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REGERINGEN 2014-05-28 S2011/8290/FS (delvis)
Socialdepartementet Likemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala

Uppdrag att utreda insatser for att forbattra patientsakerheten vid generiskt
utbyte

Regeringens beslut

Likemedelsverket far i uppdrag att utreda och tydliggéra eventuella
vinster med att inféra generisk férskrivning 1 férhillande till andra
dtgirder som ocksd syftar till att 8stadkomma forbittringar 1 patient-
sikerhetshinseende kopplade till likemedelsanvindning. I arbetet ingir
att analysera erfarenheter frin andra linder som infért liknande system.
Aven kopplingen mellan generisk forskrivning och patientrérlighets-
direktivet bér utredas nirmare. Likemedelsverket ska ocksd analysera
och komma med férslag pd insatser som skulle kunna genomféras pd
kort sikt i syfte att férbittra patientsikerheten vid generiskt utbyte.

Likemedelsverket fir f6r uppdragets genomférande anvinda

1 300 000 kronor under 2014. Kostnaderna ska belasta utgiftsomride 9
Hilsovard, sjukvdrd och social omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa
och sjukvérd, anslagsposten 14 Patientsikerhet. Medlen utbetalas
engdngsvis efter rekvisition stilld till Kammarkollegiet. Rekvisitionen
ska inkomma till Kammarkollegiet senast den 1 december 2014. Medel
som inte har utnyttjats ska dterbetalas till Kammarkollegiet senast

den 31 mars 2015. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk redovisning
limnas till Kammarkollegiet. Rekvisition och redovisning ska hinvisa till
det diarienummer som detta beslut har.

Likemedelsverket ska samrida med berdrda aktdrer pd omradet samt ha
l6pande avstimningar med Regeringskansliet (Socialdepartementet)
under arbetets gdng. Likemedelsverket ska inkomma med en redovisning
av uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den

30 maj 2015. Redovisningen ska hinvisa till det diarienummer som detta

beslut har.

Postadress Telefonvéxel E-post: s.registrator@regeringskansliet.se
103 33 Stockholm 08-405 10 00

Bestdksadress Telefax

Fredsgatan 8 08-723 1191
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Arendet

Regeringen gav ir 2005 Likemedelsverket 1 uppdrag att, 1 samrid med
Socialstyrelsen, analysera effekterna av att inféra generisk forskrivning. I
sin slutrapport bedémde Likemedelsverket att det inte fanns ndgot
ekonomiskt incitament f6r att inféra generisk férskrivning och mot
bakgrund av bristande evidensbaserat underlag kunde patientsikerheten
inte anvidndas som ett tyngre vetenskapligt skil vare sig for eller emot
generisk forskrivning. Verket menade att férdelen med generisk for-
skrivning, en forenkling f6r férskrivarna, bér vigas mot de initiala
kostnaderna.

Som ett led 1 den nationella likemedelstrategin fick Likemedelsverket ar
2011 i uppdrag av regeringen att utreda nédvindiga férutsittningar for
ett inforande av frivillig generisk forskrivning. Uppdraget slutredo-
visades 1 november 2012. I rapporten konstaterar Likemedelsverket att
det behovs god framférhillning f6r ett inférande. En férutsittning for
att generisk forskrivning ska kunna inféras ir, enligt Likemedelsverket,
arbetet med en nationell ordinationsdatabas (NOD). Detta ir ett ling-
siktigt arbete som kommer att vara avslutat forst efter 2017. Sledes ir
de tekniska férutsittningarna sidana att ett inférande av generisk for-
skrivning kan ske forst efter 2017. Kostnaderna f6r de IT-anpassningar
som krivs, utéver NOD, {6r att generisk forskrivning ska kunna mojlig-
goras beriknar Likemedelsverket till runt 200 miljoner kronor.

Mot bakgrund av att det rér sig om stora kostnader for ett genom-
forande anser regeringen att kostnadseffektiviteten fér generisk for-
skrivning behover belysas nirmare. Dirutéver dr det inte heller klarlagt
huruvida generisk forskrivning leder till ett mer patientsikert system.
Dirfér bedomer regeringen att det dr angeliget att Likemedelsverket
dven ser dver andra mojligheter till att minska de eventuella risker som

utbyte av likemedel p& apotek kan ge upphov ll.
Nirmare om uppdraget

Regeringen anser att tidigare rapporter inte 1 tillrickligt hog grad
analyserat eventuella vinster med att inféra generisk forskrivning.
Kostnaderna for ett genomférande méste kunna stillas mot eventuell
uppskattad nytta i ett patient- och férskrivarperspektiv. Hir bor erfaren-
heter frin andra linder som infort generisk f6rskrivning, t.ex. Finland
och Storbritannien noggrant analyseras. Slutrapporten ska innehélla
Likemedelsverkets rekommendation i frigan om generisk férskrivning
bor inféras eller inte.

Likemedelsverket ska dven komma med forslag pd insatser som kan
forbittra patientsikerheten vid generiskt utbyte. I detta sammanhang
bor Likemedelsverket sirskilt analysera Apoteks- och likemedels-
utredningens férslag 1 betinkandet Pris, tillgdng och service — fortsatt



utveckling av apoteksmarknaden (SOU 2012:75) om foéreskrifter kring
mirkning av likemedelsférpackningar.

Likemedelsverket ska dven analysera huruvida Europaparlamentets och
ridets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen av
patientrittigheter vid grinséverskridande hilso- och sjukvird (patient-
rorlighetsdirektivet) fir ndgra framtida konsekvenser for behovet av att
infora generisk forskrivning.

For samtliga delar av uppdraget ska ekonomiska och andra konsekvenser
analyseras och redovisas.

Pa regeringens vignar

Goran Higglund

Caroline Nilsson

Kopia till

Socialutskottet

Kammarkollegiet

Inspektionen f6r vird och omsorg
Socialstyrelsen

Tandvirds- och likemedelsf6rmansverket
Sveriges Kommuner och Landsting
Foreningen generiska likemedel
Likemedelsindustriféreningen Service AB
Sveriges Apoteksférening

Sveriges likarférbund
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