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DOLHET
Regeringsbeslut 1:4
REGERINGEN 2011-10-20 S2011/9210/FS
(delvis)
Socialdepartementet Likemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala

Uppdrag angaende forskrivning av licensldkemedel samt utbetalning av
medel

Regeringen uppdrar it Likemedelsverket att kartligga orsakerna bakom
den 6kade mingden ansdkningar om licenser f6r férsiljning av icke god-

kinda likemedel.

Kammarkollegiet ska, under 2011, f6r detta indamadl, engingsvis efter
rekvisition, utbetala 350 000 kronor till Likemedelsverket frin anslaget
1:6 Bidrag till hilso- och sjukvird, inom utgiftsomrdde 9 Hilsovard,
sjukvird och social omsorg, anslagspost 19 Omreglering av apoteks-
marknaden. I rekvisitionen ska anges det diarienummer som detta beslut

har.

Uppdraget ska slutredovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet)
senast den 31 mars 2012. Medel som inte har utnyttjats ska dterbetalas
till Kammarkollegiet 1 samband med slutredovisningen, dock senast den
31 maj 2012.

Bakgrund

I Sverige finns drygt 9 000 godkinda likemedel innehdllande cirka

1 600 olika likemedelssubstanser. Trots detta kan en patient ibland ha
behov av andra likemedel eller likemedelstormer. Ett alternativ kan d&
vara att forskriva ett licenspreparat. Licenslikemedel kan t.ex. vara like-
medel som dnnu inte dr godkinda i Sverige. For sddana likemedel kan det
enligt 5 § tredje stycket likemedelslagen (1992:859), om det finns
sirskilda skil, limnas tillstdnd till férsiljning av likemedlet trots att det
inte ir godkint eller registrerat.

Av forarbetena till likemedelslagen framgér att licenser bor meddelas i1
den omfattning som behévs for att en god hilso- och sjukvird ska kunna
erbjudas. I vissa fall finns det dock anledning att meddela licenser relativt
restriktivt. Detta kan gilla t.ex. fall nir ett godkinnande av en produkt
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har upphért att gilla p& grund av att det brister 1 friga om indamals-
enligheten. Likartad ir situationen om en ansékan om godkinnande
avslagits. I princip ir det dd inte aktuellt att meddela licens fér nya
patienter. Ett annat fall giller tiden efter det att en klinisk prévning
avslutats och ansékan om godkidnnande provas av Likemedelsverket.
Patienter som inte deltagit 1 prévningen bor i allminhet inte efter licens
f3 tillgdng till likemedlet. De som deltagit i prévningen och anses vara i
behov av medlet kan eventuellt {4 tillgdng till fortsatt behandling genom
att medverka 1 det fortsatta provningsprogrammet. Vad som hir anférts
far dock ses bara som allminna riktlinjer for rittstillimpningen och det
ankommer pd Likemedelsverket att frdn fall till fall bedéma behovet av
licens (prop. 1991/92:107, s. 82).

Av 3 kap. 18 § likemedelsférordningen (2006:272) f6ljer att frigan om
forsiljning av licenslikemedel provas av Likemedelsverket. Tillstdnd till
forsiljning av dessa likemedel far meddelas fér att tillgodose sirskilda
behov av likemedel 1 hilso- och sjukvirden eller i den veterinirmedi-
cinska verksamheten.

Enligt Likemedelsverkets foreskrifter om tillstdnd till f6rsiljning av icke
godkint likemedel (licensféreskrifter; LVES 2008:1) kan licens medges 1
form av enskild licens, generell licens eller beredskapslicens. En enskild
licens tillgodoser behovet av licenslikemedel f6r en enskild patient, ett
enskilt djur eller en enskild djurbesittning medan en generell licens till-
godoser behovet pd en klinik eller liknande inrittning. En beredskaps-
licens tillgodoser hela Sveriges behov av ett licenslikemedel.

For nirvarande mottar Likemedelsverket éver 70 000 licensansdkningar
per dr. Licensirenden ir Likemedelsverkets till volymen storsta drende-
typ och antalet ansékningar ir 6kande. Regeringen bedémer att det finns
ett behov av 6kad kunskap om de faktorer som ligger bakom denna
okning. Likemedelsverket ska dirfor kartligga orsakerna till varfor
antalet licensansékningar okar. Likemedelsverket ska vidare utreda
vilken eller vilka orsaker som medfér den stérsta andelen av 6kningen.
Likemedelsverket ska ocksd analysera vilka &tgirder som skulle kunna
vidtas f6r att minska mingden licensférskrivningar utan att de nationella
medicinska behoven dventyras bdde vad avser humanlikemedel och djur-
likemedel. Likemedelsverket ska dirutéver analysera vilka de vanligaste
orsakerna till avslag pd licensansokningar dr. Likemedelsverket ska vidare
kartligga vilka likemedel som beviljas flest antal licenser drligen samt
vilka terapiomrdden dessa anvinds inom. Likemedelsverket ska dven
utreda 1 vilken min mingden licensensansdkningar samt beviljade
licenser skiljer sig frin andra jimfoérbara nordiska linder.



Likemedelsverket ska i sitt arbete samrdda med Utredningen om vissa
frigor om prissittning, tillginglighet och marknadsférutsittningar inom
likemedels- och apoteksomridet (S 2011:07) vad giller utredningens
arbete om licensansokningar f6r djurlikemedel.
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