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Uppdrag om 6kad samordning for att sékra tillgéngen till
lakemedel som beddms vara av central betydelse vid eventuella
storningar till féljd av spridningen av det nya coronaviruset

Regeringsbeslut

Regeringen ger Likemedelsverket i uppdrag att p4 nationell nivd samordna
atbetet med att stirka tillgingen till likemedel som bedéms vara av central
betydelse f6r hilso- och sjukvirden vid eventuella stétningar som kan uppsti
till £6ljd av spridningen av det nya coronaviruset, som orsakar sjukdomen
covid-19. Syftet med uppdraget ir att undetlitta fr ansvariga aktorer i fot-
sotjningskedjan {61 likemedel att f4 en Gverblick Sver liget samt att bedéma
om det finns behov for nigon ellet ndgra aktérer att vidta sirskilda dtgarder
som under en begrinsad period kan minska risken f6r att likemedelsbrister
uppstir tll f6ljd av sidana stérningar. Uppdtaget ska genomforas i en natio-
nell kontext i samarbete med foretridare £6r regioner, berdrda hilso- och
sjukvéirdsprofessioner, apotek, distributorer, likemedelsforetag, partihand-
lare, Socialstyrelsen, Folkhilsomyndigheten och vid behov andra betérda
aktorer som har en roll inom férsorjningskedjan for likemedel.

Likemedelsverket ska inom ramen f6r uppdraget:

— utbka myndighetens dvervakning av tillgingen pa likemedel som #r
godkinda for forsilining i Sverige och som bedéms vata av central
betydelse for hilso- och sjukvirden,

— inhimta undertlag frin hilso- och sjukvirden om vilka likemedel som ar
av central betydelse for svensk hilso- och sjukvird,

— utSka myndighetens arbete med att kartligga var i vitlden tillverkningen
sker av dessa likemedel inklusive de aktiva substanser som ingar i dem,
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— utifrin ovan nimnd kartliggning beddma vilka sitbatheter som fore-
ligger mot bakgrund av den nu aktuella spridningen av det nya corona-
vituset i vitlden,

— utveckla myndighetens information och konununikation om kritiska
bristsituationer till andra aktSrer, inkl. allminheten och media, om
spridningen av coronavitruset ger anledning il det,

— inhimta underlag fifin hilso- och sjukvirden om eventuella behand-
lingsalternativ f6t likemedel som bedms vara av central betydelse och
dar det finns risk £6r att det aktuella likemedlet inom éverskadlig tid blit
testnoterat med anledning av utbrottet av covid-19,

— undetlitta dialogen mellan regioner och de fétetag som har forsiljnings-
tillstind for ett sidant likemedel i syfte att beddma vilka 4tgarder som
behéver vidtas for att Ska sannolikheten att behovet av dessa likemedel
pa den svenska marknaden kan tillpodoses,

—  undetlitta dialogen mellan tegioner och representanter for apoteks-
branschen och partihandlare i syfte att beddma behovet av #tgirder for
att 6ka mojligheten att ha kvar likemedel med kort halibathetstid 1 sir-
skilda forrad och f6rdrdja kassering,

— idialog med branschorganisationerna {or fétetag som tillverkar Jike-
medel och som har férsdljningstillstind pa den svenska marknaden
undersdka om ytterligare dtgirder kan vidtas for att minska risken for
testnoteringar med koppling till utbrottet av covid-19,

—  fortsitta och vid behov férdjupa dialogen med nordiska eller europeiska
likemedelsmyndigheter {61 att underséka méjligheten att vidta gemen-
samma Atgirder.

Uppdraget ska redovisas 16pande till Regeringskansliet (Socialdepartementet)
genom ménatliga uppdatetingar under perioden mats—juni 2020 och slut-
tappotteras senast den 15 december 2020. Redovisningen ska hinvisa Il det
diatienummer som detta beslut har. Regetingen avser att dtetkomma om
finansieringen av uppdraget.

Arendet

Likemedelsverket dr férvaltningsmyndighet £t verksamhet som rér like-
medel och medicintekniska produkter. Myndigheten ska verka for sikra och
etfektiva likemedel av god kvalitet och 61 en god likemedelsanvindning
samt for att medicintekniska produkter dr sikra och limpliga for sin anvind-
ning. Likemedelsverket ansvarar bl.a. for kontroll och tillsyn av likemedel
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och vissa andra produkter. Likemedelsvetket blev den 1 mars 2020 bevak-
ningsansvarig myndighet i fototdningen (2015:1052) om krisberedskap och
bevakningsansvariga myndigheters dtgirder vid héjd beredskap.

Att siketstilla tillgangen (il likemedel och medicintekniska produkter ar
centralti en fungerande hilso- och sjukvird. Nir det giller likemedels-
forsorjningen till slutanvindare 1 Svetige utgdrs den av tva kanaler. Take-
medel till den &ppna varden siljs frimst pA éppenvardsapotek och likemedel
till shatenvérden eller den specialiserade ppenvarden ansvatar sjukvazds-
huvudménnen fér. Inom ramen for dessa bida system fordelas ansvaret
direkt pd de aktSrer som finns 1 forsérjningskedjan fét likemedelskedjan,
daribland regioner, apotek, distributérer, likemedelsforetag och patti-
handlare.

Likemedelsverket har de senaste iren gjott stota anstringningar for att
systematisera atbetet med hanteringen av restnoteringat, bla. genom att
utveckla ett it-stdd {6t hantering av restnoteringsirenden. I august 2019 fick
Likemedelsvetket ett uppdrag som syftar till att ytterlipare underlitta hante-
ting av btistsituationet, 1 férsta hand genom. etablering av en mer formell
struktur f6r dialog och samverkan mellan berérda aktéter (tex. foretridare
for regloner, apotek, distributérer, likemedelsforetag, partihandlate och
berdrda myndigheter). I uppdraget ingir ocksa att Likemedelsverket ska
utveckla sin informationssptidning om ktitiska bristsituationer till andra
aktorer, t.ex. genom att i hogre grad 4n idag vigleda hilso- och sjukvirden
om eventuella alternativa behandlingsméjligheter som stér till buds.

Utbrottet av covid-19 1 viitlden 4r en sdrskild hindelse som. kan leda tll att
tisken for likemedelshrister under en viss tid blit stdtre 4n vanligt, Det 4t
regetingens beddmning att det i en sidan situation 4r dn viktigare att de cen-
trala aktdrerna 1 likemedelsforsorjningskedjan 4r proaktiva i deras atbete
med att minimera risken f6r likemedelsbrist samt att méjligheten underséks
att vidta dtgarder som inte eller endast 1 begriinsad utstrickning kan vidtas
under reguljira forhillanden.
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Uppdraget till Likemedelsverket ér ett led i regeringens arbete med att mini-
meta tiskerna f0r foljdeffekter av det pigiende utbrottet for olika samhalls-

sektorer, i det hir fallet hilso- och sjukvirden och samtliga petsoner som ir i

behov av lﬁkemedelsbehand]jng.
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