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Restsituationer for lakemedel -
uppdrag och ansvarsfordelning

SVERIGE BEHOVER EN STABIL NATIONELL FORSORJNINGSBEREDSKAP

En restsituation uppstar nér ett likemedelsforetag inte
kan leverera sitt likemedel i tillracklig volym sa att
tillgang moter efterfrigan pa nationell niva. Likeme-
delsforetagen ar enligt likemedelslagen skyldiga att
anmala restsituationer till Lakemedelsverket. Lake-
medelsverkets ansvar ar bland annat att utreda, sam-
manstilla och tillgdngliggora information om inkom-
na restanmailningar. Nedan beskrivs befintliga mojli-
ga atgarder for att minska effekterna av en restsitua-
tion samt ges forslag till nya mandat for att minska
risken for framtida lakemedelsbrist.

Restsituation och likemedelsbrist

En restsituation uppstar nar lakemedelsforetaget som
innehar marknadsféringstillstindet f6r sin produkt i
Sverige inte kan leverera likemedlet i den volym som
behovs. Laikemedelsbrist ar det som allmanheten, pa-
tienterna och forskrivarna upplever nir produkten
inte lingre finns tillganglig till forsaljning och inte
heller gar att bestilla pa grund av en restsituation. En
bristsituation kan ha olika paverkansgrad [1].

Det kan finnas flera olika anledningar till att ett
lakemedelsforetag tillfalligt inte kan tillhandahal-
la ett lakemedel. De vanligaste ar tillverkningsrela-
terade problem, som minskad produktionskapacitet
och kvalitetsavvikelser, samt ovidntat hog efterfra-
gan pa lakemedlet. Likemedelsfoérsorjningskedjan ar
global och komplex, och varje led i kedjan &r effekti-
viserat. Produkter produceras och levereras i precis
den méangd och vid den tidpunkt som de behovs. Det-
ta system med »just-in-time«-leveranser leder ofta till
korta stalltider och minskad lagerhallning, med 6kad
sarbarhet for paverkan i hela forsérjningskedjan som
foljd. Ekonomiska faktorer, sidsom inflation och lag
kronkurs,samt andra yttre faktorer sisom pandemier,
kris och krig har tillkommit de senaste aren. Dessa
faktorer har paverkat den redan sarbara forsérjnings-
kedjan pa ett negativt sétt.

Ett lakemedelsforetag kan ocksd bestamma sig for
att sluta sélja sin produkt eller avregistrera den.

Lakemedelsverkets ansvar
Lakemedelsverkets ansvar vid restsituationer styrs av
forordning (2020:57) med instruktion for Likemedels-
verket, paragraf 17, dar det framgar att Lakemedels-
verket fortlopande ska svara for att sprida informa-
tion om forsaljningsuppehall f6r ldkemedel [2]. Enligt
instruktionen ska Likemedelsverket dven samverka
med berdrda aktorer gallande bristsituationer.

Nar Lakemedelsverket har tagit emot en restanma-
lan fran ett ladkemedelsforetag publiceras informatio-
nen, tillsammans med rid om eventuella alternativ, i
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en soktjinst pa Likemedelsverkets webbplats. Infor-
mationen om restsituationer uppdateras dagligen.
Soktjansten anvands av olika aktdrer inom hélso- och
sjukvarden, till exempel forskrivare,lakemedelskom-
mittéer och apotek, samt av allmanheten [3]. Det van-
ligaste ar att en viss forpackningsstorlek eller styrka
ar restanmald, och da finns oftast samma produkt av
annan tillverkare eller i annan méngd eller styrka att
tillga, vilket innebér att en anmald restsituation inte
behover leda till en bristsituation.

Signaler fran allménheten, patienter och forskriva-
re om lakemedelsbrist analyseras och utreds pa sam-
ma sitt som anmalningar fran foretagen.

Liakemedelsverket ansvarar varken for tillverkning,
inkop eller lagerhallning av lakemedel. Myndigheten
ar inte heller involverad i ett lakemedelsforetags be-
slut att ansoka om godkdnnande eller om utékad in-
dikation for ett lakemedel [4]. Det &r foretagen sjilva
som beslutar om ett likemedel ska séljas i Sverige ef-
ter att det har blivit godkant.

Lakemedelsforetagens skyldighet

Enligt lakemedelslagen ska lakemedelsforetagen gora

en restanmaélan sa snart som mojligt, dock senast 2

manader fore forvantad restsituation, det vill sdga da

en likemedelsforpackning inte kan bestéllas av ett

apotek. Foretagen ska i anmaélan ldmna information

om nir restsituationen forviantas uppstd, hur lange

den forvantas paga samt orsak till restsituationen. An-

malningsskyldigheten ser olika ut beroende pa genom

vilken procedur lakemedlen har godkénts [4, 5]:

® Anmilningsskyldigheten giller alla likemedel for
manniska som &r nationellt godkédnda i Sverige.

® Restsituationer for lakemedel centralt godkénda i EU
ska anmalas till den europeiska ldkemedelsmyndig-
heten, EMA.Likemedelsverket 6nskar dock att restsi-
tuationer for dessa likemedel anméls dven i Sverige.

HUVUDBUDSKAP

e Lakemedelsverkets ansvar ar att ta emot anmalningar
om restsituationer fran lakemedelsforetag, sprida infor-
mation om restsituationer och samverka med berérda
aktorer gallande potentiellt kritiska bristsituationer.

e Lakemedelsverket ansvarar inte for att tillverka,
inhandla eller lagerhalla Iakemedel.

o Lakemedelsforetagen har skyldighet att anméla restsi-
tuationer till Lakemedelsverket, ansvarar for att anska
om nya godk&nnanden och beslutar sjalva huruvida
deras godkanda lakemedel ska finnas till forsaljning.
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eventuella behandlingsalternativ [3]. Foretagen ska

FIGUR 1. Anmélda restsituationer o 1 i,
i sin anmaélan 16pande ange prognoser for start- och

Procent Sanktionsavgift slutdatum for restsituationen. De maste dven ange
45 infrs orsak till restsituationen, men den publiceras endast
0 39 om foretaget gett sitt medgivande. I utredningen in-
35 ., gar att utreda vilka tdnkbara regulatoriska atgérder
- Sen rapportering, 30 som kan vidtas for att forsoka minska konsekvenser-
efter startdatum ’ na av en restsituation och att publicera information
2 om dessa atgirder. Soktjidnsten uppdateras varje dygn.
20 Rapportering Det ar foretagen som kan svara pa ytterligare fragor
15 senast 2 manader 13 12 som 10t en specifik restsituation utéver det som star

10 {0 it v, i soktjansten.
50 5 4 3 Likemedelsverkets information om anmalda rest-
1 situationer publiceras dven i strukturerat format
(- ' o . o [ (- (6ppna data) och vidareanvinds av andra aktorer, till

Januari Juli Januari Juli Januari Juli Januari er o . . o

2091 2091 2022 2022 2023 2023 2024 exempel av Lif for publicering pa Fass.se och av Inera

for publicering i Svensk informationsdatabas for lake-
medel (Sil). Darmed kan informationen goras tillgang-
lig i vardgivarnas egna system.

» Andel sent anmaélda restsituationer (samma dag eller efter uppkommen rest) och andel
restsituationer som anmalts i tid (senast 2 manader fére forvantad start). Den 1juli 2023 infordes
lagen om sanktionsavgifter vid sen eller utebliven restanmalan.

Atgirder som Likemedelsverket kan vidta
Lakemedelsverket ska underlatta samordning mel-

o Likemedel kan séljas via parallellimport (nationellt lan aktérer inom hélso- och sjukvarden och forsorj-

2

godkinda likemedel) och parallelldistribution (cen- FAKTA 1. Om ningskedjan samt forbereda ett system for att ta fram
tralt godkdnda lakemedel). Foretagen som bedriver Lakemedels- en nationell ligesbild av tillgangen till lakemedel [2].
parallellimport och parallelldistribution rdknas i verket Lakemedelsverket ser tillsammans med andra akto-
strikt mening inte som innehavare av forsiljnings- e Godkanner rer kontinuerligt 6ver mojligheten att pa regulatorisk
tillstand och omfattas darfor inte av anmaélnings- lakemedel. vag eller via andra sédrskilda atgirder sikerstalla till-
skyldigheten. Det finns dock en frivillig 6verens- Bedriver gangen till berérda likemedel vid hotande eller fak-
kommelse mellan dessa foretag och Likemedels- tillsyn av 14- tisk rest- och bristsituation.
verket om att i vissa situationer anmala restsitua- kemedel, fran
tioner for parallellhandlade lakemedel. produktion Utbytbara lakemedel
tillapotek och Lakemedelsverket beslutar vilka likemedel som ar
I Lakemedelsverkets soktjanst »Likemedelsfakta« lakemedels- likvardiga och medicinskt utbytbara med varandra [7].
finns information om enligt vilken procedur ett lake- forrad. Tandvards- och likemedelsforméansverket (TLV) be-
medel ar godkédnt samt om det &r parallellimporterat Bedriver slutar vilka forpackningar av de medicinskt utbytba-
eller parallelldistribuerat [5]. sékerhets- ra ldkemedlen som &ven ar jamfoérbara storleksmas-
OVTI"IZak”";gI sigt,vilket avgor vad apoteken direkt kan byta till. Nar
; ; av lakemedel, " . .
Hreriomadenavsyiighetnsecammilrensioatio. IO e veran g v
ner till Likemedelsverket i tid ar lag.Orsakerna till det biverknings- och patienter.
’ ; rapportering. :
ta har inte analyserats i detalj. De kommentarer Like- G PP q 9
medelsverket har fatt fran foretagen ar bland annat att c:r:tzrl;%nl:j-en Dispens for markning och bipacksedel
de anser att det ar svart att ha en framforhéllning pa 2 lakemedelsin- Ett lidkemedelsforetag kan ansoka om ett tillfalligt
manader och att det &r olika regelverk i olika lander for ————— tillstand, dispens, att silja en lakemedelsforpackning
hur och \.7111.<a restsituationer som ska anmalas. . Likemedels- som inte méter kraven'l Lakernedels'verkets foreﬁkrlf—
Den 1 juli 2023 inférdes lagen om sanktionsavgifter, Ubplysningen ter om méarkning och bipacksedlar, till exempel for ut-
villfet innebér.att Léke'mede'lsvefket har mt'?.]'lighet att och Giftinfor- landska ft‘Srpackningar. Infqrmatiqn om Liikemed"els-
utfiarda sanktionsavgifter till ldkemedelsféretag vid T nEEEn- verkets dispensbeslut publiceras i »S6k restanmalda
sen eller utebliven restanmélan. Efter denna lagind- tralen ar en lakemedel« och i »S6k lakemedelsfakta«. Nar val dis-

ring har foretagen borjat anmala restsituationer med
nagot battre framférhallning. Fér nagra ar sedan rap-
porterades fler an halften forst efter att restsituatio-
nen uppstatt, jaimfort med i dag da endast 10 procent
av restanmalningarna inkommer samma dag eller ef-
ter restsituationens borjan. Det finns dven ett morker-
tal av restsituationer som aldrig anmals, och endast
cirka 10 procent inkommer lagenligt senast 2 mana-
der fore forvantad restsituation (Figur 1) [6].

»Sok restanmélda likemedel«

I soktjansten »Sok restanmailda likemedel« publice-
rar Likemedelsverket efter utredning en samman-
stillning av anmaélningar av restsituationer fran lake-
medelsforetagen tillsammans med information om
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pensforpackningar finns tillgdngliga behéver forskri-
vare inte utfarda nya recept, utan apoteken kan direkt
byta till dispenslikemedlet [8].

Licens

Licensforskrivning ar ett forsiljningstillstand till
apotek for ett likemedel som inte dr godként i Sveri-
ge.Forskrivaren paborjar en licensansékan genom att
motivera behovet av licens. Licensansokan gors sedan
av ett apotek till Lakemedelsverket, som beviljar li-
cens [9].

Utlamnandebegransning och ransonering
Liakemedelsverket kan genom en tillfillig foreskrift
reglera vilka recept apoteken far expediera till patien-
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ten, baserat pa vilken specialitet forskrivaren har. Det
ar en ovanlig atgard, som senast anvandes i borjan av
covid-19-pandemin for att sikerstélla tillgangen till
klorokin och klorokinfosfat till reumatiker [10].

Gransen for vad patienten maximalt far hamta ut
inom hogkostnadsskyddet dr den méngd lakemedel
som berdknas behovas for 90 dagar. Patienten kan dock
vélja att hdmta ut alla uttag samtidigt under receptets
giltighetstid (max 1 ar), men betalar da fullt pris.

Lakemedelsverket kan hos regeringen begira ett
beslut om en temporar férordning som reglerar hur
stor forbrukning som kan expedieras till en patient.
Pa grund av hotande hamstring under bérjan av pan-
demin tridde den 1 april 2020 en sidan temporar for-
ordning i kraft (SFS 2020:164, forordning om &ndring
i forordningen [2009:659] om handel med likemedel).
Likemedel for maximalt 3 manaders forbrukning
kunde dirmed hamtas ut i taget [11].

vid krig, eller om det vid krigsfara eller utomordent-
lig handelse foreligger knapphet eller betydande fara
for knapphet av till exempel likemedel, kan regering-
en besluta om ransonering enligt ransoneringslagen
(1978:268) [12].

Vidjan

I speciella fall, ndr regulatoriska atgirder inte be-
domts vara aktuella, har Likemedelsverket vadjat till
forskrivare att endast forskriva likemedel pa vissa
specifika indikationer [13,14].

Behov av nationell forsorjningsheredskap

Sverige behover fa till en stabil nationell forsérjnings-
beredskap for likemedel. Lakemedelsverket ser ett
flertal utvecklingsomraden framéver som skulle kun-
na minska risken for att rest- och bristsituationer
uppstar och begriansa effekterna avdem som trots allt
uppkommer. Ett viktigt omrade redan idag &r att 6ka
den obligatoriska lagerhéallningen pa alla nivaer fran
produktion till patient. Det uppdrag Likemedelsver-
ket har tillsammans med E-hdlsomyndigheten, att
forbereda ett system for att ta fram en nationell lages-
bild av tillgdngen till likemedel, kommer bland annat
att ge en béttre 6verblick 6ver lagerstatus pa alla niva-
er i forsorjningskedjan [15]. Okad lagerhéllning skapar
en buffert mot kortvariga restsituationer. I handelse
av kris eller krig med risk for omfattande och langvari-
ga restsituationer kravs dven andra atgirder. Likeme-
delsverket driver fragan att det maste finnas en upp-
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arbetad statlig styrning for en smidig produktions-
omstéllning nationellt eller i ndromradet, dar priva-
ta aktorer och dven statligt 4gda Apotek Produktion &
Laboratorier (APL) vid behov ska kunna beredskaps-
tillverka for att tdcka en bristsituation. EU har i en-
lighet med detta initierat ett arbete som bland annat
kan utmynna i forstarkt tillverkningskapacitet inom
unionen samt i en mer stabil férsorjning av aktiv sub-
stans (active pharmaceutical ingredient, API). Like-
medelsverket deltar aktivt i detta arbete tillsammans
med andra EU-ldnder. En del av detta arbete innebér
att aktivt motverka att bristsituationer uppstar for de
drygt 200 substanser som ingar i den kritiska listan
over ladkemedel som nyligen upprittats [16].1 ett paga-
ende regeringsuppdrag foreslar Likemedelsverket en
lagidndring som ska mojliggora att dven forsdljnings-
uppehall for centralt godkdnda humanldakemedel ska
anmalas till Likemedelsverket. I forlingningen skul-
le det da dven bli mojligt att utfarda sanktionsavgift.

Pandemin visade pa ett behov av att en statlig myn-
dighet far ansvar for omfordelning avlakemedel i kris
eller krig. Ut6ver det behovs en systematisk kunskaps-
styrning av lakemedelsanvindningen i kris och krig
med fokus pa prioritering. Vid lakemedelsbrist maste
hailso- och sjukvarden prioritera vilka patientgrupper
som ska ges foretrade till lakemedelsbehandling. Har
behover flera aktorer fa ett gemensamt uppdrag att ta
fram riktlinjer for prioritering av likemedelsbehand-
ling vid kris eller krig.

Vi pad Liakemedelsverket ar vdl medvetna om att
ldkemedelsbrist medfor oro hos allmanheten och pa-
tienter samt frustration och merarbete for apotek
och hilso- och sjukvarden. Likemedelsverket ser re-
dan idag, inom vart befintliga uppdrag, méjligheter
att gora dnnu mer for att motverka lakemedelsbrister,
till exempel att inrdtta ett snabbspar for licenser vid
hotande brist och att paskynda arbetet med elektro-
nisk produktinformation for att underlitta dispenser.
For att Sverige ska fa en stabil nationell férsorjnings-
beredskap for lakemedel kravs dock dven mer langt-
gaende atgirder som ndmnts ovan, till exempel 6kad
obligatorisk lagerhallning i alla led i forsérjningsked-
jan, snabbspar for licenser samt upparbetade rutiner
och ansvarsfordelning for statlig produktion och pro-
duktionsomstédllning i hdndelse av kris eller krig. O

o Potentiella bindningar eller javsférhallanden: Inga uppgivna.
Citera som: Lékartidningen. 2024;121:24037
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SUMMARY

Managing medicine shortages: responsibilities and
strategies at the Swedish Medical Products Agency

The paper outlines the role of the Swedish Medical
Products Agency (Lakemedelsverket) in managing
medicine shortages. The agency receives reports from
pharmaceutical companies, investigates causes, and
disseminates information to pharmacies, healthcare
providers, and the public. While focusing on mitigating
shortages, the agency clarifies its non-involvement

in manufacturing or sales decisions. Pharmaceutical
companies must promptly report shortages, with
sanctions enforced for non-compliance. Various
measures, including regulatory actions, interchangeable
medicines, temporary dispensations, and licensing, are
employed to address shortages. Additionally, the agency
advocates for stable national drug supply preparedness,
emphasizing collaboration and governmental
intervention.
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