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Sa vill Likemedelsverket forbattra hanteringen av restnoterade
lakemedel

Likemedelsverket fatt i uppdrag att undersoka hur samordningen kan forbittras
mellan de ansvariga aktorerna nir det uppstir Kkritiska restnoteringar. Nu har de
lamnat en rapport med forslag pa atgirder, och LIF kommenterar.

Nar problemen med restnoteringar borjade 6ka fick Likemedelsverket i uppdrag av
regeringen att undersdka hur man kan forbéttra samordningen och informationsspridningen
kring restnoteringar for att forebygga och lindra konsekvenserna, sa att antalet allvarliga
bristsituationer kan hallas till ett minimum.

I en delrapport redovisar myndigheten nu den forsta delen av uppdraget som gér ut pé att
dels ta fram forslag pa hur samordningen kan forbattras mellan forsorjningskedjans aktorer
sa att det blir enklare att ta fram och kommunicera korrekta ldgesbilder vid restnoteringar,
dels sla fast en definition for kritiska restnoteringar.

Lakemedelsverkets forslag i korthet

Bedomningskriterier for kritiska lakemedelsbrister

Likemedelsverket foreslar att en brist ska klassas som kritisk om det aktuella likemedlet
behandlar eller forebygger livshotande tillstdnd eller en progressiv sjukdom, om inga
tillrackligt fullgoda alternativ finns att tillgé eller om bristen utgor ett allvarligt hot mot
folkhdlsan. Men dven andra aspekter ska vigas in.

Samverkansstruktur, direkta kommunikationsvagar och utékad dialog kring
bristsituationer

e Likemedelsverket foresldr en samverkansstruktur for dialog med centrala aktorer
och regelbundna samverkansmoéten med representanter for apotek och hélso- och
sjukvérden, som ska utses av Sveriges apoteksforening (SAF) respektive Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR), ddr man klarldgger ldget och gor en ansvars-
fordelning for att ta fram information och rad kring specifika bristsituationer.

e Det ska skapas direkta kommunikationsvagar mellan de inblandade parterna i
samverkansstrukturen for att béttre finga upp signaler om kritiska eller potentiellt
kritiska bristsituationer som inte rapporterats till Ldkemedelsverket och for att
enkelt kunna nd ut med information.

e En utokad dialog med relevanta hilso- och sjukvérdsrepresentanter och
organisationer ska inrittas for att gemensamt bedéma den kritiska eller potentiellt
kritiska ldkemedelsbristen, diskutera 16sningsforslag och ta fram och dela
information som kan mildra bristsituationens konsekvenser.
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Bengt Mattson, sakkunnig pa LIF, kommenterar:

— I den samordningsfunktion som foreslds saknar jag en tydlig beskrivning av hur
information och kunskap fran lakemedelsforetagen ska komma till anvéindning. Det &r synd
om ldkemedelsbranschen inte ses som en samspelare i arbetet med att 16sa en specifik
situation utan halls utanfor diskussionen i centrala delar av processen. Det vore vardefullt
om Konkurrensverket kunde titta pa hur olika foretag far prata med varandra for att
ytterligare kunna hjélpa till att 16sa en potentiell bristsituation.

Vill ha tillgang till information om lagerstatus

Dessutom tilldgger Lakemedelsverket att de behdver elektronisk tillgdng till information
om lagerstatus for apotek, hélso- och sjukvard och partihandeln for att béttre kunna
beddma omfattningen av restnoteringar nationellt. Idag &r myndighetens information
frimst baserad pa foretagens inrapporteringar om rester.

Hiir pekar Bengt Mattson ut ett potentiellt snabbspar:

— Det finns en etablerad lagerstatustjdnst pa Fass som LIF och Sveriges apoteksforening
utvecklat gemensamt och som visar lagerstatus pa lakemedel pd 6ppenvardsapotek i
Sverige. Vid en kritisk bristsituation i normalldge finns det mdjlighet att 6ppna upp for en
betrodd aktor, till exempel Lakemedelsverket, att visa lagerstatusinformationen pa Sveriges
Oppenvardsapotek pa en nationell niva istéllet for, som idag, regionalt/lokalt. Att initialt
visa upp lagerstatus pa Sveriges apotek vid en kritisk bristsituation i normallége ar en
snabbvig framét. Beddmningen &r att en utveckling av lagerstatustjansten i den riktningen
pa Fass sannolikt dr forhallandevis enkel om bara regelverket for det finns pa plats.

— Att sammanstélla och tillgdngliggéra information om lagerstatus fran partihandlarna och
hélso- och sjukvarden bor man saklart fortsatt utreda for att pa sikt hitta en gemensam
nationell 16sning vid beredskaps- och krisldgen.

Mojlighet att ta ut sanktionsavgift av lakemedelsforetag vid
bristfallig rapportering

I rapporten konstaterar Likemedelsverket att alltfor fa lakemedelsforetag till fullo lever
upp till kravet att rapportera restnoteringar. Enligt lagen ska de anméla om forséljningen av
ett lakemedel kommer att upphdra minst tvad manader i forvig, men den tidsgréansen haller
foretagen generellt inte 1 tillrackligt hog grad och en del restnoteringar rapporteras inte alls.
Darfor foreslar Likemedelsverket att de ska fa mojlighet att ta ut en sanktionsavgift nér ett
foretag inte anméler ett forsiljningsstopp inom lagstadgad tid.

Bengt Mattson siiger att foretagen givetvis ska folja reglerna. Avgifterna kan bidra till
att utveckla Likemedelsverkets arbete eftersom det stiller krav pé att myndigheten kan
faststilla att foretaget brustit 1 sin skyldighet att rapportera utifran att apotek och hilso-
och sjukvard anméler att bristsituationer forekommer. Men han pépekar att det ar viktigt
att se till att den information som inkommer adderar verkligt virde. Det finns en risk att
foretagen gér fran underrapportering till en dnnu stdrre Gverrapportering:

— Det kan leda till mycket extra arbete i onddan och i vérsta fall till att en stor massa av
"onddiga restrapporter" skymmer sikten och ddljer en viktig restnotering. Manga av de



restnoteringar vi ser idag omfattas av det generiska utbytet, dvs. aterfinns inom periodens
vara-systemet (PV-systemet). De flesta av dem leder aldrig till nagon bristsituation
eftersom det ofta finns flera fullstdndigt likvérdiga alternativ.

Far inte ge rad om specifika alternativa lakemedel

Ett hinder i informationsflodet om restnoteringar géller mdjligheten att informera om vilka
alternativa lakemedel som stér till buds vid en brist pa ett ldkemedel, anger Lakemedels-
verket. De far bara bistd med producentobunden likemedelsinformation till allménheten
och kan alltsé inte tipsa om specifika alternativa produkter ndr en medicin &r slut. Istéllet
laggs den uppgiften pa hélso- och sjukvarden, ett arbete som tar mycket tid i ansprék.

Bengt Mattson menar att det egentligen ér en tolkningsfraga:

— Kravet pa att informationen ska vara producentobunden handlar om att den ska vara
sjdlvstandig fran foretagen. Det skulle kunna vara sa att Lakemedelsverket alltsé redan i
nuldget kan ta fram rdd om alternativa produkter sé ldnge de inte gor det i1 alltfor néra
samarbete med de berorda foretagen.

Fortsatt utredningsarbete

Anmalningsplikt for parallellimportorer

Andra omridden som ska undersdkas framdver ar bland annat om dven parallellimportSrer
ska bli anmélningspliktiga vid restnoteringar. Deras information om att ett likemedel &r
restnoterat, eller slutar tillhandahallas, skulle vara till nytta i de fall da restnoteringen leder
till en bristsituation — till exempel nir lakemedelsforsorjningen helt eller till stor del tackts
av parallellimport.

— Vi villkomnar att det tittas p4 om dven parallellimportorer ska fi rapporteringsplikt. An
en gang &r det dock viktigt att man bestimmer vad det dr som ska rapporteras sd att inte en
utokad rapporteringsskyldighet leder till en d&nnu storre Overrapportering” av situationer
som inte kommer att leda till en egentlig bristsituation”, séiger Bengt Mattson.

— TLV har mycket god kontroll 6ver produkter inom utbytessystemet och bor kunna hjélpa
till att identifiera de troligtvis vildigt fa restnoteringar inom PV-systemet dér en reell brist
kan komma att uppsta.

Likemedelsverket kommer i ndsta del av uppdraget ocksa att se 6ver hur information kring
restnoteringar publiceras, kommuniceras och vidareformedlas pa bésta sétt, samt foresla
och — 1 den mén det dr mojligt — genomfora forbattringar av de rdd som gér att ge. Detta
innebér bland annat en Gversyn av vilka legala forutsattningar som styr vilka atgérder som
kan séttas in vid en kritisk likemedelsbrist.

Integrering av information i forskrivarstod

Myndigheten kommer att foresla hur ldgesbilder och forbéttrad information kan formedlas
vidare pé ett optimalt sétt och vilka forutsattningar som kravs for att integrera informationen
1 till exempel forskrivarstdod och receptexpeditionssystem.



Bengt Mattson siiger att LIF stodjer deras uppfattning om att mycket behdver utredas i
ndsta steg och vidlkomnar exempelvis ett fortsatt arbete for att information om rester
kommer in i forskrivarstdden.

— Den foreslagna Fass-utvecklingen ér en vig framat men Likemedelsverket behdver gora
ett antal insatser 1 sin IT-struktur for att gora det sa latt som mojligt for vard- och apoteks-
personal och ldkemedelsforetagen att hantera situationer i samband med restnoterade
lakemedel.

En annan visentlig aspekt dr informationssédkerheten 1 Lakemedelsverkets tjanst. [ nuldget
ar det en Oppen webbsida dir foretagen lamnar sin information om restnoteringar.

— Hér bor verket 1 dialog med LIF ta fram en 10sning som uppfattas som siker. Ett
langsiktigt alternativ kan vara att E-hdlsomyndigheten far i uppdrag att ansvara for,
utveckla och forvalta en teknisk 16sning. Till exempel kan LiiV, Leverantorernas
information i Vara, kompletteras med en funktion for att hantera foretagens information
om restnoteringar. Detta eftersom det idag anvénds av alla likemedelsforetag for
administrering av artikelinformation. LiiV innehaller redan nu information om till-
génglighet: om ldkemedlet marknadsfors i Sverige, om det &r avregistrerat eller indraget.
Det dr viktigt att foretagen har ett stille att rapportera in information om likemedels
tillgdnglighet. Att ha flera stéllen for att rapportera in samma informationsméngd riskerar
att leda till bristféllig informationskvalitet.

Ndsta del av Léikemedelsverkets uppdrag handlar om informationsgivning kring
restnoteringar. Det kommer att redovisas den 30 juni 2020.
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