Kommittédirektiv B b
By

Tillaggsdirektiv till Likemedels- och Dir.

apoteksutredningen (S 2011:07) 2013:26

Beslut vid regeringssammantridde den 7 mars 2013

Forlingning av uppdraget

Regeringen beslutade den 16 juni 2011 om kommittédirektiv
for utredningen om vissa fragor om prissittning, tillgdnglighet
och marknadsforutsattningar inom ldkemedels- och apoteks-
omradet (dir. 2011:55). I dessa direktiv beskrivs utredningens
uppdrag i de delar som géller maskinell dosdispensering, dgan-
det i Apoteket Farmaci AB, handel med likemedel for djur samt
ett antal ovriga fragor. Utredningen har darefter tagit sig namnet
Likemedels- och apoteksutredningen.

Regeringen beslutade den 22 september 2011 att ge utred-
ningen tilldggsuppdrag att gbra en dversyn av prissittningen av
originallikemedel utan generisk konkurrens och vissa Gvriga
fragor (dir. 2011:81). Bland dessa fragor ingick att se Over
hanteringen och prissittningen av licensldkemedel, extempore-
lakemedel och smittskyddsldkemedel, se Over behovet av att
definiera vilka ldkemedel som kan ingd i ldkemedels-
formanerna, dvervidga om miljoaspekter bor beaktas vid sub-
ventionsbeslut, komma med forslag pd hur en obligatorisk
lakemedelsforsékring ska utformas inom férménerna samt se
over leverans- och tillhandahéllandeskyldigheten nir det giller
forordnade lakemedel och varor.

Den 30 oktober 2012 dverlamnade utredningen betdnkandet
Pris, tillgéng, service (SOU 2012:75) till regeringen. 1 detta
betdnkande redovisade utredningen sitt uppdrag i de delar som
ror prisséttningen pa lakemedel utan generisk konkurrens, vissa
frdgor som ror generiska likemedel, skyldigheten att leverera
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och tillhandahilla forordnade likemedel och varor samt vissa
Ovriga fragor.

Utredningen ska enligt tilliggsdirektiv som regeringen be-
slutade om den 14 juni 2012 (dir. 2012:66) redovisa det kvar-
varande uppdraget i de delar som avser maskinell dosdispense-
ring, hantering och prissdttning av vissa grupper av lakemedel,
lakemedelsformanernas innehall, vissa fragor om ldkemedel och
miljo och forsdkringsskydd senast den 1 april 2013 och i den
del som avser handel med ldkemedel for djur senast den 1
november 2013. Regeringen forldnger nu tiden for utredningens
uppdrag.

Utredningen ska i de delar som r6r hur en obligatorisk like-
medelsforsidkring ska utformas inom forménerna, dgandet av
Apoteket Farmaci AB och vissa fragor om likemedel och miljo
redovisa uppdraget den senast 1 april 2013. Ovriga fragor i
uppdraget ska redovisas senast den 1 april 2014.

Utvidgning av uppdraget
Bakgrund

Ett likemedel méste vara godként innan det far sittas p4 mark-
naden. Forskrivarna har dock i bland behov av att forskriva icke
godkénda lakemedel. Ett alternativ som da finns 4r att forskriva
ett s.k. licensldkemedel. Likemedelsverket kan bevilja ett sir-
skilt tillstand, en s.k. licens, att sélja ett icke godként ldkemedel
for att tillgodose sirskilda behov hos enskilda patienter eller hos
patientgrupper.

Ansdkan om licens gors hos Likemedelsverket av ett apotek
tillsammans med skriftlig motivering fran lékare, veterinér eller
tandlékare som styrker behovet av likemedlet.

En licens kan vara enskild, generell, veterinir licens eller
beredskapslicens. En generell licens ger forskrivare vid en viss
klinik tillstdnd att forskriva likemedel till de patienter som be-
handlas pa kliniken. Generell licens for humant bruk reserveras
for sjukvérdens behov av likemedelsforsorjning via rekvisition
eller motsvarande. En generell licens beviljas om patientens
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behov av licensldkemedel inte péd lampligt sétt kan tillgodoses
genom enskild licens. En licens &r giltig under hgst ett ar.

Liakemedel som kan vara aktuella att forskriva pa licens &r
bland annat ldkemedel som véntar pa ett godkdnnande, ldke-
medel som fOretaget valt att avregistrera (t.ex. av 1onsamhets-
skél) och sddana likemedel mot ovanliga sjukdomar eller av-
sedda for udda djurslag som inte kommit att bli godkdnda for
den svenska marknaden.

For att licens ska beviljas krdvs bland annat att forskrivande
lakare, veterindr eller tandldkare forutom att skriva recept pa
preparatet ldmnar en skriftlig motivering for dess anvénd-
ning. Motiveringen ska innehélla uppgift om diagnos, eventuell
tidigare anvéand terapi och dess resultat samt varfor godkidnda
lakemedel inte gér att anvinda. Motiveringen sénds tillsammans
med receptet till ett apotek, som sedan faxar motiveringen till
Lakemedelsverket samtidigt som det gor en ansdkan. Apoteket
maste alltid meddelas sé att det kan skicka in en ansdkan om
licens. Apoteken ansdker numera huvudsakligen elektroniskt.
Liakemedelsverket meddelar sitt beslut (avslag, komplettering
eller beviljande) elektroniskt.

Forskrivaren meddelas endast om licensen avslas, om kom-
plettering begérs, om speciell information ska formedlas till
forskrivaren eller om licensen beviljas med forbehéll. For-
skrivaren meddelas per brev.

Det sokande apoteket kan overklaga Likemedelsverkets be-
slut inom tre veckor. Om Léikemedelsverket vidhaller sitt beslut
skickas drendet till Forvaltningsrétten i Uppsala.

Ansokan om beredskapslicens ska 4tf6ljas av en motivering
frén en forskrivare verksam vid Giftinformationscentralen om
ansOkan avser ormserum eller antidoter for humant bruk, fran
Socialstyrelsen om ansdkan avser andra humanlékemedel, in-
klusive antidoter avsedda att anvindas mot kemiska, biologiska
och radionukledra stridsmedel och fran Statens veterindr-
medicinska anstalt (SVA) om ansdkan avser veterinir-
medicinska ldkemedel.

I undantagsfall sker licensansdkan dven fran SVA. Myndig-
heten ansoker om, och har under manga ar, beviljats licenser for
vissa vacciner som inte finns registrerade i Sverige. Myndig-
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heten motiverar detta med att den, enligt sin instruktion, &r
skyldig att upprétthalla en effektiv vaccinberedskap avseende
smittsamma djursjukdomar inklusive zoonoser.

Avgiften for en licensansokan betalas till Lakemedelsverket
av det apotek som utfardar ansokan. Av 25 § forsta stycket
lakemedelslagen framgar att den som ansdker om tillstand en-
ligt 5 § tredje stycket ldkemedelslagen ska betala anséknings-
avgift. [ 2 kap. 7 § 1 b forordning (2010:1167) om avgifter for
den statliga kontrollen av likemedel aterfinns bestdimmelsen
som anger att Likemedelsverket ska ta 220 kr for en ansokan
om licens for att tillgodose sérskilda behov av ldkemedel i en-
skilda fall. I 25 § tredje stycket lidkemedelslagen anges att ars-
avgift far tas ut for licensladkemedel. Nagon bestimmelse om
sddan avgift finns inte i forordningen.

I propositionen Omreglering av  apoteksmarknaden
(2008/09:145, s. 200) gjorde regeringen beddomningen att det
bor vara patienten som, i samband med att férskrivningen sker,
véljer vid vilket apotek ldkemedlet ska hdmtas ut. I proposi-
tionen belystes vidare (s. 259) fragan om hanteringen av
licenslakemedel inom férmanssystemet. Regeringen angav i
propositionen att hanteringen av licensldkemedel bor ses over.
Utredningen har dérfor fatt i uppdrag att 1dmna forslag pé hur
prissittningen av licenslikemedel ska utformas pé en omregle-
rad apoteksmarknad, och ldmna forslag som gor att patienten
inte behover betala mer d4n hogkostnadsskyddet for ldkemedel
under den tid Tandvards- och ldkemedelsforméansverket (TLV)
provar om ett licenslakemedel som godkénts for forséljning ska
subventioneras.

I samband med omregleringen av apoteksmarknaden forand-
rades forutsittningarna for att hdmta ut licensldkemedel. For-
dndringen innebar att patienter och djurdgare endast kan hamta
ut sitt licensldkemedel pd de apotek som har fatt licens beviljad
och apotek inom samma kedja med samma &gare. Detsamma
giller generell licens som dérfor bara ér giltig pa de apotek som
har fatt licens beviljad och apotek inom samma kedja med
samma agare.

Den 29 september 2010 redovisade Lédkemedelsverket pé
regeringens uppdrag en rapport om hanteringen av licensldke-
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medel. I rapporten foreslds bl.a. en 16sning med ett licens-
register som tas fram for att driftséttas, supporteras och for-
valtas av Apotekens Service AB. I rapporten ingar bl.a. 4ven en
redovisning av olika alternativ i friga om vem som bor utfarda
ansdkan om licens till Lakemedelsverket.

Regeringen har dérefter uppdragit till Apotekens Service AB
och Likemedelsverket att utveckla resepektive anpassa sina
system till elektroniskt system for ansdkningar for licensléke-
medel (S2010/2842/FS). 1 6vriga fragor som tas upp i Like-
medelsverkets rapport behdvs enligt regeringens bedomningar
ytterligare analys av nuvarande hantering av licensldkemedel
och de rittsliga forutsittningarna for olika alternativa 16sningar.

Liakemedelsverket fick i uppdrag den 20 oktober 2011
(S2011/9210/FS) att kartldgga orsakerna bakom den oOkade
méngden ansdkningar om licenser for fOrséljning av icke
godkidnda ldkemedel. Uppdraget redovisades till Regerings-
kansliet den 31 mars 2012. Av redovisningen framgar att det
finns flera skl till att antalet ansokningar okar, bl.a. pa grund
av att en patient kan ha flera ansdkningar for samma licens-
lakemedel och att Lakemedelsverket fordndrat sin tillimpning i
fréga om generella licenser. Om det finns en faktiskt 6kning av
anviandandet av licenslikemedel dr dock enligt myndigheten
inte tillrickligt utrett da antalet ansokningar inte direkt &ter-
speglar antalet patienter.

I regeringsbrevet for 2013 har Likemedelsverket fatt i upp-
drag att analysera vilka faktorer som styr sjukvardens behov av
licensldkemedel. Lakemedelsverket ska vidare se over omfatt-
ningen av ansdkningar om licens i de fall det finns ett godként
alternativ som inte ingdr i likemedelsférméanerna. Uppdraget
ska redovisas till Regeringskansliet senast den 30 juni 2013.

Uppdraget

Regeringen utvidgar mot denna bakgrund utredningens uppdrag
sd att det d&ven omfattar hanteringen av licensldkemedel. I upp-
draget ingar att l&dmna fOrslag pd en ordning genom vilken
apotekskunder kan hdmta ut licensldkemedel pa vilket apotek
som helst oavsett vilket apotek som har beviljats forsiljnings-
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licensen. Utredningen ska dérvid beakta i vilken man ett sadant
system paverkar den avgift som det ansdkande apoteketet er-
lagger vid ansdkan samt mojligheten att fora talan mot ett beslut
om avslag pa ansokan om licens. Vidare ingar i uppdraget att
Overvéiga om ett nationellt register dver beviljade licenser bor
inféras och vid behov ldmna forslag till forfattningsreglering,
placering och finansiering samt atkomst till ett ett sddant regis-
ter. Utredningen ska i detta arbete Overvédga vilka eventuella
andringar som behover goras 1 offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

Vidare ska utredningen se éver om nuvarande principer for
vem som utfdrdar en ansdkan om licens samt vem som betalar
avgifter till Lidkemedelsverket dr &ndamélsenliga. I detta ligger
att se over vilka for- och nackdelar som det skulle medfora att
fora over kostnaden for ansokningsavgiften pa den som for-
skriver lakemedlet. Utredaren ska analysera de réattsliga forut-
sdttningarna for ett sadant alternativ och dven andra rattsliga
fragor av betydelse for hanteringen av licensldkemedel.

I uppdraget ingér dven att se over hantering och anvindning
av licensansokningar fran andra dn apotek. Utredningen ska
analysera olika alternativ for att tillgodose de behov som finns
av sadana licenser. I detta ligger att analysera vilka alternativ
som dr forenliga med géllande regelverk och vilka férdelar och
nackdelar saddana alternativ har. Vid behov stir det utredaren
fritt att &ven analysera och ldmna forslag p& fordndringar i
géllande regelverk. Konsekvenserna av sddana eventuella for-
slag ska i sa fall analyseras.

Det utvidgade uppdraget rérande hanteringen av licenslike-
medel ska redovisas senast den 1 april 2014.

(Socialdepartementet)
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