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Uppdrag att gbra en forstudie infor framtagandet av en nationell
lagesbild 6ver tillgangen till IAkemedel och medicintekniska
produkter

Regeringens beslut

Regeringen ger Likemedelsverket och E-hilsomyndigheten i uppdrag att i
samarbete gora en forstudie om atgarder for att Lakemedelsverket ska kunna
sammanstalla en nationell ligesbild 6ver tillgang, lokalisering och férbruk-
ning av humanlikemedel respektive relevanta medicintekniska produkter i
Sverige. Syftet med den nationella ligesbilden ér att kunna férebygga och
hantera situationer dér det finns risk f6r brist pa produkter som behévs i
hilso- och sjukvarden eller dir en kris stiller 6kade krav pa tillgangen till
dessa. Vid genomférandet av uppdraget ska myndigheterna beakta férslagen
och bedomningarna i delbetinkandet En stirkt forsorjningsberedskap for
hilso- och sjukvirden (SOU 2021:19).

Likemedelsverket och E-halsomyndigheten ska inom ramen for uppdraget

bl.a. analysera och bedéma

—  hur uppgifter om lagernivier av lakemedel hos partthandel och apotek
ska samlas in,

—  hur uppgifter om lagernivier av lakemedel hos regioner, kommuner och
privata vardgivare ska samlas in,

—  hur uppgifter om medicintekniska produkter ska samlas in fOr att utgora
underlag f6r en nationell ligesbild,

— vilka medicintekniska produkter som uppgifter ska samlas in for,

—  hur uppgifter om forsiljning ska samlas in,

— vilka system som behéver utvecklas for detta,
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—  hur insamlingen av ovan nimnda uppgifter ska ske pa ett indamalsenligt
och kostnadseffektivt sitt, och

— andra fraigor som bedéms beh6va 16sas for att fa en sa korrekt, hel-
tickande och kostnadseffektiv rapportering som mojligt.

Likemedelsverket ska

— analysera om det finns behov av forfattningsandringar for att moéjliggora
delning av information,

— sikerstilla att uppgifterna skyddas i den utstrickning som behovs,

— bedéma om det finns behov av ytterligare forfattningsandringar, bland
annat for rapportering av uppgifter om likemedel som finns hos
regioner och kommuner, och

— vid behov limna férslag pa lag- eller férordningsindringar.

E-hilsomyndigheten ska identifiera behov av foérfattningsforindringar
kopplade till inrapportering, utlimning och uppgiftsskyldighet for att en
nationell lagesbild 6ver tillgang, lokalisering och férbrukning av likemedel
och relevanta medicintekniska produkter ska kunna sammanstillas. Vid

behov ska forfattningsférslag limnas.

Vid genomférandet av uppdraget ska Likemedelsverket och E-hilsomyndig-
heten vidare

— fora en dialog med berérda myndigheter, organisationer och andra
aktorer,

— analysera och beakta konkurrensaspekter, och

— beakta arbete inom Hera, EMA:s utvidgade mandat och 6vriga pagaende
EU-processer av betydelse f6r uppdraget.

Likemedelsverket ska berikna och redovisa kostnaderna for den system-
utveckling och annat utvecklingsarbete som kravs for att genomfora ett
andamalsenligt system med nationell ldgesbild f6r likemedel och relevanta
medicintekniska produkter. E-hidlsomyndigheten ska berikna och redovisa
kostnaderna for en dndamalsenlig och kostnadseffektiv utveckling av sina
system for insamling och utlimnande av uppgifter for den nationella lages-
bilden. Myndigheterna ska ocksa géra en bedémning av kostnaderna for de
atgirder som kommuner och regioner samt andra berérda aktorer behéver
vidta for att systemet med nationell ligesbild ska kunna upprattas pa ett



andamalsenligt och kostnadseffektivt satt. Myndigheterna ska dven redovisa
en bedémning av de l6pande kostnaderna for att forvalta systemet.

Likemedelsverket och E-hilsomyndigheten ska analysera och redovisa olika
alternativ ndr det giller systemets utformning, kostnader och omfattning,
daribland ett som omfattar tillgang till de mest grundlaggande informations-
mingderna.

Om fé6rslagen paverkar den kommunala sjalvstyrelsen ska de sirskilda 6ver-
viganden som gjorts i enlighet med 14 kap. 3 § regeringsformen redovisas.

Likemedelsverket och E-hilsomyndigheten ska limna en redovisning av
forstudien om likemedel senast den 28 februari 2023 till Regeringskansliet
(Socialdepartementet). En delredovisning av férstudien om medicintekniska
produkter ska limnas senast den 31 mars 2023 och en slutredovisning ska
limnas senast den 31 oktober 2023. Myndigheterna ska aven l6pande infor-
mera Socialdepartementet om arbetet med uppdraget.

For uppdraget far Likemedelsverket under 2022 anvinda 8 100 000 kronor
som ska redovisas mot det under utgiftsomrade 9 Halsovard, sjukvard och
social omsorg f6r budgetiret 2022 uppfoérda anslaget 1:6 Bidrag till folkhalsa
och sjukvard, anslagsposten 9 Civilt forsvar — hilso- och sjukvard. Medlen
betalas ut engangsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet senast

den 1 december 2022. Medel som inte har anvints for avsett andamal ska
aterbetalas senast den 31 mars 2023 till Kammarkollegiet. Vid samma tid-
punkt ska en ekonomisk redovisning av anvinda medel limnas till Kammar-
kollegiet. Rekvisition, dterbetalning och redovisning av medel ska hinvisa till
diarienumret for detta beslut.

For uppdraget far E-hilsomyndigheten under 2022 anvinda 5 000 000 kro-
nor som ska redovisas mot det under utgiftsomrade 9 Hilsovard, sjukvard
och social omsorg £6r budgetaret 2022 upptérda anslaget 1:6 Bidrag till
folkhilsa och sjukvard, anslagsposten 9 Civilt férsvar — hilso- och sjukvard.
Medlen betalas ut engangsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet senast
den 1 december 2022. Medel som inte har anvints for avsett andamal ska
aterbetalas senast den 31 mars 2023 till Kammarkollegiet. Vid samma tid-
punkt ska en ekonomisk redovisning av anvianda medel limnas till Kammar-
kollegiet. Rekvisition, aterbetalning och redovisning av medel ska hinvisa till
diarienumret f6r detta beslut.



Arendet

Utredningen om hilso- och sjukvirdens beredskap (S 2018:09) har i uppdrag
att gora en 6versyn av hilso- och sjukvardens beredskap inf6r och vid all-
varliga hindelser i fredstid, h6jd beredskap och ytterst krig samt limna for-
slag pa hur hilso- och sjukvirdens formaga att hantera denna typ av hindel-
ser langsiktigt bor utvecklas. Utredningens uppdrag omfattar inte lakemedel
tor djur. I sitt delbetinkande En stirkt forsérjningsberedskap f6r hilso- och
sjukvarden (SOU 2021:19) som redovisades till regeringen den 31 mars 2021
foreslar utredningen att Lakemedelsverket ska fa i uppdrag att uppritta och
forvalta en samlad nationell ligesbild Gver tillgang, lokalisering och férbruk-
ning av likemedel och medicintekniska produkter i Sverige.

Utredningens forslag vilkomnas av en majoritet av remissinstanserna.
Generellt efterfragas dock en narmare utredning av hur systemet med
nationell ligesbild ska fungera. Ett flertal remissinstanser papekar vikten av
att inratta ett relevant regelverk nir det giller brytande av sekretess for att
sikerstilla att de aktérer som har behov av informationen, savil myndigheter
som aktorer fran naringslivet, kan ta del av den. Aven behovet av sidkerhets-
skydd lyfts 1 remissvaren. Flera regioner framfor att det finns behov av ett
klargérande av om dven privata aktérer som bedriver offentlig vard ska om-
fattas. Regionerna framhaller dven att genomforandet av forslaget kriver att
det finns ett fungerande systemstod, ndgot som saknas 1 de flesta kommuner
och regioner i dag.

Vid en 6verhidngande eller uppkommen rest- eller bristsituation nar det giller
likemedel och medicintekniska produkter dr det av stor betydelse att det
finns forutsattningar for att hantera bristen. Inte minst vid allvarliga kriser
och ytterst vid krig krivs att det gar att fatta beslut for att pa olika sitt siker-
stilla effektiv anvindning av tillgingliga resurser och fortsatt f6rsorjning.
Sadana beslut behéver vila pa kunskap om forsérjningsliget. Det finns dar-
for behov av bade en utvecklad omvirldsbevakning och ett system for att
sammanstilla en nationell ligesbild 6ver tillgang och férbrukning for like-
medel och relevanta medicintekniska produkter. Regeringen delar utred-
ningens bedomning att en nationell ligesbild ar ett viktigt verktyg for att
férebygga och hantera situationer dir det finns risk for brist pa produkter
som behé6vs 1 hilso- och sjukvarden eller dir en kris stiller 6kade krav pa
tillgdngen till dessa.



I nuldget sker ingen inrapportering till nigon myndighet av uppgifter om
lagersaldo hos partihandlare och 6ppenvardsapotek. Viss information om
tillgdngen till lakemedel redovisas dock via FASS och Sveriges Apoteks-
torenings hemsida och Sveriges Apoteksforening har ocksa initierat ett pro-
jekt med att samla in lagerdata fran sina medlemmar. Likemedel finns ocksa
hos regionerna och i likemedelsf6rrad hos kommunerna. For dessa like-
medel saknas ofta i nuldget lagersystem som gor det méjligt att ta fram upp-
gifter om tillgang. Nir det giller forsiljningen av medicintekniska produkter
saknas det nationell statistik, med undantag f6r de férbrukningsartiklar som
omfattas av likemedelsf6rmanerna och siljs via 6ppenvardsapotek, for vilka
torsaljningen rapporteras in till E-hdlsomyndigheten pa samma sitt som for
likemedel. I betinkandet SOU 2021:19 féreslas skyldigheter f6r partihand-
lare, 6ppenvirdsapotek, regioner och kommuner att limna uppgifter om
lagersaldo till E-hilsomyndigheten.

Systemet for ligesbild bor innehalla information dels om tillgangen till like-
medel och relevanta medicintekniska produkter genom uppgifter om hur
mycket som finns i lager och var, dels om hur mycket som férbrukas. Rege-
ringen bedomer att det inledningsvis behover goras en forstudie, som ger
underlag f6r vilka insatser som behovs for att de uppgifter som kravs ska
kunna samlas in och sammanstillas samt delas med olika aktérer. Aven
juridiska fragor och ekonomiska konsekvenser behover belysas. Med for-
studien som grund kan nédvindiga forfattningsindringar beredas och
myndigheterna kan vidta de atgarder som kravs for att uppritta ett anda-
malsenligt och kostnadseffektivt system f6r nationell ligesbild. Ett system
tor lagesbild for likemedel bedéms kunna tas fram snabbare 4n motsvarande
system for medicintekniska produkter, pa grund av att det i storre utstriack-
ning finns tillgang till data hos olika aktorer. Det dr dock angeldget att redan
nu paborja arbetet dven ndr det giller medicintekniska produkter, mot bak-
grund av bl.a. erfarenheterna fran covid-19-pandemin och det pagiaende
arbetet inom EU.

Inom EU-samarbetet bedrivs ett omfattande arbete kring fragor som ror
beredskapsomradet och pandemihantering. I september 2021 inrittades den
europeiska myndigheten fér beredskap och insatser vid hilsokriser (Hera),
som en funktion hos Europeiska kommissionen som syftar till att stirka
EU:s beredskap och respons angiende grinsoverskridande halsokriser. For-
slag till nya rittsakter har tagits fram inom ramen for arbetet med en euro-
peisk hilsounion. Forordningen om en forstarkt roll f6r Europeiska lake-



medelsmyndigheten (EMA) i krisberedskap och hantering av likemedel och
medicintekniska produkter utvidgar EMA:s mandat. EMA fér bl.a. 1 uppdrag
att forbereda infor, och hantera paverkan av storre hindelser och hilsokriser
pé likemedel och medicintekniska produkter och att Gvervaka och rappor-
tera brist pd likemedel och medicintekniska produkter.

Ett uppdrag att gora en foérstudie infor framtagandet av en nationell ligesbild
over tillgangen till likemedel och relevanta medicintekniska produkter bor
mot denna bakgrund ges till Likemedelsverket och E-hilsomyndigheten.
Likemedelsverket dr i dag tillsyns- och tillstindsmyndighet f6r likemedel
och tillsynsmyndighet f6r medicintekniska produkter. Vidare ska myndig-
heten enligt sin instruktion tillhandahalla en struktur f6r samordning mellan
aktorer inom hilso- och sjukvarden och aktérer inom forsorjningskedjan for
likemedel nir det galler fragor om kritiska eller potentiellt kritiska bristsitua-
tioner. Inom ramen for denna struktur har myndigheten i uppdrag att ta
fram liagesbilder Gver kritiska eller potentiellt kritiska rest- och bristsitua-
tioner for likemedel. Nyligen fick Likemedelsverket 1 uppdrag att kartligga
produktionskapaciteten for lakemedel i Sverige (dnr $2022/00453). Genom
sin verksamhet har Likemedelsverket vil upparbetade kontakter med lake-
medels- och medicinteknikféretag och andra aktorer. Utformningen av ett
system fOr nationell ldgesbild kraver ett nara samarbete mellan Likemedels-
verket och E-hilsomyndigheten. E-hilsomyndigheten ar i dag mottagare av
ett stort antal uppgifter som rapporteras in fran partihandlare och 6ppen-
vardsapotek och det bedoms lampligt att aven tillkommande uppgiftsskyldig-
heter om lagersaldo utformas sa att uppgifterna ska limnas till E-hilso-
myndigheten och dar far behandlas f6r indamal som avser omvarldsbevak-
ning och en nationell ligesbild. Det bor beaktas att vissa av uppgifterna i
nuldget omfattas av statistiksekretess.

Pa regeringens vagnar

Lena Hallengren

Helena Santesson Kurti
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