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Lakemedelsindustriféreningen (LIF) har genom remiss den 18 december 2017 beretts
mojlighet att 1amna synpunkter pa rubricerade foreskrifter. LIF har inget att invanda mot
forslagen men lamnar vissa kompletterande och detaljerade synpunkter nedan.

LIF har under lang tid efterfragat en 6kad tydlighet i regleringen och anvandningen av la-
kemedel som saknar godkannande. De remitterade foreskrifterna bidrar till att tydliggora
vissa aspekter av fragan. Ytterligare fortydliganden vantas fran Nya Apoteksmarknadsut-
redningen (2016:06).

Detaljerade synpunkter

| de nya foreskrifterna om licens har den sa kallade kaskadtrappan — enligt 2 kap. 4 § tredje
och fjarde stycket LVFS 2008:1 — tagits bort. Kaskadtrappan har tydliggjort att godkanda
lakemedel och licenslakemedel har foretrdde framfor lagerberedningar/rikslicenser. | den
foreslagna foreskriften for lagerberedningar ar det — genom 3 kap. 2 § — tydligt att god-
kanda lakemedel och licenslékemedel har foretrade framfor rikslicenser. Motsvarande tyd-
lighet saknas for lagerberedningar som inte omfattas av rikslicens. Det bor fortydligas att
aven anvandning av en lagerberedning utan rikslicens kréver att det konstaterats att beho-
vet av lakemedel inte kan tillgodoses genom ett lakemedel som ar godként for forséljning i
Sverige, eller ett licenslakemedel.

Det &r en brist i dagens system att forskrivning av licensldkemedel forutsatter att apotek
vid varje tillfalle beviljas forsaljningstillstand for det forskrivna licenslakemedlet medan
lagerberedningar kan forskrivas och séljas utan motsvarande granskning. Detta trots att un-
dantaget i lakemedelslagen endast galler enskild patient och att anmélan av en lagerbered-
ning sker utan att det konstaterats att behovet av lakemedel inte kan tillgodoses genom ett
godként 1akemedel eller ett licenslakemedel. LIF anser att bedémningen av det medicinska
behovet bor ske pa likartat satt for alla lakemedel som inte ar godkénda i Sverige.

Det fortydligande som gors i vagledningen gallande licenslékemedel — att ekonomiska skal
eller att ett lakemedel inte &r subventionerat inte har ansetts vara skél for licens — ar centralt. |
meningen “Licens medges alltsa normalt inte endast pa den grunden att licenslakemedlet ar
billigare...” bor dock ordet “normalt” utga. Ekonomiska skél ska inte heller kunna vara skal
for att anvénda lagerberedningar. LIF anser darfor att det behdvs en vagledning éven for lager-
beredningar som ocksa fortydligar Lakemedelsverkets utvidgade mojlighet att - utifran 3 kap 6
§ - besluta i det enskilda fallet om hur ett lakemedel far tillhandahallas om ansokan om riksli-
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cens avslas, avvisas eller aterkallas. ldag ar bara extemporetillverkning tillaten om ansékan av-
slas (LVFS 2008:1 3 kap 4 § 1 st). Tillsammans med att Lakemedelsverket dven ska ha moj-
lighet att ge dispens fran bestammelserna (4 kap 18) blir myndighetens utrymme att agera
tamligen stort.

Av licensforeskriften 2008:1 &r det tydligt att ansokan ska sandas in elektroniskt till Lakeme-
delsverket. De foreslagna andringarna medfor att det inte &r tydligt att ansdkan ska skickas till
Lakemedelsverket. Detta bor fortydligas.

Ekonomiska incitament medfor att godkanda lakemedel anvands utanfor godkand indikation. |
en position fran 2012 tar Lakemedelsverket stéllning vad galler anvandningen av Lucentis och
Avastin dar off label-anvandning medfor att beredningsformen for det godkénda lakemedlet
andras fran infusion till intraockular injektion. Att innehallet i den godkénda injektionsflaskan
delas upp i ett storre antal sprutor till i forvag icke namngivna patienter — pa klinik eller pa
apotek — maste ses som en systematisk tillverkning av ett ej godkéant lakemedel. Det ar inte
tydligt om sadan tillverkning ska ses som ett iordningsstallande av lakemedel som styrs av So-
cialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om ordination och hantering av lakemedel i hélso-
och sjukvarden (HSLF-FS 2017:37) eller om det ska ses som tillverkning av en lagerberedning
som styrs av de nu remitterade foreskrifterna. LIF 6nskar att Lakemedelsverket fortydligar att
sadan tillverkning ska ske pa apotek, att avvikandet fran kravet pa godkannandet inte kan sty-
ras av ekonomi, att godkénda ldkemedel och licenslakemedel har foretrade och att tillverk-
ningen ska utféras enligt GMP.

Med vanliga halsningar

Anders Blanck
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