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Regionodvergripande generella licenser

LAG Lakemedel ges harmed uppdraget att, i samarbete med regionala
enheten for lakemedels sortimentsteam, vid behov av ansdkan av
generell licens ansvara for bedémning av organisatorisk niva pa
licensansokan. Lakemedelsradets ordforande eller utsedd erséttare
ansvarar for licensansokan i de fall LAG Lakemedel bedomt att
regional generell licens ar det mest lampliga alternativet.

1 Bakgrund

En méangd lakemedel ar restnoterade, bade lakemedel som skrivs pa recept
och lakemedel som anvénds pa vara sjukhus. Problematiken har 6kat under
ar 2022 och 6kningen forutspas fortsatta in i 2023. Att restnoteringarna okar
i sa stor omfattning kopplas till omvarldslaget med oro, inflation, stigande
energipriser med mera.

Regionala enheten for lakemedel pa Koncernkontoret har ett sortimentsteam
som dagligen bevakar restsituationer och vidtar atgarder gallande Region
Skanes rekvisitionslakemedel i samarbete med Koncernstab Inkop och
Region Skanes apoteksleverantor. Exempel pa atgarder kan vara att hitta
alternativa forpackningar, licenslékemedel eller andra preparat eller
behandlingsalternativ. Ransonering kan ocksa behévas for att cka
tillgangligheten for fler verksamheter eller for extra kansliga
patientkategorier.

Sortimentsteamet arbetar nara LAG lakemedel for att vid behov ta fram
tydliga rekommendationer till varden gallande hantering av restsituationer.

Vid 6kad mangd restsituationer sa 6kar behovet av licenslakemedel.
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En generell licens syftar till att tillgodose l&ékemedelsbehovet av
rekvisitionslakemedel pa en eller flera vardenheter, dvs. nar det finns ett
behov av att lakemedlet finns tillgangligt pa vardenheten redan innan de
enskilda patienterna &r identifierade. Det kan till exempel réra sig om
lakemedel for akuta situationer. En generell licens kan omfatta ett helt eller
del av ett sjukhus eller en eller flera vardenheter beroende av vem som
sammanstaller motiveringen till ansdkan.

Idag utférdas forvaltningsovergripande generella licenser av en person som
forvaltningarna sjalva utser. Regionalt 6vergripande generella licenser
utfardas av regional cheflakare. Det &r en skor process nér regionens
mojlighet till regional licens &r beroende av en enskild individ. Dessutom &r
kraven enligt foreskriften att den som star for licensansékan ska ha god
kunskap om och insyn i varden dar lakemedlet ska anvandas, vilket ibland
kan krdva en viss specialisering eller kunskap om den specifika
patientgruppen.

For att processen kring beslut gallande regional generell licensansdkan ska
bli tydlig, séker och effektiv, finns ett behov av att inkorporera denna
hantering med 6vrigt regionalt lakemedelsarbete och det samarbete som
redan idag finns mellan LAG L&kemedel och regionala sortimentsteamet.

2 Handlaggningsprocess

Som beslutsunderlag sammanstéller regionala sortimentsteamet status och
tillganglig information géllande den restnoterade varan, anvandning
regionalt, mojliga ersattningsprodukter, tillgangliga licensalternativ, ev.
skillnader i produktinnehall (hjalpamnen etc.) samt pris.

Informationen skickas till det LAG Lakemedel som bedéms mest lampligt
att hantera fragan baserat pa aktuellt terapiomrade. Information gar ocksa
till Lakemedelsradets ordforande samt Klinisk farmakologis representant i
Lakemedelsradets AU. Dessa instanser ges ansvar for att bedéma nivan for
den generella licensen. Ska en regional licens sokas eller ska det vara
forvaltningsdvergripande licens eller licens for enskild verksamhet?

Tydlig och kort tidsfrist for svarstid ges, da restsituationer snabbt kan bli
kritiska om inte ersattningsvara finns. Ledtiden for att fa tillgang till ett
licensldkemedel ar minst en vecka, ibland upp till tre veckor. Narkotiska
preparat har alltid langre ledtider. Beslut om niva pa generell licens
kommuniceras i den rest-information som sortimentsgruppen publicerar.
Motivering till beslut ska ocksa framga.
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3 Beslut kring regiontvergripande generell licens ar
beroende pa en rad olika faktorer:

> Hur manga verksamheter berors? --> bred anvandning eller nischade
verksamheter?

Volymer? --> vanligt forekommande eller sallanlakemedel?
Finns andra likvardiga lakemedel tillgangliga pa marknaden?
Hur lange forvantas restperioden paga?
Oppenvardspatienterna

Licensalternativens ledtid

vV V V V VY VY

Licensalternativens pris

Pris och eventuella skillnader i produktens sammansattning jamfért med
originalprodukt ska inte vara primart avgérande for beslut. Information ska
dock alltid framga vid publicering.

Om beslutet blir att regiondvergripande generell licens ska sokas, sa
ansvarar Lakemedelsradets ordférande eller vice ordférande for att gora
ansokan.

Regiondvergripande licens ska alltid sokas for de fatal lakemedel dar
Lakemedelsverket beviljat undantag gallande generell licens for
receptforskrivning.

Vid behov av regiondvergripande licens som ar tidskritisk, kan
sortimentsgruppen direkt vanda sig till Lakemedelsradets ordférande eller
Regional cheflékare for snabb handlaggning.

Observera att regionalt dvergripande generella licenser inte géller for de
privata vardgivare som har avtal med Region Skane. Privata vardgivare
maste sjalva ansvara for generella licenser for sin organisation.
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4 Utdrag fran Lakemedelsverkets vagledning
gallande licenser

En generell licens syftar till att tillgodose ldakemedelsbehovet pa en eller
flera vardenheter, dvs. nar det finns ett behov av att lakemedlet finns
tillgangligt pa vardenheten redan innan de enskilda patienterna ar
identifierade. Det kan till exempel réra sig om lakemedel for akuta
situationer. En generell licens kan omfatta ett helt eller del av ett sjukhus
eller en eller flera vardenheter beroende av vem som sammanstéller
motiveringen till ansdkan.

En licensansokan ska innehalla licensmotivering med tillhérande handlingar
som ska vara sammanstéllda av en forskrivare som ar behorig att forskriva
ldkemedlet. Om ans6kan avser en enskild licens eller en generell licens ska
handlingarna vara sammanstéllda av en férskrivare med specialistkompetens
eller annan relevant kompetens for den indikation och behandling som
avses. Vid en ansdkan om en generell licens ska forskrivaren dessutom ha
god kunskap om och insyn i den vard som bedrivs vid den vardenhet eller
de vardenheter som anges i ansokan

Om ansokan galler en generell licens ska férskrivaren dessutom ha god
kunskap om och insyn i varden pa den aktuella vardenheten eller
vardenheterna som ska omfattas av licensen. Om ansokan géller en generell
licens for en storre organisation ska forskrivaren saledes ha kunskaper om
och insyn i hela véarden i den organisationen for att licensen ska kunna avse
hela organisationen.

Vid ansdkan om en generell licens for utlamnande till en stdrre organisation
forenklar det Lakemedelsverkets utredning om det anges vilken befattning
och vilket ansvarsomrade férskrivaren som har sammanstallt
dokumentationen har.

Vagledning till Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2018:25) om
licens (lakemedelsverket.se)

4.1 Generell licens receptlakemedel

Om det finns ett sarskilt beslut utfardat och en generell licens finns beviljad
kan apotek fa lamna ut icke-godkéanda lakemedel mot recept.

For att som apotek fa expediera recept pa icke godkéanda lakemedel kravs i
regel en enskild licens.
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Men genom ett sarskilt tillstand kan Lakemedelsverket mojliggora for
apoteken att expediera recept pa icke godkanda lakemedel trots att enskild
licens inte beviljats.

Sarskilt tillstdnd att expediera recept nar generell licens finns |
Lakemedelsverket (lakemedelsverket.se)

5 Regional information om lakemedelsrester och
licenser:

Bestall lakemedel och information om restnoterade ldkemedel - VVardgivare
Skane (skane.se)Se “Restnoteringar” och “Licenslikemedel”

Licensldkemedel - Vardgivare Skane (skane.se)
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https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/forskrivning/tillstand-for-utlamnande-vid-generell-licens
https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/forskrivning/tillstand-for-utlamnande-vid-generell-licens
https://vardgivare.skane.se/patientadministration/bestall-produkter-och-tjanster/bestall-lakemedel/
https://vardgivare.skane.se/patientadministration/bestall-produkter-och-tjanster/bestall-lakemedel/
https://vardgivare.skane.se/patientadministration/bestall-produkter-och-tjanster/bestall-lakemedel/produktinformation-licenslakemedel/
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