognosticerat slutdatum for restsituationen passerats och dar foretagen behdver inkomma
med en uppdaterad prognos, alternativt avsluta restanmilan om likemedlet ater kan tillhandahallas.

5.5.2. Forslag till forbattrad information i listan over restanmalda
lakemedel

Det har, som ndmnts ovan, framforts dnskemal och synpunkter genom enkétsvar och pa annat sitt, om
vilken ytterligare information som skulle beh6va inkluderas i listan dver restanmélda lakemedel.
Likemedelsverket planerar dérfor att forbéttra informationen i listan 6ver restanmaélda ldkemedel pa
foljande sétt:
e Publicera angiven orsak till restsituationen
o Kan goras i de fall medgivande till publicering gjorts vid anmaélan, alternativt om en
framtida &ndring i lakemedelsforordningen tillater publicering.
e Inkludera varunummer
o Via LiiV/VARA inhdmta varunummer och publicera i samband med dvrig
information om restsituationen.
e Inkludera NPL-packID
o Detta specificeras i XML-filen men dr 4nnu ej infort i listan dver restanmélda
lakemedel i Excel-format.
e Publicera dispensbeslut och formedla link till dessa via listan Gver restanméilda likemedel.
o Publicerade dispensbeslut fungerar ocksa som ett léttillgéngligt underlag for apoteks-
och sjukvardspersonal genom att snabbt verifiera att de levererade
lakemedelsforpackningarna motsvarar de forpackningar som beviljats dispens och
minskar ddrmed risken for att forfalskade lakemedel kommer in i den legala kedjan.

Som redogjorts for i delrapport 1 dr orsaken till forséljningsuppehallet inte ndgot som
Lakemedelsverket dr alagt att publicera enligt 2 kap. 18 § lakemedelsforordningen. Anledningen till
varfor MAH slutar att silja sitt ldkemedel dr en sddan uppgift som normalt skyddas av sekretess enligt
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400). Lakemedelsverket kan dérfor inte publicera denna
uppgift om inte MAH har samtyckt till det. Likemedelsverket foreslar att den av MAH angivna
orsaken till restsituationen ska ingé i den information som Likemedelsverket ska offentliggdra enligt
2 kap18 § lidkemedelsforordningen. Da behover inte Likemedelsverket vara beroende av medgivande
fran MAH for att tillhandahélla denna information till dem som behover och efterfragar den.

Informationen som ldmnas av handldggaren om eventuella alternativ har ocksa forbattrats genom att
den standardiserats och till viss del automatiserats i december 2020. I den publicerade listan dver
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restanmaélda ldkemedel uppdateras dagligen viss information automatiskt for att alltid vara aktuell
och korrekt, vilken listas nedan. Information om marknadsforingsstatus inhdmtas fran LiiV/VARA
och forpackningsstorleksgrupper inom och utom forman inhdmtas fran TLV. Annan, ¢j automatiserad
information, 14ggs till av handldggaren i handlaggarstddet fraimst som standardmeningar.

Information i listan dver restanmilda lakemedel som nu dagligen uppdateras automatiskt ar
e utbytbara alternativ som marknadsfors och vilka av dessa som ar parallellimporterade
eller som kan paverkas av pagaende restanmsilan
e utbytbara alternativ med jaimforbara forpackningsstorlekar som marknadsfors,
inkluderande dem som ér parallelldistribuerade
e information om att ett restanmalt likemedel avregistreras.

Att all information som lamnas kring de restanmalda lakemedlen &r standardiserad och uppdateras
automatiskt forbattrar informationen pa flera sitt:

1. Enbart relevanta alternativ visas nér det giller utbytbara alternativ, da enbart de likemedel
som marknadsfors visas, om de ér parallellimporterade eller om det finns restanmélda
forpackningar. Det visas dven vilka jamforbara forpackningar som éar tillgédngliga och vilka av
dessa som dr parallelldistribuerade. Om ett restnoterat l1ikemedel avregistreras kommer
informationen automatiskt att uppdateras i listan dver restanmailda likemedel sa att en
kommande avregistrering ar synlig till dess att restanmélan avslutas/avregistreringen sker.

2. Lakemedelsverket kan i syfte att analysera restsituationer nu identifiera hur manga
restanmaélda ldkemedel som exempelvis har en godkédnd dispensansdkan eller som har
utbytbara alternativ, eftersom informationen ar strukturerad och métbar.

3. Det skapas mdjlighet for att informationen ska kunna visas upp pa ett battre sitt och skulle
kunna bli mer sdkbar. Anviandaren skulle kunna filtrera fram eller bort vissa typer av
restsituationer som innehaller viss typ av information, exempelvis de lidkemedel som har
utbytbara alternativ. Se vidare forslag om nytt webbformat nedan.

5.5.3. Forbattrad visning och sokbarhet av restanmalda lakemedel

Genomforda forbattringar av listan dver restanmiilda liikemedel i Excel- och XML-format

Forandringarna som gjordes i september 2020 med en uppdaterad version av e-tjanst for
restanmélningar medforde att listan over restanmaélda likemedel i Excelformat behdvde anpassas.
Varje forpackning av ett lakemedel visas pa en egen rad i stéllet for en rad per anmélan som kan
innehélla flera styrkor och forpackningsstorlekar. Férandringen av listan dver restanmilda lakemedel i
Excelformat kommer att vara genomford i december 2020.

Likemedelsverket har dven sedan tidigare formedlat listan over restanmélda lakemedel i maskinldsbart
format (XML-fil), som varit tillgdnglig via Likemedelsverkets webb som 6ppen data. Det &r en
forutsittning for att externa parter ska kunna anvinda sig av Lakemedelsverkets
restanmélningsinformation i egna system direkt, eller vidareformedlad via annan part. Sedan februari
2020 visar Fass Lakemedelsverkets information om restanmélningar i1 anslutning till respektive
lakemedel. I samband med att e-tjansten uppdaterades fanns mojlighet att dven hoja
informationskvaliteten i XML-filens struktur genom att informationen kring de restanmélda
likemedlen kunde tillhandahéllas pa forpackningsniva (NPL-packID) %. Detta medfor en forbattrad
mojlighet att koppla ihop Lakemedelsverkets restanmélningsinformation, som innehaller datum och
information om restsituationen, med information i andra system. Férandringen i XML-struktur
kommer att vara genomford i december 2020.

25 Lista dver restanmilda likemedel i XML-format
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Forslag om nytt webbformat for att soka tillgéingliga liikemedel

Liakemedelsverket har fatt synpunkter pa att formatet for den nuvarande listan 6ver restanmélda
likemedel (Excel-fil) inte #r optimal ur flera hiinseenden, och enkitresultaten bekréftar detta. Aven om
det gér att filtrera Excel-kolumner upplevs listan inte som anvéndarvinlig och léttforstaelig. Béttre
sOk- och filtreringsmojligheter Onskas, sa att sokt information blir relevant och mer lattillgénglig for
anvandaren.

For att mojliggora sortering/filtrering pé olika sorters information foreslar Lékemedelsverket att man
byter fran nuvarande format (Excel) till att visa informationen i ett webbgranssnitt med majlighet till
foljande funktionalitet:

o En sokfunktion dér man kan anvinda olika typer av sokord (exempelvis ldkemedelsnamn,
substans, ATC-kod, namn pA MAH/ombud, varunummer eller NPL-id).

o Sokfilter for att fa fram vilka lakemedel som inte tillhandahélls eller som tillhandahalls.

o Anledningen till att ett likemedel inte tillhandahélls, exempelvis restsituation, att forsiljning
(marknadsforing) upphort, att det &r tillfélligt aterkallat eller dr, eller kommer att,
avregistreras.

o Olika typer av filter som behdvs for att soka relevant information:

o datumintervall,

human- eller veterinirlakemedel for ett visst djurslag,

lakemedelsform,

restanmélningsinformation: om restsituationen ir kommande, pagaende eller avslutad,

upphorande av marknadsforing: Om ett ldkemedel har upphort att tillhandahéllas eller

kommer upphora att tillhandahéllas. For att kunna tillhandahélla denna information
behover Likemedelsverket publicera anmélningar om att upphéra med

marknadsforing (se vidare 5.5.4)

o
o
o
o

Ytterligare forslag till forbattring av hur informationen skulle kunna visas for restanmilda 1dkemedel
ar att infora en filtreringsmojlighet baserad pa den information om alternativ som ldmnas kring det
restanmaélda ldkemedlet, vilket i viss man aterspeglar den paverkan som restsituationen kan medfora
for anvindaren (se avsnitt 5.1.1 och 5.5.2). Exempelvis dr det ingen eller lag paverkan for en patient
om utbytbara alternativ finns tillgéngliga eller en dispens &r beviljad som 16ser situationen, forutsatt att
den forpackningen finns tillgédnglig. Om det dédremot saknas utbytbara alternativ och inga
ersittningsalternativ dr uppenbara ger det en storre paverkan pa bade patient och hélso- och sjukvard.

Lénkar till publicerade nyheter pad Lékemedelsverkets webb eller dispensbeslut som fram&ver kan
publiceras som en del av listan Gver restanmailda likemedel skulle hjélpa anvéndaren att enkelt hitta
den information man behover. Det finns dé dven mojlighet att hianvisa vidare till information hos
exempelvis hélso- och sjukvarden som ér av nationellt intresse.

En forstudie om forslaget om nytt webbformat planeras att genomforas under 2021.

5.5.4. Samverkan med E-hdlsomyndigheten géallande data om lakemedlets
marknadsforingsstatus

Enligt 2 kap.18 § lakemedelsférordningen (2015:458) ska Likemedelsverket fortlopande fora och
offentliggdra en forteckning dver uppgifter om lakemedel for vilka sadana forsaljningsuppehall géller
som har meddelats myndigheten enligt ovan. Anmélningar om uppehéllande i tillhandahallande (d.v.s.
bade restsituation och upphdrande av marknadsforing) bor séledes ske i god tid, d.v.s. tvd manader 1
forvag, till Lakemedelsverket som ska offentliggdra informationen. Listan 6ver restanmélda lakemedel
publiceras dagligen medan anmélningar om att ldkemedel upphor att séljas (marknadsforas) for
ndrvarande inte publiceras.
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I dagsliget anger foretagen dessutom i LiiV?° om likemedlet marknadsfors eller inte. Informationen
tillgdngliggors sedan 1 VARA, ett produkt- och artikelregister som tillhandahalls av
E-hdlsomyndigheten.

For att Lakemedelsverket ska kunna uppfylla forfattningskravet om att offentliggéra information om
lakemedel som inte tillhandahalls behdver en anmélan inkomma till Likemedelsverket. Nir MAH
anmadler uppehall i1 forsdljning av ett ladkemedel som de viljer att sluta marknadsfora sker det i nuldget
till Ldkemedelsverket via en blankett. Nuvarande hantering med befintlig blankett medger inte effektiv
behandling av informationen eftersom informationen sparas ostrukturerat. Likemedelsverket saknar
darfor ett strukturerat sétt att publicera informationen.

Om ett centralt godkéant lakemedel upphdr att marknadsforas i ett medlemsland eller i hela EU ska
detta anmailas till EMA. EMA ska i sin tur informera Likemedelsverket. Ett centralt godként
lakemedel som marknadsfors i annat EU-land men inte i Sverige behover alltsa inte anmélas direkt till
Likemedelsverket utan enbart till EMA.

En mojlighet att samla in information en pé ett strukturerat stt dr att Lékemedelsverket skulle kunna
borja samla in informationen exempelvis via e-formulér pa liknade sitt som for restsituationer och
dérefter publicera informationen som anmalts. Det séttet bedoms dock inte som lampligt eftersom det
dels skulle innebéra dubbelrapportering for foretagen, dels att det skulle bli hog risk for att
informationen i E-hdlsomyndighetens och Likemedelsverkets databaser skiljer sig at, och ddrmed kan
bli missvisande eller felaktig nir den offentliggors.

For att undvika dubbelrapportering och maximera informationskvaliteten foreslar istillet
Lakemedelsverket att LiiV anvénds for att samla in informationen. MAH skulle dérmed fortsétta
anmadla, endast till LiiV, att de paborjar, avslutar eller gor uppehall i tillhandahallande
(marknadsforing) av ldkemedel. For att forfattningskravet ska anses uppfyllt behdver
Likemedelsverket inhdmta motsvarande information fran LiiV som en anmélan om marknadsforing
skulle innehéllit samt offentliggéra informationen.

Lékemedelsverket bedomer att den information som rapporteras av foretagen i LiiV kan utgdra en
anmdlan enligt 4 kap. 18 § ldkemedelslagen om det framgar for den som gor detta att det dr en sddan
anmadlan, och att de lagstadgade uppgifter som kréavs finns med:

o Datum: Fran och med nér likemedlet kommer att borja tillhandahallas eller datum fran och
med nér ett ldkemedel kommer att sluta tillhandahéllas pa marknaden

o Orsak till uppehéll (géller endast for humanldkemedel)

o Medgivande om publicering av orsak (om 2 kap. 18 § lakemedelsférordningen dndras sa som
Likemedelsverket foreslar behovs inte nagot samtycke for att publicera denna uppgift)

o Om uppehéllet ar tillfalligt eller permanent

For att det ska bli mojligt att lamna denna information till Lakemedelsverket krévs viss utveckling av
LiiV, och vid diskussioner i juni och september 2020 har E-hédlsomyndigheten stéllt sig positiv till att
utreda forslaget vidare. Se schematisk figur 6ver informationsflddet i figur 4.

26 Leverantdrernas information i VARA (E-hilsomyndigheten)
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Information hamtad frén‘/ marknadsféringsstatus i VARA

Lakemedelsverket LiiV kan publiceras E-halsomyndigheten

Figur 4. MAH féreslas kunna anméla upphérande av férséljning fér sina produkter i LiiV med uppgifter som
motsvarar anmélan till Lakemedelsverket vilket i figuren illustreras med en grén pil som ersétter den tidigare
processen markerad med streckad pil. Detta gor att Ldkemedelsverket kan inhdmta information som motsvarar
anmélan pé ett automatiserat och strukturerat sétt direkt fran LiiV och kan publicera information om vilka
ldkemedel som upphdrt att tillhandahéllas.

I VARA kan information s6kas om vilka ldkemedel eller forpackningar som marknadsfors eller inte,
samt om de &r avregistrerade. Liakemedelsverket tillhandahaller information om de likemedel som inte
ar tillgéngliga pé grund av en restsituation (via listan dver restanmélda likemedel) eller avregistrerade
eller tillfalligt aterkallade (via Lakemedelsfakta). Det finns idag inget sammanhallet system for en
anvéandare att hitta tillgdngliga/inte tillgédngliga ldkemedel. Det ar enligt 2 kap.18 §
lakemedelsforordningen (2015:458) Likemedelsverket som ska tillhandahalla denna information och
Likemedelsverket foreslar darfor att informationen om marknadsforingsstatus inhdmtas i samverkan
med E-hdlsomyndigheten och sedan publiceras av Lékemedelsverket.

5.5.5. Utokad information kring lakemedelsbrist och statistik kring
restsituationer

Vid vissa potentiellt kritiska eller kritiska ldkemedelsbrister behdver informationen i listan &ver
restanmélda ladkemedel kompletteras med ytterligare information om aktuell lagesbild och eventuella
atgirder. Denna typ av information publiceras som nyheter via Lakemedelsverkets webb, och dessa
nyheter skulle dven kunna formedlas med en ldnk via listan over restanmaélda ldkemedel for att 6ka
spridningen. Informationen ar sdkbar via Likemedelsverkets webb och information om
likemedelsbrist kan dven filtreras fram via Nyheter/Sikerhetsnyheter?’. Det finns en méjlighet att
prenumerera pé nyheter frin Likemedelsverket som ror likemedelsbrist?® genom att ange sin
e-postadress eller prenumerera pa webbfloden via RSS-flode. Som diskuterats i avsnitt 5.4 kan
Liakemedelsverket enbart formedla information som &r producentobunden men stéller sig positivt till
att bista med relevant information om lakemedelsbrister i samverkan med hélso- och sjukvérdens
kunskapsorganisationer och eller lakemedelskommittéer for att underlétta spridandet av nddvéndig
information.

27 https://www.lakemedelsverket.se/sv/saker-anvandning/sakerhetsnyheter
28 Nyhetsprenumeration via S6k Séikerhetsnyhet pd lakemedelsverket.se. Vilj typ av nyhet du vill prenumerera p&, exempelvis

Sékerhetsnyheter/Lékemedel for manniska/Bristsituation och ange din e-postadress for att f4 uppdateringar via mejl.
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5.6. Information om restsituationer i forskrivarstod och
receptexpeditionssystem.

Lakemedelstillginglighet &r en balans mellan efterfragan och tillgdng. Efterfragan styrs primért av vad
patienten har for behov av lakemedelsbehandling. Dértill har forskrivaren vid
forskrivningsdgonblicket ofta mojlighet att vélja mellan en rad lakemedel. Vid tidigare utredningar har
bade forskrivare och farmaceut gett uttryck for behov av att kunna ta hénsyn till tillgdnglighet och
restsituationer for lakemedel vid forskrivning respektive expediering av recept. Detta bekraftades dven
av synpunkter som Liakemedelsverket inhdmtat via en enkdt under varen 2020. Lakemedelsverket har
darfor sett over forutsittningarna for att integrera information 1 IT-st6d for forskrivning respektive
receptexpediering.

Forutséttningar for IT-relaterad utveckling ér att det finns 1) behov och/eller krav, d.v.s. anvindare
eller kravstillare behover eller krdver en viss funktion av ett IT-stod. Darutdver behover det finnas

2) en mojlig Iosning, d.v.s. det méste finnas ett hallbart sitt att bygga funktionen sé att den moter
behov/krav, och det maste dven finnas en bestéillare som har 3) finansiering och prioritering bade for
utvecklingsfasen och for den forvaltningsfas som foljer. Vid IT-utveckling som berdr tva eller fler fran
varandra fristdende parter kravs 4) samverkan i varierande utstrickning beroende av 16sningens art.

Behov och krav

Behoven hos forskrivare och expedierande farmaceut kan se olika ut beroende pa sammanhang
(varifrén behoven kommer som t. ex. slutenvard/0ppenvard/apotek/region/vardgivare) och det ar upp
till respektive bestdllare att detaljera och prioritera behoven samt vélja IT-16sning. Det som ska
utvecklas stiller i sin tur krav pa bland annat informationskéllan.

Behov for forskrivare eller expedierande farmaceut

Den information som man behdver for att utfora sitt arbete bor vara léttillgénglig, korrekt och aktuell.
Lattillgédnglig ndr man behdver den och ddr man behdver den. En viktig parameter inom
anvéindarvanlighet for IT-stod &r att anvéndaren ska slippa byta system for att hitta den information
man behdver, men detta star ofta i konflikt med att det &r manga informationsméngder som ska fa
plats.

Det som behovs dr en fullstindig information om lakemedlets tillgdnglighet oavsett om det dr en
restsituation som orsakar att likemedlet inte finns tillgdngligt eller om det upphort att marknadsforas
alternativt har avregistrerats, eller om likemedlet finns tillgéngligt pa lokalt eller centralt lager.
Eftersom malet &r att patienten ska fa en lamplig lakemedelsbehandling behover ldkemedlet vara
tillgéngligt eller mdjligt att bestilla, en information som forskrivare idag ofta saknar. Om man
forskriver ett ldkemedel som inte &r tillgéngligt, och det inte heller finns nagot utbytbart alternativ
behover receptet anda dndras i ett senare skede. Det vore tidsbesparande for alla parter om det blir
’rétt” redan fran borjan.

Aven om informationen skulle finnas om att likemedlet #r tillgingligt vid forskrivningsdgonblicket &r
det en komplicerande faktor att forskrivaren inte har mdjlighet att se hur tillgingligheten ser ut
framover. Det kan darfor hianda att ldkemedlet &nda inte finns tillgdngligt om patienten gar till
apoteket nagra dagar senare eller att det finns vid fOrsta uttaget men inte nésta géng, till exempel tre
manader senare. Behovet dr darfor egentligen att veta bade hur tillgangligheten ser ut just nu men dven
framover. Eftersom tillgéngligheten kan forédndras under ett recepts livslangd ar det svart att
informationsvigen 16sa alla problem vid forskrivningstillfillet, men antalet problem skulle kunna
minskas, bdde for vard, apotek och patient. Genom att forbéttra informationen som ér tillgdnglig vid
forskrivningsdgonblicket skulle det ga att minska antalet tillfdllen da apoteket behdver kontakta
varden for att dndra receptet. Det skulle i sin tur forenkla och 6ka kénslan av trygghet for patienten.
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Krav

Naér ett informationsflode fran en kélla ska integreras i ett IT-stod maste den baseras pa en palitlig
kélla sa att informationen alltjimt &r korrekt. Kéllan méaste innehélla aktuell information i ett format
som gar att anvidnda och dteranvénda (interoperabilitet). Det 4r ofta en fordel om informationskéllorna
ar sa fa som mojligt, d.v.s. att man kan hamta den information systemet behover fran séa fa kallor som
mojligt. Ur ett patientsdkerhetsperspektiv ar det viktigt att olika IT-stdd som innehéller samma
informationstyper och inte innehaller olika versioner av samma information.

I dagslaget finns det inga uttalade juridiska krav pa att den som ordinerar ett ldkemedel ska ges
mojlighet att kunna ta stillning till 1akemedlets tillganglighet. I nuldget skulle en integrering av
information som underldttar for forskrivaren att ta stillning till tillgéngligheten darfor bygga pa det av
professionen uttryckta behovet samt utifran de arbetsbesparande nyttor man kan se som bestéllare.
Likemedelsverket anser darfor att det bor utredas vidare kring mojligheterna att infora juridiska krav
pa att den som forskriver ett 1dkemedel ska ges forutsittningar att direkt i forskrivarstodet fa
information om ett lakemedels tillgédnglighet.

Mojlig 16sning
Tekniken &r inte hindrande utan det handlar om att utifran behov hitta en optimal 16sning hos

respektive bestéllare. Denna rapport kan inte uttala sig om hur 16sningarna behover se ut dir
integreringen ska ske, men lyfter hir vikten av att det sker.

Lakemedelsverkets information om restsituationer tillhandahélls som 6ppna data, vilket gor att den
kan anvéndas och integreras i andra system. Substantiella forbattringar har genomforts under hosten
2020 sa att informationen blir strukturerad och standardiserad, samt tillhandahalls f6r varje enskild
restanmald forpackning, se avsnitt 5.5.3. Det finns en rad alternativ for hur informationen fran
Lakemedelsverkets XML-fil om restanmélningar kan vidareférmedlas till slutanvandarsystem:

e Direkt anvindning av Likemedelsverkets XML-fil: XML-filen uppdateras dagligen och
skulle utgéra en ny informationskélla for de flesta system, och skulle kunna hdmtas och
integreras i olika system. Detta ar den priméra datakéllan som dérfor alltid 4r den mest
aktuella.

e Indirekt anvindning av Likemedelsverkets XML-fil

o Via Sil?: Svenska informationstjénster for likemedel (Sil) formedlar information till
varden. Sil sammanstiller ladkemedelsinformation fran en méngd olika kallor, bland
annat VARA. Sil uppdateras en géng i veckan, och informationen baseras pé exportfil
frin VARA och ett tjugotal andra informationskéllor. Sil anvénds av ménga idag men
framst av vardgivare och inte av exempelvis apotek.

o Via VARA?: VARA ir det nationella produkt- och artikelregister som tillhandahalls
av E-hédlsomyndigheten men utgar fran information fran Likemedelsverket rorande
godkinda ldkemedel (NPL-id). Informationsméngder kring restsituationer skulle dven
kunna ldsas in i VARA. I nuldget rader olika forutséttningar kring hur apotek
respektive vard far tillgéng till VARA samt hur aktuell informationen ér:

=  VARA XML-fil direkt som uppdateras dagligen. Apoteken anvénder sig av
XML filen for expediering av recept.

=  VARA via Sil: Varden far tillgang till VARA via Sil, vilket anvinds vid
forskrivningstillfillet.

o Via annat kunskapsstod: Utover myndigheternas och huvudménnens centrala
informationsvagar ovan finns ytterligare kunskapsstdd, bade i offentlig och
kommersiell regi, t. ex. ePed?! (barnsjukvard) och Fass®?. ePed nér ut till forskrivarna
via journalsystemet men ror enbart ldkemedel for barn. Manga forskrivarstod lankar
till Fass (alternativt visar html-version), vilket gor att anvdndare av Fass nar

29 https://www.inera.se/tjanster/alla-tjanster-a-o/sil---svenska-informationstjanster-for-lakemedel/#section-518
30 https://www.chalsomyndigheten.se/tjanster/yrkesverksam/vara/

31 https://eped.se

32 https://fass.se
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informationen som tillhandahalls av Likemedelsverket, men enbart for de ldkemedel
som finns i Fass och enbart rérande pagaende restsituationer, som dér visas i
anslutning till specifika ldkemedel.

Likemedelsverket foresprékar att informationen i XML-filen bor vidareférmedlas via en kélla som
manga anvéander redan idag och att informationen ska vara sa aktuell som mojligt ndr den nar
slutanvéndaren. Eftersom informationsbehoven ser olika ut for olika anvindare och i olika situationer
ar det dven viktigt att forutséttningar ges for att tillgodose manga olika behov. Utifran dessa kriterier
anser Lakemedelsverket att vigen med hjdlp av VARA ar lampligast i nuldget, da det ar ett register
som béade apotek och vard anvénder, om &n i nuldget under olika forutséttningar. En anropstjanst,
liknande “hémta substitution” som ldmnar aktuell information till apotek angéende
utbytbarhetsgrupper, skulle kunna leverera information om huruvida ett likemedel &r restanmélt eller
inte via VARA. Det sker dock en fordréjning med en dag av informationen da Lakemedelsverkets fil
lases in och formedlas via VARA. Alternativt skulle en anropstjénst kunna anvindas direkt mot
Lakemedelsverkets databas.

Liakemedelsverket anser att detta bor utredas vidare och ar positivt till att bidra till fortsatta fordjupade
diskussioner och samverkan kring vidareférmedling av restanméalningsinformation till férskrivarstod
och receptexpedieringssystem.

Finansiering och prioritering

Vardinformationssystemen i landet &r i stark utveckling och det &r stor konkurrens mellan olika
informationsméngder som behover inforas i vardinformationssystemen. En forutséttning for att
restanméalningsinformation integreras dér, &r att tillganglighetsfragor/-funktionalitet prioriteras och
beslutas.

Samverkan

Oavsett var integreringen gors och vilken kalla som viljs sa behdvs en dialog mellan parterna i
utvecklingen av IT-stdden men &ven mellan informationsgivarna och informationsbrukarna.
Lakemedelsverket &r positivt till att bidra till fortsatta fordjupade diskussioner och samverkan kring
detta.

6. Summering av atgarder for att forbattra informationen
kring restsituationer och lakemedelsbrist

Hir f6ljer en summering av de forbattringar kring informationen om restsituationer och
lakemedelsbrist som Lakemedelsverket under 2020 har genomfort, alternativt foreslar eller planerar att
genomfora.

6.1. Atgirder som genomforts

a) Kunskapsstod publicerat pa Lakemedelsverkets webb med information om begrepp for rest-
och bristsituationer, statistik och analys om restsituationer, samt en animerad
informationsfilm.

b) Forbéttrad e-tjanst for anmélan av restsituationer: inloggning (béttre sdkerhet), fler orsaksval,
inhdmtande av medgivande for publicering samt datumangivelse for restanmélan per
forpackning.

c) Forbattrat internt handlaggarstod for att bedoma paverkan av restsituationer.

d) Statistikverktyg for analys av restanmélningar implementerat.

e) Forbéttrad information i listan dver restanmilda likemedel som publiceras pa
Likemedelsverkets webb:

- Automatisering av viss information sé att information uppdateras dagligen, bland annat att
endast marknadsforda utbytbara alternativ visas.
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- Listan 6ver restanmélda lakemedel i Excelformat dr uppdaterad och visar relevant
information om restsituationen for varje forpackning for sig.
f) Listan 6ver restanmélda ldkemedel i XML-format (maskinldsbar) publiceras dagligen
innehéllande strukturerad information om restsituationen pa férpackningsniva.

6.2. Atgirder som planeras eller foreslas fortsatt utredas

a) Automatiska paminnelser till MAH/ombud om att uppdatera restanmaélan vid passerat
prognosticerat slutdatum.

b) Forbéttrad sokbarhet och filtreringsmojlighet i webbgranssnitt for att soka lakemedel som inte
ar tillgangliga pa grund av restsituation eller pa grund av att de inte marknadsfors (forstudie
planeras till 2021):

- Inkludera ny information: orsak (om medgivande finns), varunummer samt NPL-packID.

- Lakemedelsverkets beslut om dispenser ska publiceras via listan §ver restanmélda
lakemedel.

- Restsituationer ska kunna sorteras/filtreras beroende bland annat pé bristsituationens
paverkan och annan tillgénglig information.

¢) Hur information om tillgénglighet av ldkemedel via licens kan samlas in, underhéllas och
tillgéngliggoras for relevanta aktorer, samt vem eller vilka som &r bést limpad att ansvara for
detta bor utredas vidare.

d) Det bor utredas vidare kring mdjligheterna att infora juridiska krav pa att den som
forskriver/ordinerar ett likemedel ska ges mojlighet att direkt i forskrivarstodet fa information
om ett lakemedlets tillgdnglighet.

e) Lakemedelsverket foreslar, och ar positivt till att bidra till fortsatt utredning och fordjupade
diskussioner och samverkan kring vidareférmedling av restanméilningsinformation till
forskrivarstod och receptexpedieringssystem.

f) Lakemedelsverket foreslar att det ska utredas vidare om det d4r mdjligt att inhdmta anmélan om
att borja eller upphdra med marknadsforing via E-hdlsomyndigheten, som sedan skulle kunna
publiceras av Likemedelsverket.

6.3. Forslag pa forfattningsandringar

Som ett resultat av det hér regeringsuppdraget och de behov som har identifierats foreslar
Lakemedelsverket att:

a) Den av MAH angivna orsaken till restsituationen ska inforas som obligatorisk att offentliggéra
i 2 kap 18 § lakemedelsforordningen for att Likemedelsverket inte ska vara beroende av
medgivande fran MAH for att offentliggéra denna information.

b) Det infors en mojlighet for att Likemedelsverket att besluta om sanktionsavgift i de fall
lakemedelsforetag inte anméler forsaljningsuppehall enligt vad som anges i 4 kap. 18 § forsta
stycket lakemedelslagen.
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