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Till statsradet Jakob Forssmed

Regeringen beslutade den 19 juni 2025 att ge en sirskild utredare 1
uppdrag att utreda vilka insatser som behovs 1 syfte att 8stadkomma
en sikrare tillgdng till likemedel, bdde i vardagen och under freds-
tida krissituationer och héjd beredskap. Den del av uppdraget som
giller att féresld en limplig ordning for tvingande férdelning och
omfordelning av likemedel ska redovisas senast den 31 mars 2026

och 6vriga delar av uppdraget senast den 30 november 2026.

Till utredare férordnades den 19 juni 2025 likemedelschefen
Maria Landgren.

Den 28 augusti 2025 foérordnades som sakkunniga i utredningen
departementssekreteraren Anna Gyllenstrand, Socialdepartementet;
departementssekreteraren Sara Hultqvist, Finansdepartementet samt
kanslirddet Anders Klahr, Férsvarsdepartementet. Som experter i
utredningen férordnades frin och med samma dag analyschefen
Karolina Antonov, Likemedelsindustriféreningen, chefsfarmacevten
Fredrik Bostrém, Sveriges apoteksférening, seniora juristen Marit
Carlsson, Tandvards- och likemedelstérménsverket, handliggaren
Susanna Eklund, Sveriges Kommuner och Regioner, éverlikaren
Mirten Lindstrom, Nitverket for Sveriges likemedelskommittéer,
verkstillande direktéren Kenneth Nyblom, Féreningen for generiska
likemedel och biosimilarer, apotekaren Johanna Orraryd, Socialsty-
relsen, juristen Alexandra Popoff, Konkurrensverket, styrelseleda-
moten Inger Ros, Funktionsritt Sverige, apotekaren Maria Wanrud,
Likemedelsverket, samt apotekaren Katarina Widell, Likemedels-
verket.

Den 17 november 2025 entledigades Johanna Orraryd och Inger
Ros. Samma dag férordnades som experter 1 utredningen utredaren
Annika Johansson Ensjd, Socialstyrelsen samt ordféranden Maria
Lofving Sonesson, Primidr immunbristorganisationen.



Som sekreterare 1 utredningen anstilldes juristen Pernilla Lotberg
den 1 juli 2025, apotekaren Sofie Alverlind den 1 augusti 2025,
apotekaren Johanna Orraryd och juristen Emelie Gyllefjord den
1 oktober 2025 och juristen Johan Lindberg den 2 mars 2026.

I det hir delbetinkandet redovisas férutom uppdraget om att
foresld en ordning f6r tvingande fordelning och omférdelning av
likemedel, dven utredningens uppdrag att féresla en nationell funk-
tion fér samordning och inkép av likemedel. Ovriga uppdrag kom-
mer att redovisas 1 utredningens slutbetinkande.

Utredningen har bedrivits i nira samverkan med sakkunniga och
experter. Utredaren ansvarar ensam for forslagen 1 delbetinkandet.
Betinkandet har utformats i vi-form; det hindrar inte att skilda upp-
fattningar kan forekomma.

Utredaren éverlimnar hirmed sitt delbetinkande Stirkt Like-
medelsforsérjning i samverkan — nationella dtgirder for fordelning,

omfordelning och inkdp vid brist (SOU 2026:22).

Stockholm 1 mars 2026

Maria Landgren

Sofie Alverlind
Emelie Gyllefjord
Pernilla Lotberg
Johanna Orraryd
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Sammanfattning

Tillgdng till likemedel ir nédvindigt fér en fungerande hilso- och
sjukvard. Brist pd likemedel kan leda till allvarliga konsekvenser for
patienters och virdbehdvande djurs liv och hilsa.

Vir utredning har 1 uppdrag att utreda flera olika insatser som
syftar till att dstadkomma sikrare tillging till likemedel. Det hir del-
betinkandet omfattar tv av dem:

e att foresld en ordning for tvingande f6rdelning och omférdelning
av likemedel, och

o att foresld en nationell funktion f6r samordning och inkép av

likemedel.

I bristsituationer behover tillgingliga likemedel anvindas
dir behoven ir storst

Nir tillgdngen till likemedel dr begrinsad behéver det finnas méj-
lighet att férdela eller omfordela den tillgingliga miangden likemedel
till den vird som ir prioriterad. Med férdelning menar vi en aktiv
styrning av flodet av likemedel frin partihandlare till en viss eller
vissa utpekade mottagare. Ibland behéver likemedel ocksd kunna
omfordelas, det vill siga forflyttas mellan 6ppenvirds- och/eller
sjukhusapotek, och under vissa forutsittningar mellan virdenheter.
Ménga olika dtgirder pagdr eller har foreslagits 1 syfte att forebygga
och hantera brist pd likemedel. Socialdepartementet har ocks8 limnat
forslag pd bestimmelser 1 lagen (2009:366) om handel med likemedel
som ska ge férutsittningar for frivillig férdelning och omférdelning
av likemedel. Regionerna samarbetar kring likemedelsbrist och har
vid flera tillfillen samordnat fordelning av likemedel till den mest
prioriterade varden i landet, nir tillgingen varit begrinsad.
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Nir behovs tvingande dtgirder?

De allra flesta bristsituationer kan hanteras genom férebyggande

insatser och frivillig samverkan, men vi bedémer att det kan uppstd
situationer d& det behover gd att fatta beslut om tvingande fordel-
ning eller omférdelning av likemedel. Nigra exempel pd det ir

¢ vid bridskande situationer, nir det inte gir att vinta in frivilliga
tgirder eller de &tgirderna inte ir tillrickliga,

e om bristsituationen leder till hamstring som gor att likemedel
riskerar att inte nd den medicinskt prioriterade virden,

e om det ir risk att nddvindiga likemedel limnar landet,

e om det krivs omfordelning frén verksamheter utanfér den offent-
ligt finansierade hilso- och sjukvarden.

Vi foresldr dndringar i lagen (2009:366) om handel med likemedel
som gor det mojligt att fatta tvingande beslut om férdelning, retur
och omfordelning av likemedel 1 sddana situationer.

Distribution av likemedel bor f6lja den vanliga
forsorjningskedjan s lingt som mojligt

Nir likemedel finns i den ordinarie f6rsorjningskedjan bibehills
deras sparbarhet och kvalitet och risken fér att forfalskade likemedel
kommer in i f6rsérjningskedjan minskar. Det innebir ocks3 att be-
stillning, transport och fakturering av likemedel kan hanteras p4 ett
effektivt sitt enligt vanliga rutiner. Vara forslag syftar till att like-
medel sd l8ngt det dr mojligt ska kunna hanteras i den ordinarie f6r-
sorjningskedjan.

Likemedelsverket ska fa fatta beslut om tvingande fordelning
och tvingande retur

Vi foreslar att Likemedelsverket, genom undantag frin partihandlares
normala leveransskyldighet, ska fi besluta att likemedel ska fordelas
pa ett visst sitt. For att Likemedelsverket ska 3 fatta ett sddant beslut
ska samtliga av foljande férutsittningar vara uppfyllda:
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1. det ir brist eller risk for brist pd ett likemedel,

2. likemedlet behovs f6r vird som ir nédvindig f6r minniskors
eller djurs liv och hilsa, och

3. frivilliga dtgirder kan inte antas vara tillrickliga.

Vi foresldr ocksd att Likemedelsverket ska fa besluta om tvingande
retur frin dppenvardsapotek eller sjukhusapotek till den partihand-
lare som levererat ett likemedel, s3 att likemedlet kan iterforas till
partihandlarens siljbara lager. En forutsittning f6r en sddan tvingande
retur ir att det redan finns ett beslut om tvingande f6érdelning av like-
medlet. Genom tvingande retur kommer fler likemedel att kunna
fordelas 1 enlighet med beslutet om tvingande f6rdelning. Det inne-
bir att likemedlet kommer att finnas kvar i den ordinarie f6rsorj-
ningskedjan, vilket ir mer effektivt och ger bittre forutsiteningar
for siker likemedelshantering dn vid omférdelning, som inte ir en
ordinarie distributionsvig for likemedel.

Nir andra dtgirder inte hjilper bor det vara mojligt att fatta
tvingande beslut om omfordelning

Om det inte finns likemedel att bestilla frdn partihandlare som kan

fordelas och det inte ir mojligt att genomféra en tvingande retur,
kan det behovas tvingande omfoérdelning av likemedel. Vi foreslar

att Likemedelsverket ska 3 fatta beslut om tvingande omférdelning
om alla féljande férutsiteningar dr uppfyllda:

1. det dr brist pa likemedlet,

2. likemedlet behdvs f6r vird som dr nédvindig f6r mianniskors
eller djurs liv och hilsa, och

3. frivilliga &tgirder inte kan antas vara tillrickliga.

Omférdelning bor i forsta hand ske mellan apotek, men 1 vissa situa-
tioner méste det finnas méjlighet att omférdela dven likemedel som
limnats ut frin apotek till virdavdelningar. I yttersta undantagsfall
ska det vara mojligt att omférdela likemedel som limnats ut genom
detaljhandel till annan in konsument, till exempel till kliniker utan-
for den offentligt finansierade virden, forutsatt att andra dtgirder
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inte ir tillrickliga for att skydda minniskors eller djurs liv och
hilsa. S3dan omférdelning innebir en stdrre patientsikerhetsrisk,
eftersom likemedel som limnats ut frin apotek inte lingre ir spar-
bara och det ir inte sikert att det gir att kontrollera fullt ut hur de
har hanterats.

Vi foresldr ocks3 att statliga myndigheter ska kunna omférdela
likemedel som de tagit emot genom detaljhandel, nir det ir brist
eller risk for brist pd ett likemedel och det ir nédvindigt for att
skydda minniskors eller djurs liv eller hilsa. I en sddan situation
ska myndigheten samrida med Likemedelsverket.

Likemedelsverket ska fatta beslut om tvingande atgirder
efter samverkan med berorda aktdrer

Vi foreslar att Likemedelsverket ska {4 fatta beslut om tvingande
fordelning, retur och omférdelning. Myndigheten har redan i upp-
drag att samordna och hantera frigor om likemedelsbrist och har
tillstdnds- och tillsynsansvar enligt lagen (2009:366) om handel med
likemedel. For att Likemedelsverket ska fatta indamalsenliga beslut
om tvingande 4tgirder i bristsituationer behéver myndigheten sam-
verka med andra berérda myndigheter och aktérer for att ta del av
kunskap och kompetens som behévs 1 sddana drenden. Dirfor fore-
slar vi att sddan samverkan ska ske infér beslut om tvingande dtgirder.

Varje beslut om tvingande férdelning, retur eller omférdelning
som Likemedelsverket fattar behover utformas efter behoven och
forutsittningarna i1 den aktuella situationen. Besluten ska gd att éver-
klaga till allmin férvaltningsdomstol.

Vid katastroftillstind maste det vara majligt att limna hjilp
i form av likemedel

Nir det rdder katastroftillstdnd kan regeringen enligt hilso- och sjuk-
vardslagen (2017:30) besluta att en kommun eller region ska limna
hjilp till andra kommuner eller regioner som ir drabbade. For att
tydliggéra att det inte finns hinder i lag att limna s3dan hyilp i form
av likemedel f6reslr vi en ny bestimmelse i lagen (2009:366) om
handel med likemedel som anger att likemedel fir férdelas eller om-
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fordelas 1 enlighet med vad som foljer av ett beslut om hyjilp vid kata-
stroftillstind.

Vid brist pa likemedel kan det bli n6dvindigt med nationellt
samordnade inkop av likemedel

Sverige har ett decentraliserat system for likemedelsinkdp. Nir det
giller likemedel som limnas ut p8 recept képer oppenvirdsapoteken
sjilva in likemedel utifrdn kundernas behov. Det sker ingen upphand-
ling och det finns inga l8ngtgiende krav pd apoteken att lagerhdlla
likemedel som forskrivs pd recept. Nir det giller likemedel som
anvinds inom hilso- och sjukvirdens verksamheter ansvarar varje
aktor, exempelvis enskilda regioner, f6r upphandling och inkép av
likemedel.

Inkop skots bist dir de sker 1 vardagen, men det finns situationer
nir det uppstdr sddan global brist pa likemedel att inkép och upp-
handlingar méste samordnas och ske nationellt. Dirfér behévs en
nationell funktion f6r samordning och ink&p av likemedel som kan
agera som en stark kopare pd den globala marknaden. Sverige kan
ocksd behova sikerstilla tillging till likemedel genom att medverka
1 EU-gemensamma och nordiska upphandlingar. D4 kan det krivas
en aktor som representerar hela landet.

En nationell inkopscentral {6r likemedel ska tillgingliggora
likemedel vid bristsituationer nir andra dtgirder inte ricker

Vi foresldr att inritta en nationell inképscentral f6r likemedel, som
ska samordna och genomféra inkép eller pd annat sitt tillgingliggora
likemedel f6r nationella behov nir samtliga av f6ljande férutsitt-

ningar ir uppfyllda:
1. det dr brist eller risk for brist pa likemedlet,

2. likemedlet behovs for vird som ir nddvindig f6r minniskors
eller djurs liv och hilsa, och

3. inkopscentralens dtgirder krivs eftersom andra dtgirder for like-
medelsforsorjningen inte 1 tillricklig utstrickning kan, eller inte
forvintas kunna, sikerstilla tillgdng till likemedlet.
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Inkopscentralen ska kunna képa in likemedel 1 ett normallige, vid
kris och vid hojd beredskap, till bdde hilso- och sjukvird och djur-
sjukvdrd under de férutsittningar vi listar ovan.

Flera myndigheter, som Socialstyrelsen och Folkhilsomyndig-
heten, ansvarar f6r inkdp och upphandling av likemedel till olika
statliga lager for att snabbt kunna tillgodose nationella behov. Vi
foresldr att det ska vara méjligt f6r den nationella inkdpscentralen
for likemedel att vid behov genomféra sddana inkép och upphand-
lingar pd uppdrag av statliga myndigheter.

Nir Sverige deltar i gemensamma internationella upphandlingar
av likemedel, till exempel med andra EU-medlemsstater eller de nor-
diska linderna, ska den myndighet som ansvarar f6r inkdpscentralen
vid behov kunna representera Sverige vid sddana upphandlingar.

Ansvarsprincipen motiverar att inkdpscentralens uppdrag
ar tydligt avgransat till svira bristsituationer

Den nationella inkdpscentralens uppdrag vid bristsituationer ska
bara aktualiseras nir andra &tgirder for likemedelsférsorjningen
inte 1 tillricklig utstrickning kan, eller inte férvintas kunna, siker-
stilla tillgdng till likemedlet. Den ska inte ersitta ordinarie inkop,
regionernas upphandlingar, ansékan om f6rmén hos TLV, eller ord-
nat inférande av nya likemedel 1 Sverige.

Den som ir bra pd ndgot i normallige, dr bist limpad att utféra
den uppgiften 1 kris. For att ha bista mojliga férutsittningar att sikra
tillgdng till likemedel till Sverige, bor de aktérer som normalt képer
likemedel fortsitta gora det 1 storsta mojliga utstrickning.

Socialstyrelsen bor ansvara for den nationella inkpscentralen

Vi foreslar att det ska anges 1 férordningen (2015:284) med instruk-
tion f6r Socialstyrelsen att det ska finnas en nationell inkdpscentral
for likemedel vid myndigheten. Skilet till att vi foreslar att Social-
styrelsen ska ha det ansvaret ir att myndigheten ir sektorsansvarig
for beredskapsomridet hilsa, vird och omsorg och har ett helhets-
perspektiv pd hilso- och sjukvardens f6rsérjningsberedskap. Social-
styrelsen har sedan tidigare erfarenhet av nationella inkép och har 1
uppdrag att képa in likemedel till statliga beredskapslager.
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Beroende pé situationen kan olika aktérer som bedriver hilso-
och sjukvdrd behova 13 tillgdng till likemedel — dels hilso- och sjuk-
virden som regionerna ansvarar fér, dels exempelvis Foérsvarsmakten,
oppenvardsapoteken eller djursjukvarden. En statlig myndighet kan
képa in, eller pd annat sitt sikerstilla tillgdngen till likemedel for
landets samlade behov och har ocks8 forutsittningar att agera snabbt
nir det uppstdr mojlighet att kopa likemedel genom att garantera
finansiering.

En inkopscentral kan sikra tillging till n6dvindiga likemedel
genom olika typer av avtal, upphandlingar och inkép

En flexibel funktion fér nationell samordning och inkép som har god

formdga att sikra tillgdng till nédvindiga likemedel behéver kunna
genomfora olika typer av avtal, inkdp och upphandlingar. Genom att
inritta en inkdpscentral vid Socialstyrelsen, blir en rad olika "verktyg”

for inkdp och upphandling tillgingliga. Det dr ocksa effektivt for upp-
handlande myndigheter att anvinda en inképscentral, eftersom de

genom att anvinda dess tjinster anses fullgéra sina skyldigheter en-
ligt lagen (2016:1145) om offentlig upphandling (LOU).

Med hinvisning till patientsikerhet och effektivitet dr det ange-
liget att likemedel som tillgingliggérs genom en nationell ink&ps-
central s3 l8ngt det ir mojligt kan hanteras i det ordinarie flodet for
bestillning, distribution och fakturering. Ett sitt att gora det ir att
inkdpscentralen tecknar avtal med féretag om att tillhandahélla en viss
volym likemedel for Sveriges rikning, som regionerna eller andra
aktodrer kan bestilla enligt sina vanliga rutiner. Det kan dock uppstd
situationer d& en inkdpscentral kan behéva kopa in likemedel till ett
fysiskt lager, till exempel for att sikra tillgdng till likemedel till Sverige
vid kris eller krig.

Kompetens frin regionerna och andra myndigheter
gor inkopscentralen effektiv och flexibel

Eftersom den inkopscentral f6r likemedel vi f6reslir primirt ska
anvindas nir andra &tgirder for likemedelsforsorjningen inte 1 till-
ricklig utstrickning kan, eller inte férvintas kunna, sikerstilla till-
gdng till likemedel, kommer den i ett normallige sillan att behéva
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anvindas. Dirfor foresldr vi att den utgors av en liten, permanent
organisation pd Socialstyrelsen och att varje aktuellt inkdpsirende
bemannas med ink&pare och experter frin regionerna och andra
myndigheter utifrdn vad situationen kriver. Det ir resurseffektivt
och gor att den kompetens som behdvs kan kanaliseras till det aktu-
ella irendet. Det foljer ocksd de svenska beredskapsprinciperna.

Ink6pscentralen maste vara forberedd pa att agera snabbt

Inképscentralen for likemedel vid Socialstyrelsen behdver vara orga-
niserad sd att den kan agera och fatta snabba beslut nir det uppstir
behov och méjlighet att kopa likemedel. Den behéver bland annat
delta 1 samverkan med Likemedelsverket, regionerna och andra akts-
rer for att ta del av information och tgirder vid en bristsituation.
Nir det uppstar en situation d inkdpscentralen behéver agera méste
den vara forberedd. Den bér ha ingdtt nédvindiga avtal, till exempel
med aktorer som kan distribuera och lagerhélla likemedel, och den
behéver ha etablerade rutiner {6r att bemanna férhandlingar och upp-
handlingar med experter frin regioner och andra myndigheter.

Likemedel bor si langt mojligt finansieras av den aktor
som behover dem

Inképscentralen for likemedel vid Socialstyrelsen ska enligt vrt
forslag kunna ingd avtal med likemedelsforetag och garantera finan-
siering for att sikerstilla tillgdng till likemedel {6r nationella behov
1 en bristsituation. En forutsittning ir att Socialstyrelsen dr dverens
med den eller de aktdrer som behover likemedlet till sin verksamhet
om att ett kp bor ske och vilken volym likemedel som behovs. Regi-
onerna har kunskap om behovet av humanlikemedel och vilken vird
som ska prioriteras och bér medverka i férhandlingar om avtal dir de
berérs. Om den volym likemedel regionerna efterfrigar blir tillginglig
genom inkdpscentralen, bor regionerna finansiera hela volymen. Det
giller bide likemedel som rekvireras till sjukhus och som férskrivs
pa recept.
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Beslut om tvingande f6rdelning, retur, omférdelning
och nationella inkép maste ske i samverkan

For att férebygga och hantera brist pa likemedel krivs effektiv sam-
verkan mellan myndigheter, regionerna och niringslivet.

Vi foresldr att det ska framgd i lagen om handel med likemedel
att Likemedelsverket ska samverka med berorda aktorer infér beslut
om tvingande férdelning, retur och omférdelning. Vi féreslir ocksi
att det ska framg3 1 férordningen med instruktion fér Socialstyrelsens
att myndigheten, som en del i utredningen av det faktiska behovet
av ett likemedel, ska samrdda med regionerna eller andra berérda
myndigheter infér att den ingdr ett avtal om tillgdng till likemedel
for nationella behov.

Likemedelsverket koordinerar i dag en samverkansstruktur, si
kallad situationsanpassad operativ samverkan for likemedelsbrist
(ISF-SOLB), som vi bedomer ir limplig for att identifiera limpliga
dtgirder vid allvarlig brist pd likemedel, diribland beslut om tving-
ande fordelning, retur och omférdelning och nationella inkép och
upphandlingar. I denna samverkan ingdr representanter frin regio-
nerna, berérda foretag och myndigheter i en sammansittning som
anpassas utifrin vad den aktuella situationen kriver. Ett sddant sam-
verkansforum kan hantera 6vergdngen frin frivilliga till tvingande
dtgirder, kan skalas upp och fungerar frin normallige till hojd bered-
skap. Det kan ocksd bedoma vilken vird som ska prioriteras nir till-
gingen till likemedel ir begrinsad.

Varje allvarlig bristsituation fér ett likemedel kriver att de aktdrer
som berdrs bidrar till ligesbilden 6ver tillgdng och behov av like-
medel. Aktdrerna som ingdr i samverkan kring likemedelsbrist be-
hover ansvara fér att organisera snabba interna beslutsvigar for att
kunna genomfora dtgirder enligt ansvarsprincipen. Vi menar att det
ir viktigt att Likemedelsverket tar fram tydliga rutiner for arbets-
sitten vid samverkan.

Regionerna har en viktig roll i att bedéma det medicinska behovet
och vilken vrd som ska prioriteras. Om bristsituationen ror veterinir-
medicinska likemedel behover Jordbruksverket eller Statens vete-
rinirmedicinska anstalt medverka. Socialstyrelsen bor alltid medverka
1 samverkan vid allvarliga bristsituationer, till exempel for att kunna
forbereda nationella inkdp om det blir aktuellt.
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Samverkan vid likemedelsbrist kriver bestimmelser
om sekretess och tystnadsplikt

Det samverkansforum som vi féreslar ska hantera tgirder vid all-
varlig likemedelsbrist kommer att omfatta deltagare frin minga
olika aktorer och organisationer och sammansittningen kommer
att variera beroende p3 situationen. Deltagarna kan komma frin stat-
liga myndigheter, regioner och niringslivet, som likemedelsforetag,
dppenvirdsapotek och distributérer. For att det ska vara mojligt att
dela nédvindig information vid samverkan 1 varje situation méste
det sikerstillas dels att sekretess inte hindrar samarbetet, dels att
uppgifter som delas i forumet inte fir oonskad spridning. For att
uppnd det foreslar vi:

¢ En ny punkt i bilagan till offentlighets- och sekretessférordningen
(2009:641) som tydliggor att sekretess enligt 30 kap. 23 § offent-
lighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL, omfattar statliga
myndigheters verksamhet nir de deltar 1 samverkan.

o Etttilligg 1 30 kap. 25 § OSL som sikerstiller att om Likemedels-
verket eller en annan myndighet i samband med samverkan limnar
ut en uppgift som omfattas av sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL,
overfors sekretessen till en region som tar del av uppgiften.

e En ny sekretessbrytande bestimmelse 1 10 kap. OSL som medger
att uppgifter som omfattas av sekretess hos en myndighet delas
med enskilda och myndigheter i samband med samverkan.

¢ Enny bestimmelse 1 lagen om handel med likemedel som anger
att den som deltar eller har deltagit 1 samverkan inte obehorigen
far roja eller utnyttja vad han eller hon dirigenom har fitt veta om

1. forhillanden av betydelse for att forebygga och hantera freds-
tida krissituationer,

2. forhéllanden av betydelse for totalforsvaret eller rikets siker-
het, eller

3. enskilds affirs- eller driftsforhillanden.
Bestimmelsen i lagen om handel med likemedel innebir att dven

den som deltar 1 samverkansforumet, men inte omfattas av bestim-
melserna 1 OSL, ind3 omfattas av tystnadsplikt nir det giller de for-
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hallanden vi anger ovan. Vi foresldr att denna tystnadsplikt ocksd
ska begrinsa meddelarfriheten.

Konsekvenser av utredningens férslag

Tvingande f6érdelning, retur och omférdelning, liksom kép eller andra
sitt att sikerstilla tillgdng till likemedel genom en nationell inkops-
central, ir dtgirder som kommer att behdvas mycket sillan 1 ett nor-
mallige — sannolikt mer sillan in en gdng per r. Vara f6rslag kan
dirfor inte anses vara l8ngtgdende, utan de behovs vid bristsituationer
nir andra dtgirder inte ricker till for att patienter och virdbehdvande
djur med svéra eller livshotande tillstdnd si lingt det ir mojligt ska
f3 tillgdng till nédvindig likemedelsbehandling.

Vi bedémer att férslagen om tvingande fordelning, retur och om-
fordelning kan genomféras inom ramen for de berérda aktdrernas
nuvarande uppdrag och roller. Enligt vir bedémning kommer beslut
om tvingande fordelning inte leda till konsekvenser for likemedels-
foretag som efterlever besluten, i form av avtalsreglerat skadestdnd
eller vite, till f6ljd av att de inte kan leverera likemedel till sina avtals-
kunder pd grund av sidana beslut. Vi bedémer att beslut om tvingande
omférdelning inte kommer att leda till betydande paverkan pd 6ppen-
virdsapotekens intikter. Den som tar emot ett likemedel bor ersitta
det omférdelande apoteket f6r likemedlets inkopspris och kostnader
for transporten av likemedlet.

Vi bedémer inte att forslaget om en nationell inképscentral for
likemedel vid Socialstyrelsen fir betydande pdverkan pd konkurrens
och marknad fér likemedel, eftersom dess grunduppdrag ir att verka
nir det dr brist eller risk f6r brist pd likemedel och andra inképsvigar
inte fungerar eller ir tillrickliga.

Vi beddmer att staten behover tilldela Socialstyrelsen ett utdkat
anslag om 6 miljoner kronor for att etablera inképscentralen och
direfter 6,5 miljoner kronor per ir for l6pande forvaltning. Inképs-
centralen bor utvirderas regelbundet for att identifiera om det finns
skil att besluta om férindringar 1 dess uppdrag eller omfattning.
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1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till lag om andring i lagen (2002:160)
om lakemedelsféormaner m.m.

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lagen (2002:160) om likemedelsfor-
méner m.m. att det ska inforas en ny paragraf, 13 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

13a§

Ny ett likemedel som har ett
faststillt pris enligt 7 § tillbanda-
hélls genom dtgéirder som vidtagits
av inkdpscentralen for likemedel
vid Socialstyrelsen pd grund av brist
eller risk for brist pd likemedlet,
far Tandvdrds- och likemedelsfor-
madnsverket tillfilligt dndra det fast-
stillda priset.

Vid bestimmande av det till-
falligt dndrade priset ska myndig-
heten utgd frin de forutsittningar
som giller for likemedlets tillhanda-
hillande nér det sker genom in-
kdpscentralens dtgdrder.

Nar forutsittningarna for det
tillfilligt dndrade priset inte lingre
foreligger ska Tanduvdrds- och like-
medelsformdnsverket  besluta  att
dndringen ska upphora att gilla.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2027.
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1.2 Forslag till lag om andring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lagen (2009:366) om handel med
likemedel

dels att 1 kap. 1§, 2 kap. 11 §, 3 kap. 5 §, 4 kap. 1 §, 5 kap. 4 § och
9 kap. 4 § ska ha foljande lydelse,

dels att rubriken till 8 kap. ska lyda "Handliggning, tystnadsplikt,
avgifter och aterkallelse av tillstdnd”,

dels att det ska inforas tretton nya paragrafer, 1 kap. 5a och 7 §§,
2 kap.9boch 9 c§§, 3 kap. 3 c§, 4kap.3,40ch58§,5kap. 1aoch
1b§§, 8 kap. 1a,1 b och 6 §§ och nirmast fére 1 kap. 7 §,2 kap. 9 b §,
5 kap. 1 a§, 8 kap. 1 b och 6 §§ nya rubriker av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
1§

I denna lag finns bestimmelser om

— detaljhandel med likemedel till konsument (2 kap.),

—apoteksombud (2 a kap.),

— partihandel med likemedel (3 kap.),

— formedling av humanlikemedel (3 a kap.),

— retur av likemedel frin 6ppenvardsapotek (3 b kap.),

— detaljhandel med likemedel till hilso- och sjukvirden (4 kap.),

— sjukhusens likemedelsforsorjning (5 kap.),

— maskinell dosdispensering pd ppenvérdsapotek (6 kap.),

— tillsyn (7 kap.),

— handliggning, avgifter och - handliggning, tystnadsplikt, av-
dterkallelse av tillstdnd (8 kap.), gifter och dterkallelse av tillstdnd

och (8 kap.), och
— ansvar, foérverkande, dverklagande och ytterligare bemyndigande
(9 kap.).

5af

Bestimmelserna i denna lag om

1. omfordelning i 2 kap. 9b §
andra stycket, 4 kap. 3 § forsta stycket
och 5 kap. 1 a § andra stycket,

! Senaste lydelse 2018:1107.
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2. veturi 2 kap. 9 ¢ § och 5 kap.
1b§, och

3. fordelningi 3 kap. 3 ¢ § andra
stycket,
ska inte tillimpas mot en aktor som
samtidigt omfattas av ett beslut en-
ligt 16 a kap. 5 § hélso- och sjuk-
vdrdslagen (2017:30) som dligger
aktéren att fordela eller omfordela
samma likemedel. De ska inte bel-
ler tillimpas nér det foljer av ran-
soneringslagen (1978:268), ndir den
lagen tillimpas, att aktiorer ska han-
tera likemedel pd annat sdtt.

Beslut om bjélp vid
katastroftillstind

7

Ett beslut enligt 16 akap. 5§
hélso- och sjukvdrdslagen (2017:30)
om limnande av hjilp mellan kom-
muner och regioner vid katastrof-
tillstand medfor att den som om-
fattas av beslutet far fordela eller
omfordela likemedel i enlighet med
vad som anges i beslutet om lim-
nande av bjilp.

Regeringen, eller den myndighet
regeringen bestimmer, far meddela
foreskrifter om hanteringen av like-
medel och krav pd dokumentation
vid fordelning eller omfordelning
enligt forsta stycket.
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2 kap.

Omfirdelning och tvingande
retur av likemedel

9b §

Likemedelsverket fir i enskilda
fall besluta att ett Likemedel far om-
fordelas mellan de som bar tillstind
enligt 1 § att bedriva detaljhandel
med likemedel till konsument,
om det dr brist pd det likemedlet
och det dr nddvindigt for att skydda
manniskors eller djurs liv eller hilsa.

Om en brist avser ett like-
medel som behivs for vdard som dr
nodvindig for mdnniskors eller
djurs liv och bélsa och frivilliga dt-
gdarder enligt forsta stycket inte kan
antas vara tillvickliga far Like-
medelsverket besluta att Likemedlet
ska omfordelas mellan Gppenvdrds-
apotek eller frin ppenvdrdsapotek
till sjukbusapotek. Ett sidant be-
slut ska vara tidsbegrinsat och ska
upphora att gélla sa snart forutsitt-
ningar for beslutet inte lingre fore-
ligger.

Vid omfordelning enligt andra
stycket ska den, till vilken likemed-
let omfordelas, ersitta den som om-
fordelar likemedlet det faktiska
inkdpspris denne erlagt for likemed-
let samt kostnader for transporten
som foranleds av omfordelningen.
Den som omfordelar likemedlet ska
dokumentera hanteringen sd att
likemedlet kan sparas.

2 Forsta stycket foreslds i promemorian Frivillig férdelning och omférdelning av likemedel,

Socialdepartementet, $2025/01745.
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9c§

Likemedelsverket far besluta att
dppenvdrdsapotek ska returnera
ett likemedel, som omfattas av ett
beslut enligt 3 kap. 3¢ § andra
stycket om fordelning av likemedel,
tll den partihandlare som levere-
rat det.

Vid en retur enligt forsta stycket
ska vad som anges i 3 b kap. 1§
andra stycket, 5 och 6 §§ om retur
av likemedel fran oppenvdrds-
apotek gilla i tillimpliga delar och
3 b kap. i dvriga delar enligt vad
Likemedelsverker anger i sitt be-
slut om retur.

11§
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far

meddela foreskrifter om

1. utformning av sidana lokaler som avses16 § 2,
2. inom vilken tid tillhandahillandet enligt 6 § 3 ska ske,
3. vilken kompetens och erfarenhet en likemedelsansvarig enligt

6 § 4 ska ha,
4. egenkontroll enligt 6 § 8,

5. information, rddgivning och personalens kompetens enligt 6 § 11
6. anvindning av det varumirke som avses 16 § 12,

7. expediering av férskrivningar
och undantag frin kravet p3 far-
maceutisk kompetens enligt 9 a §,
och

8. utformning och kontroll av
den EU-logotyp som avses i
10a§2.

7. expediering av férskrivningar
och undantag frin kravet pa far-
maceutisk kompetens enligt 9 a §,

8. omfordelning av likemedel
enligt 9b §,

9. retur av likemedel enligt 9 c §,
och

? Senaste lydelse 2018:1108. Andra stycket foreslis i promemorian Frivillig fordelning och
omférdelning av likemedel, Socialdepartementet, $2025/01745.
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10. utformning och kontroll
av den EU-logotyp som avses 1
10a§2.

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer far
dven meddela foreskrifter om fri-
villig omfordelning av likemedel i
andra fall dn som avses i 9b§
forsta stycket. Sddana foreskrifter
far dock endast avse situationer dd
det rdder brist pd ett likemedel, det
dr nodvindigt for att skydda mén-
niskors eller djurs liv eller hilsa och
ett beslut om omfordelning enligt
9 b § forsta stycket inte kan avvakias.

3 kap.

3c¢

Likemedelsverket far i ett en-
skilt fall besluta om undantag frin
kravet i 3 § 6 om

1. det dr brist eller risk for brist
pd ett likemedel, och

2. det dr nédvindigt for att
skydda mdénniskors eller djurs liv
eller hilsa.

Ndr det foreligger forutsitt-
ningar enligt forsta stycket 1 av-
seende ett likemedel som behivs
for vdrd som dir nédvindig for mén-
niskors eller djurs liv och hélsa och
frivilliga dtgirder enligt forsta
stycket inte kan antas vara tillrick-
liga, far Likemedelsverket besluta
att likemedlet ska fordelas pd annat
sdtt dn enligt kravet i 3 § 6. Ett sd-
dant beslut ska vara tidsbegrinsat

* Forsta stycket foreslds i promemorian Frivillig férdelning och omférdelning av likemedel,

Socialdepartementet, $2025/01745.
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och ska upphora att gilla sd snart for-
utsdttningar for beslutet inte Lingre

foreligger.

5§
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir

meddela foreskrifter om

1. utformning av sddana lokaler som avses 13 § 1,
2. vilken dokumentation som krivs enligt 3 § 3,
3. vilken kompetens och erfarenhet som den sakkunnige enligt 3 § 4

ska ha,

4. egenkontroll enligt 3 § 5,

5. inom vilken tid leverans en-
ligt 3 § 6 ska ske, och

6. sikerhetsdetaljer enligt arti-
klarna 23 och 26.3 1 kommissio-
nens delegerade forordning

(EU) 2016/161.

5. inom vilken tid leverans en-
ligt 3 § 6 ska ske,

6. sikerhetsdetaljer enligt arti-
klarna 23 och 26.3 1 kommissio-
nens delegerade forordning
(EU) 2016/161,

7. undantag frin krav pd parti-
handelstillstind under de forutsdrt-
ningar som anges i artikel 99.4 1
Europaparlamentets och rddets for-
ordning (EU) 2019/6,

8. ansékan om undantag enligt
3 ¢ § forsta stycket, och

9. tvingande fordelning enligt
3 ¢ § andra stycket.

4 kap.

1§

6

Den som har tillstdnd enligt 2 kap. 1 § fir bedriva detaljhandel med

likemedel till

1. sjukvirdshuvudman,

2. sjukhus och annan sjukvirdsinrittning, samt
3. den som ir behorig att férordna likemedel.

> Senaste lydelse 2019:30. 5 § 7 och 8 f6reslds i promemorian Frivillig férdelning och omfor-
delning av likemedel, Socialdepartementet, $2025/01745.

¢ Senaste lydelse 2013:38.
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Den som har tillstind enligt 3 kap. 1 § andra stycket far
1. bedriva detaljhandel med likemedel till sjukvirdshuvudman
och sjukhus, samt
2. silja vacciner och serum till andra sjukvardsinrittningar, likare
och veterinirer.
Den som har tillstind enligt
3 kap. 1§ forsta stycket far, ndr
denne omfattas av ett beslut om
fordelning enligt 3 kap. 3 ¢ § andra
stycket, bedriva detaljbandel en-
ligt andra stycket i enlighet med

vad som anges 1 det beslutet.

5§

Utéver vad som foljer av 5 kap.
1 a § andra stycket fdar Léikemedels-
verket besluta att den som erhdllit
ett likemedel genom detaljhandel
enligt 1 § ska omfordela likemedlet
i enlighet med vad myndigheten
beslutar. Ett sddant beslut fdr fattas
om det foreligger en allvarlig brist
pd likemedlet och andra dtgirder
inte dr tillvickliga for att skydda
manniskors eller djurs liv och hilsa.

Vid omfordelning enligt forsta
stycket ska den, till vilken Likemed-
let omfordelas, ersitta den som om-
fordelar likemedlet det faktiska in-
kdpspris denne erlagt for likemedlet
samt kostnader for transporten som
foranleds av omfordelningen. Den
som omfordelar likemedlet ska
dokumentera hanteringen sd att
likemedlet kan sparas.

For en statlig myndighet giller
i stéllet 4 §.
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45

En statlig myndighet som erhdllit
ett likemedel genom detaljhandel
fdr omfordela det om

1. det dr brist eller risk for brist
pd likemedlet, och

2. det dr nodvindigt for att
skydda ménniskors eller djurs liv
eller hilsa.

Omfordelning  enligt  forsta
stycket far goras efter samrdd med
Likemedelsverket.

5§

Regeringen eller den myndig-
het regeringen bestimmer fdr med-
dela foreskrifter om omférdelning
enligt 3 och 4 §§.

5 kap.
Omfordelning och tvingande
retur av likemedel

la§

Likemedelsverket fir i enskilda
fall besluta att ett likemedel fir
omfordelas mellan sjukbusapotek
enligt 1 § eller fran sjukbusapotek
ull oppenvdrdsapotek, om det dr
brist pd det likemedlet och det dr
nodvindigt for att skydda méinni-
skors eller djurs liv eller hilsa.

Nar det foreligger brist pd ett
likemedel som behovs for vird som
dr nédvéndig for méanniskors eller
djurs liv och hélsa och frivilliga dt-
gérder enligt forsta stycket inte kan

7 Forsta stycket féreslds i promemorian Frivillig férdelning och omférdelning av likemedel,
Socialdepartementet, $2025/01745.
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antas vara tillrickliga fir Léike-
medelsverket besluta att likemed-
let ska omfordelas mellan sjukbhus-
apotek eller fran sjukbusapotek till
dppenvdrdsapotek. Vid bebov far
beslutet dven omfatta likemedel
som utlimnats fran sjukbusapote-
ket. Beslutet ska vara tidsbegrinsat
och ska upphora att gélla sa snart for-
utsdtiningar for beslutet inte lingre
foreligger.

Vid omfordelning enligt andra
stycket ska den, till vilken like-
medlet omfirdelas, ersitta den som
omférdelar likemedlet det faktiska
inkdpspris denne erlagt for likemed-
let samt kostnader for transporten
som foranleds av omfordelningen.
Den som omfordelar likemedlet ska
dokumentera hanteringen sd att
likemedlet kan sparas.

16§

Likemedelsverket fir besluta
att sjukbusapotek ska returnera ett
likemedel, som omfattas av ett be-
slut enligt 3 kap. 3 ¢ § andra stycket
om fordelning av likemedel, till
den partibandlare som levererat det.

Vid retur enligt forsta stycket
ska den till vilken likemedlet ska
returneras ombesorja returen och
kreditera den som returnerar like-
medlet det faktiska inkdopspriset.
Den som returnerar likemedlet ska
dokumentera hanteringen sd att
likemedlet kan spdras.
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4§

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om hur
anmilningsskyldigheten 1 2 och
3 §§ ska fullgoras.

8 kap. Handliggning, avgifter
och iterkallelse av tillstind

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om

1. omférdelning av likemedel
enligt 1 a §,

2. retur av likemedel enligt 1 b §,
och

3. hur anmilningsskyldigheten
12 och 3 §§ ska fullgoras.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far dven
meddela foreskrifter om omfordel-
ning av likemedel i andra fall én
vad som avses i 1 a § forsta stycket.
Sddana foreskrifter far dock endast
avse situationer dd det rdder brist
pa ett likemedel, det dr nédvin-
digt for att skydda méinniskors eller
djurs lrv eller hilsa och ett beslut om
omfordelning enligt 1a § forsta
stycket inte kan avvaktas.

8 kap. Handliggning,
tystnadsplikt, avgifter och
aterkallelse av tillstind

la§

Innan Likemedelsverket fattar
beslut om

1. omférdelning enligt 2 kap.
9 b §andra stycket, 4 kap. 3 § eller
5 kap. 1 a § andra stycket,

2. retur enligt 2 kap. 9 ¢ § eller
Skap. 1b§, eller

% Andra stycket foreslds i promemorian Frivillig férdelning och omférdelning av likemedel,

Socialdepartementet, $2025/01745.
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3. fordelning enligt 3 kap. 3 ¢ §
andra stycket,
ska myndigheten samverka med be-
rorda aktorer.

Tystnadsplikt

1b§

Den som deltar eller har del-
tagit 1 samverkan enligt 1a § fir
inte obehorigen roja eller utnyttja
vad han eller hon ddirigenom har
fatt veta om

1. forballanden av betydelse for
att forebygga och bantera fredstida
krissituationer,

2. forbdllanden av betydelse for
totalforsvaret eller rikets sikerbet i
durigt, eller

3. enskilds affirs- eller driftsfor-
héllanden.
For det allmannas verksambet

giller offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400).

Bemyndigande

6§
Regeringen fdr meddela fore-
skrifter om samverkan enligt 1 a §.

9 kap.

Likemedelsverkets beslut enligt denna lag far verklagas hos all-
min forvaltningsdomstol om beslutet giller
1. tillstdnd enligt 2 kap. 1 §, 3 kap. 1 § eller 6 kap. 1§,

2. om en likemedelsansvarig ska fi ansvara {6r fler dn tre Sppen-

vérdsapotek enligt 2 kap. 8 §,
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3. omfiordelning enligt 2 kap.
9b § andra stycket, 4 kap. 3 § eller
5 kap. 1 a § andra stycket,

4. retur enligt 2 kap. 9 ¢ § eller
5kap. 15§,

5. undantag och fordelning en-
ligt 3 kap. 3 ¢ §,

3. foreligganden eller forbud 6. foreligganden eller férbud

enligt 7 kap. 3 §, eller enligt 7 kap. 3 §, eller
4. dterkallelse av tillstind en- 7. dterkallelse av tillstdnd en-
ligt 8 kap. 3, 4 eller 5 §. ligt 8 kap. 3, 4 eller 5 §.

Provningstillstdnd krivs vid dverklagande till kammarritten.
Beslut som Likemedelsverket eller allmin férvaltningsdomstol med-
delar enligt denna lag giller omedelbart, om inte annat anges 1 beslutet.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2027.
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1.3 Forslag till lag om dndring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs i friga om offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400)

dels att 30 kap. 25 § och 44 kap. 5 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 10 kap. 5 d § och nidrmast
fore 10 kap. 5 d § en rubrik av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

10 kap.
Samverkan enligt lagen om

bhandel med likemedel

5d§

Sekretess hindrar inte att en
uppgift limnas till en enskild eller
en myndighet vid sddan samver-
kan som ska ske enligt 8 kap. 1 a §
lagen (2009:366) om handel med
likemedel.

30 kap.
25§

Om en region eller en kommun som inte ingdr 1 en region i sam-
band med sidana éverliggningar som avses 19, 10 och 13 §§ lagen
(2002:160) om likemedelstérminer m.m. fir en uppgift frin Tand-
vérds- och likemedelsférménsverket som ir sekretessreglerad enligt
23 § forsta stycket 1, blir sekretessbestimmelsen tillimplig pd upp-
giften dven hos regionen eller kommunen.

Om en region eller en kommun som inte ingdr i en region fir en
uppgift frin Likemedelsverket som ir sekretessreglerad enligt 23 §,
blir sekretessbestimmelsen tillimplig pd uppgiften dven hos regio-
nen eller kommunen om uppgiften férekommer i

1. ett drende om klinisk likemedelsprévning p& minniskor, klinisk
proévning av en medicinteknisk produkt eller prestandastudie, eller

! Senaste lydelse 2024:233.
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2. en utredning av potentiell
eller uppkommen brist 1 tillgdngen
till ett likemedel eller en medi-
cinteknisk produkt.

Férfattningsforslag

2. en utredning av potentiell
eller uppkommen brist 1 tillgdngen
till ett likemedel eller en medi-
cinteknisk produkt. Derta giller
ocksd ndr uppgiften fds fran en
annan myndighet dér uppgiften dr
sekretessreglerad enligt 23 §, vid
sddan samverkan som ska ske en-
ligt 8 kap. 1 a § lagen (2009:366)
om handel med likemedel.

Sekretessen giller dock inte om det finns en primir sekretess-
bestimmelse till skydd f6r samma intresse som ir tillimplig pa upp-
giften hos den mottagande myndigheten.

44 kap.
5§

Ritten enligt 1 kap. 1 och 7 §§ tryckfrihetstérordningen och 1 kap.
1 och 10 §§ yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggéra
uppgifter inskrinks av den tystnadsplikt som foljer

1. av beslut som har meddelats med stod av 7 § lagen (1999:988)
om f6rhér m.m. hos kommissionen {6r granskning av de svenska siker-
hetstjinsternas forfattningsskyddande verksamhet,

2.av 7 kap. 1 § 1 lagen (2006:544) om kommuners och regioners
tgirder infor och vid extraordinira hindelser 1 fredstid och héjd

beredskap,

3. av 4 kap. 16 § forsikringsrorelselagen (2010:2043),

4. av 5kap. 15 § lagen (1998:293) om utlindska forsikringsgivares
och tjinstepensionsinstituts verksamhet i Sverige,

5. av 32 § lagen (2020:62) om hemlig dataavlisning,

6. av 4 § lagen (2020:914) om
tystnadsplikt vid utkontraktering
av teknisk bearbetning eller lag-
ring av uppgifter, och

7.av3 kap. 7 §lagen (2024:1146)
om vissa forskningsdatabaser.

6. av 4 § lagen (2020:914) om
tystnadsplikt vid utkontraktering
av teknisk bearbetning eller lag-
ring av uppgifter,

7.av 3 kap. 7 § lagen (2024:1146)
om vissa forskningsdatabaser,

8 av8kap. 1b§1och?2lagen
(2009:366) om handel med like-
medel, och

? Senaste lydelse 2024:1147.
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9.av 8kap. 1b§ 3 lagen om
handel med likemedel for uppgift
som hos en utlimnande myndig-
het omfattas av 30 kap. 23 § forsta
stycket 2 denna lag.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2027.
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1.4

Férfattningsforslag

Forslag till forordning om andring i férordningen

(2007:824) med instruktion for

Kammarkollegiet

Hirigenom foreskrivs i friga om férordningen (2007:824) med in-
struktion fér Kammarkollegiet att 8 a § ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féoreslagen lydelse

8a§

Myndigheten ska ansvara for
att upphandla samordnade ram-
avtal som ir avsedda for andra
statliga myndigheter. Inom om-
ridet informationsteknik giller
ansvaret den offentliga forvalt-
ningen. I uppgiften ingdr att till-
handahélla stédverksamhet for in-
kop vid avrop fran de samordnade
ramavtal som myndigheten har
upphandlat.

Myndigheten ska ansvara for
att upphandla samordnade ram-
avtal som ir avsedda fér andra
statliga myndigheter. Inom om-
ridet informationsteknik giller
ansvaret den offentliga forvalt-
ningen. [ uppgiften ingdr att till-
handahalla stodverksamhet f6r in-
kop vid avrop fran de samordnade
ramavtal som myndigheten har
upphandlat. Myndighetens ansvar
omfattar inte sidan wpphandling
av likemedel som inképscentralen
for likemedel vid Socialstyrelsen
ansvarar for enligt 15 ¢ § forord-
ningen (2015:284) med instruk-
tion for Socialstyrelsen.

Myndigheten ska verka f6r att bista mojliga villkor skapas fér myn-
digheternas anskaffning av varor och tjinster. Inom omréadet informa-
tionsteknik ska myndigheten sirskilt beakta férvaltningsgemensamma
standarder samt intresset av innovationer och teknikneutrala [6sningar.

Denna férordning trider i kraft den 1 januari 2027.

! Senaste lydelse 2016:1144.
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1.5 Forslag till forordning om andring i férordningen
(2007:1206) med instruktion for Tandvards-
och lakemedelsférmansverket

Hirigenom foreskrivs 1 friga om férordningen (2007:1206) med in-
struktion for Tandvards- och likemedelsférmansverket att det ska
inforas tvd nya paragrafer, 2 c och 2 d §§ och nirmast 2 d § en rubrik
av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2¢§

Myndigheten ska delta och bidra
med nodvindig kunskap och kom-
petens vid sddan samverkan som
genomfors enligt 8 kap. 1 a § lagen
(2009:366) om handel med like-
medel.

Brddskande bélsoekonomisk
bedomning pd begiiran av
inkdpscentralen for likemedel

2d§

Myndigheten ska pd begiran
av inkdpscentralen for likemedel
vid Socialstyrelsen utfora en sir-
skilt brddskande hilsoekonomisk
bedémning i fraga om ett likemedel
som inte ingdr i likemedelsférmad-
nerna.

Denna forordning trider i kraft den 1 januari 2027.
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1.6 Forslag till forordning om andring i offentlighets-
och sekretessforordningen (2009:641)

Hirigenom foreskrivs 1 friga om offentlighets- och sekretessfor-
ordningen (2009:641) att det ska inféras en ny punkt, 173, 1 bilagan
av foljande lydelse.

Bilaga'
Nuvarande lydelse
Verksamheten bestar i Sirskilda begrinsningar
1 sekretessen
172. tillsyn enligt lagen sekretessen giller inte beslut i dren-
(2022:1257) om tobaksfria niko- den
tinprodukter

sekretessen giller inte f6r uppgif-
ter som ska offentliggoras enligt
6 § forordningen (2022:1263) om
tobaksfria nikotinprodukter

Foreslagen lydelse

Verksamheten bestar i Sirskilda begrinsningar
1 sekretessen

172. ullsyn enligt lagen sekretessen giller inte beslut i dren-
(2022:1257) om tobaksfria niko- den
tinprodukter

sekretessen giller inte for uppgif-
ter som ska offentliggoras enligt
6 § férordningen (2022:1263) om
tobaksfria nikotinprodukter

! Senaste lydelse 2026:1.
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173. utredning och bevakning av
tillging och efterfrigan pd likemedel
och medicintekniska produkter

Denna forordning trider i kraft den 1 januari 2027.
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1.7 Forslag till forordning om andring i forordningen

(2009:659) om handel med ldkemedel

Hirigenom féreskrivs i friga om férordningen (2009:659) om handel
med likemedel

dels att 12 och 14 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 13 d §, och nirmast fére
13 d § en ny rubrik av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
12§

For att E-hilsomyndigheten ska kunna fora statistik enligt 3 kap.
3§2 och 4 kap. 2 § lagen (2009:366) om handel med likemedel ska
den som har tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel enligt
3 kap. 1§ och den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med
likemedel enligt 4 kap. 1 § samma lag, varje manad limna uppgifter
till myndigheten om de likemedel som sélts foregiende manad.

Uppgifterna ska innehélla information om
. likemedlets namn,

. likemedelsform,

. styrka,

. forpackningsstorlek,

. antalet sdlda forpackningar,
. forsiljningsdatum,

7. forsiljningspris,

8. till vilken fysisk eller juridisk person och till vilket 6ppenvards-
apotek forsiljning har skett.

De uppgifter som anges 1 andra stycket ska redovisas per férsilj-
ningstransaktion.

AN Ul AN =

Den som bedriver partihan-
del med likemedel ska dven varje
ménad limna uppgifter om vilka
returer enligt 3 b kap. lagen om
handel med likemedel som skett
frén 6ppenvirdsapoteken.

Den som bedriver partihan-
del med likemedel ska dven varje
ménad limna uppgifter om vilka
returer enligt 2kap. 9c§ och
3 b kap. lagen om handel med
likemedel som skett frén 6ppen-
vardsapoteken.

! Senaste lydelse 2018:1109.
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Forsta stycket giller inte for forsiljningstransaktioner mellan
aktorer som har tillstdnd enligt 3 kap. 1 § lagen om handel med like-

medel.

Samverkan infor beslut om
tvingande omfordelning, retur
och fordelning

13d§

Vid samverkan enligt 8 kap.
1 a § lagen (2009:366) om handel
med likemedel ska Socialstyrel-
sen, Folkhdlsomyndigheten, Tand-
vdrds- och likemedelsformansver-
ket, Statens jordbruksverk, Statens
veterindrmedicinska anstalt samt
regioner bidra med nodvindig kun-
skap och kompetens. Andra berorda
aktorer far ocksd delta i samverkan.

Av 5 § lagen (1996:1157) om
likemedelskommittéer foljer att
varje likemedelskommitté, i den
omfattning som behivs, ska sam-
verka med andra likemedelskom-
mittéer samt med berérda myn-
digheter, universitet och higskolor.

14 §

Likemedelsverket f&r meddela f6reskrifter om

1. utformningen av sidana lokaler som avses i 2 kap. 6 § 2 och
3 kap. 3§ 1lagen (2009:366) om handel med likemedel samt om
anvindningen av det varumirke som avses 12 kap. 6 § 12 samma lag,

2. vilken kompetens och erfarenhet som en likemedelsansvarig

ska ha,

3. egenkontroll enligt 2 kap. 6 § 8, 3 kap. 3§5 och 3akap.2§3

lagen om handel med likemedel,

? Senaste lydelse 2019:1196.
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4. vilken dokumentation som
krivs enligt 3 kap. 3 § 3, 3 a kap.
2§2 och 3bkap. 6§ lagen om

Férfattningsforslag

4. vilken dokumentation som
krivs enligt 2 kap. 9b § tredje
stycket, 3 kap. 3§3, 3akap. 2§2,

handel med likemedel, 3bkap. 6§, 4 kap. 3 § andra stycket,
samt 5 kap. 1 a § tredje stycket och
1 b § andra stycket lagen om han-
del med likemedel,

5. vilken kompetens och erfarenhet som den sakkunnige enligt
3 kap. 3 § 4 lagen om handel med likemedel ska ha,

6. hur anmilningsskyldigheten enligt 2 a kap. 3 §, 3 akap. 1 § och
5 kap. 2 och 3 §§ lagen om handel med likemedel ska fullgéras,

7. sikerhetsdetaljer enligt artiklarna 23 och 26.3 1 kommissionens
delegerade férordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om
komplettering av Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG
genom faststillande av nirmare bestimmelser om de sikerhetsdetaljer

som anges pd férpackningar for humanlikemedel,

8. god distributionssed 1 6vrigt enligt 3 kap. 3 § 13 och 3 a kap.
2 § 5 lagen om handel med likemedel,

9. utformning och kontroll av den EU-logotyp som avses 12 kap.
10 a § 2 lagen om handel med likemedel,

10. information, rdgivning och personalens kompetens enligt
2 kap. 6 § 11 lagen om handel med likemedel,

11. vad som avses med likemedel som normalt inte finns tillging-

liga enligt 10 § andra stycket,

12. vilka omstindigheter som kan utgora sirskilda skil enligt 2 a §,
13. apoteksombudets uppgifter enligt 2 a kap. 4 § lagen om handel
med likemedel och f6rsiljning av receptfria likemedel enligt 2 a kap.

5 och 6 §§ samma lag,

14. expediering av forskriv-
ningar och undantag frn kravet
pd farmaceutisk kompetens enligt

2 kap. 9 a § lagen om handel med
likemedel, och

14. expediering av forskriv-
ningar och undantag frén kravet
pd farmaceutisk kompetens enligt
2 kap. 9 a § lagen om handel med
likemedel,

14 a. omfirdelning av likemedel
enligt 2 kap. 9b §, 4 kap. 3 och 4 §§
och Skap. 1a§ lagen om handel
med likemedel,
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14 b. retur av likemedel enligt
2kap. 9c §och Skap. 1b§ lagen
om handel med ldkemedel,

14 c. fordelning av likemedel
enligt 3 kap. 3 ¢ § andra stycket lagen
om handel med likemedel,

14 d. bantering av likemedel
och krav pd dokumentation enligt
1 kap. 7§ lagen om handel med
likemedel, och

15. handel med likemedel som behovs f6r att skydda minniskors
och djurs liv eller hilsa samt f6r miljon.

Denna férordning trider i kraft den 1 januari 2027.
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1.8 Forslag till forordning om andring i férordningen
(2009:1394) med instruktion for Statens
veterindrmedicinska anstalt

Hirigenom féreskrivs 1 friga om forordningen (2009:1394) med in-
struktion for Statens veterinirmedicinska anstalt att det ska inforas
en ny paragraf, 4 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

4a§

Myndigheten ska delta och bidra
med nédvindig kunskap och kom-
petens vid sddan samverkan som
genomfors enligt 8 kap. 1 a § lagen
(2009:366) om handel med like-
medel.

Denna férordning trider 1 kraft den 1 januari 2027.
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1.9 Forslag till forordning om andring i férordningen
(2009:1464) med instruktion for Statens
jordbruksverk

Hirigenom foreskrivs 1 friga om férordningen (2009:1464) med in-
struktion for Statens jordbruksverk att det ska inféras en ny para-
graf, 19 a §, av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

19a§

Myndigheten ska delta och bidra
med nédvindig kunskap och kom-
petens vid sddan samverkan som
genomfors enligt 8 kap. 1 a § lagen
(2009:366) om handel med like-
medel.

Denna férordning trider 1 kraft den 1 januari 2027.
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1.10 Forslag till férordning om dndring i forordningen
(2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen

Hirigenom foreskrivs i friga om férordningen (2015:284) med in-
struktion foér Socialstyrelsen att det ska inféras fem nya paragrafer,
11 a§, 15 c-15 { §§, och nirmast fére 15 ¢ § en ny rubrik av féljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

11a$§

Socialstyrelsen ska delta och bidra
med nédvindig kunskap och kom-
petens vid sddan samverkan som
genomfors enligt 8 kap. 1 a § lagen
(2009:366) om handel med like-
medel.

Nationell inkipscentral

for likemedel

I5¢§

Vid myndigheten ska finnas en
nationell inkdpscentral for like-
medel. Inkdpscentralen ska sam-
ordna och genomfora inkdp av, eller
pd annat sdtt sikerstilla tillging
till, likemedel for nationella behov
nar

1. det dr brist eller risk for brist
pd ett likemedel,

2. likemedlet behovs for vird
som dr nodvindig for méinniskors
eller djurs liv och hélsa, och

3. inkdpscentralens  dtgirder
kréivs eftersom andra dtgirder for
likemedelsforsoriningen inte i t1ll-
rdcklig utstrickning kan, eller inte
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forvintas kunna, sikerstilla till-
gang till likemedlet.

Inkdpscentralen ska ocksd 1
andpra fall, pd uppdrag av en statlig
myndighet, kopa eller pi annat
sdtt sikerstilla tillgingen till like-
medel for nationella behov.

Nir Sverige deltar i en gemen-
sam internationell wupphandling
av likemedel far inkipscentralen
representera staten vid denna.

15d§

Inkdpscentralen ska ha en inda-
malsenlig bemanning.

Det ska sikerstillas att forut-
sdttningar finns for att nédvin-
diga dtgdrder snabbt kan vidtas av
inkdpscentralen né ett sddant natio-
nellt behov av likemedel uppstir
som avses i 15 ¢ § forsta stycket.

I5¢e§

N ett sddant nationellt behov
som avses i 15 ¢ § forsta stycket upp-
stdr ska inkdpscentralen, som en
del i utredningen av det faktiska
behovet av likemedlet, samrida med
regionerna eller andra berérda myn-
digheter infor att ett avtal om inkdp
eller om annat sikerstillande av till-
gdng till likemedlet ingds.

Inképscentralen far begira att
Tandvdrds- och likemedelsformdns-
verket utfor en sirskilt bradskande
hélsoekonomisk bedomning i friga
om ett likemedel som inte ingdr i
likemedelsformanerna.
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15f§

Socialstyrelsen ska sd snart det
dr majligt meddela Tandvdrds- och
likemedelsformansverket

1. att ett likemedel kommer att
tillbandahdllas genom inkdpscen-
tralens dtgirder enligt 15 ¢ § forsta
stycket, och

2. de uppgifter om forutsitining-
arna for tillhandabdllandet som
Tandvdrds- och likemedelsformans-
verket behover for att kunna be-
stamma ett tillfilligt dndrat pris
enligt 13 a § lagen (2002:160) om
likemedelsformdner m.m.

Socialstyrelsen ska sd snart det
dr mojligt meddela Tandvdrds- och
likemedelsformansverket om ndr
ett tillhandabdillande enligt forsta
stycket kommer att upphora.

Denna férordning trider 1 kraft den 1 januari 2027.
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1.11  Forslag till forordning om andring i
forordningen (2021:248) med instruktion
for Folkhdlsomyndigheten

Hirigenom foreskrivs 1 friga om férordningen (2021:248) med in-
struktion fér Folkhilsomyndigheten att det ska inféras en ny para-
graf, 41 a §, av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

4la§

Myndigheten ska delta och bidra
med nédvindig kunskap och kom-
petens vid sddan samverkan som
genomfors enligt 8 kap. 1 a § lagen
(2009:366) om handel med like-
medel.

Denna férordning trider 1 kraft den 1 januari 2027.
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2 Utredningens uppdrag
och arbete

2.1 Uppdraget

Regeringen beslutade 1 juni 2025 att ge en sirskild utredare i uppdrag
att utreda vilka insatser som behovs f6r att skapa en sikrare tillgdng
till likemedel i Sverige.'

Tillgdngen till likemedel dr en grundliggande férutsittning fér
en fungerande hilso- och sjukvird. Bristsituationer har under senare
&r blivit allt vanligare, bide 1 Sverige och internationellt, vilket ris-
kerar att paverka patientsikerheten och virdens kvalitet. Dirfor ir
det viktigt med en robust likemedelstorsorjning, 1 vardagen sdvil
som vid fredstida kriser och hjd beredskap.

Utredningens direktiv omfattar sju olika uppdrag som alla handlar
om att pd olika sitt dstadkomma en sikrare likemedelsférsérjning.
Det hir delbetinkandet omfattar tvd av dem:

e uppdraget att foresld en ordning fér tvingande férdelning och
omfordelning av likemedel, och

e uppdraget att foresld en nationell funktion fér samordning och
ink6p av likemedel.

Enligt utredningens direktiv ska uppdraget att foresld en ordning for
tvingande férdelning och omférdelning av likemedel redovisas i ett
delbetinkande senast den 31 mars 2026, medan 6vriga delar ska slut-
redovisas senast den 30 november 2026. Vi har bedémt att uppdraget
om tvingande férdelning och omférdelning av likemedel och upp-
draget att foresld en nationell funktion fér samordning och inkép av

! Kommittédirektiv 2025:67, se betinkandets bilaga 1.
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likemedel har minga gemensamma berdringspunkter och har dir-
for valt att inkludera ocksd det senare 1 delbetinkandet.

Vir utgdngspunkt har varit att utveckla férslag som ir praktiskt
genomférbara och rittssikra, som bygger vidare pd tidigare utred-
ningar och erfarenheter, och som innebir att befintliga strukturer
och arbetssitt ska g8 att anvinda s8 lingt som mojligt.

Vi har tolkat uppdragen som att bide humanlikemedel och vete-
rinirmedicinska likemedel omfattas.

2.1.1  Avgransningar

Det finns ménga tinkbara situationer di nationella inkép av like-
medel skulle kunna évervigas. Vart fokus 1 utredningen av en natio-
nell funktion f6r samordning och inkép av likemedel har varit att

16sa svdra bristsituationer 1 normallige sdvil som vid kris och hojd
beredskap, med minsta mojliga pdverkan pd vanliga forsérjnings-
vigar for likemedel.

2.2 Utredningens arbete

I vir utredning har vi tagit hinsyn till erfarenheter frin tidigare situa-
tioner som har inneburit allvarlig brist pa likemedel, férslag frin
andra utredningar och regeringsuppdrag och pigiende arbete med
forsérjningsberedskap inom hilso- och sjukvarden. En ordning fér
tvingande fordelning och omférdelning av likemedel och en natio-
nell funktion fér samordning och inkép av likemedel har utretts
tidigare, bland annat 1 betinkandet SOU 2021:19, En stirkt férsorj-
ningsberedskap for hilso- och sjukvirden. En viktig utgdngspunkt
1 virt arbete har varit Socialdepartementets forslag till indringar i
lagen (2009:366) om handel med likemedel for att ge férutsittningar
till frivillig frdelning och omférdelning av likemedel.”
Utredningen har en brett sammansatt expertgrupp med represen-
tanter frén Sveriges Kommuner och Regioner, Likemedelsindustri-
foreningen, Foreningen f6r generiska likemedel och biosimilarer,
Sveriges apoteksforening, Nitverket f6r Sveriges likemedelskom-
mittéer och Funktionsritt Sverige. Statliga myndigheter representeras

% Socialdepartementets promemoria, Frivillig férdelning och omférdelning av likemedel,
$2025/01745.
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genom Likemedelsverket, Socialstyrelsen, Tandvérds- och likemedels-
formansverket och Konkurrensverket. Sakkunniga frin Socialdepar-
tementet, Forsvarsdepartementet och Finansdepartementet ingdr
ocksd i gruppen. Vi har genomfért tre expertgruppsmoten, di grup-
pen diskuterat éverviganden gillande tvingande férdelning och om-
fordelning av likemedel och en nationell funktion f6r samordning
och inkép av likemedel, liksom vilka konsekvenser olika alternativ
kan foérvintas leda ull.

Under arbetet med utredningen har vi ocksd kontinuerligt himtat
kunskap frin andra aktdrer in de som ingdr 1 vr expertgrupp. Vi har
haft méten med Folkhilsomyndigheten, Férsvarsmakten, E-hilso-
myndigheten, Jordbruksverket, Upphandlingsmyndigheten, Statens
inkdpscentral vid Kammarkollegiet, Myndigheten f6r civilt f6rsvar
och Statens Veterinirmedicinska Anstalt. Vi har ocks3 fort dialog
med distributérerna Oriola Sweden AB och Tamro AB, branschfor-
eningen Likemedelshandlarna och e-VIS. Vi har himtat in erfaren-
heter frin vira nordiska grannlinder genom dialog med Sykehusinn-
kjop HF 1 Norge och Amgros 1 Danmark.

Socialstyrelsen, Likemedelsverket och Sveriges Kommuner och
Regioner har bidragit sirskilt i analysen av vad som ir en limplig sam-
verkansstruktur mellan aktérerna f6r att hantera situationer med
allvarlig likemedelsbrist, till exempel genom de tgirder vi foreslar.

Regionernas funktion f6r hantering av bristsituationer, Natio-
nellt CT, och regionernas arbetsutskott for likemedelstorsérjning
har bidragit med information om praktiska situationer da férdelning
av likemedel har varit nédvindigt och vilka konsekvenser det har
inneburit for hilso- och sjukvérden.

2.3 Nagra centrala begrepp

Négra begrepp ir centrala i vira beskrivningar av systemet for like-
medelsforsorjning. Nedan beskriver vi hur vi anvinder begreppen 1
betinkandet.

o Apotek: I betinkandet innefattar termen apotek bdde 6ppenvirds-
apotek och sjukhusapotek om inte annat anges eller framgar av
sammanhanget.
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Ink6p: Vianvinder begreppet i vid bemirkelse. Det kan exem-
pelvis omfatta direkta kop av likemedel till ett fysiskt lager som
den som koper likemedlet ansvarar for, och att teckna avtal med
olika villkor, till exempel dtaganden om leveransskyldighet eller
om att tillhandahlla en viss volym av likemedel till den svenska
marknaden inom en viss tid.

Distributor: Partihandlare som kan lagerhilla, distribuera och

silja likemedel, ofta at andra partihandlare; avser i vart betink-
ande 1 regel Oriola Sweden AB och Tamro AB som tillsammans
lagerhéller och distribuerar uppskattningsvis 95 procent av alla
likemedel som siljs i Sverige.

Partihandlare: Aktor som har tillstdnd att partihandla med like-
medel, antingen med st6d av ett partihandelstillstind eller ett till-
stdnd att tillverka likemedel. Med partihandel avses enligt lagen
(2009:366) om handel med likemedel anskaffning, innehav, export
och leverans av likemedel och s3dan forsiljning av likemedel som
inte utgor detaljhandel, se dven faktarutan 1 avsnitt 3.1.1.

Sjukhusapotek: Den funktion, bemannad med en eller flera farma-
ceuter, som ingdr 1 en virdgivares organisation f6r likemedelsfér-
sorjningen till och inom sjukhus. Funktionen kan finnas 1 vird-
givarens egen regi eller hanteras genom avtal med en annan aktér,
som huvudregel ett 6ppenvirdsapotek.

Virdgivare: Region, kommun, statlig myndighet, annan juridisk
person eller enskild niringsidkare som bedriver hilso- och sjuk-
vdrd. Nir vi anvinder begreppet omfattas inte den som bedriver
verksamhet vid 6ppenvardsapotek.

Oppenvirdsapotek: En inrittning for detaljhandel med likemedel
som bedrivs med tillstdnd enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om
handel med likemedel. Oppenvérdsapotek limnar ut likemedel
mot recept till konsumenter och patienter och likemedel som

rekvireras av virdenheter.



3 Tvingande férdelning och
omfordelning av |akemedel
—analys och beddmning

Nir det uppstar brist pa ett likemedel ir det viktigt att de forpack-
ningar av likemedlet som gr att kdpa in eller som finns 1 lager kan
bli tillgingliga for att behandla de patienter som har de stérsta be-
hoven. For att det ska vara mojligt kan likemedel behéva fordelas
eller omfordelas.

Vi har 1 uppdrag att analysera och ta stillning till 1 vilka situatio-
ner som tvingande fordelning eller omférdelning av likemedel ska
vara mojlig och att f6éresld en limplig ordning f6r sddana dtgirder.
Vi ska ocks3 ta stillning till vilken aktér som bér besluta om sddana
dtgirder. I det hir kapitlet redovisar vi vilka analyser, 6verviganden
och bedémningar vi har gjort inom dessa uppdrag. I kapitel 5 redo-
visar vi de forfattningsférslag vi limnar.

3.1 Nar det ar brist pa lakemedel kan fordelning
eller omférdelning behévas

Det ir viktigt att lagstiftningen gor det mojligt att vidta dtgirder som
ir nodvindiga f6r att hantera brist eller risk f6r brist pa likemedel.
Flera &tgirder och aktiviteter som syftar till att hantera likemedels-
brist pagdr eller ir under utveckling. Flera av dem handlar om olika
sitt att forebygga att likemedelsbrist uppstar, vilket ir en grund-
liggande del 1 att sikerstilla tillging till likemedel. Sddana &tgirder
handlar dels om att se till att det finns tillrickligt mycket likemedel
i lager eller tillgingliga pd annat sitt f6r att minska sdrbarheten mot
brist, dels om att underlitta f6r hilso- och sjukvdrden och den vete-
rinirmedicinska virden att f3 tillging till behandlingsalternativ.
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Nir det ir brist eller risk for brist pd likemedel och det dirmed
finns begrinsat med likemedel samtidigt som det saknas behand-
lingsalternativ, behover de likemedel som finns tillgingliga anvindas
s effektivt som mojligt. Det blir aktuellt att prioritera de patienter
som har storst behov av likemedlet. Det kan bland annat leda till be-
hov av f6érdelning eller omférdelning av likemedel, som till exempel
kan vara geografisk om det finns ett stort behov eller en betydande
brist 1 en region, eller riktas mot en specifik verksamhet i hilso- och
sjukvarden, till exempel vird pd sjukhus. Férdelning eller omférdel-
ning kan vara frivillig och ske p4 initiativ av hilso- och sjukvirden 1
samverkan med likemedelsforetag, Likemedelsverket, partihandlare
och/eller apotek. Det sker redan i dag, utan stdd 1 lagstiftning, och
det finns forslag som syftar till att ge tydligare lagstéd for sddana
dtgirder, se avsnitt 3.2.2. Nir frivillig férdelning och omférdelning
inte ricker for att ge tillgdng till likemedel till den hégst prioriterade
varden, kan tvingande dtgirder som férdelning eller omférdelning
behovas.

Tvingande f6érdelning och omférdelning av likemedel kan ocksd
behdva omfatta verksamheter utanfor den offentliga hilso- och sjuk-
virden som veterinirvirden, Férsvarsmakten och privata hilso- och
sjukvirdsaktorer.

3.1.1 Lakemedelsférsérjningskedjan i Sverige
—fran tillverkare till patient

Likemedelsforsérjningen i Sverige sker genom en kedja av aktérer
fran tillverkare till slutanvindare. Hela kedjan ir noggrant reglerad
1 lagar och féreskrifter, 1 syfte att likemedel ska nd patienter pd ett
sikert, effektivt och tllférlitligt sitt, s3 att likemedlets kvalitet siker-
stills genom hela kedjan och forfalskade likemedel inte kommer in
1 den legala distributionskedjan.
Forenklat fungerar f6rsérjningskedjan for de flesta likemedel 1

ett fléde enligt nedan:

1. Ett likemedelsféretag som har godkinnande for forsiljning pla-
cerar sitt likemedel p& marknaden.

2. En distributér lagerhiller och distribuerar likemedlet till 6ppen-

vrds- eller sjukhusapotek eller till annan detaljhandel (partihan-
del).
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3. Patient, kund eller djurigare himtar ut sina likemedel mot recept
pa ett dppenvardsapotek, alternativt koper det i detaljhandeln eller
pd apotek som egenvdrd. Om likemedlet ska anvindas i samband
med vérd pd sjukhus rekvireras det till ett likemedelsférrad pd en
virdenhet pd sjukhus frin ett sjukhusapotek. Ska det anvindas pd
en virdenhet utanfor sjukhus inom 6ppenvérden, till exempel en
vardcentral dir det ges till patienten 1 samband med vérd, rekvirerar
vardenheten likemedlet frin ett 6ppenvirdsapotek. Likemedlet
kan ocks8 rekvireras till annan inrittning dir likemedel anvinds,
till exempel till en tandvérdsklinik eller till en veterinirmedicinsk
vardinrittning.

Figur 3.1 illustrerar en forenklad f6rsorjningskedja som den fungerar
f6r minga likemedel. I praktiken kan férsorjningskedjan vara mer
komplicerad och kan ta olika alternativa eller kompletterande vigar,
vilket andra utredningar och rapporter har beskrivit."*

Figur 3.1 Overgripande beskrivning av flodet for likemedelsforsorjning
for manga lakemedel

Bilden ar en forenkling och det finns alternativa och kompletterande
forsorjningsvagar

. Lakemedelsféretag med
Partihandel forsaljningsgodkannande
Partihandel Distributor
Detaljhandel | Oppenvards- Sjukhus- Sjukhusens
apotek apotek lakemedels-

férsoérjning

Annan
vardenhet

| bilden kan Patient ersattas med konsument, inklusive djuragare. Annan vardenhet kan till exempel
vara regiondriven eller privat vardcentral, vardenhet inom statlig verksamhet som Forsvarsmakten eller
Kriminalvarden, privat vardgivare utan offentlig finansiering, tandvérdsenhet eller veterinar.

./
e/

' SOU 2021:19, En stiirkt f6rsorjningsberedskap f6r hilso- och sjukvarden, kapitel 4.5.4.

? Leth, E., Ek, A., & Lundgren Kownacki, K. (2019), Resursforstirkt likemedelsférsorjning
infér kris, hojd beredskap och krig: Kunskapsunderlag, Institutionen fér designvetenskaper,
Lunds universitet, se s. 49—57.
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Faktaruta: partihandel och detaljhandel

Handel med likemedel regleras i lagen (2009:366) om handel med
likemedel som anger krav som giller f6r partihandel, detaljhandel
samt f6r sjukhusens likemedelsforsérjning.

Partihandel ir verksamhet som innefattar anskaffning, inne-
hav, export, leverans och den f6rsiljning av likemedel som inte
utgor detaljhandel. For att partihandla med likemedel krivs ett
partihandelstillstind frin Likemedelsverket eller motsvarande
myndighet 1 annat EES-land. En aktér som har tillstind att till-
verka likemedel far bedriva partihandel med de likemedel den
tillverkar utan sirskilt partihandelstillstdnd. Partihandel omfattar
iven forsiljning mellan partihandlare vilket innebir att likemedel
kan rora sig inom partihandelsledet. Med partihandlare menar vi
alla aktorer som fir partihandla med likemedel enligt lagen.

Flera olika aktérer i likemedelsférsorjningskedjan dr partihand-
lare, bland annat:

— Likemedelsforetaget som har férsiljningsgodkinnande fér
likemedlet.

— Distributér som pd uppdrag av likemedelsféretag distribuerar,
eller lagerhiller och distribuerar, likemedel vidare till apotek
eller annan detaljhandel.

— En aktor som, férutom att ha tillstind att bedriva 6ppenvirds-
apotek, dven har ett partihandelstillstdnd for att képa in like-
medel 1 syfte att {6rsorja den egna verksamheten, till exempel
inom en apotekskedja.

Enligt lagen om handel med likemedel har partihandlare en leve-
ransskyldighet gentemot bide 6ppenvirds- och sjukhusapotek.
Det betyder att partihandlaren ska leverera de likemedel som om-
fattas av partihandelstillstdndet till apoteken s3 snart det dr moj-
ligt efter att de bestillt likemedlen. For leverans till 6ppenvards-
apotek betyder det inom 24 timmar om bestillningen sker senast
klockan 16 en vardag om bestillningen avser ett likemedel som
en enskild konsument efterfrigat.

Detaljhandel innebir férsiljning av likemedel till konsument,
sjukvdrdshuvudman, sjukhus eller annan sjukvardsinrittning samt
till den som ir behorig att forordna likemedel. Detaljhandel ir
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huvudsakligen 6ppenvirdsapotekens verksamhetsomride. Dess-
utom fér partihandlare med partihandelstillstind utfirdat av Like-
medelsverket bedriva viss detaljhandel. De fér silja likemedel till
sjukvirdshuvudman och sjukhus. Partihandlare med tillstind frdn
Likemedelsverket far ocks3 silja serum och vaccin till likare, vete-
rinirer och andra vardinrittningar. Detaljhandel med vissa recept-
fria likemedel till konsument fir ske pd andra forsiljningsstillen
in apotek utan tillstidnd, forutsatt att den som vill bedriva sddan
detaljhandel anmilt det till Likemedelsverket. Det f6ljer av lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel.

Som detaljhandlare fir inte 6ppenvardsapotek silja likemedel
till andra apotek.

Likemedelsverket utfirdar tillstdnd till partihandel och detalj-
handel med likemedel och har tillsynsansvar éver sddan verksamhet.

De flesta likemedel hanteras via tv3 distributdrer

Huvuddelen av de likemedel som anvinds i Sverige distribueras till
oppenviards- och sjukhusapotek av tva stora partihandelsaktérer som
huvudsakligen fungerar som distributérer, Oriola Sweden AB och
Tamro AB (fortsittningsvis benimnda Oriola och Tamro). De fun-
gerar som lager f6r ménga tillverkare och andra partihandlare som for
in likemedel till Sverige. Det senare innebir att likemedlen lagras
fysiskt hos Oriola eller Tamro, men de igs fortfarande av andra akto-
rer under lagerhdllningen, ofta det likemedelsféretag som har for-
siljningsgodkinnande f6r likemedlet. Dirfér kan inte distributérerna
helt styra tillgdngen till likemedel 1 sina lager. I de flesta fall sker
forsiljningen av likemedlen genom att i dgonblicket som en aktér,
till exempel ett apotek, bestiller ett likemedel 6vergdr dgarskapet av
likemedlet forst till distributéren och direfter till apoteket som gjort
bestillningen. Men férsiljningen kan ocksd ske direkt frdn likemedels-
foretaget till den som bestiller, iven om likemedlen lagras fysiskt
hos en distributér.

Det férekommer ocks3 att likemedelsforetag distribuerar sina
likemedel pd andra sitt dn att genom Oriola eller Tamro och det
finns dven andra aktdrer med partihandelstillstind som distribuerar
likemedel pd den svenska marknaden.
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Regionernas likemedelsforsorjning till sjukhus och andra
vardenheter

Enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel ska en virdgivare
organisera likemedelsforsorjningen till och inom sjukhus p3 ett si-
dant sitt att den bedrivs rationellt och s att behovet av sikra och
effektiva likemedel tryggas. For det indamalet ska det finnas sjuk-
husapotek.’ Regionerna hanterar férsérjningen av likemedel till och
inom sjukhus genom en sjukhusapoteksfunktion. Sjukhusapoteks-
funktionen ansvarar for till exempel sjukhusets likemedelslager och
distributionen av likemedel till sjukhusets vrdavdelningar via ett
sjukhusapotek. Antingen avtalar regionerna med apoteksaktorer om
att bedriva sjukhusapotek, eller bedriver det i egen regi, eller i en
kombination av dessa.

Enligt nuvarande regelverk far sjukhusapoteksfunktionen inte f6r-
sorja virdenheter utanfor sjukhusen, till exempel virdcentraler, med
likemedel. Dirfor behover regionerna avtala om sidan likemedels-
forsérjning med en detaljhandelsaktér, 1 de flesta fall ett Sppenvards-
apotek. Férutom distribution till verksamheter utanfér sjukhus kan
oppenvardsapotek ocksd behovas till sirskilda tjanster som tillverk-
ning av likemedel extempore till sjukhuset eller andra virdverksam-
heter. De apoteksaktérer som har avtal med regionerna om att be-
driva sjukhusapotek, har ocks3 detaljhandelstillstdnd och fungerar
som Oppenvérdsapotek.

Sjukhusapotek bestiller likemedel frén distributérerna Oriola
och Tamro och 1 vissa fall direkt fran tillverkare eller annan parti-
handlare. De kan ocks3 bestilla likemedel frén 6ppenvirdsapotek.
Det f6ljer av lagen om handel med likemedel att sjukhusapotek inte
far silja likemedel vidare till andra sjukhusapotek eller 6ppenvards-
apotek.*

Oppenvirdsapotekens likemedelsforsorjning

Oppenviardsapoteken limnar ut likemedel till patienter och djurigare
mot recept och siljer receptfria likemedel. Oppenvirdsapoteken

bestiller dagligen likemedel frin partihandlare, primirt de tv3 stora
distributérerna Oriola och Tamro. Oppenvirdsapotek fir inte silja

3 Se 5 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.
* Lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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likemedel till andra 6ppenvirdsapotek inom ramen for sitt tillstdnd
att detaljhandla med likemedel. Flera stora 6ppenvirdsapoteksakto-
rer har dven ett partihandelstillstdnd fér att kunna distribuera till
exempel vissa receptfria likemedel och parallellhandlade likemedel
till 6ppenvirdsapotek inom den egna kedjan. D3 koper apoteket 1
sin egenskap av partihandlare in likemedel frin andra partihandlare
till ett centrallager, varifrén de distribueras till apoteken genom parti-

handel.’

3.1.2 Vad menar vi med brist pa lidkemedel?

Brist pd likemedel kan f4 stor pdverkan pd patienters och djurs liv
och hilsa och pd méjligheten att bedriva en god hilso- och sjukvard
och veterinirmedicinsk vérd.

En restsituation uppstdr nir ett likemedelsféretag inte kan leve-
rera ett likemedel s att tillgdngen méter efterfrigan. Den som har
fatt ett humanlikemedel godkint f6r foérsiljning av Likemedelsverket
ir som huvudregel skyldig att informera Likemedelsverket minst
tvd ménader innan en restsituation férvintas uppsti.® Myndigheten
bedémer di om andra godkinda likemedel med samma aktiva sub-
stans kan ticka behovet. Likemedelsverket kan 1 vissa fall bevilja
dispens for forsiljning av likemedel 1 férpackningar som inte méter
kraven som normalt giller f{6r mirkning och bipacksedel, till exempel
att tillita férpackningar med utlindsk mirkning under tiden som
restsituationen pigir.”

Enligt Likemedelsverket ir likemedelsbrist effekten av en rest-
situation sett ur ett anvindarperspektiv. Effekten av en likemedels-
brist kan vara olika, beroende pd hur anvindaren paverkas. Begreppet
anvindare omfattar patienter, djurigare, hilso- och sjukvirdspersonal
och apotekspersonal samt veterinirmedicinsk verksamhet.

Vissa likemedelsbrister kan apoteken hantera direkt genom att
expediera ett likvirdigt utbytbart likemedel. D4 har bristen ingen
eller liten pdverkan pd anvindaren. Andra brister kan hilso- och

® Ett parallellhandlat likemedel ir ett likemedel som har képts in frdn ett annat land inom
EU/EES dir priset ir ligre, for att siljas i Sverige. Det ir samma likemedel som det direkt-
importerade likemedlet, men parallellimportéren dr en annan distributér in originaltillverk-
aren. Parallellhandel ir ett sdtt att 8ka priskonkurrens.

¢ Se 4 kap. 18 § likemedelslagen (2015:315).

7 Likemedelsverkets f6reskrifter (HSLF-FS 2021:96) om mirkning och bipacksedlar f6r human-
likemedel samt Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:97) om mirkning och bipack-
sedlar for veterinirmedicinska likemedel.
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sjukvirden hantera till exempel genom att anvinda andra styrkor av
det aktuella likemedlet, eller alternativa behandlingar. En sidan brist
kan innebira en storre pdverkan pa patienten som behover likemed-
let, beroende pd bland annat patientens sjukdomstillstind.
Likemedelsverket bedémer en likemedelsbrist som kritisk om

o den giller ett likemedel som anvinds for behandling eller f6re-
byggande av livshotande tillstind eller en irreversibelt progressiv
sjukdom, eller

e om bristen allvarligt kan skada folk- eller djurhilsan, och inga
relevanta alternativ finns tillgingliga, eller

e nir det giller veterinirmedicinska likemedel, den har en negativ
inverkan pd sjukdomskontrollprogram eller ir ett hot mot en
hallbar djurproduktion pa regional eller nationell niv4.

I vissa fall ror bristen bara den svenska marknaden och kan lésas med
utlindska likemedelsforpackningar genom tillfilliga dispenser, eller
genom att ett Oppenvardsapotek ansoker om licens f6r att 3 limna ut
ett likvirdigt likemedel som inte dr godkint for f6rsiljning i Sverige.
Men det kan uppstd situationer nir det inte finns behandlingsalter-
nativ, vilket kan {3 allvarliga konsekvenser for patienter. D3 behéver
de forpackningar med likemedlet som ir tillgingliga kunna styras
till de patienter som har stérst behov av behandlingen. I en sidan
situation kan det bli aktuellt med férdelning eller omférdelning av
likemedel.

Likemedelsbrist kan inte bara leda till risk for att minniskors eller
djurs hilsa pdverkas negativt, utan innebir ocks3 en stor arbetsborda
och kostnader fér hilso- och sjukvirden, apotek, foretag och myndig-
heter. Inom hilso- och sjukvirden gir det 4t mycket administrativt
arbete for att soka andra behandlingsalternativ, genomféra informa-
tionsinsatser till forskrivare, vrdenheter och patienter och fora dialog
med féretag och apotek. Aven pi 6ppenvirdsapoteken leder brister
till merarbete, till exempel for att personalen behéver ta kontakt med
hilso- och sjukvirden nir de ska expediera recept pd ett likemedel
som inte ir tillgingligt, och forklara f6r kunder varfér bristen orsakar
att de inte kan f3 ut sitt forskrivna likemedel.
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Likemedel f6r vird som dr nodvindig for liv och hilsa

I det hir delbetinkandet kommer vi ofta att hinvisa till tillging till
likemedel f6r vird som dr nédvindig f6r liv och hilsa. I proposition
2024/25:167 Hilso- och sjukvirdens beredskap, beskrivs vird som ir
nédvindig for liv och hilsa som ”vard och behandling av sjukdomar
och skador i de fall dir dven en mittlig f6rdréjning bedéms kunna
medfora allvarliga féljder for patienten”.® Propositionen innehéller
exempel pd sidana tillstind, bland annat livshotande akuta tillstind,
sjukdomar som ger ett varaktigt invalidiserande tillstind eller leder
till fortida dod, svira kroniska sjukdomar och vissa smittsamma sjuk-
domar som omfattas av smittskyddslagen (2004:168). Den anger
ocks3 att virdbehoven ska bedémas utifrin férvintad medicinsk nytta
och tillstdndets svirighetsgrad.

Vianser att den beskrivningen och avgrinsningen ir relevant och
rimlig att tillimpa f6r de dtgirder vi foreslar 1 det hir delbetinkandet.
Nir vi fortsittningsvis skriver om nédvindiga likemedel, menar vi
likemedel som behovs {6r vird som dr nédvindig f6r liv och hilsa
pd liknande sitt som beskrivningen 1 proposition 2024/25:167.

Vi uppfattar att likemedel f6r vird som ir nédvindig f6r liv och
hilsa i stor utstrickning dverlappar med sidana likemedel som avses
1 kriteriet som beskriver vad en kritisk likemedelsbrist ir, det vill siga
brist pa likemedel som anvinds f6r behandling eller forebyggande
av livshotande tillstdnd eller en irreversibelt progressiv sjukdom, se
foregdende avsnitt.

3.1.3  Vad betyder fordelning och omférdelning?

Virt uppdrag giller tvingande férdelning och omférdelning av like-
medel. Dessa begrepp finns inte sirskilt definierade i likemedelssam-
manhang.

I vart betinkande anviinder vi fortsittningsvis foljande definitioner:

¢ Med fordelning av likemedel menar vi en aktiv styrning av fl6-
det av likemedel frn en partihandlare (aktor med tillstdnd att
partihandla med likemedel som distributér, grossist, tillverkare
och/eller likemedelsforetag) till vissa utpekade mottagare. Det
innebir alltsd en annan f6érdelning in vad som féljer av partihand-

$ Prop. 2024/25:167 Hilso- och sjukvirdens beredskap, s. 34.
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lares leveransskyldighet 1 lagen (2009:366) om handel med like-
medel.” Férdelning innebir dirmed att kunna styra flédet frin
partihandlare till vissa mottagare — en vertikal férdelning.

¢ Med omférdelning av likemedel menar vi en {6rflyttning av
likemedel mellan apotek, sdvil 6ppenvirds- som sjukhusapotek,
och under vissa forutsittningar dven mellan eller frin andra vird-
enheter — det vill siga en horisontell omférdelning.

De definitioner vi anvinder utgér frin en rapport frin Likemedels-
verket, men vi har gjort en egen bedémning nir det giller begreppet
omfordelning som skiljer sig ndgot frdn hur begreppet definieras
dir.' Som framgar av definitionen ovan menar vi att begreppet ocksd
bér kunna omfatta andra likemedel dn sidana som levererats till
apotek. Det beror pd att det i sirskilda situationer kan uppstd behov
av att tvingande omfdrdela dven likemedel som limnats ut frdn apotek
till exempelvis virdavdelningar pd sjukhus eller veterinirkliniker. Vi
beskriver varfér 1 avsnitt 3.3.1.

Figur 3.2 Férdelning och omfordelning i forhallande till férsorjningsflodet
for manga lakemedel

Bilden ar en férenkling och det kan férekomma alternativa
och kompletterande forsorjningsvagar

L:"ék?r_ne_delsfijret?g (= Fordelning sker
forsaljningsgodkénnande fran partihandel
l till detaljhandel
eller
l slutanvandare
Oppenvards- Sjukhus- Omfdrdelning
apotek apotek ” sker i regel i

/ \ \ apoteksledet
Annan
vardenhet

?Se 3 kap. 3 § 6 lagen (2009:366) om handel med likemedel.
10 Likemedelsverket, 31 maj 2024, Uppdrag att férebygga och hantera rest och bristsituationer
avseende likemedel, Delredovisning, dnr 1.1.8-2023-040343, bilaga II, s. 7.
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3.1.4  Det behdvs manga sétt att férebygga och hantera brist
pa lakemedel

De senaste &ren har ett stort antal tgirder och initiativ som syftar
till bittre forutsittningar att férebygga och hantera brist pd likemedel
genomforts av olika aktorer, och manga pagir. Det sker bland annat
inom ramen for olika regeringsuppdrag till myndigheter som Like-
medelsverket, Tandvards- och likemedelsférmansverket (TLV) och
E-hilsomyndigheten. Regionerna har en etablerad samverkan for att
forebygga och gemensamt hantera kritiska likemedelsbrister. Det
pigdr ocksd en rad initiativ pd EU-gemensam niv4, exempelvis ge-
nom ett utokat mandat till den europeiska likemedelsmyndigheten
European Medicines Agency (EMA) att bevaka och hantera brist eller
risk f6r brist pd kritiska likemedel, och férslaget till férordningen
Critical Medicines Act, som syftar till en mer robust likemedelsfor-
sorjning inom unionen bland annat genom incitament f6r inhemsk
tillverkning och samarbete kring upphandling av kritiska likemedel.'"'*
Vi beskriver Critical Medicines Act nirmare i kapitel 4.1.

En viktig faktor for att férebygga bristsituationer ir att det finns
tillrickligt stora lager av likemedel 1 Sverige. En storre lagerhdllning
leder till att Sverige blir mindre sdrbart mot likemedelsbrister i var-
dag sdvil som 1 kris och vid héjd beredskap. Utredningen om hilso-
och sjukvirdens beredskap beskrev ett sammanhillet system fér lager-
hillning av likemedel, som hiller pi att genomféras.”

Regionerna stirker sin f6rsorjningsberedskap genom
en omsittningsbar lagerhdllning av vissa likemedel

Behovet av, och méjligheten att fordela eller omfordela likemedel
kommer att vara beroende av tillgdngen till likemedel. De likemedel
som pd olika sitt finns i lager hos olika aktorer i landet fungerar som
en buffert som skyddar mot kritisk brist pa likemedel. Det sitt som
regionerna organiserar sin lagerhdllning av likemedel kommer att
paverka forutsittningarna for férdelning och omférdelning.

" Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en
forstirke roll f6r Europeiska likemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering

avseende likemedel och medicintekniska produkter.

12 hteps://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-

products-human-use-eu/critical-medicines-act_en (himtad 2025-11-03).

13SOU 2020:23, Hilso- och sjukvird i det civila férsvaret, s. 156.
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Sedan r 2022 har staten och Sveriges kommuner och regioner
(SKR) ingtt arliga 6verenskommelser om riktat statsbidrag till regio-
nerna for att sikerstilla tillgdng till likemedel och medicintekniska
produkter som krivs for att administrera likemedel, i en mingd
motsvarande minst en manads férbrukning. Mélet ir en robust till-
ging till likemedel som anvinds i slutenvdrden och som krivs for
att bedriva vird som ir nédvindig for liv och hilsa. Avsikten 1 dver-
enskommelsen ir att likemedlen ska finnas i omsittningslager nira
dir virden bedrivs. Omsittningslager ir ett lager dir varor kontinu-
erligt anvinds och ersitts. Lagret ir en del av den dagliga forsorj-
ningen och ska leda till att de likemedel som behévs alltid finns till-
gingliga i ritt mingd, inom sin hillbarhetstid och med bibehillen
kvalitet. Frin och med 1 januari 2027 inférs ett krav 1 hilso- och
sjukvirdslagen (2017:30) p3 regionerna att lagerhilla sjukvardspro-
dukter f6r sidan vird som de ir skyldiga att erbjuda. '*"

Regionerna har byggt upp sina omsittningslager utifrin sina egna
forutsittningar, beroende pd hur de har organiserat sin likemedelsfor-
sorjning:

e Vissa regioner avtalar med sin sjukhusapoteksaktor att lagerhilla
likemedlen inom apoteket.

e Vissa regioner som bedriver sjukhusapoteksfunktionen 1 egen regi
lagrar likemedel inom sjukhusapotekets organisation.

e Vissa regioner placerar sina omsittningslager pa virdenheter, dir
de bestar av likemedel som sjukhusapoteken har limnat ut.

e Vissa regioner anvinder en kombination av ndgra av dessa sitt.
Som vi beskriver nirmare 1 avsnitt 3.4.5, kan det faktum att regionerna

organiserar sin lagerhdllning pd olika sitt leda till att det blir svirare
att stadkomma en rittvis tillgdng till likemedel vid brist.

4 Hilso- och sjukvirdens arbete med civilt férsvar 2026, Overenskommelse om forsérjnings-
beredskap f6r likemedel mellan staten och Sveriges Kommuner och Regioner.
'3 Prop. 2024/25:167, Hilso- och sjukvirdens beredskap, kapitel 6.4.
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3.2 Flera satt att astadkomma frivillig férdelning
och omférdelning

Nir det rdder brist pd ett likemedel behover de patienter som har
det storsta behovet 4 tillgdng till de likemedelsférpackningar som
finns tillgingliga i landet. Vi bedémer att frivillig férdelning eller
omférdelning av likemedel kan ricka l18ngt nir det giller att till-
godose det behovet.

Sedan covid-19-pandemin har regionerna en samverkansstruktur
for att bevaka och hantera likemedelsbrist. Det finns flera praktiska
exempel pd hur regionerna har genomfért en frivillig férdelning enligt
en gemensamt 6verenskommen modell f6r samverkan. Men dagens
regelverk tilliter inte fullt ut ett sddant arbetssitt.

Socialdepartementet har foreslagit dndringar i regelverket som
ska méojliggora frivillig fordelning och omférdelning av likemedel.™
Forslagen bygger pa en delredovisning frin Likemedelsverkets reger-
ingsuppdrag Férebygga och hantera rest- och bristsituationer avse-
ende likemedel.”

3.2.1 Regionerna samverkar for att hantera kritiska
bristsituationer

Sveriges regioner samarbetar aktivt med varandra och med andra
aktorer for att motverka och hantera likemedelsbrist. De har eta-
blerat en gemensam koordineringsfunktion for kritiska likemedels-
brister, Nationellt CT, som samordnar insatser mellan regionerna,
bland annat med avseende pd inventering av tillging och behov. De
har ocksd 1 uppdrag att vid behov fordela tillgingliga likemedel till
regionerna vid kritisk brist. Samarbetet bygger pd att alla regioner
medverkar genom att bidra till utbyte av information. Nationellt CT
finansieras gemensamt av alla regioner. Funktionens uppdrag omfat-
tar 1 férsta hand likemedel som regionerna rekvirerar till hilso- och
sjukvirden, och alltsd kontrollerar genom sina sjukhusapoteksfunk-
tioner, inte likemedel som férskrivs pd recept.

!¢ Socialdepartementets promemoria, Frivillig férdelning och omférdelning av likemedel.
$2025/01745.

17 Likemedelsverket (2024), Uppdrag att férebygga och hantera rest och bristsituationer
avseende likemedel, Delredovisning, dnr 1.1.8-2023-040343.
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Nationellt CT samverkar med myndigheter — framfor allt Like-
medelsverket —, likemedelsforetag och distributérer for att fore-
bygga och hantera kritiska bristsituationer.'® Nir en brist uppstar
gor Nationellt CT en bedomning om bristen kriver nationell samord-
ning mellan regionerna eller om den kan hanteras pa regional nivd. Hir
ir det virt att fértydliga att nationell samordning genom Nationellt
CT inte omfattar annan vird in den som regionerna utfor.

Vid nationell samordning kartligger Nationellt CT tllgingen till
likemedlet, regionernas behov och mojliga behandlingsalternativ.
Nationellt CT samarbetar med Nationell arbetsgrupp for likemedels-
kommittéer (NAG LOK), som vid behov tar fram medicinska rekom-
mendationer som stéd f6r virden, exempelvis alternativa behandlingar
eller dosjusteringar. NAG LOK fungerar som kontaktpunkt mot
regionernas likemedelskommittéer, nationella arbetsgrupper inom
systemet f6r kunskapsstyrning 1 hilso- och sjukvirden, och profes-
sionsforetridare som till exempel féreningar f6r medicinska specia-
liteter.

Om tillgdngen till likemedlet ir mycket begrinsad har Nationellt
CT i uppdrag att vid behov férdela likemedlet rittvist till regionerna.
Uppdraget som giller férdelning omfattar likemedel som regionerna
rekvirerar genom sina sjukhusapoteksfunktioner, inte likemedel
som forskrivs p recept. Regionerna har hittills visat sig vara lojala
mot den férdelning som Nationellt CT har beslutat om och solida-
riskt delat med sig av sin andel likemedel.

Det regiongemensamma Arbetsutskottet for likemedelsf6rsorj-
ning fungerar som styrgrupp &t nationellt CT och ir bemannat med
en person per sjukvirdsregion, utsedda av sjukvirdsregionens hilso-
och sjukvirdsdirektorer. Vid behov kan Arbetsutskottet lyfta frigor
till regionernas nitverk for hilso- och sjukvirdsdirektorer for att de
ska fatta samordnade beslut.

Vid enstaka tillfillen har Nationellt CT fordelat likemedel som
det dr brist pa till regionerna. Ett praktiskt exempel dr den kritiska brist
pd likemedlen Actilyse och Metalys som pigick &ren 2022-2024.

'8 https://samverkanlakemedel.se/lakemedelsbrister (himtad 2025-08-15).
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Exempel: Hantering av bristsituation f6r Actilyse och Metalyse

I mars 2022 uppstod en global bristsituation for likemedlen Actilyse
(alteplas) och Metalyse (tenekteplas), som ir likemedel som an-
vinds inom akutsjukvirden for att 16sa upp blodproppar till exem-
pel vid hjirtinfarkt eller ischemisk stroke. Bristen uppstod pa grund
av okad efterfrigan i férhallande till produktionskapaciteten hos
likemedelsféretaget som har godkinnande fér férsiljning av pro-
dukterna.

Denna kritiska bristsituation hanterades genom ett omfattande
samarbete mellan regionernas funktion fér koordinering av kri-
tiska likemedelsbrister, Nationellt CT, Nationella arbetsgruppen
for likemedelskommittéer (NAG LOK), likemedelsforetaget,
Likemedelsverket, Sveriges Kommuner och regioner (SKR) och
Apotek Produktion & Laboratorier (APL). Aktérerna triffades
veckovis for att samordna sina insatser.

Likemedelsverket deltog 1 upprepade samverkansméten pd EU-
niva for att verka for att foretaget skulle 6ka tilldelningen av like-
medel till Sverige.

Nationellt CT inventerade regionernas behov av likemedlen
och sokte efter alternativa likemedel som skulle kunna bestillas
pa licens. Licenslikemedel ir likemedel som inte ir godkinda fér
forsiljning 1 Sverige men som fér siljas efter att Likemedelsverket
beviljat en licens f6r forsiljning f6r den specifika situationen.
NAG LOK tog fram rekommendationer till sjukvirden, i syfte att
begrinsa anvindningen av likemedlen till de patienter som behévde
dem bist. Nationellt CT kontaktade APL {6r att underséka moj-
lighet till extemporetillverkning av Actilyse. APL bérjade tillverka
likemedel motsvarande Actilyse i styrkan 1 mg/ml 1 juli 2022, och
Nationellt CT fordelade dessa doser baserat pd en inventering av
behovet i regionerna. Nationellt CT fordelade ocksd de begrinsade
volymer av andra styrkor av Actilyse som fanns tillgingliga till
regionerna utifrdn en fordelningsnyckel som baserades pd regio-
nernas tidigare férbrukning. De fordelade ocksd Metalyse 50 mg
till vissa regioner som behdvde det f6r behandling av patienter for
vard i ambulanser, nir det ir l&ngt till sjukhusen.

Restsituationen kvarstod lingre dn beriknat och Nationellt
CT fordelade Actilyse och Metalyse si linge den pigick. Under
viren 2024 blev Metalyse i styrkan 25 mg godkint fér forsiljning

75



Tvingande férdelning och omférdelning av lakemedel — analys och bedémning SOU 2026:22

vid indikationen akut ischemisk stroke. Dessa férpackningar f6r-
delades till regionerna baserat pd statistik éver férekomst av akut
ischemisk stroke frdn kvalitetsregistret Riksstroke.

I september 2024 var bristsituationen éver och regionerna kunde
bestilla Actilyse och Metalyse 1 de doser och volymer som de be-
hovde.

Enligt Nationellt CT fanns flera framgingsfaktorer 1 arbetet
med att hantera bristen: snabb kommunikation till de som be-
rordes, diribland till behandlande likare, korta beslutsvigar och
en solidarisk instillning frin regionerna.

3.2.2  Frivillig férdelning foreslas bli mojlig genom undantag
fran partihandlares leveransskyldighet

Partihandlare har enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel
en skyldighet att leverera likemedel till 5ppenvérdsapotek och sjuk-
husapotek s3 snart det kan ske."” Om en partihandlare vid en brist-
situation skulle férdela likemedel till exempel bara till sjukhusapotek
eller till en enskild region, betyder det att de riskerar att inte uppfylla

sin leveransskyldighet.

Socialdepartementet foreslir en dndring i lagen om handel med
likemedel som ger Likemedelsverket mojlighet att 1 enskilda fall
besluta om undantag frin en partihandlares leveransskyldighet for
att ge forutsittningar for frivillig férdelning av likemedel.”

Ett sidant beslut om undantag frin partihandlarens leveransskyl-
dighet skulle till exempel gora det mojligt att flera apotek fir dela
pa det lager av likemedel som finns tillgingligt hos partihandlaren,
i stillet for att ndgot eller ndgra apotek bestiller storre volymer medan
andra blir utan. Mojligheten till undantag kan ocks3 tillita till exempel
att sjukhusapotek men inte 6ppenvardsapotek far tillging till ett like-
medel, om bristsituationen betyder att patienter som far sin behand-
ling vid sjukhus behéver prioriteras.

Socialdepartementets forslag bygger pd att en partihandlare ska
ansdka om undantag frin sin leveransskyldighet hos Likemedels-
verket. Likemedelsverket behéver utreda om férutsittningarna i
lagen for att gora undantag ir uppfyllda: dels att det foreligger en

193 kap. 3 § 6 lagen (2009:366) om handel med likemedel. Fér leverans till 5ppenvirdsapotek
se dven 10 § férordningen (2009:659) om handel med likemedel.
2 Socialdepartementets promemoria, Frivillig férdelning och omférdelning, $2025/01745, s. 18.
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potentiell eller uppkommen brist pa likemedlet, dels att undantaget
ir nodvindigt for att skydda minniskors eller djurs liv eller hilsa.

Exempel: Brist pa acetylcystein

Under hésten 2023 meddelade féretaget som har godkinnande
for forsiljning av likemedlet acetylcystein att det riskerade att
bli brist pa likemedlet under dr 2024 om inga tgirder sattes in.
Acetylcystein ir det enda likemedlet som kan anvindas som mot-
gift vid paracetamolférgiftning, ett tillstind som behandlas pd
sjukhus inom slutenvirden. Acetylcystein anvinds ocksd 1 6ppen-
vdrden som slemlgsande behandling vid bland annat cystisk fibros;
d3 forskrivs det pd recept och himtas av patienterna pd dppen-
virdsapotek.

P2 grund av bristen blev det nédvindigt att prioritera anvind-
ningen av acetylcystein pa sjukhus. Med stéd av Nationellt CT
och Likemedelsverket tog Nationella arbetsgruppen for like-
medelskommittéer (NAG LOK), fram rekommendationer fér
att minska anvindningen av acetylcystein vid cystisk fibros, dir
det fanns behandlingsalternativ. Likemedelsverket vidjade till
likare att undvika att skriva ut likemedlet pa recept {6r att spara
det uill akuta fall. Regionerna riktade sin tilldelade mingd av like-
medlet till prioriterade verksamheter och uppmanade ppenvards-
patienter som var 1 kritiskt behov av likemedlet att kontakta
varden.

Genom samarbetet mellan aktdrerna kunde de tillgingliga
forpackningarna av acetylcystein styras till sjukhusapoteken sd
att det kunde anviindas f6r att virda patienter med paracetamol-
forgiftning pa sjukhusen. Likemedelsverket hade inte laglig méjlig-
het att tillita undantag frin reglerna om partihandlares leveransskyl-
dighet. En sddan mojlighet hade kunnat underlitta hanteringen
av bristen genom att gora det mojligt f6r partihandlare att i forsta
hand leverera likemedlet till sjukhusapotek.
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3.2.3  Undantag kan mojliggora frivillig omfordelning
mellan apotek

Socialdepartementet har ocksa foreslagit att Likemedelsverket 1
enskilda fall ska f besluta att likemedel ska & omférdelas mellan
dppenvardsapotek, om det ir brist pd likemedlet och det ir néd-
vindigt for att skydda minniskors eller djurs liv eller hilsa.”

Ett tillstdnd att bedriva detaljhandel enligt lagen (2009:366) om
handel med likemedel medger inte att ett 6ppenvirdsapotek siljer
likemedel till andra apotek. Det innebir att de likemedelslager som
finns pd 6ppenvirdsapotek inte ir mojliga att omférdela till andra
dppenvardsapotek dven om det rdder brist och det krivs for att de
patienter som har stdrst behov ska {3 tillgdng till likemedel. Like-
medel som har levererats till ett likemedelslager inom en sjukhus-
apoteksfunktion, fir enligt lagen om handel med likemedel enbart
distribueras till och inom virdgivarens sjukhus.

Enligt Socialdepartementets f6rslag bor omférdelning mellan apo-
tek kunna tillitas, men bara nir det inte ir mojligt att bestilla like-
medel hos partihandlare. Nir det giller likemedel som hills 1 lager hos
sjukhusapotek bor, enligt forslaget, enbart likemedel som dnnu finns
tillgingligt hos sjukhusapoteket kunna omférdelas, inte likemedel
som limnats ut frén sjukhusapotek till virdenheter pd sjukhusen.”

Exempel: Brist pd Metalyse

Nir det uppstod brist pa likemedlet Metalyse (tenekteplas), som
anvinds vid akutsjukvdrd f6r att 16sa upp blodproppar, se av-
snitt 3.2.2, hade regionerna ocksd behov av att omférdela like-
medel mellan sjukhusapotek. Anledningen var att regioner som
hade patienter med hjirtinfarkt som behévde firdas langa trans-
portstrickor i ambulans hade storst behov av Metalyse. Sddan
omférdelning var inte méjlig dd, men den skulle kunna ske om
regleringen som Socialdepartementet féreslagit hade funnits.
Men det hade bara varit tillitet att omférdela de férpackningar
som fanns pd sjukhusapoteken, inte de som hade levererats till
likemedelsforrdd pd sjukhusens avdelningar.

2 Socialdepartementet 2025 Frivillig férdelning och omférdelning av likemedel. $2025/01745, s. 20.
2 Aa.s. 21
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3.2.4 Likemedelsverket foreslas fa ratt att tillfalligt begransa
forordnande och utlamnande vid kritisk brist

Utredningen om likemedelsférskrivning har foreslagit att Likeme-
delsverket fir ritt att tillfilligt begrinsa férordnande och utlimnande
av likemedel vid bristsituationer om det bedéms vara nédvindigt
for att skydda liv eller hilsa, till exempel nir det saknas behandlings-
alternativ.” Det kan ses som en typ av riktad férdelning av likemedel.
Utredningen féresldr indringar 1 likemedelslagen (2015:315) och
likemedelsférordningen (2015:458) som innebir att Likemedels-
verket f3r mojlighet att meddela foreskrifter om tillfilliga begrins-
ningar. Begrinsningarna ska kunna omfatta bdde humanlikemedel
och veterinirmedicinska likemedel och vara tidsbegrinsade. Like-
medelsverket ska kunna besluta om begrinsningar bdde nir en like-
medelsbrist uppkommit och f6r att férebygga att brist uppstar. Ut-
redningen féresldr ocksd att E-hilsomyndigheten far i uppdrag att
utreda hur ett systemstdd kan utformas och inforas, s att begrins-
ningarna kan uppritthillas genom information och kunskapsstéd i
vardinformationssystem hos férskrivare och hos apoteken.

3.3 | sarskilda situationer ar tvingande férdelning
eller omférdelning nédvandigt

Utredningens bedémning

Tvingande f6rdelning och omférdelning av likemedel bor vara moj-
lig vid bristsituationer som giller likemedel till vird som ir nod-
vindig for minniskors eller djurs liv och hilsa, nir frivilliga dtgirder
inte kan antas vara tillrickliga.

Vi férvintar oss att tvingande fordelning eller omférdelning
mycket sillan kommer att behévas i ett normallige. Férebyggande
tgirder, forslagen till frivillig fordelning och omférdelning och
forslaget om mojlighet att begrinsa forordnande och utlimnande
av likemedel kommer att ricka lingt f6r att hantera att det inte
finns tillrickligt med likemedel for att ticka behoven 1 hilso- och
sjukvirden. I vissa situationer kommer dock tvingande férdelning
och omférdelning att behovas, till exempel om det krivs brads-

3 SOU 2025:43, Sikerstill tillgingen till likemedel — férordnande och utlimnande i brist-

situationer.
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kande 4tgirder, om férdelning eller omférdelning omfattar verk-
samheter utanfor offentligt finansierad hilso- och sjukvard eller
om det finns risk att likemedel som det ir brist pa limnar landet.

Malet med fordelning och omférdelning av likemedel p& nationell
niva ir att vid brist eller risk f6r brist pd likemedel kunna sikerstilla
att den som har storst behov av likemedlet ocksd ir den som fér
anvinda det. Tvingande férdelning eller omférdelning blir aktuell
nir det inte gdr att uppnd malet genom andra dtgirder. Atgirder for
att férebygga och hantera brist pd likemedel kan illustreras som en
trappa, se figur 3.3. Basen — nedersta trappsteget — utgors av lagerhall-
ning hos virdgivare, foretag, myndigheter och patienter som minskar
sirbarheten och risken fér att brister uppstdr. Dir finns ocks3 olika
sitt att forebygga och hantera bristsituationer, som att Likemedels-
verket kan bevilja licenser till produkter som inte ir godkinda for
forsiljning 1 Sverige, eller ge dispens for likemedel i utlindska for-
packningar. Vid bristsituationer som kriver prioritering, bor 1 férsta
hand de likemedel som finns tillgingliga fo6r kép hos partihandlarna
fordelas s att de kan anvindas av de patienter som har stérst behov.
Som komplement till den f6rdelningen, eller nir det inte finns mer
likemedel att férdela fran partihandlarna, kan likemedel omfordelas.

Figur 3.3 For att motverka och hantera brist pa likemedel, kan olika
atgirder byggas pa varandra nir den tidigare inte ricker

Atgarderna i trappstegen kan anvandas i kombination och det kan
uppsta behov av att hoppa over steg
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Bristsituationer, behov och férutsittningarna att hantera brist kom-
mer att skifta i de olika fall som uppstér. Vilka dtgirder som behovs
och dr mest effektiva kommer att variera. I manga fall kommer sanno-
likt flera av dtgirderna pd de olika trappstegen behdvas parallellt, och
det ir ocksd tinkbart att det uppstar behov av att hoppa éver ndgot
eller ndgra steg 1 trappan och gi direkt till ett hogre steg.

Mellan &ren 2022 och 2024 tog Likemedelsverket emot 7 643 rest-
anmilningar pd forpackningsniva frin féretag med forsiljningsgod-
kinnande f6r likemedel eller deras ombud. Fér 702 av dessa forpack-
ningar saknades behandlingsalternativ i form av likvirdiga likemedel
(riknat som férpackningar).”* Det ledda till omkring 150 situationer
med risk for kritisk brist — det vill siga risk f6r att likemedel som ir
nodvindiga fér att skydda patienters liv och hilsa inte skulle finnas
tillgingliga. Bara 5 av dessa situationer krivde férdelning eller omfér-
delning som genomférdes pa frivillig vig genom samarbete mellan
Nationellt CT, Nationella arbetsgruppen fér likemedelskommittéer
(NAG LOK), Likemedelsverket och berorda féretag.”

Mot bakgrund av det, och utifrin de forslag om frivillig férdel-
ning och omférdelning och begrinsning i férordnande och utlim-
nande som vi beskriver i avsnitt 3.2, bedémer vi att olika frivilliga och
forebyggande dtgirder kommer att ricka mycket lingt f6r att hantera
brist pa kritiska likemedel. Men nir sddana tgirder inte ricker och
det krivs for att skydda liv och hilsa, behévs en tvingande férdelning
eller en tvingande omfordelning.

3.3.1 Tvingande férdelning och omférdelning behovs
nér andra atgarder inte racker

Det finns flera situationer som kan kriva en tvingande férdelning
eller omférdelning av likemedel. For att sddana tvingande dtgirder
ska vara aktuella anser vi att grundférutsittningen ska vara att det
giller en bristsituation for ett likemedel som behévs f6r vird som
ir nddvindig for minniskors eller djurs liv och hilsa och att frivilliga
tgirder bedoms otillrickliga.

2 https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-
forskrivning/forskrivning/restsituationer/statistik-om-restsituationer#hmainbody1
(himtad 2025-10-14).

» Uppgift till utredningen frin Likemedelsverket 2025-10-14.
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Nir det blir brist pa likemedel dr vir beddmning att frivillig for-
delning och omférdelning kommer att ricka ldngt, forutsatt att de
indringar i regelverket som Socialdepartementet foreslagit ocksd
genomfors: att det blir méjligt for Likemedelsverket att besluta om
undantag i partihandlarnas leveransskyldighet och att besluta om fri-
villig omférdelning av likemedel mellan apotek. Det skulle leda till
att det gemensamma arbetssitt som regionerna anvinder fér att f6r-
dela likemedel till de patienter i landet som har stérst behov nir det
rider kritisk brist, far ett bittre st6d i regelverket. M6jlighet att be-
grinsa férordnande och utlimnande av likemedel till vissa verksam-
heter, som Utredningen om likemedelstorskrivning foreslagit, r
ocksd ett viktigt verktyg for att prioritera de mest behdvande pati-
enterna.”

Under perioden 2022-2025 har Nationellt CT behévt genomfora
frivillig férdelning av fem likemedel eller likemedelsklasser. Efter-
som tvingande férdelning eller omférdelning endast bér anvindas
nir inga andra tgirder hjilper forvintar vi oss att det kommer att
behova ske mer sillan.

Men det finns en rad méjliga scenarier dd de frivilliga dtgirderna
inte ricker och de grundférutsittningar vi listade 1 inledningen av
det hir avsnittet giller. D4 behéver det vara mojligt att besluta om
tvingande férdelning och omférdelning. Nedan foljer ndgra exempel,
men vi utesluter inte att tvingande fordelning eller omfoérdelning
kan behévas dven 1 andra situationer.

Nir det bradskar gar det inte att vinta in att partihandlarna
ans6ker om undantag

Vid brist, eller risk for brist pd likemedel kan beslut om férdelning
behova fattas mycket fort, annars finns risk att den begrinsade mingd
som finns tillginglig inte anvinds till den vird som dr mest prioriterad.
Det har till exempel férekommit att en 6ppenvardsapotekskedja har

lagt en order hos partihandlare pd en stor del av den tillgingliga voly-
men likemedel som det ir brist pd. I en s3dan situation behévs ett
snabbt beslut om en fordelning som gor det méjligt att de patienter
som bist behover likemedlet ocksd kan {3 tillgdng till det.

26 SOU 2025:43, Sikerstill tillgingen till likemedel — férordnande och utlimnande i brist-
situationer.
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Forslaget om frivilligt undantag frén partihandlarnas leveransskyl-
dighet dr beroende av att en partihandlare tar ansvar for att ansoka
om undantag hos Likemedelsverket frin leveransskyldigheten for
likemedlet som det ir brist pd. Likemedelsverket menar att i en kris,
eller katastrof, nir tillgdngen till likemedel kan vara innu mer begrin-
sad, dr det inte sikert att en sidan frivillig omférdelning eller férdel-
ning fungerar eller ir effektiv.”” Vi hiller med om den bedémningen.
Vid en kritisk brist 1 vardagen, vid en fredstida krissituation eller héjd
beredskap finns risk att en process som betyder att partihandlare ska
ansoka om dispens frin sin leveransskyldighet ir osiker och riskerar ta
for lang tid. Behov av likemedel uppstdr 1 virdens verksamhet och vid
en kritisk brist, eller risk f6r sidan, kan det vara mer effektivt att
vardaktoren signalerar ett behov och en myndighet direkt fattar beslut
om tvingande fordelning eller omférdelning.

Det kan uppsta brist pa likemedel som forskrivs pd recept

Nir det uppstar brist pd likemedel som forskrivs pd recept paverkas
patienter som himtar likemedel pd 6ppenvérdsapoteken.

En bristsituation for ett likemedel som férskrivs pd recept kan
innebira att det behovs tvingande beslut om att en partihandlare ska
fordela likemedel till vissa dppenvérdsapotek, om inte en sddan f6r-
delning gir att l6sa genom andra 4tgirder.

Eftersom 6ppenvéardsapotek inte fir silja likemedel till andra
dppenvardsapotek, har de inte nigra upparbetade rutiner f6r sidana
forsiljningar. Frivillig omférdelning kan framfér allt forvintas an-
vindas inom en och samma apotekskedja, dir apoteken har informa-
tion om varandras lagerstatus och det sannolikt ir littare att organi-
sera transporter mellan apotek. Nir en brist innebir att likemedel
behdver omfordelas mellan olika apotekskedjor ser vi dirfor att det
kan uppstd behov av att fatta tvingande beslut for att sikerstilla att
omférdelningen sker. Det skulle till exempel kunna bli aktuellt nir
det finns storre lager likemedel hos 6ppenvardsapotek som bedriver
omfattande distanshandel.

7 Likemedelsverket (2024), Uppdrag att férebygga och hantera rest och bristsituationer av-
seende likemedel, Delredovisning, dnr 1.1.8-2023-040343, s. 29-30.
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Det kan bli risk f6r hamstring i apoteksledet

Vid risk for brist pa likemedel ir ett mojligt scenario att en apoteks-
kedja i forebyggande syfte tar hem stora lager for att kunna f6rsorja
sina kunder. D3 ir det inte givet att apoteksaktdren dr intresserad
av att avstd frin likemedel pd frivillig vig. Ett sidant agerande leder
till en snedférdelning som kan leda till att likemedlen inte kommer
att vara tillgingliga f6r de patienter som behdver dem mest. D3 kan
beslut om tvingande omférdelning behovas.

Det faktum att det ir mojligt att fatta beslut om tvingande om-
fordelning kan 1 sig ha en avskrickande funktion och leda till att akts-
rerna avstdr frin att bestilla likemedel i hamstringssyfte.

Det kan uppsta risk att likemedel limnar landet

Nir det rider global brist p4 kritiska likemedel finns en risk att like-
medelsforetag siljer likemedel som ursprungligen ir avsedda f6r den
svenska marknaden till andra linder. Vi anser att ett beslut om tving-
ande fordelning vid behov ska kunna ange uteslutande vilken eller
vilka mottagare som ska {3 tillgdng till de likemedelsférpackningar
som finns tillgingliga f6r den svenska marknaden. Ett sidant beslut
innebir dven ett exportférbud.

De flesta likemedelsférpackningar som anvinds i Sverige till-
handahills genom att de f6rskrivs pa recept och himtas ut av pati-
enter pd apotek. D3 finns 1 normalfallet inga sirskilda avtal om att
foretag ska tillhandahilla likemedlet till den svenska marknaden.
Dirfor dr det av stor vikt att kunna sikerstilla att likemedlen stannar
1 landet.

Det kan krivas fordelning/omfordelning mellan verksamheter
utanfér den offentligt finansierade hilso- och sjukvirden

Regionernas samverkan kring bristsituationer hanterar framfér allt
likemedel som rekvireras for att anvindas 1 hilso- och sjukvirden.
Men férdelning och omférdelning av likemedel kan 1 sirskilt kritiska
situationer behdva omfatta verksamheter som ligger utanfér den
offentligt finansierade hilso- och sjukvirden. Nir inga andra 4tgir-
der hyilper behover det finnas mojlighet att omférdela dven likemedel
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som har limnat apoteksledet och finns hos andra verksamheter. D3
ir det nodvindigt med ett tvingande beslut som har stod 1 lag.

Exempel: Brist pd narkoslikemedlet propofol

Under covid-19-pandemin gick det &t stora mingder av narkos-
likemedlet propofol. Under en period uppstod en mycket allvar-
lig bristsituation, eftersom propofol var nédvindigt for att séva
patienter med covid-19 som behévde intensivvirdsbehandling och
dven for andra kritiska operationer. Den regiongemensamma funk-
tion som etablerats for att sikra tillgdngen till kritiska likemedel
under pandemin arbetade f6r att képa in propofol till Sverige och
undersokte 1 samband med det hur stor tillgdngen till propofol var
1 landet. Det visade sig att propofol anvindes i den veterinirmedi-
cinska vdrden. Det fanns ocksé propofol pd kliniker for estetisk
plastikkirurgi. Situationen innebar allts3 att likemedel behovde
kunna omférdelas mellan verksamheter utanfér den offentligt
finansierade sjukvirden och sjukhusen, men det saknades lagstod
for att gora det.

Enskilda regioner kan ha svirt att dela med sig om det finns risk
tor brist i de egna vardverksamheterna

Den frivilliga fordelning av likemedel som regionerna genomfért
till exempel i fallet med Actilyse och Metalyse, fungerade tack vare
att regionerna solidariskt f6ljde den samverkansstruktur de etablerat
genom Nationellt CT och NAG LOK. Men i situationer d& en region
efterfrigar likemedel och andra regioner bedémer att det finns en
risk att f6r att det kan uppstd brist i de egna virdverksamheterna om
de delar med sig av sina likemedel, kan det vara svirt att 3stadkomma
en rittvis fordelning eller omférdelning pé frivillig vig.

Regionerna har olika sitt att hantera och organisera sina omsitt-
ningslager av likemedel, som vi beskrev i avsnitt 3.1.4. Det innebir
en risk att de har olika syn pa hur de omsittningslager som ir avtalade
1 6verenskommelsen med staten kan anvindas vid brist som kriver
att likemedel fordelas eller omfordelas. Vissa regioner betraktar lag-
ren som en buffert som de kan anvinda och tillfilligt 18ta minska 1
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hindelse av en kritisk brist pd ett likemedel, medan andra betraktar
omsittningslagret som ett beredskapslager och inte tilldter att lager-
nivin minskar.”® D3 kan det uppsti en situation dd en region riskerar
f3 slut pd ett likemedel medan en annan har tllrickligt 1 sitt lager,
men inte anser sig ha méjlighet att dela med sig genom omférdelning
for att det skulle minska nivdn 1 lagret.

Om det inte gér att dstadkomma tillgdng till likemedel f6r den
mest prioriterade virden, och andra dtgirder inte hjilper, kan det
behovas beslut om tvingande fordelning eller omférdelning.

Vid nationella ink6p kan tvingande f6rdelning behovas

I kapitel 4 beskriver vi vira bedémningar kring en nationell funk-
tion for samordning och inkép av likemedel. Vid en bristsituation
bér en nationell inkdpsfunktion kunna képa in eller pd annat sitt
sikerstilla tillgdng till likemedel f6r hela landets rikning nir det ir
nddvindigt f6r att forsorja vrd som skyddar liv och hilsa. Sidana
likemedel kommer att finnas 1 begrinsad mingd och kan behova
fordelas enligt ett tvingande beslut sd att de bli tillgingliga for de
patienter som behéver dem mest.

Exempel: brist pd infusionsvitskan Ringer-Acetat

Ringer-Acetat dr en infusionsvitska som anvinds for att ersitta
forluster av vitska och elektrolyter och kan vara livsnédvindigt
vid minga olika typer av vird av bdde minniskor och djur. En av
producenterna av Ringer-Acetat tvingades stinga en av sina fab-
riker 1 USA efter 6versvimningar. Det ledde till minskad produk-
tion och foérsimrad tillgdng till infusionsvitskor. Likemedelsver-
ket uppmanade regionerna att vara restriktiva med sin anvindning
och publicerade rekommendationer f6r att hushilla med de be-
fintliga lagren. Rekommendationerna togs fram av Nitverket for
Sveriges likemedelskommittéer (NAG LOK) med stdd av bland
annat Nationellt CT, Nationellt programomride perioperativ vard,
intensivvard och transplantation och Svensk férening for Anestesi
och intensivvard.

28 Uppgift till utredningen frén SKR 2025-09-18.
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Tillgingen till Ringer-Acetat skiljde sig mycket mellan de olika
regionerna. Bide Region Stockholm och Region Skine hade be-
grinsat med likemedel medan tillgdngen var bittre 1 andra regioner.
Det férekom att regioner med god tillgdng inte vigade dela med
sig av sitt lager, av oro for det skulle orsaka brist i den egna regi-
onen. Vissa regioner avhjilpte bristen genom att anvinda licens-
likemedlet Ringer-Laktat, som hade nistan tio gdnger hogre pris.

Tack vare tillgdng till licenslikemedel och en restriktiv anvind-
ning av infusionsvitskor tillsammans med en frivillig allokering
frin likemedelsforetaget kunde aktrerna gemensamt hantera situ-
ationen. Men om bristen pdgétt lingre eller om det inte funnits
samma tillgdng till behandlingsalternativ kunde den ha resulterat
1 ett behov av tvingande férdelning och omférdelning for att siker-
stilla att produkten var tillginglig for den mest prioriterade virden
1 hela Sverige.

3.3.2  Vid beslut om hjalp vid katastroftillstand maste
lakemedel kunna fordelas och omfdrdelas

Det fir inte finnas rittsliga hinder f6r att regioner och kommuner
ska kunna limna hjilp 1 form av likemedel till andra regioner och
kommuner vid katastroftllstdnd. Dirfor bedémer vi att det behéver
vara tydligt i lagen (2009:366) om handel med likemedel att ett be-
slut enligt hilso- och sjukvardslagen (2017:30) om att limna hjilp
vid katastroftillstdnd innebir att likemedel, 1 enlighet med beslutet,
far fordelas eller omfordelas till den kommun eller region som be-
héver hjilp.”

Bestimmelserna om hyilp vid katastroftillstdnd i hilso- och sjuk-
vérdslagen innebir att kommuner och regioner skyndsamt ska limna
hjilp till andra kommuner eller regioner dir det rdder katastroftill-
stdnd. Sddan hjilp kan omfatta att likemedel ska fordelas eller om-
fordelas. Skyldigheten fo6r en kommun eller region att limna hjilp
giller under férutsittning att kommunen eller regionen inte sjilv
behover hyilp, eller kan antas komma att behéva hjilp inom en éver-
skddlig tid. Ett beslut om hjilp som fattas av staten ska dirfor i regel
inte f4 leda till att en kommun eller region som limnar hjilp sjilv
blir hjilpbehévande. Men trots det bér en kommun eller region som

? Se 16 a kap. 5 § hilso- och sjukvirdslagen.

87



Tvingande férdelning och omférdelning av lakemedel — analys och bedémning SOU 2026:22

befinner sig 1 en sidan situation vara skyldig att limna hyilp till andra
kommuner eller regioner som har betydligt simre forutsittningar
att utféra vdrd som ir nédvindig for liv och hilsa.” Den eller de
kommuner eller regioner som har bist férutsittningar bor vara de
som limnar hjilp.

En kommun eller region som behover eller kan antas komma att
behéva hjilp av andra kommuner eller regioner ska anmala det till
Socialstyrelsen. Det dr som huvudregel regeringen som fattar beslut
om hjilp, men Socialstyrelsen, 1 egenskap av férvaltningsmyndighet
for hilso- och sjukvardsfrigor och sektorsansvarig beredskapsmyn-
dighet, har en central roll i beredningen av beslut om hjilp bland
annat genom att limna en samlad ligesbild 6ver situationen.’

Nir den hjilp en kommun eller region behéver innefattar like-
medel behover det alltsd finnas lagligt stod for att fordela eller om-
fordela likemedel till den hjilpbehévande kommunen eller regionen
frén andra sjukvirdshuvudmin i enlighet med beslutet om katastrof-
hjilp, se avsnitt 5.11.

3.4 Fordelning och omférdelning bor félja den vanliga
forsorjningskedjan sa langt det ar majligt

Utredningens bedémning

Nir en bristsituation leder till att den begrinsade mingd likemedel
som ir tillginglig méste nd de patienter som har storst behov, bor
likemedel 1 f6rsta hand och s ldngt det dr mojligt fordelas 1 parti-
handelsledet. D4 kan det bli aktuellt med beslut om tvingande
fordelning. For att utdka mojligheten att férdela likemedel 1 parti-
handelsledet, bér det ocksa finnas méjlighet att besluta om tving-
ande retur. Likemedel som har levererats till apotek kan d3 skickas
tillbaka till den partihandlare som levererat dem, dir de terfors till
det siljbara lagret och kan férdelas till den som behéver dem mest.
Det finns ménga fordelar med att fordela likemedel frdn parti-
handlare, i stillet {or att omfordela likemedel mellan apotek och/
eller vdrdenheter. Vid férdelning kan likemedlens sparbarhet och
kvalitet sikerstillas enligt de krav som normalt giller och det gir

3% Se 16 a kap. 2 § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30).
31 16 a kap. 5 § hilso- och sjukvdrdslagen och 6 a kap. hilso- och sjukvirdsférordningen (2017:80).

88



SOU 2026:22 Tvingande férdelning och omférdelning av lakemedel — analys och bedémning

att anvinda vanliga rutiner for hur likemedel bestills, skickas och
faktureras.

Tvingande omfordelning bér anvindas 1 sista hand eftersom det
leder till storre risk att likemedlens kvalitet och sparbarhet inte
kan uppritthillas och innebir en administrativ belastning. Men
det kan uppst3 situationer d& dtgirden ir nédvindig och det beho-
ver vara mojligt att omférdela likemedel som finns pd apotek, men
ocks3 likemedel som ir utlimnade frin apotek till virdenheter.

Det finns ett omfattande regelverk fér hur likemedel fir hanteras
och distribueras 1 syfte att likemedlens spirbarhet och kvalitet ska
kunna sikerstillas under hela likemedlets livscykel. Att likemedel
anvinds felaktigt, férfalskas, forvaras fel och blir verkningslésa, eller
att behandling med ritt likemedel uteblir, kan vara en allvarlig pati-
entsikerhetsrisk. Nir ett 6ppenvérdsapotek eller annat forsiljnings-
stille har limnat ut ett likemedel till en konsument far det likemedlet
inte limnas ut eller siljas igen.”” Det beror pd att det inte gir att siker-
stilla hur likemedlet férvarats eller att likemedlet inte skadats eller
bytts ut nir det limnat apotekets eller forsiljningsstillets direkta
kontroll.

Dirfor dr det viktigt att den ordinarie férsérjningskedjan for
likemedel och bestimmelserna f6r hur likemedel far hanteras och
distribueras i ett normallige kan uppritthillas s3 l3ngt det ir mojligt.
Men det finns situationer dir det skulle innebira en stor risk for
patienters liv och hilsa om det inte gir att tilldta vissa undantag frin
regelverket.

3.4.1 Lakemedel bor i forsta hand fordelas

Nir en bristsituation gor att férdelning eller omférdelning dr nod-
vindigt for att tillgingliga likemedel ska kunna anvindas till den
mest prioriterade virden, bor likemedlet 1 f6rsta hand férdelas i parti-
handelsledet, hellre in omférdelas. Det finns bide rittsliga och prak-

tiska skail till det.

32 Se 20 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek
samt 23 § Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2024:27) om handel med vissa recept-
fria likemedel.
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Omférdelning av likemedel dr en hantering som 1 dag, enligt hu-
vudregeln, inte ir tilliten enligt bestimmelserna i lagen (2009:366)
om handel med likemedel. Oppenvirdsapotek har bara tillstind att
bedriva detaljhandel med likemedel.”” Partihandel definieras som
annan férsiljning in detaljhandel, och omfattar leverans av likemedel
till slutanvindare eller till detaljhandlare, exempelvis 6ppenvirds-
apotek eller sjukhusapotek. Forsiljning till apotek betraktas alltsd
som partihandel. Det saknas dirfér stod 1 lagen for att likemedel
ska kunna flyttas mellan detaljhandlare, som 6ppenvirdsapotek, eller
mellan slutanvindare, som virdavdelningar— det vill siga f6r omfér-
delning.

Fordelning 1 partihandelsledet betyder att likemedlet hela tiden
ror sig i de vanliga forsérjningskanalerna, vilket innebir en rad for-

delar:

o Likemedlen kommer vara méjliga att spira genom e-verifiering
si att kvaliteten kan sikerstillas, se nista avsnitt.

o Inkdopare kan anviinda sina ordinarie bestillnings- och fakturerings-
rutiner.

e DPartihandlare har it-system och logistiklosningar for att fordela
om likemedel och transportera dem till den mottagare som bist
behdver dem och har bittre férutsittningar att hantera distribution
in detaljhandlare eller sjukhus. En sddan hantering ingdr oftast i
den normala verksamheten fér en partihandlare. Den enda skillna-
den ir att mottagaren av likemedlet dr en annan dn den som parti-
handlaren normalt skulle varit skyldig att leverera till, enligt leve-
ransskyldigheten 1 lagen om handel med likemedel.

Vid omférdelning mellan apotek efter partihandelsledet uppstér en
administrativ borda eftersom parterna behover reglera kostnaderna
for likemedlet och for distributionen vid sidan av de vanliga rutinerna.
Omfoérdelning innebir ocksd en storre arbetsborda for den aktdr som
ska skicka likemedlet, bide vad giller att ta fram dokumentation for
att likemedlets spdrbarhet och kvalitet ska kunna sikerstillas s langt
som mojligt och f6r att organisera den faktiska transporten.

1 kap. 4 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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Likemedel maste vara sparbara si att deras kvalitet
kan sikerstillas

Vid omférdelning av likemedel som limnat apoteksledet forloras
den spirbarhet som sikras genom s3 kallad e-verifiering.

E-verifiering syftar till att garantera en siker och spdrbar like-
medelsforsdrjning genom att se till att varje likemedelsférpackning
som nér slutpatient ir dkta och inte férfalskad.” Tillverkaren mirker
varje forpackning med en unik identitetsbeteckning i form av en 2D-
kod. Koden registreras i en nationell databas och 1 EU:s gemensamma
e-verifieringssystem. Nir likemedlet ska limna éppenvardsapoteket
skannar apotekspersonalen identitetsbeteckningen fér att kontrollera
att produkten ir dkta, inte redan har expedierats och inte ir dterkallad.
Om allt stimmer avaktiverar apoteket koden och kan sedan limna
ut likemedlet till virden och/eller patienten. For sjukhusapotek ir
det inte lika tydligt nir ett likemedel ska avaktiveras och dirfor sker
det i vissa fall redan 1 samband med att ett likemedel levereras till
sjukhusapoteket.

3.4.2  Returer kan bidra till att férdelning kan ske
i stérre omfattning

Likemedel som finns pa apotek dr mojliga att dterféra till partihand-
laren genom returer. Returer regleras bdde i det EU-rittsliga och
det nationella regelverket for likemedel och dr dirfér en del 1 det
normala distributionsflédet. En méjlighet att besluta om tvingande
returer av kuranta likemedel® frén detaljhandelsledet eller fran sjuk-
husapotek tillbaka till partihandlaren vid likemedelsbrist kan vara
ett sitt att gora en stdrre mingd av ett likemedel tillgingligt f6r den
vard som ir prioriterad, utan att behdva omférdela det.

Nir det fattats ett beslut om tvingande f6érdelning pd grund av
brist eller risk for brist pd ett likemedel, kan likemedlet genom en
tvingande retur dirfor rora sig 1 det ordinarie distributionsflodet

* Kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om komplet-

tering av Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG genom faststillande av nirmare

bestimmelser om de sikerhetsdetaljer som anges p férpackningar f6r humanlikemedel.

3 Enligt 1 kap. 4 § lagen (2009:366) om handel med likemedel ir ett kurant likemedel ett like-
medel vars hillbarhet inte har gdtt ut, vars godkinnande for f6rsiljning inte har upphéort och
som inte har §terkallats frin marknaden, som har lagrats och hanterats i enlighet med de sir-
skilda lagringskrav som giller f6r likemedlet enligt produktresumén och som ligger 1 en o6ppnad

och oskadad sekundirférpackning.
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tillbaka till partihandelsledet och direfter &terforas till partihandlarens
siljbara lager. Att ett likemedel dterfors till det siljbara lagret efter
en retur ir ocksd en hantering som erkinns i det normala distribu-
tionsflddet. Dirifrdn kan den aktér som behover likemedlet bestilla
det, i enlighet med den férdelning som ir beslutad. En férenklad bild
av hur ett sddant returflode kan se ut finns i figur 3.4.

Vi bedémer mot bakgrund av det att det bor vara méjligt att be-
sluta om tvingande retur i samband med ett beslut om tvingande
fordelning. Det gor att en stdrre volym av likemedel blir tillginglig
for att fordela dit behovet dr storst. En fordel dr att likemedlets
sparbarhet kommer att uppritthdllas genom att det hanteras i det
vanliga férsorjningsflédet och s lingt det ir mojligt behiller sin
sparbarhet genom e-verifiering, och det kan bestillas enligt de rutiner
som képare vanligtvis anvinder.

Figur 3.4 Exempel pa flédet for ett lakemedel vid en tvingande retur

Vid en tvingande retur ror sig lakemedlet fran apoteksledet, i det
har fallet fran 6ppenvardsapoteket, tillbaka till distributéren som ar
partihandlare. Déarifran kan det bestéllas till den verksamhet som &r
prioriterad, som i det har fallet finns pa ett sjukhus. Bilden &r en
forenkling

Lakemedelsforetag med
forsaljningsgodk@nnande

|

Distributor

Oppenvards- Sjukhus-
apotek apotek

Annan
vardenhet

Det finns sillan stora volymer av likemedelsférpackningar pd apo-
tek, utan ett fital forpackningar kan vara spridda éver manga apotek,
bide 6ppenvirds- och sjukhusapotek, som kan vara spridda geogra-
fiskt. Vid en omférdelning kan en foljd bli att flera olika apotek be-
hover skicka likemedel till flera andra apotek. Om likemedel till
exempel tvingande ska omférdelas frin 6ppenvirds- till slutenvards-
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apotek, skulle ett scenario kunna uppstd dir ménga olika 6ppenvard-
apotek behover skicka likemedel till ndgra 8 sjukhusapotek. Det
skapar mycket onédig administration 1 jimférelse med att dstad-
komma samma sak genom tvingande retur. Det dr mer effektivt att
dppenvirdsapoteken returnerar likemedlen till partihandlaren enligt
1 huvudsak normala rutiner f6r en retur, varefter likemedlen kan for-
delas frén partihandlaren pd det sitt som ir beslutat.

Apoteken har firdiga rutiner for returer av likemedel. Bestim-
melser om returer frin 6ppenvirdsapotek ir reglerade i lagen om
handel med likemedel.*

Det ir tinkbart att ett arbetssitt med tvingande returer kan inne-
bira att det tar lingre tid innan en enskild patient slutligen kan an-
vinda likemedlet, in vid en omférdelning mellan apotek. Men efter-
som returer foljer firdiga rutiner, kan det 1 vissa situationer vara
tvirtom, att omférdelning tar lingre tid till exempel om apoteken
saknar rutiner for bestillningar eller transporter till andra apotek.
Det kan bli sirskilt svirt att hantera i en krissituation.

3.4.3  Avtal hindrar inte tvingande férdelning

Forutom att det finns bestimmelser om leveransskyldighet 1 lagen
(2009:366) om handel med likemedel har minga likemedelsforetag
avtal om tillhandahéllande av likemedel, till exempel med regioner,
oppenvérdsapotek och andra aktorer. Det kan till exempel rora sig
om upphandlingsavtal med en region om att tillhandahlla och leve-
rera likemedel 1 en viss mingd, till ett visst pris och till en viss eller
vissa mottagare. Likemedelsféretag som har forsiljningstillstdnd
hanterar i regel sina likemedel med stdd av tillstind att partihandla
med likemedlen, antingen genom ett utfirdat partihandelstillstind
eller med stod av ett tillstdnd att tillverka likemedlet. Likemedels-
foretagen dr alltsd partihandelsaktorer, och omfattas av kraven i1 lag-
stiftningen som giller partihandel och partihandlare.

Minga likemedel som ir nédvindiga i hilso- och sjukvirden ir
generika, det vill siga likemedel som nigot forenklat uttryckt inne-
haller samma aktiva substans i samma mingd som ett originallike-
medel, men som siljs under annat namn och marknadsférs av andra
likemedelsforetag. Det betyder att olika regioner kan ha avtal med

%3 b kapitlet lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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olika partihandlare om samma typ av likemedel. Vid en tvingande

fordelning kan en partihandlare dirfér behova fordela ett likemedel
till en region som har avtal med en annan partihandlare, i stillet for
att fordela till sina egna avtalskunder. Om partihandlaren bryter mot
avtalet kan den, beroende pd hur avtalet ir utformat, bli skyldig att

betala vite till sina avtalskunder.

Vir beddmning ir att en partihandlare inte bor vara skyldig att
betala vite nir det inférs tvingande lagstiftning som paverkar dennes
mojlighet att uppfylla dtaganden enligt ett avtal. Vi finner dock inte
att det dr nddvindigt eller limpligt att inféra en bestimmelse som
reglerar att partihandlare ska undantas frin vite pd grund av avtals-
brott vid ett beslut om tvingande férdelning.

Principen om avtalsfrihet dr grundliggande 1 civilritten. Det inne-
bir 1 korthet att parter sjilva bestimmer om, med vem och p3 vilka
villkor de ingdr avtal. Det féljer dock av lagen (1915:218) om avtal
och andra rittshandlingar pd formégenhetsrittens omride, den sd
kallade avtalslagen, att tvingande lag gir fore avtal. Enligt lagens for-
arbeten innebir 36 § avtalslagen att det ir oskiligt att hinvisa till
villkor som strider mot tvingande lag.”” Det innebir att om en parti-
handlare méste fringd vad parterna har avtalat om f6r att f6lja ett
beslut om tvingande fordelning, bor det inte leda till att partihand-
laren blir skyldig att betala vite.

Alla offentliga aktérer som upphandlar likemedel maste gora det
1 enlighet med lagen (2016:1145) om offentlig upphandling (LOU).
Enligt LOU fir ett kontrakt eller ett ramavtal dndras utan en ny upp-
handling om behovet av indringen beror pd omstindigheter som den
upphandlande myndigheten varken forutsdg eller borde ha forutsett
vid beslutet att tilldela kontrakt eller att ingd ramavtal. En sddan idnd-
ring fir dock inte medféra att kontraktets eller ramavtalets évergrip-
ande karaktir indras, eller innebira att virdet av kontraktet eller ram-
avtalet 6kar med mer in 50 procent.”®

Om en partihandlare och en upphandlande myndighet, till exempel
en region, har ingdtt ett kontrakt eller ett ramavtal innan den upp-
handlande myndigheten har férutsett eller borde ha forutsett lagind-
ringen som leder till att partihandlarens leveransskyldighet kan p&-

% Se prop. 1975/76:81, s. 111 dir det anges ”Det kan naturligtvis ocksa ibland intriffa att ett
villkor p4 ett s eklatant sitt avviker frin vad som kan anses godtagbart att det bér anses oskiligt
oavsett vilka omstindigheter som féreligger 1 vrigt. Exempel hirpd ir i forsta hand villkor
som strider mot lag eller goda seder, t.ex. villkor som har till syfte att vilseleda skattemyndighet.”
3817 kap. 12 § forsta stycket lagen (2016:1145) om offentlig upphandling.
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verkas av ett beslut om tvingande fordelning, kan kontraktet eller
ramavtalet f4 indras under de foérutsittningar som anges 1 LOU.

De offentligrittsliga bestimmelserna 1 LOU reglerar upphandlings-
processen, bland annat avseende annonsering, tilldelning, avtalsspirr
och vilka avtalsindringar som ir tillitna utan att en ny upphandling
behover genomféras.” LOU reglerar diremot inte avtalets materiella
innehll; dir giller allminna avtalsrittsliga regler.

Om en avtalspart begir vite trots beslut om tvingande férdelning
kan partihandlaren bestrida betalningskravet. Aven om ett avtal har
ingdtts till f6ljd av en vunnen upphandling enligt LOU hanteras tvister
om avtalets inneh8ll civilrittsligt. Det innebir att domstolar kan géra
en provning av om avtalsvillkoren ir skiliga enligt 36 § avtalslagen
dven 1 dessa fall.

Vid avtalsskrivning ir det alltid viktigt att ta hinsyn till omstin-
digheter som ir relevanta for avtalets utférande, bland annat vad giller
skyldigheter och ansvarsbegrinsningar. Ett tydligt avtal minskar risken
for tvister relaterade till olika tolkningar, vilket innebir en férutsig-
barhet f6r avtalsparterna. For att undvika oklarheter finns dirmed
anledning for parterna att ta hinsyn till de bestimmelser vi foreslar
nir de tecknar avtal, till exempel genom att tydliggéra att mojligheten
att begira vite utgdr om en partihandlare pd grund av tvingande myn-
dighetsbeslut inte har méjlighet att f6lja sina férpliktelser enligt av-
talet. Det férekommer att avtal innehéller en klausul som anger att
en utgdngspunkt for avtalets tolkning ir att avtalsparterna ska f6lja
gillande ritt. I ett sddant fall framgdr det redan av avtalet att s8 linge
en avtalspart f6ljer gillande ritt dr utgdngspunkten att agerandet inte
strider mot avtalet.

Vi anser dven att regionerna bor utveckla rutiner som sikerstiller
att de inte utkriver vite om Likemedelsverket har fattat ett beslut
om tvingande fordelning eller retur.

Mot bakgrund av resonemanget ovan, bedémer vi sdledes inte att
det dr nodvindigt eller limpligt att infora en bestimmelse som regle-
rar att partihandlare ska undantas frin avtalsreglerat vite p& grund av
ett beslut om tvingande férdelning. Det ir enligt vir bedémning allt-
for 1angtgdende att pd det sittet 1 lag undantagslost ogiltigforklara
vad avtalsparter civilrittsligt har kommit 6verens om, sirskilt vid
beaktande av att oskiliga avtalsvillkor avtalsrittsligt kan jimkas eller
limnas utan avseende.

% Jfr prop. 2021/22:120 En effektivare éverprovning av offentliga upphandlingar, s. 26.
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3.4.4  Beslut om tvingande férdelning bor inte leda till
att foretag drabbas av sanktionsavgifter

Tvingande f6érdelning kan leda till att foretaget som har forsiljnings-
godkinnandet for ett likemedel som ir s kallad periodens vara, inte
kan leva upp till sitt dtagande att tillhandahilla likemedlet i tillricklig
mingd till 6ppenvirdsapoteken. Det skulle kunna leda till att Tand-
vards- och likemedelsférmansverket (TLV) beslutar att ta ut en sank-
tionsavgift. Men vi bedémer att det inte bor inféras ndgot uttryckligt
undantag frén sanktionsavgift 1 lagen (2002:160) om likemedelstor-
méner m.m. pd grund av beslut om tvingande férdelning f6r likemedel
som utsetts till periodens vara, eftersom lagen tilldter TLV att gora
en bedémning om sanktionsavgifter i varje enskilt fall.

Oppenvirdsapoteken ska som huvudregel byta ut ett forskrivet
likemedel mot det tillgingliga likemedel inom f6rmanerna som det
ir utbytbart mot och som har ligst pris, enligt lagen om likemedels-
féormdner m.m. Syftet ir att samhillet och patienterna inte ska betala
mer dn nddvindigt for likemedel. Formerna f6r detta utbyte, som
benimns periodens vara, bestims av Tandvards- och likemedelsfor-
ménsverket (TLV). For att ett likemedel ska kunna bli periodens vara
1 sin grupp av utbytbara likemedel av motsvarande férpackningsstor-
lek ska det féretag som har foérsiljningsgodkinnandet f6r likemedlet
(nedan benimnt foretaget) bekrifta till TLV att likemedlet ir till-
gingligt och kan tillhandahillas till 6ppenvirdsapoteken under pris-
perioden, som ir en minad.***'

Om foretaget inte lever upp till sitt dtagande att tillhandahélla
periodens vara till ppenvirdsapoteken kan TLV besluta om att ta
ut en sanktionsavgift.” Ett beslut om tvingande férdelning till en
annan mottagare in dppenvirdsapotek skulle kunna leda till att ett
foretag inte kan leva upp till sin tillhandah3llandeskyldighet enligt
lagen om likemedelsf6rmaner m.m.

Enligt vdr beddmning bér beslut om tvingande férdelning kunna
fattas nir det rider brist eller risk for brist pa likemedlet som inte
kan 16sas genom frivilliga tgirder. For att TLV ska utse ett likemedel
till periodens vara ska alltsd foretaget bekrifta bland annat att det
finns tillricklig tillgdng till likemedlet under prisperioden. I normala

“Se 21-21 d §§ lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.

* https://lakemedelsboken.se/generella-kapitel/lakemedelsformanerna/periodens-vara/
(himtad 2025-09-30).

#225 a § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.
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fall bor det dirfor inte kunna bli en sddan brist pd likemedlet att ett
beslut om tvingande férdelning behdver fattas under den tid som like-
medlet dr periodens vara.

Om nigot oférutsett hinder under perioden kan det uppstd en
allvarlig brist dven om féretaget har bekriftat att likemedlet ska finnas
tillgingligt. Om likemedlet d& omfattas av ett beslut om tvingande
fordelning, som i sin tur gor det svirare for likemedelsforetaget att
uppfylla kravet att leverera till 6ppenvérdsapotek, ir det troligen inte
rimligt att foretaget ocksd ska behdva betala en sanktionsavgift enligt
lagen om likemedelsférméner m.m.

Enligt 25 ¢ § lagen om likemedelst6rminer m.m. ska TLV ullita
befrielse frin sanktionsavgift helt eller delvis om det dr oskiligt att
ta ut sanktionsavgift. Vid denna bedémning ska sirskilt beaktas

1. om &vertridelsen berott pd en omstindighet som den avgiftsskyl-
dige inte f6rutsdg eller borde ha férutsett eller inte kunnat paverka,

2. vad den avgiftsskyldige har gjort f6r att undvika 6vertridelsen,
och

3. om overtridelsen 1 vrigt framstdr som ursiktlig.

Vibedomer att ett likemedelsféretag vanligen inte kommer att behéva
betala sanktionsavgift om det inte kan tillhandahilla ett likemedel
som dr utsett till periodens vara pd grund av att en brist ir s8 allvarlig
att den lett till ett beslut om tvingande férdelning. Eftersom foretaget
mdste kunna bekrifta att likemedlet ir tillgingligt f6r att det ska
utses till periodens vara, bedémer vi att en sidan brist i regel kommer
att bero pd oférutsedda orsaker, och d3 bér det inte leda till sank-
tionsavgift. Men om féretaget sjilv orsakat bristen och den hade gitt
att forutse, kan TLV dnd3 ta ut avgiften, dven om ett beslut om tving-
ande f6rdelning bidrar till att likemedlet inte kan tillhandahallas. Som
vi beskrivit ovan, har TLV har genom 25 ¢ § lagen om likemedels-
férmaner m.m. stor mojlighet att ta hinsyn till olika omstindigheter
i varje enskilt fall nir giller det sanktionsavgifter.

Eftersom det finns minga olika omstindigheter som kan leda till
brist pa ett likemedel som gor att det behéver omfattas av ett beslut
om tvingande férdelning, bedémer vi att TLV bor avgéra fran fall
till fall om det dr rimligt att ta ut en sanktionsavgift, utifrdn de ramar
som finns 1 lagen. Det kriver att besluten om tvingande férdelning
ir tydliga och transparenta, s3 att TLV kan gora en sddan bedémning.
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3.4.5 Tvingande omférdelning

Sannolikt kommer beslut om tvingande omférdelning behéva fattas
mer sillan in beslut om tvingande férdelning. Vara forslag kring
tvingande returer gor att likemedel som finns p apotek kan férdelas
om i partihandelsledet. Men det kan uppst3 situationer dd omférdel-
ning ir ett viktigt verktyg for att likemedel inte lingre kan bestillas
frdn partihandlare och de likemedel som finns tillgingliga behéver
anvindas pd det sitt som har hogst prioritet. Férutsittningarna for
tvingande omférdelning bor vara att det rdder brist pa ett likemedel
som behovs f6r vird som dr nédvindig f6r minniskors eller djurs
liv och hilsa, och att frivilliga tgirder inte ir tillrickliga.

Den frivilliga omférdelning som Socialdepartementet har foreslagit
sker mellan apotek, det vill siga den omfattar inte likemedel som
apotek eller partihandlare avaktiverat genom e-verifiering och limnat
ut frin apoteket till vrdavdelning eller slutanvindare. D3 ir forutsitt-
ningarna bist f6r att bibehilla likemedlens sparbarhet och kvalitet.
En tvingande omfordelning bor av samma skil ocksd 1 forsta hand
ske mellan apotek. Men vid en allvarlig brist behéver det finnas moj-
lighet att fatta beslut om en tvingande omférdelning som ocksd om-
fattar utlimnade likemedel.

Dirfor anser vi att en tvingande omfordelning ska kunna ske pd
foljande sitt:

o I forsta hand bor omférdelning ske mellan dppenvardsapotek,
mellan sjukhusapotek, eller mellan 6ppenvardsapotek och sjuk-
husapotek.

o Nir det inte ir tillrickligt, bor det vara mojligt att omférdela
likemedel frin virdavdelningar pa sjukhus och/eller virdcentraler
inom eller mellan olika regioner.

o Isista hand kan omférdelning ocksd innebira att likemedel kan
omfordelas frin aktdrer utanfor den offentligt finansierade hilso-
och sjukvirden, till exempel veterinirkliniker och vard- eller tand-
vérdskliniker.

En utmaning vid omférdelning ir att olika apoteksaktorer kan ha

olika avtalade pris f6r de likemedel som omférdelas, till exempel
om det giller likemedel som rekvireras till sjukhusen eller som inte
ingdr 1 likemedelsf6rmanerna. Den &verférande apoteksaktdren bor
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ersittas av den mottagande till det avtalspris som likemedlen koptes
in for. Skilet till det ir att likemedlet inte ska kunna siljas till vilket
pris som helst. Vi anser ocks3 att det ir rimligt att den som tar emot
ett likemedel betalar vad det kostat f6r den som limnar ifrdn sig det,
dven om det innebir ett hogre pris in vad den aktéren normalt skulle
betalat f6r likemedlet. Vi beddmer ocks3 att det dr rimligt att den som
omfordelar likemedlet fir ersittning av mottagaren fér kostnaderna
for transporten av likemedlet.

Den myndighet som fattar beslut om tvingande omférdelning
behéver 1 varje enskilt fall géra en bedémning av vilka férutsittningar
f6r omfordelning som behover anges 1 beslutet. Vi bedémer att ett
beslut om tvingande omférdelning som huvudregel bor innebira att
det apotek eller den aktér som 8liggs att omférdela ett visst likemedel
ska gora det efter bestillning frin det eller de apotek som enligt be-
slutet ska {4 likemedlet omférdelat till sig. Det betyder att likemedlet
bara omfordelas nir den som enligt beslutet ska {3 likemedlet gor
en bestillning och 1 den mingd som motsvarar behovet.

Regionerna bor sikerstilla att de kan dela med sig av kuranta
likemedel nir en bristsituation kriver prioritering

I avsnitt 3.1.4 beskriver vi hur regionerna organiserar sina omsitt-
ningslager av kritiska likemedel pd olika sitt. Eftersom det férekom-
mer att regioner har sina lager 1 vrdverksamheten dir de bestar av
likemedel som apoteket har limnat ut, skulle en tvingande omférdel-
ning som bara omfattar likemedel som finns pd apotek ha begrins-
ningar. Det skulle fortfarande finnas likemedel pa sjukhusen eller 1
andra virdverksamheter som skulle kunna hjilpa vid en kritisk brist.
Vi bedémer att lagstiftningen behéver tilldta att 1 vissa situationer
omfordela likemedel som limnats ut till virdenheter frdn sjukhus-
apotek. Det giller vid brist pa likemedel som behévs fér vird som
ir nodvindig f6r minniskors eller djurs liv och hilsa och likemedel
finns tillgingligt i andra regioner eller pd andra sjukhus.

Vi anser att det ir angeliget att alla regioner sikerstiller att det
finns forutsittningar att hjilpa andra regioner vid en bristsituation
som kriver prioritering, genom att solidariskt se till att likemedel
ir tillgingliga for fordelning eller omférdelning. Det ir varken rimligt
eller rittvist om regionerna har olika méjlighet att dela med sig av
likemedel beroende pd hur de organiserat sina omsittningslager.
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Det kan inte heller vara syftet med de verenskommelser om {6rsdrj-
ningsberedskap for likemedel som finns mellan staten och region-
erna. Regionerna behover sikerstilla att likemedel dr sikra, sparbara

och enkla att omfordela, oavsett hur de lagerhalls.

Om en kritisk brist pd ett likemedel uppstir som innebir att
patienter riskerar att ta skada, férekommer det redan i dag att region-
erna skickar likemedel mellan virdavdelningar pa olika sjukhus utan-
for det ordinarie flodet for bestillning trots att regelverket inte tillter
det. Regionerna viger risken att likemedlets kvalitet inte kan upp-
ritthdllas mot risken att patienter tar svir skada eller avlider f6r att
de inte far tillgdng tll likemedlet. De har 1 regel rutiner f6r att s
langt som mojligt sikerstilla att likemedel skickas pd ett sikert och
sparbart sitt.

Den risk det innebir att omfordela avaktiverade och utlimnade
likemedel méste vigas mot behovet av likemedel 1 varje enskilt fall.
Forutsittningarna f6r en sddan omférdelning behéver regleras for
att minimera riskerna for patientsikerheten. Likemedelsverket bor
ocks3 fi bemyndigande att meddela féreskrifter om hur dokumen-
tationen av bland annat avaktiverade likemedel ska sikerstillas 1 sam-
band med att likemedlen omfordelas, sd att sparbarhet och kvalitet

bibehills.

I undantagsfall bor det vara mojligt att omfordela likemedel
som har sdlts och limnats ut genom detaljhandel

Vid allvarlig brist pd likemedel och nir andra tgirder inte ir till-
rickliga for att skydda patienters eller djurs liv och hilsa, anser vi
att det bor finnas mojlighet att omfordela likemedel som har sélts
och limnats ut genom detaljhandel enligt lagen (2009:366) om handel
med likemedel. Det kan omfatta likemedel som finns p3 till exempel
veterinirkliniker, privata sjukvdrdskliniker eller kliniker som utfér
estetisk kirurgi. Exemplet med bristen p narkoslikemedlet propofol
som behovdes till intensivvirden under covid-19-pandemin som vi
beskrev 1 avsnitt 3.3.1 illustrerar en situation nir en sidan méjlighet
var nédvindig. D3 fanns tillgingligt propofol pd veterinirkliniker,
eftersom likemedlet dven anvinds vid operationer inom djursjuk-
virden. Det fanns ocksd pd privata kliniker som utférde estetisk
kirurgi. Nir bristen uppstod fanns det ingen laglig méjlighet att kriva
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av dessa aktorer att dela med sig av propofol {6r den prioriterade vir-
den av akut sjuka patienter.

Vi anser inte att likemedel som limnats ut till enskilda patienter
frén oppenvérdsapotek ska kunna omfattas av en tvingande omfordel-
ning. For sddana likemedel gir det inte att garantera bibeh&llen kva-
litet och sikerhet. Det skulle ocks3 vara svirt att genomféra praktiskt.

3.4.6  Vad behover inga i ett beslut om tvingande fordelning
eller omfordelning?

Den aktér som fattar beslut om tvingande fordelning eller omférdel-
ning miste avgora om sidan férdelning eller omférdelning ska ske,
mot bakgrund av att kriterierna for det ir uppfyllda.

I varje enskilt fall behover den ansvariga aktéren dessutom gora
en bedémning av vilka férutsittningar som behover anges 1 beslutet
om tvingande f6rdelning, omférdelning eller retur. Sannolikt kommer
beslutet att behéva beskriva hur likemedlet ska fordelas eller omfér-
delas, till exempel vilka verksamheter som ska {3 tillging till likemed-
let, som att partihandlare endast far distribuera det till sjukhusapotek,
eller att utlimnade likemedel ska omférdelas frin vissa regioner till
andra. Det dr upp till den som ansvarar {6r att fatta dessa beslut att
utforma besluten s3 att de blir indama&lsenliga i varje situation. I en
situation med kritisk brist kan det exempelvis vara nédvindigt att
ange 1 beslutet att samtliga likemedel hos den som ir 8lagd att om-
fordela likemedlet ska levereras till en prioriterad mottagare s snart
som mojligt.

Ett beslut kan ocksd hinvisa till en férdelningsnyckel, som ir en
modell f6r hur rekvisitionslikemedel fordelas mellan regionerna. For-
delningsnyckeln behéver anpassas till den aktuella situationen och
virderas utifrin vad som dr mest rittvist. Den kan konstrueras baserat
pa historisk forbrukning av likemedlet, eller pd hur stor befolkningen
1 respektive region ir. En annan modell {6r att fordela likemedel ir
att friga hilso- och sjukvirden och, i férekommande fall, andra akts-
rer, om vilket behov av likemedlet de har och sedan férdela likemedel
rittvist efter behovet. Vid lingvarig brist kan mingden likemedel som
ir tillginglig att fordela variera 6ver tid. Det betyder att ett beslut om
fordelning eller omfordelning ocks kan behova tilldta att volymen
likemedel som ska fordelas dndras utifrdn olika férutsittningar.
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For att undvika att likemedel som det dr brist pd fordelas eller
omfordelas 1 for stor utstrickning, bor leveransen av likemedlet till
de mottagare som pekas ut 1 ett beslut om tvingande férdelning eller
omférdelning som huvudregel ske forst nir den som enligt beslutet
har ritt att f3 tillgdng till likemedlet har gjort en bestillning. Det ir
dock upp till beslutsfattaren att utforma besluten indamalsenligt 1
varje situation.

3.4.7 Det behover fortydligas nar beredskapslager ska vara
tillgangliga vid brist pa lakemedel

Vid bristsituationer dr det avgdrande att resurser anvinds effektivt
och samordnat for att uppritthilla angeligen vard. For att sikerstilla
en robust forsdrjningsberedskap for likemedel krivs ett nira och
strukturerat samarbete mellan alla aktérer som har beredskapslager
av likemedel, till exempel Socialstyrelsen, Folkhilsomyndigheten,
Foérsvarsmakten och hilso- och sjukvirden.

At tillfilligt minska beredskapslager genom kontrollerade uttag
av nddvindiga likemedel som inte gir att bestilla via partihandlare
och som krivs for den mest prioriterade virden, kan vara ett viktigt
sitt att hantera en akut och kritisk bristsituation. Vi anser att det bor
vara mojligt, men det behover ske genom gemensam planering och
riskbedémning. Genom att aktdrerna som har beredskapslager delar
ligesbild, prioriterar kritiska funktioner och samordnar logistik blir
det mojligt att sikerstilla att bdde militira och civila aktérer har till-
ging till livsviktiga likemedel nir det verkligen behovs. Det giller 1
fredstid s&vil som vid héjd beredskap.

Regeringen har gett Likemedelsverket och Férsvarsmakten i upp-
drag att analysera hur Forsvarsmaktens hantering av likemedel och
myndighetens samverkan med andra virdinstanser om likemedel kan
bli mer indamé&lsenlig for att likemedel ska anvindas dir behovet ir
som storst.”

§2025/01872 (delvis) Uppdrag till Likemedelsverket och Férsvarsmakten om hantering av
likemedel i syfte att stirka beredskapen.
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3.5 Vilken aktor bor ansvara for beslut?

Utredningens beddmning

Likemedelsverket bor vara den myndighet som beslutar om tving-
ande foérdelning, retur och omférdelning av likemedel. For att gora
det behover Likemedelsverket ett nira samarbete med regionerna,
berorda foretag, Socialstyrelsen och andra myndigheter och aktérer.

I virt uppdrag ingdr att ta stillning till vilken aktér som ska fatta be-
slut om tvingande férdelning och omférdelning av likemedel och
beskriva hur sddan fordelning och omférdelning kan g3 till. Vi beho-
ver dven ta stillning till vilken aktdr som ska fatta beslut om tving-
ande retur. Beslut om tvingande férdelning, retur eller omférdelning
kriver ett nira samarbete mellan flera olika aktorer. Dirfor ricker
det inte att enbart peka ut aktdren som bor fatta besluten, utan vi
behéver ocksa beskriva en samarbetsstruktur som en sdan aktor
behover ingd 1 for att {3 tillricklig kunskap om likemedelssituationen
1 Sverige och fatta relevanta beslut.

I avsnitt 3.6 beskriver vi hur en sddan samarbetsstruktur bor vara
uppbyggd och fungera.

3.5.1 Lakemedelsverket bor fatta beslut om tvingande
fordelning, retur och omfoérdelning

Vi anser att méjligheten till beslut om tvingande férdelning, retur
och omférdelning av likemedel bér regleras 1 lagen (2009:366) om
handel med likemedel, se kapitel 5. Likemedelsverket ir ansvarig fér
tillsyn &ver den lagen.* Myndigheten har i uppdrag att bevaka och
kommunicera rest- och bristsituationer for likemedel och samordna
de aktdrer som berdrs. Likemedelsverket har dven i uppdrag att for-
bereda ett system for att ta fram en nationell ligesbild 6ver tillging
och efterfrdgan pa likemedel.” Dirfér menar vi att Likemedelsverket
bor vara den aktdr som fattar beslut om tvingande férdelning och om-
fordelning. Nedan utvecklar vi varfor.

# 7 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.
# Férordning (2020:57) med instruktion fér Likemedelsverket.
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Socialdepartementet har féreslagit att Likemedelsverket 1 en-
skilda fall ska fi besluta om undantag frdn en partihandlares leverans-
skyldighet enligt lagen om handel med likemedel och {4 besluta om
omférdelning av likemedel under vissa férutsittningar.* Forslaget
innebir ocksd att myndigheten ska f8 meddela féreskrifter om vilka
villkor som ska gilla 1 sidana situationer.

Likemedelsverket kan dirmed bli den myndighet som fir fatta
beslut om undantag som tillater frivillig férdelning och omférdelning
av likemedel. Dessutom har utredningen om likemedelsforskrivning
1SOU 2025:43 foreslagit att Likemedelsverket ska {8 rict att till-
filligt begrinsa férordnande och utlimnande av likemedel vid brist-
situationer om det bedéms vara nédvindigt fér att skydda liv och
hilsa, som ir ytterligare ett verktyg for att styra anvindningen av
likemedel dit behovet ir storst.

Beslut om tvingande f6érdelning och omférdelning av likemedel
kommer i stor utstrickning kriva liknande arbetssitt och samarbets-
former som vid beslut om sddana frivilliga dtgirder. Det dr ocks3 i
linje med ansvarsprincipen, som innebir att den som har ansvar fér
en uppgift i vardagen, har bist forutsittningar for att ansvara f6r upp-
giften vid kris och hojd beredskap. Beslut om tvingande retur hinger
nira samman med beslut om tvingande fordelning. Returer som
genomfors frin dppenvardsapotek 1 normalfall regleras ocksd 1 lagen
om handel med likemedel och stdr under Likemedelsverkets tillsyn.

Bide beslut om tvingande férdelning och om tvingande omférdel-
ning ir undantag frin den normala ordningen f6r hur likemedel
distribueras. Likemedelsverket har tillsyn éver partihandel, detalj-
handel och sjukhusens likemedelsforsorjning. Vi anser att det ir
limpligt att samma myndighet har beslutanderitt och tillsyn dven
1 situationer nir vissa avsteg behover goras frén den normala ord-
ningen. Dirfér menar vi att Likemedelsverket bér vara den aktor
som fattar beslut om tvingande férdelning, retur och omférdelning.

Inom sitt uppdrag att hantera rest och bristsituationer har Like-
medelsverket en rad andra uppdrag som ir betydelsefulla vid beslut
om tvingande férdelning, retur och omférdelning.

o Likemedelsverket tar emot foretagens anmilningar om rest och
brist pd likemedel.

* Socialdepartementets promemoria, Frivillig férdelning och omfordelning, $2025/01745.
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e Likemedelsverket koordinerar och genomfér olika tgirder for
att avhjilpa brist pa likemedel, till exempel genom att bevilja licens
for likemedel som inte ir godkinda 1 Sverige eller att tilldta att
likemedel siljs med utlindska férpackningar.

e Myndigheten tillhandahiller en struktur f6r samordning mellan
aktorer inom hilso- och sjukvirden och aktérer inom férsoérjnings-
kedjan for likemedel for att ta fram ligesbilder och hantera brist-
situationer.” Myndigheten gér det bland annat genom att samman-
kalla och leda ett forum f6r samverkan och omvirldsbevakning
for alla aktorer inom likemedelsférsorjningskedjan, Aktérsgemen-
samt dialogméte likemedelstillginglighet (ADL-nitverket), se
avsnitt 3.6.* Myndigheten leder ocksi ett annat forum dir regio-
nernas funktion for hantering av likemedelsbrist, Nationellt CT,
och nationella arbetsgruppen f6r likemedelskommittéer (NAG
LOK) triffas regelbundet fér att forebygga och hantera potentiellt
kritiska bristsituationer.

o Likemedelsverket och E-hilsomyndigheten har i uppdrag av reger-
ingen att ta fram en nationell ligesbild, dir Likemedelsverket fir
tillgdng till information om lagernivier och forsiljning av like-
medel.”’ Den nationella ligesbilden kommer att ha en betydelse-
full roll vid framtida arbete for att férebygga och hantera brist pa
likemedel. Myndigheterna har efterfrgat forfattningsindringar
for att f4 tillgdng till data, mojligheter att dela information och
samtidigt skydda kinsliga uppgifter.

o Likemedelsverket deltar i styrgruppen for likemedelsbrister vid
Europeiska likemedelsmyndigheten, EMA (Medicines Shortages
Steering Group, MSSG), och i en arbetsgrupp f6r likemedelsbrist
dir EMA, Europeiska kommissionen och medlemslinderna ingar
(Medicines Shortages Single Points of Contact Working Party,
MSSWP). Genom dessa forum far Likemedelsverket tillging till
information om bristsituationer och deltar 1 gemensamma dtgirder
for att motverka och hantera brist pa likemedel och medicintek-

#17 § férordningen (2020:57) med instruktion {6r Likemedelsverket.

* Likemedelsverket 2024, Delredovisning av uppdrag att férebygga och hantera rest- och
bristsituationer avseende likemedel, dnr 1.1.8-2023-040343, s. 44.

# Socialdepartementet $2023/03257 Regleringsbrev f6r budgetir 2024 avseende Likemedels-
verket.
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niska produkter.”® Ett exempel ir EU:s solidaritetsmekanism fér
likemedelsbrist. Den gér det mojligt for ett medlemsland som ut-
tomt alla mojligheter att {3 tillgdng till ett likemedel som det
rider brist pa, att friga andra linder om de kan dela med sig av
sina lager. EMA koordinerar férfrigan och sitter det land som
behéver hjilp 1 kontakt med de medlemslinder som vill och har
mojlighet att dela med sig av likemedlet.”! Socialstyrelsen skoter
inkdp och férdelning av likemedel enligt solidaritetsmekanismen
efter att Likemedelsverket har pitalat behovet av att aktivera
mekanismen.

Socialstyrelsen bor ha ett nira samarbete med Likemedelsverket
vid hantering av brist pd likemedel

Socialstyrelsen har flera uppdrag som berér likemedelsférsérjning,
som innebir att myndigheten behdver samverka med Likemedels-
verket och andra aktérer vid beslut om tvingande férdelning och

omfordelning, exempelvis

e Socialstyrelsen ska samordna férberedelserna f6r forsérjning med
likemedel och sjukvirdsmateriel infor hojd beredskap och fér att
uppritthilla en katastrofmedicinsk beredskap. Kopplat till detta
uppdrag beredskapslagrar Socialstyrelsen vissa likemedel.

o Socialstyrelsen ir sektorsansvarig myndighet med ansvar fér att
leda att samordna insatser infér och vid fredstida kris och hojd
beredskap f6r sektorn hilsa, vird och omsorg. Myndigheten leder
Nationell arbetsgrupp f6r samordning av f6rsérjningsberedskapen
inom sektorn fér hilsa- vird och omsorg.”

e Socialstyrelsen utfirdar foreskrifter om likemedelshanteringen i

hilso- och sjukvérden, det vill siga nir likemedel limnat apoteks-
ledet.”

*° Likemedelsverket (2024) Delredovisning av uppdrag att férebygga och hantera rest- och
bristsituationer avseende likemedel, dnr 1.1.8-2023-040343, s. 13.

! hetps://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mssg-voluntary-solidarity-
mechanism_en.pdf (himtad 2025-10-03).

52 Socialstyrelsen (2025) Nationell samverkansstruktur, infér och vid stérning i férsérjningen
av likemedel, artikelnummer 2025-12-9955, s. 13.

53 Se bl.a. Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2017 :37) om ordination
och hantering av likemedel i hilso- och sjukvirden.
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Enligt bestimmelserna i hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) ir kom-
muner och regioner skyldiga att limna hjilp till andra kommuner och
regioner som drabbats av katastroftillstind.’* En kommun eller region
som behover eller kan antas komma att behova hjilp ska anmala det
till Socialstyrelsen. Socialstyrelsen har en central roll 1 beredningen
av beslut om hyjilp vid ett katastroftillstdnd, bland annat genom att
limna en samlad ligesbild éver situationen till regeringen, som 1 ett
enskilt fall beslutar om en kommun eller region ska limna hjilp till
en annan.” Det innebir bland annat att Socialstyrelsen ska beskriva
behovet av hjilp, hur hjilpen bér limnas och vilka kommuner, regio-
ner och/eller myndigheter som kan limna hjilp. I det kan ing3 att
utreda om den drabbade kommunen eller regionen behover {3 hjilp
1 form av likemedelsleveranser frdn annan kommun eller region. D3
kommer Socialstyrelsen behéva kunskap om tillgdng till och behov
av likemedel hos kommuner och regioner.”

Vi anser att Socialstyrelsen bor ha ett nira samarbete med Like-
medelsverket, regionerna och andra aktorer nir det giller hantering
av brist pd likemedel. Den samverkansstruktur vi beskriver i nista
avsnitt uppfyller det. Dir kan Socialstyrelsen till exempel {3 stod frén
Likemedelsverket att bereda regeringens beslut om hjilp vid kata-
stroftillstind nir det omfattar likemedel, samtidigt som Socialsty-
relsen kan ge stod infor Likemedelsverkets beslut om tvingande for-
delning och omférdelning enligt vara forslag. Socialstyrelsen har
mandat att fatta beslut om vissa frigor kopplat till tillgdng till like-
medel, till exempel nir det giller likemedel i de beredskapslager myn-
digheten ansvarar fér.

Om Socialstyrelsen skulle bli den aktér som kan fatta beslut om
tvingande fordelning och omférdelning av likemedel, 1 stillet fér
Likemedelsverket, skulle det innebira ett avsteg frén ansvarsprincipen
eftersom Likemedelsverket ir den myndighet som har uppdraget att
bevaka och hantera brist pd likemedel. Det skulle leda till en mer
komplicerad och lingsammare process eftersom en annan aktér in
den som normalt hanterar likemedelsbrister och frivillig férdelning
och omférdelning skulle fatta besluten och skulle betyda en helt ny
uppgift for Socialstyrelsen. Enligt gillande ritt har Socialstyrelsen

** 16 a kap. hilso- och sjukvirdslagen (2017:30).
%516 a kap. 5 § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30).
% 6 a kap. hilso- och sjukvirdsférordningen (2017:80).
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inte heller mandat att fatta beslut som giller partihandel och detalj-
handel med likemedel.

Regionerna kan inte fatta tvingande beslut pa nationell niva

Vi bedémer att nir en tvingande férdelning, retur eller omfordelning
ir nodvindig, bor ett sddant beslut fattas av en statlig myndighet.

Ett skil till det dr att besluten ocksd kommer att beréra aktorer
utanfér den offentligt finansierade hilso- och sjukvérden, till exempel
veterinirmedicinska kliniker, privata kliniker, till exempel sddana
som utfor estetisk kirurgi, eller 5ppenvirdsapoteken. De beslut som
fattas maste ocks3 gilla direkt f6r samtliga regioner. Regioner ir myn-
digheter men har inte mandat att utan fullmakt fatta beslut 6ver andra
regioner eller kommuner. For att beslut om tvingande férdelning,
retur och omférdelning ska {8 nationellt genomslag bor de dirfor
fattas av en statlig myndighet.

Regionerna har vid flera tillfillen gemensamt f6rdelat likemedel
som de rekvirerar till hilso- och sjukvirden nir bara en begrinsad
mingd likemedel varit tillginglig. Det regiongemensamma samarbetet
som redan finns kring frivillig férdelning och omférdelning fyller en
viktig funktion vid brist eller risk f6r brist pa likemedel som anvinds
vid sjukhus, och kommer fortsittningsvis vara en viktig komponent
1 en nationell samarbetsstruktur som hanterar brist pd likemedel.
Men regionernas samarbete kring férdelning och omférdelning av
likemedel kan bara tillimpas f6r likemedel som anvinds inom hilso-
och sjukvird som regionerna ansvarar fér och som de genom sina
sjukhusapoteksfunktioner kan kontrollera tillging till.

Hilso- och sjukvirden maste hjilpa Likemedelsverket
att bedéma behovet och prioritera

Fordelning och omférdelning av likemedel r en friga om prioritering
av vilken vird som ska utf6ras och var det ska ske. Den som ska be-
déma om och hur likemedel ska fordelas eller omférdelas behéver
dirfor kunskap om vilka virdinsatser som ska ha féretride framfor
andra nir likemedlen inte ricker till alla. Det ir alltsd inte tillrickligt
att ha kunskap om var och hur mycket likemedel det finns inom
olika delar av distributions- och hilso- och sjukvirdssystemet. Den
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som fattar beslutet behover f6rst vilken vird som dr nédvindig for
att skydda liv och hilsa och vilken vrd som kan st8 tillbaka, till exem-
pel for att det finns behandlingsalternativ. Sidan prioritering behéver
goras med hinsyn till alla patientgruppers behov.

Prioritering av resurser under fredstida kriser och krig ska folja de
prioriteringsprinciper som giller under normala férhillanden. Den
etiska plattformen for prioriteringar i svensk hilso- och sjukvird
bestar av tre grundliggande principer som har beslutats av riksdagen
och omsatts i hilso- och sjukvdrdslagen (2017:30).””** De tre prin-
ciperna ir hierarkiskt ordnade.

e Minniskovirdesprincipen: alla mianniskor har lika virde och
samma ritt till vird, oavsett personliga egenskaper som alder,
kon, livsstil, social status eller funktionsférmaga.

e Behovs- och solidaritetsprincipen: virdens resurser ska 1 férsta
hand riktas till dem som har stérst behov.

o Kostnadseffektivitetsprincipen: samhillets resurser ska utnyttjas
dir de gor storst nytta.

De patienter som har storst behov av vird méste alltsg {8 foretride
till de likemedel som ir tillgingliga. Det ir viktigt att den som fattar
beslut om tvingande férdelning, retur eller omférdelning har st6d
att prioritera och géra bedomningar utifrin den etiska plattformen.
Dirfor behover Likemedelsverket ett vil etablerat samarbete med
kliniska experter och andra representanter f6r hilso- och sjukvarden.
Vilka kliniska experter som behover ingd 1 samarbetet kommer att
bero pa vilket eller vilka terapiomrdden likemedelsbristen giller eller
vilken situation som ir orsaken till behovet av prioritering.

Systemet for kunskapsstyrning dr en limplig link
till hilso- och sjukvarden

Likemedelsverket har ett etablerat samarbete med kliniska experter
som kan bedéma behov och hjilpa till med prioritering via Nationellt
system for kunskapsstyrning hilso- och sjukvard. Systemet ir ett

%7 Prop. 1996/97:60, Prioriteringar inom hilso- och sjukvirden.
%83 kap. 1 § och 4 kap. 1 § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30).
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samarbete mellan alla Sveriges regioner som syftar till att skapa en
kunskapsbaserad, jimlik, individanpassad och effektiv vird.”

Nationella arbetsgruppen for Likemedelskommittéer, NAG
LOK, ir en del av nationellt system for kunskapsstyrning dir de
ansvarar for vigledning nir det giller hur likemedel ska anvindas.
Nir Nationellt CT har férdelat likemedel har i regel NAG LOK
utfirdat en rekommendation till behandlande likare om vilka patient-
grupper som har det storsta behovet och dirfér bér prioriteras vid
anvindning av likemedlet som det ir brist pa.

Inom systemet f6r kunskapsstyrning finns ett antal nationella
programomriden (NPO) som ansvarar f6r kunskapsstyrningen
inom specifika medicinska omriden, exempelvis hjirt- och kirlsjuk-
domar, ildres hilsa eller cancersjukdomar. NPO leder och samordnar
kunskapsstyrningen inom sitt omrade, utvecklar och férvaltar kun-
skapsstdd och samverkar med myndigheter inom dessa omriden.
Varje NPO har representanter frin samtliga sex sjukvérdsregioner,
och ibland dven frin kommuner. NPO fir tillsitta nationella arbets-
grupper med experter inom ett specifikt terapiomrade, till exempel for
att arbeta fram ett kunskapsstdd.®® Genom att vi foresldr att NAG
LOK ska ingd i den samverkansstruktur vi beskriver nedan, fun-
gerar gruppen som en link till kliniska experter via arbetsgrupper
under NPO.

3.6 Berorda aktorer bor samverka for att hantera
lakemedelsbrist

Utredningens beddmning

Likemedelsverket behover stéd och information frin andra aktorer,
framfor allt hilso- och sjukvdrden, infér beslut om tvingande for-
delning, retur och omférdelning och andra dtgirder for att hantera

brist och risk for brist pd likemedel for vird som dr nédvindig

for liv och hilsa. Sidan samverkan bor bygga pa redan etablerade

strukturer och arbetssitt och fungera sémlost hela vigen frin

% https://skr.se/skr/halsasjukvard/utvecklingavverksamhet/systemforkunskapsstyrning.482
76.hem! (himtad 2025-08-29).

¢ hetps://kunskapsstyrningvard.se/kunskapsstyrningvard/programomradenochsamverkansg
rupper/nationellaprogramomraden.44729.html (himtad 2025-28-29).
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normallige, brist pd enskilda likemedel, till bristsituationer vid
fredstida kris och hojd beredskap.

Nir en kritisk bristsituation behéver hanteras genom samver-
kan aktiverar Likemedelsverket en arbetsgrupp, si kallad situa-
tionsanpassad operativ samverkan (ISF-SOLB), dir Likemedels-
verket, regionerna, berérda foretag och andra myndigheter ingdr
utifrin vad situationen kriver. Aktdrerna enas om limpliga dtgir-
der som var och en genomfér i enlighet med sina uppdrag och
ansvarsprincipen. Vi anser att denna samverkansform ir indamals-
enlig f6r att identifiera om tvingande férdelning, retur eller omfér-
delning behovs, hur prioritering ska goras och vilka évriga dtgirder
som behdvs for att hantera en bristsituation.

Det bér framgd 1 lagen att Likemedelsverket ska samverka med
berdrda aktérer innan myndigheten fattar beslut om tvingande
fordelning, retur eller omfordelning av likemedel.

Arbetssitten for att hantera brist eller risk for brist pd likemedel ska
fungera i alla situationer — vid normaltillstdnd i vardagen, kritisk brist
pa enskilda likemedel, fredstida kriser som har en stor pdverkan pd
likemedelsforsoriningen och héjd beredskap. Atgirderna kan kriva
samordnade insatser fran aktérer frin hilso- och sjukvirden, nirings-
livet och myndigheter. Nir det giller beslut om tvingande férdelning,
retur eller omférdelning, maste den aktdr som fattar beslut dels ha
tillgdng till experter som har kunskap om behovet av vird och prio-
ritering, dels ha information om hur mycket likemedel som ir till-
gingliga och var de finns. Besluten kan behéva fattas mycket skynd-
samt, ibland inom loppet av ett dygn.

Vi bedémer alltsd att Likemedelsverket bor vara den aktér som
fattar beslut om tvingande férdelning, retur och omférdelning av
likemedel. For att méta de behov vi listar ovan, behover Likemedels-
verket ingd 1 en tydlig struktur f6r samverkan med andra aktérer.

Vi anser att en sddan samverkansstruktur behover uppftylla f61-
jande krav:

¢ Den ska kunna hantera likemedelsbrist pd ett somlost sitt, frin
normaltillstdnd till fredstida kris och hojd beredskap.

e Den behover vara kind och accepterad av alla berérda aktorer och
kunna skalas upp vid behov.
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e De aktdrer som ingdr méste ha ritt kompetens och tydliga roller
och mandat.

e Den ska arbeta effektivt och med en tydlig ansvarsférdelning.

Vianser att det dr mest effektivt om en sddan samverkansform byg-
ger pa strukturer som redan finns i dag. D3 finns férutsittningar att
arbeta 1 enlighet med ansvarsprincipen och nirhetsprincipen och akto-
rerna behdver inte avsitta resurser och tid fér att bygga upp nya
parallella strukturer och arbetssitt. Vi anser att det bér framgd 1
lagen (2009:366) om handel med likemedel att Likemedelsverket
ska samverka med berérda aktdrer innan myndigheten fattar beslut
om tvingande férdelning, retur eller omférdelning av likemedel.

Den samarbetsform vi féresprakar bygger pd dagens etablerade
samarbeten for att hantera likemedelsbrister som Likemedelsverket
har i uppdrag att samordna, och det férslag som Socialstyrelsen be-
skrivit 1 sitt regeringsuppdrag att skapa en nationell samverkansstruk-
tur som stirker férsorjningsberedskapen for hilso- och sjukvarden.®!

Som vi har beskrivit dr beslut om tvingande férdelning, retur eller
omfordelning bara ndgra av ménga olika dtgirder som ir mojliga att
anvinda for att forebygga och hantera en brist pd likemedel som kan
f3 allvarliga konsekvenser f6r patienter. Tvingande férdelning, retur
och omférdelning bér anvindas nir andra dtgirder inte ir tillrickliga.
De kan inte anvindas isolerat frén andra dtgirder, utan frivilliga &t-
girder kan komma att behéva anvindas parallellt, 1 kombination med
tvingande. Det kan ocksd behova g8 fort att skala upp frin frivilliga
3tgirder till tvingande. Det betyder att den samverkansfunktion som
anvinds for att koordinera frivilliga dtgirder, ocksd behdver arbeta
med tvingande. Funktionen behéver ocksa forbereda beslut om natio-
nella inkép genom den inkdpsfunktion som vi beskriver i kapitel 4.
De flesta dtgirder i den trappa vi beskrivit 1 figur 3.3 bor alltsd vara
mojliga att samverka om 1 samma forum.

61 §2024/01055 Uppdrag att etablera en nationell samverkansstruktur fér hilso- och sjuk-
vérdens forsérjningsberedskap.
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Likemedelsverket har regelbunden samverkan med akt6rerna
i forsérjningskedjan f6r att férebygga brist pa likemedel

Likemedelsverket har i uppdrag att samordna aktérerna i hilso- och
sjukvirden och férsorjningskedjan for likemedel nir det giller fra-
gor om kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer.®

Inom ramen f6r det uppdraget koordinerar och leder Likemedels-
verket Aktdrsgemensamt dialogméte likemedel, ADL.

Det ir ett forum dir aktdrer inom férsérjningskedjan for like-
medel utbyter information och kan lyfta frigor i syfte att uppnd en
samlad bild av liget vad giller tillgdng till likemedel. Mélet ir att liges-
bilden ska hjilpa akt6rerna att agera proaktivt och verka fér god till-
gang till likemedel 1 Sverige pa kort och ldng sikt.

De medverkande aktorerna 1 ADL ir Likemedelsverket, som leder
nitverket, Socialstyrelsen, Tandvards- och likemedelsformansverket
(TLV), E-hilsomyndigheten, Folkhilsomyndigheten, Jordbruksver-
ket, Myndigheten for civilt forsvar, Férsvarsmakten, Statens veterinir-
medicinska anstalt, Sveriges Kommuner och regioner och representant
for regionernas samverkansmodell for likemedel, Nationell arbets-
grupp for likemedelskommittéer (NAG LOK) branschféreningen
for de forskande likemedelsféretagen, féreningen for generiska like-
medel och biosimilarer, Likemedelsdistributérstéreningen, Likeme-
delshandlarna och Sveriges apoteksférening.

Under normala férhillanden triffas ADL-nitverket minadsvis.®
Vid storre hindelser eller kris som paverkar eller potentiellt pdverkar
Sveriges likemedelsforsorjning kan Likemedelsverket kalla nitverket
till extra moten. Det skedde till exempel 1 samband med krigsutbrot-
tet 1 Ukraina i februari 2022 och nir TLV drabbades av en it-attack
1januari 2024.%

Varje vecka kallar Likemedelsverket ocksa till samverkan kring
potentiellt kritiska eller kritiska bristsituationer. I samverkansgruppen
ingdr Nationellt CT och NAG LOK. Gruppen utbyter information
kring situationer som kan innebira kritisk brist pd likemedel och
diskuterar 3tgirder for att forebygga och hantera brist. Nir det upp-
stdr behov som kriver samordnade insatser évergdr samarbetet i en
situationsanpassad operativ samverkan, se nista avsnitt.

6217 § férordningen (2020:57) med instruktion f6r Likemedelsverket.

% Likemedelsverket (2024), Delredovisning av uppdrag att férebygga och hantera rest- och
bristsituationer avseende likemedel, dnr 1.1.8-2023-040343, s. 43.

¢ Uppgift till utredningen frin Likemedelsverket 2025-10-24.
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3.6.1 Situationsanpassad operativ samverkan
vid lakemedelsbrist

I hindelse av brist eller risk for brist pa ett likemedel som behovs
for vdrd som dr nédvindig for minniskors eller djurs liv och hilsa,
sammankallar Likemedelsverket en arbetsgrupp i form av en s8 kallad
situationsanpassad operativ samverkan vid likemedelsbrist (ISF-
SOLB).” Vi anser att den samverkansformen uppfyller det som krivs
infér beslut om tvingande férdelning, retur och omférdelning av like-
medel, nationella inkép och andra dtgirder som forutsitter att sam-
verkan skett vid kritisk brist pd likemedel. Arbetssittet finns redan
1 dag och har anvints 1 flera fall.

Deltagarna i ISF-SOLB kan variera beroende pd situationen, men
generellt ingdr Likemedelsverket, Nationellt CT, NAG LOK, och
likemedelsfoéretaget som har forsiljningsgodkinnande for det aktu-
ella likemedlet. Nationellt CT och NAG LOK har en central roll
for att gruppen ska kunna bedéma hilso- och sjukvérdens behov av
likemedlet. Andra aktdrer som paverkas eller kan bidra vid bristsitua-
tionen bjuds in att ingd 1 gruppen och medverka beroende p4 situa-
tionen. Gruppen enas om &tgirdsplaner utifrin den givna situationen
och var och en av aktdrerna som ingdr tar ansvar {6r att genomfora
de 4tgirder som behovs enligt ansvarsprincipen. Atgirderna kan om-
fatta de som ingdr i trappan vi beskrivit i avsnitt 3.3 och dven andra
3tgirder som kan behovas for att hantera bristsituationen. ISF-SOLB
sammantrider s& ofta som situationen kriver f6r att hantera situa-
tionen och vid behov enas om ytterligare dtgirder. Till exempel skulle
en ny ligesbild av situationen kunna visa att frivilliga 8tgirder for att
hantera bristen inte ir tillrickliga, och att Likemedelsverket behover
besluta om tvingande &tgirder for likemedlet det ir brist pa, for att
kunna gora det tillgingligt f6r den prioriterade virden.

Vi anser att utdver Likemedelsverket, regionerna och berérda
foretag, bor Socialstyrelsen medverka i ISF-SOLB nir det rider brist
eller risk f6r brist pd ett likemedel som kan innebira en allvarlig pa-
verkan pd hilso- och sjukvirden eller pd patientsikerheten. Skilet
ir att Socialstyrelsen kan bidra med en helhetsbild pd hilso- och
sjukvdrdens férsorjningsberedskap. Vi foreslir ocksd att Socialsty-

6 ISF stdr for Inriktnings- och samordningsfunktion, en tillfilligt sammansatt aktdrsgemensam
funktion for att sluta verenskommelser om inriktning och samordning, se Socialstyrelsen
(2025) Nationell samverkansstruktur, infér och vid stérning i férsérjningen av likemedel,
artikelnummer 2025-12-9955, s. 16.
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relsen ska ansvara for en nationell inkdpsfunktion f6r likemedel som
kan ha en viktig roll vid kritisk brist, se kapitel 4 och 6. Vid behov
kan Socialstyrelsen aktivera en arbetsgrupp som kan bidra om brist-
situationen beror pd eller 6vergdr till en fredstida krissituation, se
nista avsnitt. Andra aktdrer bor adjungeras till ISF-SOLB beroende
pa vad situationen kriver. Det kan rora sig om myndigheter som
E-hilsomyndigheten, Folkhilsomyndigheten, TLV eller Jordbruks-
verket. Forsvarsmakten bor kunna adjungeras for att ha insyn 1 han-
teringen av bristsituationer som kan paverka deras behov. Represen-
tanter for apotek och distributérer, som hanterar distribution och
utlimnande av likemedlet efter ett beslut om tvingande f6rdelning,
retur eller omférdelning kan behéva medverka och bidra.

Parallellt med att ISF-SOLB arbetar med den aktuella situationen,
bor Likemedelsverket hilla ADL-nitverket informerat inom ramen
for gruppens ordinarie ménadsvisa méten, eller vid behov genom extra
moten. D4 kan ADL-nitverket bidra genom att ta fram en heltick-
ande ligesbild, som fungerar som ett underlag nir Likemedelsverket
och de andra aktérerna 1 ISF-SOLB beddmer vilka dtgirder som krivs
1 den aktuella situationen.

I hindelse av en kritisk bristsituation som giller manga likemedel,
kan Likemedelsverket etablera flera ISF-SOLB-grupper.

Socialstyrelsen har foreslagit hur samarbetsstrukturen kan
utvecklas vid en fredstida kris och hojd beredskap

Socialstyrelsen har i uppdrag att skapa en nationell samverkansstruk-
tur som stirker férsérjningsberedskapen for hilso- och sjukvirden.®
Inom det uppdraget har myndigheten foreslagit strukturer for sam-
verkan vid stérning 1 forsorjningen av likemedel vid fredstida kris.
Forslaget innebir ett viktigt komplement till den befintliga situations-
anpassade samverkansformen for likemedelsbrist.”

Vid en fredstida kris som orsakar en omfattande storning 1 like-
medelsforsérjningen, eller vid hojd beredskap, foreslér Socialstyrelsen
att myndigheten, 1 egenskap av sektorsansvarig beredskapsmyndighet,
aktiverar en inriktnings- och samordningsstruktur, situationsanpassad

¢ §2024/01055 Uppdrag att etablera en nationell samverkansstruktur fér hilso- och sjukvirdens
forsoérjningsberedskap.

¢ Socialstyrelsen (2025) Nationell samverkansstruktur, infér och vid stérning i frsérjningen
av likemedel, artikelnummer 2025-12-9955.
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operativ nationell arbetsgrupp fér samordning av f6rsérjningen inom
sektorn hilsa, vird och omsorg (ISF-SONAS). Dir ingir myndig-
heter som exempelvis Likemedelverket, Férsvarsmakten, E-hilso-
myndigheten och TLV, samt representant for regionerna. Om en kris-
situation omfattar likemedelsforsorjning, samordnar ISF-SONAS
aktuella ISF-SOLB-grupper, och kan ge dem ytterligare st6d, samtidigt
som ISF-SOLB fortsitter att arbeta med att hantera likemedelsbristen
med stdd av ADL-nitverket. Likemedelsverket och regionernas re-
presentant 1 ISF-SONAS fungerar som linkar mellan grupperna. Alla
aktorer behiller sina uppdrag och mandat enligt ansvarsprincipen.®

En omfattande storning i likemedelsférsorjningen som skulle
kunna leda till att en ISF-SONAS aktiveras skulle till exempel kunna
vara en omfattande naturkatastrof som paverkar transporter, eller
en it-incident som gor att apoteken inte kan hantera transaktioner.
Det kan ocks8 uppstd kombinationer av flera samhillsstérningar och
incidenter. Det dr ocksd sannolikt att en ISF-SONAS skulle kunna
aktiveras 1 hindelse av ett katastroftillstind.

¢ Socialstyrelsen (2025) Nationell samverkansstruktur, infér och vid stérning i férsérjningen
av likemedel, artikelnummer 2025-12-9955 s. 18.
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Figur 3.5 Samverkan for att hantera lakemedelsbrist som kan skalas upp

| ett normalldge sammantrader ADL-natverket respektive
Lakemedelsverket, Nationellt CT och NAG LOK regelbundet for att
utbyta information som gor det mdjligt att agera proaktivt. Vid kritisk
brist pa ldkemedel sammankallar Likemedelsverket ISF-SOLB, som
bemannas med de aktérer som behovs for att hantera den aktuella
situationen. Vid storre stérning i lakemedelsférsérjningen aktiverar
Socialstyrelsen ISF-SONAS, som gor det majligt att samordna atgérder
till exempel inom beredskapssektorn for Halsa, vard och omsorg

Normallage Kritisk brist pa lakemedel som

kraver samordnade insatser

@ ISF-SOLB ‘

Social-
Al
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Atgarder efter behov, t.ex.
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Illustrationen &r utvecklad ur beskrivningen i Socialstyrelsens rapport Nationell samverkansstruktur,
infor och vid storning i forsérjningen av lakemedel, artikelnummer 2025-12-9955. ADL: Aktorsgemen-
samt dialogmote lakemedel, CT: Nationellt CT, NAG LOK: Nationella arbetsgruppen fér lakemedelskom-
mittéer, SoS: Socialstyrelsen, LV: Likemedelsverket, SKR: Sveriges kommuner och regioner, FM: Férsvars-
makten, EHM: E-h4lsomyndigheten, TLV: Tandvérds- och lakemedelsférmansverket, FoHM: Folkhalso-
myndigheten.

Aktorerna behover ha tydliga roller och mandat

Likemedelsverket bor ansvara for att utveckla en tydlig rutin fér
arbetssittet 1 ISF-SOLB dir det framgér vilket ansvar och mandat
aktdrerna har och hur de enas om atgirder. Det ir sirskilt viktigt
att beskriva sdana rutiner nir det giller ansvarsfordelningen mellan
Likemedelsverket, Socialstyrelsen, Nationellt CT och NAG LOK i
samband med &tgirder kring frivillig och tvingande férdelning, retur
och omférdelning, och nationella inkép. Sddana rutiner leder ocksé
till god beredskap infér krissituationer.

Nedan beskriver vi hur vi bedémer att rollférdelningen mellan
aktdrerna bor se ut med avseende pd vara forslag 1 det hir betink-
andet, det vill siga tvingande fordelning, retur, omférdelning och
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nationella inkdp, och andra forslag och relevanta aktiviteter vid kri-
tiska bristsituationer, till exempel frivillig férdelning och omférdel-
ning av likemedel. Fler aktorer dn de som listas hir har viktiga roller.
En mer fullstindig sammanstillning av aktdrernas nuvarande ansvars-
omrdden finns i Socialstyrelsens rapport.”’

e Likemedelsverket

— Ansvarar for att hantera kritiska och potentiellt kritiska like-
medelsbrister, enligt ansvars-, nirhets-, och likhetsprinciperna
och har tillsyn éver lagen om handel med likemedel. Ar sam-
mankallande och leder arbetet 1 gruppen fér situationsanpassad
operativ samverkan (ISF-SOLB). Koordinerar och samman-
kallar ADL, som kontinuerligt bedriver omvirldsbevakning
och ska bland annat bidra med att ta fram ligesbilder éver
likemedelstorsorjningen och dirmed underlitta {6r alla be-
rorda aktdrer att agera proaktivt f6r att verka f6r god tillgdng

till likemedel.

— Beslutar om undantag frin partihandlares leveransskyldighet vid
behov fér att gora frivillig férdelning méjlig (enligt forslag).”

— Beslutar om frivillig omférdelning 1 apoteksledet (enligt for-
slag).”

— Fattar beslut om att tillfilligt begrinsa méjlighet till f6rord-
nande och utlimnande av likemedel (enligt f6rslag).”

— Beslutar om tvingande férdelning, tvingande retur och tving-
ande omférdelning i enlighet med véira forslag.

— Kan bistd med information om tillgingliga behandlingsalter-
nativ.

¢ Socialstyrelsen (2025) Nationell samverkansstruktur, infér och vid stérning i f6rsérjningen
av likemedel, artikelnummer 2025-12-9955.

7% Socialdepartementets promemoria, Frivillig férdelning och omférdelning, $2025/01745.
TAa.

72 SOU 2025:43, Sikerstill tillgingen till likemedel — férordnande och utlimnande i brist-
situationer, 2025.
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Faktaruta: Nationell ligesbild

Likemedelsverket och E-hilsomyndigheten har 1 uppdrag av re-
geringen att férbereda ett system for att ta fram en nationell liges-
bild &ver tillging till och efterfrigan pa likemedel.”>”*

Syftet med den nationella ligesbilden f6r likemedel ir att skapa
ett samlat underlag som ger en aktuell 6versikt 6ver tillgdngen till
likemedel i Sverige. Ligesbilden ska fungera som ett beslutsstod
for Likemedelsverket och andra aktorer inom likemedelstérsor-
ningen for att identifiera, forebygga och hantera bristsituationer.
Den kommer dirmed att vara ett viktigt stod vid till exempel for-
delning och omfordelning.

Ligesbilden ska, enligt myndigheternas forslag, omfatta daglig
information f6r bdde human- och veterinirmedicinska likemedel
om forsiljning frin partihandlare och 6ppenvirdsapotek, utlim-
nande frin sjukhusapotek, samt lagersaldo frin partihandlare,
oppenvardsapotek och sjukhusapotek.

Myndigheterna har redovisat bland annat vilka datamingder,
fortsatta uppdrag och forfattningsindringar som krivs for att
genomfdra den nationella ligesbilden. 77

¢ Nationellt CT eller motsvarande regiongemensam funktion

— Inventerar regionernas tillgdng till likemedel, behov och om
det dar mojligt att f3 tillgdng till alternativa likvirdiga likemedel,
till exempel likemedel som kan tillgingliggoras pa licens.

— Tar fram prognoser {6r regionernas behov av likemedel som
det ir brist pa.

— Tar fram en fordelningsnyckel vid fordelning och omférdel-
ning som omfattar likemedel som regionerna rekvirerar till
hilso- och sjukvirden.

— Samordnar férdelning och omférdelning som giller likemedel
som rekvireras till hilso- och sjukvirden och kommunicerar
med regionernas kontaktpersoner f6r likemedelsforsorjning.

7382024/02156 (delvis)Regleringsbrev f6r budgetdret 2025 avseende Likemedelsverket.
7482025/01234 Regleringsbrev for budgetret 2025 avseende E-hilsomyndigheten.

7> Likemedelsverket (2025) Plan fér fortsatt arbete med framtagande av nationell ligesbild,
dnr 1.1.8-2024-000530.

7¢ E-hilsomyndigheten (2025) Plan {ér fortsatt arbete med nationell ligesbild, dnr 2024/00491.
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NAG LOK eller motsvarande experter frin likemedelskommit-
téerna

— Tar 1 samarbete med kliniska experter i hilso- och sjukvirden
fram forslag till prioritering av patienter vid brist p4 likemedel.

— Utfirdar rekommendationer till virden om hur likemedel
det dr brist pd bér anvindas och vilka behandlingsalternativ
som finns.

— Kommunicerar med virden genom nitverket {6r likemedels-
kommittéer och systemet f6r kunskapsstyrning.

Likemedelsforetag som har forsiljningsgodkinnande for like-
medlet det dr brist pd

— Samarbetar med 6vriga aktorer for att tillgingliggora det aktu-
ella likemedlet till den svenska marknaden.

— Ger prognoser for tillgdng till likemedel till exempel vad giller
tid f6r leverans och tillgingliga volymer.

Socialstyrelsen

— Bereder regeringens beslut om hyjilp vid katastroftillstdnd en-
ligt hilso- och sjukvérdslagen.

— Tar fram beslutsunderlag till regeringen for eventuella uttag
frin statliga beredskapslager samt ansvarar {6r uttag och leve-
ranser efter beslut frén regeringen.

— Ska, enligt virt f6rslag i1 kapitel 4 och 6, kunna utféra natio-
nella inkop eller pd annat sitt sikerstilla tillgdng till angeligna
likemedel nir det rdder brist eller risk f6r brist pd likemedel
till vird som dr nédvindig for liv och hilsa nir inte vanliga
inkdpskanaler fungerar eller ir tillrickliga.

— Bidrar till ligesbilden och kan stddja bedémning av behov
genom information frn olika hilsodataregister och kunskap
om sjukvardens forsérjningsberedskap, tillgdng till vrdplatser,
med mera.

— Akuverar vid behov ISF-SONAS vid fredstida kris som inne-
bir en storre storning i likemedelsforsorjningen eller om det

rider hojd beredskap.
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¢ Folkhilsomyndigheten

— Beslutar om nir smittskyddslikemedel 1 de lager myndigheten
har 1 uppdrag att hilla ska anvindas.

— Gor prognoser av behov ur ett smittskyddsperspektiv, och
bistdr med kunskap vid prioritering till férdelning och om-
fordelning av likemedel.

e Svensk veterinirmedicinsk anstalt (SVA) och/eller Jordbruks-
verket

— inventerar behovet av likemedel inom den veterinirmedicinska
virden och gor prioriteringar med avseende p vird av djur

vid brist p8 likemedel.
e Apoteksforetag och distributérer

— Samarbetar med 6vriga aktérer for att limna information och
stod gillande likemedlets ordinarie distributionsvigar. Utvecklar
vid behov alternativa l6sningar f6r bestillning och betalning.

Regiongemensamma funktioner for att hantera brist
pa likemedel behover bestd 6ver tid

Det ir nédvindigt att regionerna éver tid bibehdller en gemensam
funktion som bevakar och hanterar likemedelsbrister som Natio-
nellt CT gor 1 dag, eftersom gruppen har en viktig roll i nationell sam-
verkan for att forebygga och hantera brist pa likemedel. Etableringen
av Nationellt CT ir ett gemensamt dtagande frin regionerna inom
den regiongemensamma samverkansmodell {6r likemedel som funnits
sedan &r 2013. Samverkansmodellen, som ir en del av systemet f6r
kunskapsstyrning i hilso- och sjukvirden, bygger pd att regionerna
gemensamt finansierar och bemannar funktioner som stottar alla
regioner 1 en jimlik, kostnadseffektiv likemedelsanvindning.”” Natio-
nellt CT samverkar redan i dag med Likemedelsverket och utfor ett
aktivt arbete med 4tgirder kring frivillig férdelning och omférdelning.
Vir bedémning dr att det 1 ett normallige inte kriver ytterligare re-
surser for regionerna att bibehdlla funktionen Nationellt CT som
stdd for Likemedelsverket och andra aktorer 1 samband med beslut

77 https://samverkanlakemedel.se (himtad 2025-10-12).
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om tvingande eller frivillig férdelning och omférdelning, nationella
inkop eller andra dtgirder som hanteras 1 den samverkan vi beskrivit
ovan. I en omfattande krissituation kan dock en stérre organisation
behévas. Under covid-19-pandemin krivdes flera olika arbetsgrupper
till stdd for den funktion som di motsvarade Nationellt CT.
Nationella arbetsgruppen f6r likemedelskommittéer, NAG LOK,
har en central roll f6r hantering av kritisk brist pd likemedel. For att
hantera bristsituationer, vid frivillig och tvingande férdelning, retur
och omférdelning och vid nationella inkép kommer det att krivas
stod frén kliniska experter vid beslut om prioritering och framtagande
av behandlingsrekommendationer. Att det ska finnas likemedelskom-
mittéer ir reglerat i lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer.
Vi forvintar oss dirfor att samverkan mellan likemedelskommit-
téerna, motsvarande NAG LOK, kommer att besti éver tid.
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4 Nationell funktion for samordning
och inkdp av ldkemedel — analys
och beddmning

4.1 Behovet av en nationell funktion fér samordning
och inkop av lakemedel

Nir tillgdngen till likemedel dr begrinsad kan det uppstd behov av
att kopa likemedel f6r hela landets rikning genom en nationell funk-
tion for inkép. Syftet dr att sikra tillgingen till nodvindiga likemedel
till Sverige — bide vid normallige, fredstida kriser och hojd beredskap.

4.1.1 Utredningens tolkning av uppdraget

Vi har 1 uppdrag att f6resld en funktion f6r nationell samordning och
nationella inkdp av likemedel och ta stillning till 1 vilka situationer
en sddan funktion ska anvindas. Vi ska beskriva hur en sidan funktion
ska finansieras och vilken aktor som dr mest limpad att ansvara f6r
den. Vi ska ocks8 analysera och féresld hur distributionen av natio-
nellt inkopta likemedel ska g3 till och hur likemedel kan finansieras
och upphandlas p3 ett kostnadseffektivt sitt.

Det finns flera sitt att tillgingliggéra likemedel som ir relevanta
for vart uppdrag, till exempel:

e genom avtal om att £ kopa likemedlet till ett visst pris. Avtalet
innehéller 1 regel en rad villkor, till exempel skyldighet att f6lja
gillande lagstiftning, dtaganden kring leveranssikerhet, miljo-
hinsyn och att f6lja uppforandekod for leverantorer vad giller
etiska, sociala och miljédmaissiga krav pd organisationen.
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e genom avtal som innebir krav pd foretaget som har forsiljnings-
godkinnandet att hilla en viss volym av likemedlet p3, eller for,
den svenska marknaden.

e genom inkdp av likemedel till ett fysiskt lager som den som koper
likemedlet ansvarar for.

I vir utredning tolkar vi begreppet ink&p 1 vid bemirkelse, det vill siga
att det kan omfatta alla ovanstiende och andra sitt att kdpa eller
sikerstilla tillgdng till likemedel. Nir vi fortsittningsvis anvinder
begreppet inkop eller kop kan alla dessa sitt omfattas.

4.1.2 Inkop av vissa lakemedel kan behdéva samordnas
nationellt

Nir det ir brist pd likemedel kan svensk hilso- och sjukvird behéva
konkurrera med andra linder om den begrinsade mingd som ir till-
ginglig. I Sverige ansvarar varje virdgivare som anvinder likemedel
1 sin verksamhet f6r att sjilv kopa in likemedel frén foretag som finns
pd en global marknad. I en normal situation fungerar det svenska
systemet vil, men det kan uppst3 situationer da det ir svart for svenska
aktorer att agera snabbt, samlat och som tillrickligt starka képare
pa den globala marknaden. Enskilda regioner kan som inképare ha
svart att konkurrera med andra hela linder. Det finns ocksa risk fér
regionala ojimlikheter — en stor region kan ha bittre férutsittningar
att kopa likemedel om tillgdngen dr begrinsad, dn en liten region.
Erfarenheter frin covid-19-pandemin visar att storlek ir viktigt for
att 6ka en kdpares attraktivitet vid kriser, och 1 sddana situationer
behovs en aktdr som kan representera hela Sverige vid inkop av like-
medel och kan garantera finansiering for dessa, se bilaga 2.

Konsekvenserna av att det saknas méjlighet till nationella inkép
vid svira bristsituationer kan bli att Sverige blir utan likemedel som
behévs for vrd som dr nédvindig f6r mianniskors och djurs liv och
hilsa. I en sidan situation kan det ocks8 vara svért att 13 tillgdng till
storre volymer av likemedel. Sammantaget betyder det att Sverige ir
mer srbart f6r brist pd likemedel utan en nationell funktion fér inkop
av likemedel. Det innebir 1 férlingningen en stérre risk for att vérd
behover stillas in eller skjutas pd framtiden och patienter riskerar att
skadas allvarligt eller avlida 1 avsaknad av behandling.
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En osiker omvirld 6kar behovet av proaktivitet och samordning

Likemedelsforsorjningen till patienter och djur i Sverige ir beroende
av globala leveranskedjor och internationella marknadsforutsittningar.
Alla linder berors av bristsituationer och orsakerna till sidana ir ofta
komplexa. Okad geopolitisk osikerhet och handelspolitiska forind-
ringar kan pdverka likemedelsforetagens mojligheter och vilja att
uppritthilla en stabil tillging till likemedel 1 Sverige. Det innebir att
risken for likemedelsbrist nationellt kan 6ka. En nationell funktion
som kan samordna och képa in eller p4 annat sitt sikerstilla till-
gdngen till likemedel for hela Sveriges behov nir det inte gir att dstad-
komma pd annat sitt, kan vara ett viktigt verktyg for att i en osiker
omvirld sikra tillgdng till nédvindiga likemedel till patienter och
djur som behover likemedelsbehandling. Det kan ocks8 vara en styrka
att inritta en funktion som kan delta i internationella gemensamma
upphandlingar om det gynnar svenska patienters tillgdng till vissa

likemedel.

Sverige behdver ha méjlighet att medverka i EU-gemensamma
upphandlingar av kritiska likemedel

Det pagér flera initiativ som ska underlitta samarbete mellan linderna
1 EU och mellan de nordiska linderna kring gemensamma upphand-
lingar 1 syfte att sikra tillgdng till likemedel som krivs f6r vird som
ir nddvindig £6r liv och hilsa. Nir flera linder gir thop i en gemen-
sam upphandling utgér de en storre marknad, vilket kan 6ka mojlig-
heten att {4 tillgdng till likemedel vid kritiska brister eller 1 krissitua-
tioner. I vir analys av en nationell funktion f6r inkép av likemedel
behover vi ta hinsyn till att Sverige kan behéva ha méjlighet att delta 1
upphandlingar som ir gemensamma fér flera linder.

Inom ramen f6r EU-samarbetet kan medlemslinderna vilja att ingd
1 gemensamma upphandlingar, inom det s4 kallade Joint Procurement
Agreement (JPA). Om Sverige ska medverka i EU-gemensamma upp-
handlingar krivs en kontaktpunkt som kan representera hela landet.
Socialstyrelsen och Folkhilsomyndigheten representerar Sverige i
styrgruppen for JPA och har medverkat i flera EU-gemensamma
upphandlingar.

I mars 2025 presenterade Europeiska kommissionen ett forslag
till en ny férordning, Critical Medicines Act, som syftar till att stirka
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likemedelsférsérjningen inom unionen. Den innehéller bland annat
forslag som syftar till att underlitta f6r linder att genomfora gemen-
samma upphandlingar av nédvindiga likemedel.

Faktaruta: Forslag kring gemensamma upphandlingar mellan
EU-linder i Critical Medicines Act

Europeiska kommissionens forslag till férordningen Critical
Medicines Act inneh3ller bland annat krav pd att medlemslinderna
1 sina egna upphandlingar av kritiska likemedel inte bara ska ta
hinsyn ull pris, utan skapa incitament for sikra leveranser, geo-
grafisk spridning av produktion och tillging till likemedel inom
unionen. Syftet ir att minska risken f6r storningar i leverans- och
produktionskedjan som leder till brist p4 likemedel.!

En del i Critical Medicines Act ir ett forslag till ramverk for
gemensamma upphandlingar mellan medlemslinder av kritiska
likemedel. Det mojliggor, enligt kommissionen, stordriftsfordelar
och en mer rittvis fordelning av kritiska likemedel inom unionen.

De likemedel som kan komma att omfattas av gemensamma
upphandlingar inom Critical Medicines Act dr dels kritiska like-
medel {6r vilka en sdrbarhetsanalys visat risker 1 leveranskedjan,
dels likemedel av gemensamt intresse, som utvirderas i1 EU:s ge-
mensamma process for klinisk granskning. Férordningen reglerar
hur och under vilka férutsittningar kommissionen kan stétta med-
lemslinderna att genomféra gemensamma upphandlingar av s3dana
likemedel, till exempel genom att facilitera gemensamma upphand-
lingar, fungera som ombud &t flera medlemslinder 1 en upphand-
ling eller vara den part som sluter avtal.

Vid tiden for det hir delbetinkandet pagar férhandlingar mellan
kommissionen, Europeiska ridet och Europaparlamentet om fér-
slaget till Critical Medicines Act.

Det pagér ocksd samarbete kring gemensamma upphandlingar av like-
medel pd nordisk nivi. De nordiska linderna ir var for sig sm& mark-
nader, vilket gér dem mer sdrbara for bristsituationer. Nordiska mini-
sterrddet har inlett ett samarbete mellan linderna f6r att underséka

" https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-
products-human-use-eu/critical-medicines-act_en (himtad 2025-11-03).
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en ersittningsmodell som ska leda till sikrare tillgdng till antibiotika.?
Danmark, Norge och Island har genomfért gemensamma upphand-
lingar av vissa likemedel vilket lett till férbittrad tillgdng till like-
medlen och ligre priser for linderna.’ Sverige har, genom regionernas
samverkan, varit inbjuden att delta 1 sddana upphandlingar men har
hittills valt att inte medverka. Ett bredare nordiskt samarbete f6r-
vintas stirka forutsittningarna att f3 tillgdng till kritiska likemedel.*

4.2 Varje vardgivare ansvarar for
lakemedelsforsorjningen till sin verksamhet

For att analysera behovet av en nationell funktion fér samordning och
inkop av likemedel, behover vi beskriva hur virdgivare képer like-
medel och hur ansvarsférdelningen ser ut.

Vi beskriver férenklat forsérjningsvigarna for likemedel 1 figur 4.1,
se ocksd avsnitt 3.1.1 f6r mer detaljer. I Sverige finns generellt inget
grossistled dir en partihandlare koper in och lagerhiller likemedel for
att silja dem vidare, utan de flesta likemedelsforetag som har forsilj-
ningsgodkinnande for likemedel dger sina produkter fram till dess
att den som behover likemedlet gor en bestillning. De flesta like-
medelsféretag har avtal om att lagerhilla sina produkter hos distribu-
torerna Oriola Sweden AB och Tamro AB. Nir ett dppenvardsapotek
eller sjukhusapotek bestiller ett likemedel, 6vergdr dgarskapet av
likemedlet frin foretaget till distributdren och sedan omedelbart till
oppenvérdsapoteket eller virdgivaren. Systemet f6r likemedelsfor-
sorjning dr komplext och har beskrivits utférligt av andra utredningar
och rapporter.”®

2 https://pub.norden.org/politiknord2024-780/index.html (himtad 2025-10-10).

? https://nordicpharmaceuticalforum.com/index.php/about-nordic-pharmaceutical-forum-nlf/
(himtad 2025-11-03).

* Uppgift till utredningen frin Amgros och Sykehusinnkjep HF, 2025-01-15.

> SOU 2021:19, En stirke forsorjningsberedskap f6r hilso- och sjukvérden, kapitel 4.5.4 och
kapitel 11.3.

¢ Leth, E., Fk, A., & Lundgren Kownacki, K. (2019). Resursférstirkt likemedelsférsérjning
infér kris, hojd beredskap och krig: Kunskapsunderlag. Institutionen fér designvetenskaper,
Lunds universitet, se s. 49-57.
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Figur 4.1 Forenklad bild av forsorjningsflodet for manga lakemedel
Partihandel forsalmingsgockannande
|
Partihandel Distributér
/ \
Detaljhandel | Oppenvards- Sjukhus- |§Luekr::32?ss.
apotek apotek

forsorjning

Annan
vardenhet

| bilden kan Patient ersattas med konsument, inklusive djurdgare. Annan vérdenhet kan till exempel
vara regiondriven eller privat vardcentral, vardenhet inom statlig verksamhet som Férsvarsmakten eller
Kriminalvérden, privat vardgivare utan offentlig finansiering, tandvardsenhet eller veterinar.

o

Aven om majoriteten av de likemedel som anvinds i Sverige distri-
bueras i det flode som framgar av figur 4.1, finns flera andra forsorj-
ningsvigar for likemedel. Exempelvis distribuerar vissa foretag som
har forsiljningsgodkinnande sina likemedel direkt till 6ppenvards-
eller sjukhusapotek. Vissa 6ppenvirdsapoteksaktorer har tillstdnd
till partihandel och férser med stdd av partihandelstillstdndet apotek
inom den egna kedjan med likemedel.

4.2.1 Regionerna képer lakemedel var for sig och gemensamt

Regionerna ir skyldiga att sikerstilla tillgdng till de likemedel som
behovs f6r vard av patienter pd de sjukhus som regionerna driver.”
Det ir motiverat och fungerar vil utifrin ansvars- och nirhetsprin-
cipen — utifrdn den vird de bedriver vet regionerna vilka likemedel
de behover. Likemedel som anvinds pd sjukhusen finansieras av
respektive region. Offentlig verksamhet, som den hilso- och sjukvird
som bedrivs av regionerna, ska f6lja lagen om offentlig upphandling
(LOU) vid inkodp. Regionerna upphandlar dirfor en stor del av de

7 Se 5 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med likemedel och 5 kap. 2 § hilso- och sjukvérds-
lagen (2017:30).
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likemedel som anvinds inom virden och tecknar avtal med féretagen
som siljer dem i enlighet med den lagstiftningen. I vissa fall sker det
genom direktupphandlingar. Upphandlingsunderlaget kan innehélla
bland annat krav pd leveranssikerhet och pris. Regionerna avtalar
oftast inte om att kdpa en viss volym; det styrs i stillet av det kom-
mande behovet av likemedlet. Storre regioner upphandlar i regel like-
medel sjilva, medan det férekommer att mindre regioner gér gemen-
samma upphandlingar fér att fi bittre avtalsvillkor.®

Regionerna samarbetar kring upphandling av vissa likemedel och
vacciner. Ledningsnitverket f6r regionernas upphandling, LfU, verkar
fér samverkan och utveckling inom upphandlingsomridet. LfU ir
indelat i kategorirdd f6r olika omrdden, varav likemedel ir ett. Dir
sker samordning och stéd och utveckling av strategiska upphand-
lingsfrigor. Genom LU ir regionerna indelade 1 &tta olika upphand-
lingsregioner f6r upphandlingssamverkan.” Vid sidan samverkan
genomfor en region upphandlingen efter att ha fatt fullmake att fore-
trida de 6vriga regionerna 1 upphandlingsregionen.

Regionerna uppdrar ocksd &t Adda, regionernas och kommunernas
inkodpscentral, att upphandla ramavtal {6r vacciner som anvinds i vissa
nationella vaccinationsprogram.

Regionerna har ett etablerat samarbete, Regionernas samverkans-
modell 6r likemedel, dir det ingdr en gemensam marknads- och
forhandlingsfunktion. Inom ramen fér den genomfér regionerna
gemensamma forhandlingar om avtal f6r vissa nya likemedel. Varje
region som ska anvinda ett sidant likemedel tecknar ett avtal som
har férhandlats gemensamt genom férhandlingsfunktionen med fore-
taget som har forsiljningsgodkinnandet for likemedlet. Funktionen
har ocks8 1 ndgra fall genomfort regiongemensamma upphandlingar
av nya likemedel genom att en region fitt fullmakt att upphandla
det aktuella likemedlet for alla regioners rikning.'

$TLV (2024), Omsittningslagring av vissa likemedel for stirkt {6rsérjningsberedskap,

dnr 2082/2023, s. 42-43.

? https://Lfu.se (himtad 2025-10-03).

'® https://samverkanlakemedel.se/organisation---ordnat-inforande/funktionerna-marknad-
och-forhandling (himtad 2025-08-18).
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Likemedel som limnas ut mot recept upphandlas inte
av regionerna

Likemedel som férskrivs pd recept och omfattas av likemedelsfor-
ménerna, finansieras till stérsta delen av staten genom ett riktat stats-
bidrag for likemedel till regionerna. Sddana likemedel omfattas alltsd
inte av regionernas upphandlingar. Férmansberittigade patienter
betalar en egenavgift for sddana likemedel, upp till ett kostnadstak."
Oppenvardsapotek har en tillhandahillandeskyldighet som bland
annat omfattar likemedel som limnas ut mot recept eller rekvisition.'

Inom ramen for s kallade trepartséverliggningar kan Tandvards-
och likemedelstérminsverket (TLV), regionerna och berért like-
medelsforetag fora dialog som kan leda till att regionerna och fore-
taget tecknar avtal om &terbiring, som innebir att kostnaden for
anvindning av likemedlet minskar. TLV tar hinsyn till avtalet vid
sitt beslut om pris och subvention, men ir inte avtalspart. Regionerna
tar gemensamt stillning till villkoren 1 avtalet och gor ett samlat still-
ningstagande till att teckna avtalet."”

4.2.2  Statliga myndigheter och djursjukvard koper ocksa
lakemedel

I dag har bade Socialstyrelsen och Folkhilsomyndigheten uppdrag
av regeringen att teckna avtal for att sikra tillging till vissa likemedel
1 landet. Syftet dr 1 regel férebyggande — att skapa en buffert av like-
medel eller beredskapslager i hindelse av hilsohot som pandemier,
smittoutbrott, kris eller krig.

Socialstyrelsen har uppdrag att képa in och lagra sjukvardspro-
dukter som behévs for traumavérd till statliga sikerhetslager, dir-
ibland likemedel."

Béde Socialstyrelsen och Folkhilsomyndigheten medverkar 1 EU-
gemensamma upphandlingar och representerar Sverige 1 styrgruppen
for EU-gemensam upphandling enligt avtalet Joint Procurement
Agreement (JPA). Socialstyrelsen medverkar 1 JPA nir det giller

"' Se 4 och 5 §§ lagen (2002:160) om likemedelsfsrméner m.m.

122 kap. 6 § 3 lagen (2009:366) om handel med likemedel.

' https://tlv.se/lakemedelsforetag/trepartsoverlaggningar-mellan-foretag-och-
regionerna.html?query =treparts%C3%B6verl %C3%A4ggning (himtad 2025-11-03).
1452023/00681 (delvis) Uppdrag till Socialstyrelsen att kopa in och lagra sjukvirdsprodukter
som behdvs for traumavird till statliga sikerhetslager.
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likemedel som krivs for att uppritthélla katastrofmedicinsk bered-
skap, och vid behov nir vanliga inképskanaler inte kan tillgodose
det nationella behovet av likemedel."

Folkhilsomyndigheten representerar Sverige i JPA nir det ir
kopplat till myndighetens ansvarsomrdde som giller likemedel vid
allvarliga utbrott av smittsamma sjukdomar.' JPA som sker inom
ramen f6r EU:s myndighet HERA (Health Emergency Preparedness
and Response Authority) har till syfte att stirka Europas férmiga
vid grinséverskridande hilsohot, till exempel genom upphandlingar
av vissa vacciner, antibiotika och antivirala likemedel. HERA fo6r-
handlar avtal som medlemsstaterna kan ansluta sig till genom JPA.

Folkhilsomyndigheten har ett beredskapsuppdrag att sikerstilla
att det finns tillgdng till nédvindiga likemedel 1 hindelse av en kris,
som en pandemi eller ett stérre smittoutbrott. Med anledning av det
képer Folkhidlsomyndigheten in vissa likemedel som antibiotika,
antivirala likemedel och vacciner.”” P4 myndigheten finns experter
pa smittskydd och epidemiologi som kan bedéma det nationella
behovet av sidana likemedel, bide 1 vardag och 1 kriser som allvarliga
globala pandemier. Folkhidlsomyndigheten har ocks3 flera regerings-
uppdrag att 6ka Sveriges tillgdng till vissa antibiotika." Inom ramen
for de uppdragen har myndigheten utvecklat en modell fo6r upphand-
ling med en ersittningsmodell som ger féretag incitament att garan-
tera tillgdng till viktiga antibiotika f6r Sverige. Folkhilsomyndigheten
leder ett pilotprojekt inom Nordiska ministerrddet om betalnings-
modeller for idldre antibiotika, och om gemensam nordisk upphand-
ling av sddana. Myndigheten har dven fitt i uppdrag av regeringen
att genomfoéra upphandlingar och géra andra férberedelser f6r att
sikerstilla att det finns influensavaccin tillgingligt f6r befolkningen
1 hindelse av en pandemi."”

Andra statliga myndigheter képer ocksa likemedel. Kriminalvér-
den och Forsvarsmakten koper in likemedel till sin virdverksamhet
genom detaljhandel, det vill siiga frén 6ppenvérdsapotek. Statens
veterinirmedicinska anstalt (SVA) har i uppdrag att uppritthélla

1582024/02156 (delvis) Regleringsbrev fér budgetaret 2025 avseende Socialstyrelsen.
'©82024/02156 (delvis) Regleringsbrev for budgetdret 2025 avseende Folkhilsomyndigheten.
17

Aa.
1 Uppdrag till Folkhilsomyndigheten att sikerstilla tillgingen till influensavaccin $2025/00103
(delvis).
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beredskap for smittsamma sjukdomar hos livsmedelsproducerande
djur och upphandlar och lagerhiller vacciner.”

Aktorer som bedriver djursjukvird képer likemedel genom 6ppen-
virdsapotek som bedriver detaljhandel. Aktérer med partihandels-
tillstind far ocks3 silja serum och vacciner direkt till bland annat
veterinirer.”! For veterinirmedicinska likemedel finns inget f6rméns-
system motsvarande det fér humanlikemedel. Oppenvérdsapotekens
tillhandah&llandeskyldighet omfattar dock dven férskrivna och rek-
virerade veterinirmedicinska likemedel.

4.3 Nar ska en nationell ink6psfunktion
for lakemedel anvandas?

Utredningens bedomning

Grunduppdraget f6r en nationell funktion f6r samordning och in-
kop av likemedel bér omfatta inkép av likemedel {6r nationella be-
hov i ett normallige, vid fredstida kris eller vid hjd beredskap nir

o detir brist eller risk f6r brist pa ett likemedel,

o likemedlet behovs f6r vird som dr nddvindig f6r minniskors
eller djurs liv och hilsa, och

o andra dtgirder for likemedelsf6rsérjningen kan inte 1 tillrick-

lig utstrickning, eller férvintas inte kunna, sikerstilla tillgdng
till likemedlet.

Den nationella inképsfunktionen bor kunna képa likemedel bide
till hilso- och sjukvard och till djursjukvird.

Utéver grunduppdraget, bor den nationella inkdpsfunktionen
ocksd kunna {3 1 uppdrag av statliga myndigheter att sikerstilla
tillgdng till likemedel {6r nationella behov. Den nationella ink&ps-
funktionen bér 3 representera staten vid gemensamma internatio-

nella upphandlingar dir Sverige vill delta.

Vi har i uppdrag att utreda i vilka situationer en nationell funktion
for samordning och inkdp av likemedel ska nyttjas.

22 § 2 férordningen (2009:1394) med instruktion fér Statens veterinirmedicinska anstalt.
1 4 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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I vir analys har vi utgdtt frin forslagen som limnades av Utred-
ningen om hilso- och sjukvirdens beredskap, som hade i uppdrag
att foresld hur f6rsorjningen av produkter till hilso- och sjukvirden
kan sikerstillas i fredstida krissituationer och i krig.”* Vi har ocksd
undersékt om det finns andra situationer d& en nationell inképsfunk-
tion for likemedel behovs, exempelvis vid allvarliga bristsituationer
i vardagen.

Med kop eller inkép menar vi i det hir sammanhanget bide att
teckna avtal om tillgdng till likemedel p& olika sitt och att kopa in
likemedel till ett fysiskt lager som inkdpsfunktionen dger och for-
fogar dver, se avsnitt 4.1.1.

4.3.1 Utredningen om hilso- och sjukvardens beredskap
foreslog nationell samordning av inkdp

Utredningen om hilso- och sjukvérdens beredskap féreslog i delbe-
tinkandet En stirkt férsorjningsberedskap fér hilso- och sjukvirden
att Socialstyrelsen ska fd 1 uppdrag att skapa en nationell funktion
for inkdp av sjukvardsprodukter, diribland likemedel.” Funktionen
ska anviindas nir samordnade ink&p krivs for att sikra vdrdens behov
vid kris eller krig, men bara nir det inte gir att {3 tillgdng till like-
medel pd annat sitt och ordinarie inkdpsprocesser inte ricker. En
sddan inképsfunktion ska kunna agera snabbt, prioritera produkter,
garantera finansiering och fordela resurser. Utredningen bedémde
att en inkdpscentral som kan teckna ramavtal {6r kritiska produkter
ir en limplig form fér funktionen.”

Utredningen framholl att kris eller hojd beredskap inte automa-
tiskt ska betyda att likemedel och andra sjukvardsprodukter ska képas
in av en statlig inkdpsfunktion. De processer f6r avtal och inkép som
hilso- och sjukvirden anvinder 1 vardagen, bér anvindas i storsta
mojliga utstrickning. Men utredningen menade att ansvarsprincipen
kan behova sittas &t sidan for att uppnd syftet med krisberedskap,
att virna liv och hilsa, samhillets funktioner och grundliggande
virden som demokrati och rittssikerhet.””

22S0OU 2021:19, En stirkt férsorjningsberedskap for hilso- och sjukvirden, avsnitt 11.3.
P Aa.s. 732.

2 Aa.s. 757.

»SOU 2021:19 En stirke férsorjningsberedskap for hilso- och sjukvirden s. 746.

133



Nationell funktion for samordning och inkop av lakemedel — analys och bedomning SOU 2026:22

4.3.2  Inkdpsfunktionen bor kunna képa in lakemedel
vid allvarliga bristsituationer i ett normallage

Uppdraget fér Utredningen om hilso- och sjukvirdens beredskap
gillde hojd beredskap och krig. Dirfor analyserade den inte behovet
av en inkdpsfunktion i ett normallige. Vi bedémer att en nationell
funktion f6r inkdp av likemedel kan behéva anvindas ocksd i ett
normallige. Vid en global brist pd ett likemedel som krivs fér vird
som dr nddvindig f6r liv och hilsa, kan det plotsligt bli méjligt att
kopa en viss miangd likemedel till Sverige. I en sdan situation, d&
sannolikt minga linder konkurrerar om likemedlet, ir det en fordel
att ha en inkdpsfunktion som representerar hela Sverige, och som
kan agera snabbt och garantera finansiering.

Exempel: Brist pa likemedlet Actilyse

Nir det ridde brist pd likemedlet Actilyse, som vi beskrivit i av-
snitt 3.2.1, uppstod mojlighet att képa in ett antal forpackningar
av ett likvirdigt licenslikemedel frin USA. Eftersom regionerna
med kort varsel inte kunde finansiera ett sddant samordnat ink6p
genom forskottsbetalning, gick de miste om den mojligheten. Om
det funnits en nationell funktion f6r inkép av likemedel som kun-
nat fatta ett snabbt beslut och garantera finansiering, hade det san-
nolikt funnits férutsittningar att kopa likemedlet 1 den situationen.

4.3.3 Inkopsfunktionen ska i férsta hand képa in lakemedel
for vard som ar nédvandig for liv och hélsa

Uppdraget till Utredningen om hilso- och sjukvirdens beredskap
gillde all f6rsérjning till hilso- och sjukvérden, medan virt uppdrag
bara giller likemedel. Vi foresldr dirfor en inkdpsfunktion som ir
inriktad pd likemedel, men det utesluter inte att den pa sikt kan ut-
vidgas till att omfatta andra produketer, till exempel medicintekniska
produkter som behdvs for att kunna administrera likemedel till
patienter. Det ir viktigt att inkdpsfunktionen, nir den etablerats,
utvirderas kontinuerligt f6r att identifiera om och hur den behéver
utvecklas.

134



SOU 2026:22 Nationell funktion for samordning och inkop av lakemedel — analys och bedémning

Inkdpsfunktionen bor arbeta utifrén det samlade nationella be-
hovet av ink6p av likemedel for hela landets rikning. Vid en brist-
situation kan det uppstd behov av stéd att kopa likemedel inte bara
till hilso- och sjukvarden, utan ocks3 till exempel till Férsvarsmakten
och djursjukvirden.

Inkdpsfunktionen bor kunna kopa in nédvindiga likemedel
till djursjukvard

Det finns likemedel som anvinds vid veterinirmedicinsk vird som
bér kunna omfattas av beddmningen att de behévs for vird som ir
nédvindiga f6r liv och hilsa och som det ir viktigt att ha tillging ull,
bide i ett normallige, vid fredstida krissituationer och vid héjd be-
redskap. P4 samma sitt som f6r humanlikemedel kan det uppstd
behov av att kopa in likemedel {6r vird av djur nir det rider brist
eller risk for brist pd likemedlen och vanliga inképsvigar inte fun-
gerar. Dirfor anser vi att en nationell inképsfunktion ocksa ska kunna
képa in likemedel till djur.

Vissa likemedel anvinds fér bide human- och veterinirmedicinsk
vard. Bristen pd narkoslikemedlet propofol under covid-19-pandemin
ir ett exempel pd nir veterinirmedicinsk vird bedémdes behéva std
tillbaka for att likemedlet behovdes till intensivvard av patienter med
covid-19.

Flera remissinstanser framférde 1 sina svar till delbetinkandet En
stirkt forsorjningsberedskap f6r hilso- och sjukvarden att uppdraget
till en nationell funktion f6r inkép av likemedel bér omfatta like-
medel till djur.*® Myndigheten fér civilt férsvar (MCF) har framh3llit
att djurens hilso- och sjukvard klassas som en viktig samhillsfunk-
tion, med avseende pd féormagan att uppritthdlla en god djurhilsa,
produktionskapacitet inom animalieproduktionen samt att tjinste-
och servicedjur ska kunna utféra sina uppgifter.”

Nir det giller hojd beredskap har Jordbruksverket foéreslagit att
tjinste- och servicedjur bor f3 tillgdng till nédvindig veterinirvird
for att kunna fortsitta utfora sina uppdrag. Som tjinstedjur riknas
till exempel hundar och histar som anvinds vid Férsvarsmakten,

26 Remiss av SOU 2021:19, dnr $2021/03085.
¥ Myndigheten fér civilt férsvar (2026), Lista med de viktigaste samhillsfunktionerna: Utgings-
punkt f6r att stirka samhillets beredskap, MCF0028 — utgivningsir 2026.
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polisen och tullen. Samma sak giller djursjukvard till samhillsviktig
djurhillning for livsmedelsproduktion.”

4.3.4 Inkopsfunktionens grunduppdrag ar bristsituationer
nar ldkemedel inte kan tillgangliggoras pa vanligt satt

Vi anser att grunduppdraget f6r en nationell inkdpsfunktion bor vara
att kopa, eller pd annat sitt sikerstilla tillgdngen till likemedel for
Sveriges behov

e nir det rdder brist eller risk for brist pa ett likemedel,

o likemedlet behovs f6r vird som nédvindig f6r minniskors eller
djurs liv och hilsa, och

e inkopsfunktionens dtgirder krivs eftersom normala dtgirder for
likemedelsfoérsorjningen inte 1 tillricklig utstrickning kan, eller
inte forvintas kunna, sikerstilla tillging till likemedlet.

Samtliga dessa kriterier bor vara uppfyllda nir inkdpsfunktionen ska
kunna agera. En funktion med ett sddant uppdrag saknas 1 dag och
dirfor dr det angeliget att etablera den. Behovet att anvinda en sdan

inkdpsfunktion kan uppstd bide 1 normallige, vid fredstida krissitu-
ationer och vid héjd beredskap. I avsnitt 3.1.2 och 5.5.1 beskriver

vivad vi menar med vird som ir nédvindig for liv och hilsa.

Utover grunduppdraget, bedomer vi att det ocksd bor vara mojligt
for statliga myndigheter som har 1 uppdrag att sikerstilla tillging
till vissa likemedel for nationella behov att kunna utnyttja inképs-
funktionen nir de bedémer att det dr indamilsenligt och resurs-
effektivt.

Nir det finns en nationell inkdpsfunktion fér likemedel bér den
ocks3 f4 representera staten nir Sverige som nation vill delta i inter-
nationella gemensamma upphandlingar av likemedel. Det kan till ex-
empel vara aktuellt att anvinda den till EU-gemensamma eller nor-
diska upphandlingar.

Vi anser att en grundférutsittning bér vara att inkdpen syftar
till att ticka ett nationellt behov av likemedel.

28 Jordbruksverket och Livsmedelsverket (2024), Reglering av veterinirpersonal med mera vid
hojd beredskap. Rapportering av uppdrag 1 myndigheternas regleringsbrev f6r budgetdret 2023,
s. 31.
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Ansvarsprincipen motiverar att inkdpsfunktionen bara ska
anvindas nir ordinarie ink6psvigar inte ir tillrickliga

Ansvarsprincipen och nirhetsprincipen innebir att den som utfér
en uppgift i vardagen har bist férutsittningar att utféra den uppgiften
i kris. Med hinsyn till det anser vi att det finns bist férutsittningar
att sikra tillgdng till likemedel till Sverige om inképsfunktionen en-
ligt sitt grunduppdrag bara anvinds nir det inte gir att {3 tillgdng till
en tillricklig mingd likemedel, utifrdn det prioriterade virdbehovet,
genom de ordinarie inkdpsvigarna. D3 ir det motiverat att fringd
ansvarsprincipen. En nationell inképsfunktion bér inte konkurrera
med andra sitt att tillgingliggora likemedel, och vi menar att ett upp-
drag med en sddan avgrinsning minimerar den risken. Det leder till
forutsidgbarhet f6r regionerna och for foretag som marknadsfor like-
medel 1 Sverige, vilket stirker férutsittningarna att {3 tillging till
likemedel.

De aktdrer som normalt koper likemedel till sina verksamheter
bor fortsitta gora det sd ldngt det dr mojligt. Det betyder att regional
och lokal kompetens tas tillvara pa ett effektivt sitt. Regionerna och
statliga myndigheter som Folkhilsomyndigheten, Férsvarsmakten
eller Statens Veterinirmedicinska Anstalt (SVA), har bist kompe-
tens att bedoma sina behov av likemedel och hur de ska genomféra
inkdp och upphandlingar. De kan hantera sin likemedelsforsorjning
pa ett flexibelt sidtt som dr anpassat efter verksamheten. De har eta-
blerade kontakter med leverantorer, kunskap om sortiment och medi-
cinska behov och vet vilka krav som behover stillas pd produkter och
leverantorer. Att 6lja ansvarsprincipen leder till trygghet och for-
troende i en krissituation, dd det finns stora férdelar med att uppritt-
hilla de rutiner, arbetssitt och kontakter som anvinds i ett normallige.

Att anvinda en nationell inkdpsfunktion ska inte vara ett alternativ
till de vanliga sitten att tillgingliggora likemedel, varken fér dem
som siljer eller dem som koper likemedel. Att det finns en nationell
inkdpsfunktion fir inte innebira en mojlighet f6r foretag att undvika
att ans6ka om att ett likemedel ska ingd 1 férmanerna hos Tandvards-
och likemedelsférmansverket (TLV).

Alternativet att helt fring8 ansvarsprincipen och 1 alla ligen kunna
anvinda en nationell inkdpsfunktion parallellt eller i stillet for de
vanliga férsorjningsvigarna, skulle leda till att det blir otydligt for
foretag, regioner och andra aktdrer nir den nationella inkdpsfunk-
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tionen ansvarar for att kopa likemedel och dirmed pd vilket sitt eller
genom vilken part ett likemedel ska tillgingliggoras. Det skulle kunna
leda till att det tar lingre tid att 4 tillgdng till likemedel. Det skulle
ocks3 riskera att stora det ordinarie forsorjningsflodet av likemedel
om en nationell inképsfunktion avtalar om likemedel parallellt med
att till exempel regionerna gor det. Det kan skapa konkurrens mellan
inképsfunktionen och regionerna om begrinsade volymer likemedel.
Det kan ocks3 leda till att en alltfér stor mingd likemedel kommer
att lagras eller 18sas for Sveriges rikning, med onddig kassation och
héga kostnader som foljd.

En nackdel med en funktion som bara képer likemedel nir det
inte ir mojligt att ticka likemedelsbehovet genom de vanliga kana-
lerna ir att en sddan kommer att anvindas mycket sillan —uppskatt-
ningsvis mindre dn en ging per dr i ett normallige. Det ir inte resurs-
effektivt att ha en vilande organisation som vintar pd uppdrag som
kommer mycket sillan och det dr svirt att uppritthdlla kompetensen
1 en sddan organisation. Det ir skilet till att vi menar att inkopsfunk-
tionen ocksa ska kunna f3 vissa andra uppdrag att kopa likemedel for
nationella behov 4t statliga myndigheter, se nedan. Det talar ocksa
for att den aktdr som ska ansvara f6r inkdpsfunktionen redan bor ha
andra uppdrag och erfarenhet som omfattar inkép och upphandling.

Inkopsfunktionen bor inte ta 6ver statliga myndigheters
uppdrag om inkdp av likemedel men kan vara ett stéd

Det bor vara mojligt for statliga myndigheter att ge inkdpsfunktionen
uppdrag att utfora inkop eller pd annat sitt tillgingliggora likemedel,
till exempel 1 nationellt beredskaps- och smittskyddssyfte, om de
beddmer att det dr indamalsenligt. Det ger myndigheterna forutsitt-
ningar att utnyttja de méjligheter som en nationell inképsfunktion
innebir pd ett resurseffektivt sitt, utifrdn varje myndighets behov.
Vi menar att om myndigheterna ser fordelar med att kunna ge ink6ps-
funktionen sidana uppdrag, bor de bestimmelser som sitter ramarna
for inkopsfunktionen utformas si att de inte hindrar en sddan ut-
veckling.

Vi anser inte att en nationell inkdpsfunktion bér ta 6ver de upp-
drag kring avtal, upphandlingar och inkép till statliga sikerhetslager
och for att tillgingliggora vissa likemedel f6r smittskydd som exem-
pelvis Socialstyrelsen och Folkhilsomyndigheten har i dag. Det dr
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mojligt att det skulle vara resurseffektivt om bara en statlig myndig-
het hanterar sidan upphandling och ink&p av likemedel, men vi be-
doémer att det 1 nuliget ir en f6r ingripande dndring som inte skulle
stirka forutsittningarna att sikra likemedel till Sverige. Myndighet-
erna har expertkunskap och processer for att hantera de avtal, upp-
handlingar och inkép som de har i uppdrag att genomféra.

Inképsfunktionen bér utvirderas varefter den blir etablerad och
anvind, i syfte att f6rstd om och i s fall hur den kan utvecklas fér
att effektivisera statliga upphandlingar och inkép ytterligare. En moj-
lig utveckling skulle till exempel kunna vara att inkludera andra pro-
dukter 1 dess uppdrag, till exempel inkdp av vissa medicintekniska
produkter 1 beredskapssyfte.

Inkopsfunktionen bor fa representera Sverige i gemensamma
upphandlingar med andra linder

Som vi beskrev i avsnitt 4.1.2 pagar initiativ pA EU-niv och mellan
de nordiska linderna som syftar till att underlitta gemensamma upp-
handlingar f6r att stirka forutsittningarna att 13 tillgdng till nédvin-
diga likemedel nir det ir risk for brist. Det dr mojligt att det kommer
att bli allt viktigare bdde ur svenskt och europeiskt perspektiv att
ingd 1 sddana samarbeten fér att kunna agera strategiskt och proaktivt
for att 13 tillgdng till likemedel f6r vird som ir nédvindig for liv
och hilsa. Dirfér bedomer vi att en nationell funktion fér inkép av
likemedel behover ha mojlighet att representera Sverige 1 internatio-
nella upphandlingar.

Folkhilsomyndigheten och Socialstyrelsen representerar staten
vid EU-gemensamma upphandlingar, s kallade JPA, i dag. Vi anser
inte att en nationell inkdpsfunktion bér ta éver sddana uppdrag som
dessa myndigheter har i dag. Diremot bedémer vi att funktionen bér
kunna {8 delta i nya JPA eller andra internationella upphandlingar,
till exempel med de nordiska grannlinderna, om det bedéms dnda-
mélsenligt. Det ir resurseffektivt eftersom inkdpsfunktionen och
den myndighet som ansvarar f6r den successivt kommer att bygga
kompetens och etablera arbetssitt for olika typer av upphandlingar
och inkop. Ett sddant uppdrag till inképsfunktionen bor initieras av
regeringen.

Som framgar i1 avsnitt 4.1.2 samverkar regionerna p3 olika sitt
kring férhandlingar och upphandlingar av likemedel som de rekvi-
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rerar till sjukvirden. Aven om sidan samverkan i dag huvudsakligen
ir inriktad pd nya likemedel, anser vi att det dr mojligt for regionerna
att genom samverkan genomféra nationella upphandlingar av nédvin-
diga baslikemedel nir det krivs for att sikra tillgdng till sddana, till
exempel nir det ir risk for brist pd likemedel. Det skulle till exempel
vara mojligt for en region att med fullmakt frin 6vriga medverka i
en nordisk upphandling av ett likemedel som anvinds vid sjukhusen.
Vi anser att det ir effektivt och 1 enlighet med ansvarsprincipen att
regionerna organiserar sig pd det sittet, hellre in att en nationell in-
képsfunktion ska ta 6ver upphandlingar som regionerna har bist
kompetens och férutsittningar att utféra. Men regionerna bér, nir
de ser behov av det, gemensamt kunna meddela regeringen att de
onskar att regeringen ger uppdrag till en nationell inképsfunktion
att medverka i en internationell upphandling for att sikra tillging
till ett noédvindigt likemedel.

4.4 Vilken aktér bér ansvara for ink6psfunktionen?

Utredningens beddmning

Socialstyrelsen bér ansvara f6r en nationell funktion f6r samord-

ning och inkép av likemedel eftersom myndigheten har ett sam-
ordningsansvar for hilso- och sjukvirdens f6rsérjningsberedskap
och redan genomfér nationella inkép och upphandlingar.

Det ir nédvindigt att en statlig myndighet ansvarar {6r ink6ps-
funktionen, eftersom den behover kunna férsérja alla som har
prioriterade behov av likemedel — oavsett om det giller patienter
som fér likemedel pd sjukhus eller pa recept, Férsvarsmakten och
djursjukvarden.

Den nationella inkdpsfunktionen bér inte inleda eller genom-
fora inkop utan att aktdrerna 1 den samverkansstruktur for like-
medelsbrister som koordineras av Likemedelsverket (ISF-SOLB)
har efterfrigat det. For humanlikemedel behéver representanter
for regionerna bedéma behovet av behandling och hur mycket
likemedel som funktionen behdver avtala om eller kopa in. Nir
det giller likemedel till djursjukvird bor Jordbruksverket eller
SVA ha en sidan roll.
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Nationella inkdp av likemedel vid brist eller risk f6r brist kom-
mer sannolikt ofta att behéva kombineras med beslut om tving-
ande fordelning som Likemedelsverket fattar.

Vi har identifierat flera behov och krav som bér paverka hur en natio-
nell funktion f6r samordning och inkdp av likemedel ska organiseras,
vilken aktdr som ska ansvara fér den och hur den bor bedriva sin
verksamhet. Funktionen bor

e ha god formiga att siikra likemedel till Sverige under olika situa-
tioner, bland annat genom att kunna garantera finansiering och
fatta snabba beslut,

e fungera i samklang med ordinarie f6rsérjningstléden, vara flexi-
bel och gd att anpassa efter olika situationer,

o tillvarata kompetens frin hilso- och sjukvirden och myndigheter
for att sikerstilla att inkop sker 1 enlighet med behov,

e ingdien tydlig struktur f6r samverkan med alla berérda aktorer,
samt

o fungera praktiskt och resurseffektivt.

4.4.1 En statlig myndighet bor utgéra den nationella
funktionen fér samordning och ink6p av lakemedel

Vibedomer att en statlig myndighet bér ansvara f6r nationella inkép
nir de vanliga inkdpsvigarna inte fungerar 1 tillricklig utstrickning.
Bara en statlig aktor kan ta ett helhetsansvar for férsorjningen av
likemedel ull alla aktrer som berérs, som den regionala och kom-
munala hilso- och sjukvirden, Férsvarsmakten och djursjukvirden.
Genom att en statlig myndighet ir inképsfunktion, kan regeringen
garantera finansiering, vilket ir nddvindigt om brist pd likemedel
gor att det finns behov av att agera mycket snabbt.

Ett alternativ till att en statlig aktor koper in likemedel ir att regi-
onerna gemensamt far ansvar {6r en sddan nationell inképsfunktion.
Som vi beskrev i avsnitt 4.2.1 ir det mojligt for regionerna att ge en
region en fullmakt att upphandla likemedel for allas rikning. Regi-
onerna skapade en gemensam struktur f6r nationella inkép under
covid-19-pandemin, se bilaga 2. Det ir ocksd tinkbart att organisera
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upphandling av likemedel f6r alla regioners rikning genom regioner-
nas inkdpscentral Adda. Men det ir inte méjligt f6r regionerna att
ansvara for inkop for hela landets behov. Regionerna har inte ansvar
att tillhandah3lla likemedel som férskrivs pa recept. Receptférskrivna
likemedel utgér nira 90 procent av den totala likemedelsanvindningen
i Sverige.” Regionerna kan inte heller képa in likemedel 4t andra
aktorer, till exempel Forsvarsmakten eller djursjukvarden. En region-
gemensam funktion har inte heller ssmma mojlighet att garantera
finansiering genom férskottsbetalning som en statlig aktér har.

4.4.2  Socialstyrelsen bor ansvara for en nationell funktion
for inkdp av lakemedel

Vibedomer att Socialstyrelsen har bist férutsittningar att inritta
en nationell funktion f6r samordning och inkép av likemedel. T det
hir avsnittet beskriver vi varfor. Direfter redogor vi {or alternativen
att andra myndigheter skulle kunna ha den rollen och varfér vi be-
démer att det inte skulle vara lika indamalsenligt.

Socialstyrelsen har bist forutsittningar att ansvara for en
nationell funktion f6r samordning och inkép av likemedel

Socialstyrelsen ir sektorsansvarig myndighet f6r beredskapssektorn
hilsa, vird och omsorg. Socialstyrelsen ska samordna dtgirder som
giller forsorjningsberedskap for likemedel och sjukvirdsmateriel
infér hojd beredskap och fér katastrofmedicinsk beredskap.’® Det
innebir att myndigheten har ett helhetsperspektiv pd hilso- och
sjukvdrdens f6érsérjningsberedskap. Det finns minga férdelar med
att nationella inkép av likemedel kan ske i ett sidant sammanhang.
Ett exempel ir att Socialstyrelsen inom sitt uppdrag dven skulle kunna
koordinera inkdp av medicinteknisk utrustning som behévs for att
administrera ett nddvindigt likemedel. En nationell funktion for in-
kop av likemedel skulle, efter att den har etablerats och utvirderats,
kunna utvecklas vidare f6r att stddja Socialstyrelsens arbete med

¥ Uppgiften baseras pd definierade dygnsdoser (DDD). E-hilsomyndigheten (2025), Detalj-
handel med likemedel 2024, dnr 2025/01751.
09 § 3 férordningen (2015:284) med instruktion f6r Socialstyrelsen.
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forsorjningsberedskap inom andra omriden inom hilso- och sjuk-
vérden.

Som vi beskrivit ovan, har Socialstyrelsen i dag uppdrag som giller
inkop av likemedel till statliga sikerhetslager och medverkar 1 JPA.

Socialstyrelsens uppdrag omfattar hilso- och sjukvirden och
socialtjinsten. Vi menar att det ind& ir rimligt att myndigheten, om
den ansvarar fér en nationell inkdpsfunktion, ocksé ska kunna till-
gingliggora likemedel till djursjukvirden nir det rdder brist eller risk
for brist pd likemedel som inte i tillricklig utstrickning kan tillging-
liggdras pd annat sitt. Men det innebir inte att funktionen ska ta ver
ansvaret for veterinirmedicinska frdgor utan enbart genomfora inkop
av likemedel i enlighet med behov som identifierats av veterinir-
medicinskt ansvariga myndigheter.

Statens inképscentral har upphandlingskompetens som kan
vara virdefull {6r en nationell inkopsfunktion

Ett alternativ till att l3ta Socialstyrelsen ansvara f6r den nationella
inkdpsfunktionen ir att ldta Statens inkpscentral gora det. Statens
inkodpscentral finns inom Kammarkollegiet och har 1 uppdrag att
upphandla ramavtal {6r varor och tjinster till statliga myndigheter.”*
Nir det giller it-tjinster omfattas ocksi kommuner av ramavtalen.”

Det skulle finnas férdelar med att uppdra 4t en befintlig inképs-
central att ansvara f6r inkép av likemedel. Vid Statens inképscentral
finns kompetens inom upphandling och lagstiftningen som reglerar
det och etablerade arbetssitt {6r hantering och férvaltning av ram-
avtal. Dir saknas dock kunskap om likemedelsmarknaden, men efter-
som inkopsfunktionen bara ska aktiveras i de sillsynta fall d4 vanliga
inképskanaler inte ricker, skulle Statens inkdpscentral kunna l&na
in sidan kompetens frin regionerna eller andra myndigheter. Det
skulle ocksd vara mojligt for Statens inkdpscentral att teckna avtal
om olika tjinster som marknadsbevakning eller lagerhillning.

En nackdel med att Statens inkdpscentral ansvarar {6r en natio-
nell inképsfunktion f6r likemedel ir att den saknar kunskap om

! Frin och med den 1 januari 2027 kommer Statens inkdpscentral att ingd i Upphandlings-
myndigheten enligt vad som anges i prop. 2025/26:1 (Budgetproposition 2026).

32 Se férordningen (1998:796) om statlig inkdpssamordning, 8 a § férordningen (2007:824)
med instruktion f6r Kammarkollegiet samt Kammarkollegiet: Statens inkdpscentral
https://www.kammarkollegiet.se/om-oss/organisation/statens-inkopscentral

(himtad 2025-10-29).
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likemedelstérsérjning och likemedelsmarknaden och inte ingdr i
nitverk eller samarbeten om hilso- och sjukvird eller likemedel
vilket innebir att myndigheten behéver bygga kunskap pd det om-
rddet. I dag har Statens inkdpscentral endast uppdrag att teckna
ramavtal f6r offentliga aktdrer. Att teckna andra typer av avtal och
att genomfora inkop till fysiska likemedelslager skulle vara helt nya
uppgifter som myndigheten skulle behéva utveckla och bygga upp
kompetens kring.

Trots att det ir resurseffektivt att ligga ansvaret fér en nationell
inképsfunktion for likemedel vid en befintlig statlig inképscentral
dir det finns upphandlingskompetens, bedomer vi att det inte skulle
ge lika goda férutsittningar att snabbt sikra likemedel till Sverige,
som att ha funktionen inom Socialstyrelsen. Skilet ir att Socialsty-
relsen har en 6verblick éver hela hilso- och sjukvirdens férsorjnings-
beredskap och redan ingdr i nitverk och samverkansforum kopplat
till detta. Diremot anser vi att Statens inkdpscentral bér kunna bistd
Socialstyrelsen med upphandlingsexpertis, till exempel genom inlin
av erfarna upphandlare till en nationell inképsfunktion fér likemedel.
For att anvinda statens resurser effektivt bor Socialstyrelsen, nir det
inrittas en inkdpsfunktion for likemedel dir, utnyttja kunskap och
kompetens frdn andra myndigheter for att bedriva inképsfunktionen
pa ett kostnadseffektivt och indamailsenligt sitt.

Folkhilsomyndigheten har uppdrag att kopa in vissa likemedel
och vacciner for hela landets rikning

Folkhilsomyndigheten har ett beredskapsuppdrag att samordna for-
sorjning av likemedel infér allvarliga utbrott av smittsamma sjuk-
domar. Det betyder att Folkhilsomyndigheten koper likemedel som
antibiotika och vacciner, bide genom att avtala om omsittningslager
och genom att kopa in till fysiska lager. Genom sitt uppdrag har myn-
digheten erfarenheter av olika typer av avtal och upphandlingar.

Myndighetens uppdrag med avseende pd inkép och upphandling
av likemedel ir begrinsat till smittskydd medan Socialstyrelsen har
ett bredare uppdrag kring forsorjningsberedskap. Av det skilet be-
démer vi inte att det skulle vara lika effektivt och indamalsenligt om
Folkhilsomyndigheten ansvarar {ér en nationell funktion f6r sam-
ordning och inkép av likemedel.
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Likemedelsverket har en central roll for att hantera brist
pa likemedel

Likemedelsverket har en rad uppdrag med avseende p3 att hantera
och férebygga brist pa likemedel och leder samverkan mellan de
aktdrer som ir berérda av brist pd likemedel. Vi foreslar ocksd att
Likemedelsverket ska f8 mandat att besluta om tvingande tgirder
for en bittre fordelning av likemedel utifrdn medicinska behov i
samband med likemedelsbrist, se kapitel 3 och 5.

Det f6ljer av nationell lagstiftning att Likemedelsverket ska ut-
reda ansékningar om godkinnande av likemedel f6r forsiljning och
utova tillsyn 6ver dem som fir sddana godkinnanden. Myndigheten
ger ocks3 tillstind till aktdrer att bedriva handel med likemedel och
utdvar tillsyn 6ver de aktdrerna.”” Med hinsyn till att myndigheten
har ansvar f6r dessa omrdden bedémer vi att det inte skulle vara limp-
ligt att ge ett uppdrag till Likemedelsverket som innebir att ing8 av-
tal med aktérer som myndigheten ska utéva tillsyn 6ver och pa just
de omrdden som tillsynen avser. Likemedelsverket saknar ocksd
erfarenhet av inkép och upphandling av likemedel och skulle behéva
bygga sddan kompetens frdn grunden, vilket dr mindre effektivt och
skulle riskera att fordroja genomférandet av en nationell inkdps-
funktion.

TLV har kunskap om sortiment och prissittning

I dag har Tandvirds- och likemedelsférmansverket (TLV) inget upp-
drag som giller upphandling och ink&p av likemedel, men ska enligt
lag faststilla priser f6r likemedel och andra varor som ingir i like-
medelsférmanerna, vilket kan tala f6r att myndigheten skulle kunna
ha en roll som nationell inképsfunktion. TLV bedémer om likemedel
ska ingd 1 likemedelsférm&nerna och dirmed omfattas av hogkost-
nadsskyddet och har i uppdrag att frimja kostnadseffektiv anvind-
ning av likemedel genom generiskt utbyte pa apotek. Inom varje
forpackningsstorleksgrupp med generiskt utbytbara likemedel iden-
tifierar TLV det tillgingliga likemedel som under en ménad har det
ligsta faststillda forsiljningspriset och som éppenvirdsapoteken ska
byta ut ett forskrivet likemedel mot, dven kallat periodens vara.*

33 Se likemedelslagen (2015:315) och lagen (2009:366) om handel med likemedel.
3 Férordningen (2007:1206) med instruktion fér Tandvdrds- och likemedelsformansverket.
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TLV:s uppdrag och erfarenheter kring sortiment och prisreglering
ir viktigt vid nationella inkop av likemedel, men vi bedémer inte att
det 6verviger de fordelar vi identifierat med att 1 stillet hilla inkdps-
funktionen i anslutning till Socialstyrelsens uppdrag kring hilso-
och sjukvirdens férsérjningsberedskap. TLV har inget permanent
uppdrag som giller likemedelsforsorjning till hilso- och sjukvirden
och ir inte en beredskapsmyndighet. TLV saknar i dag erfarenhet
kring inkép och upphandling av likemedel och skulle behéva bygga
sddan kompetens frén grunden, vilket vore mindre effektivt och skulle
riskera att f6rdréja genomférandet av en nationell inkdpsfunktion.

4.4.3 Nationella inkop av ldkemedel bor férberedas
i samverkan mellan de berérda aktdrerna

Aven om vi féreslar att Socialstyrelsen ska ansvara for en nationell
funktion for inkdp av likemedel, betyder det inte att vi menar att
myndigheten ensam ska avgora vilka och hur stor volym likemedel
som funktionen ska avtala om eller kopa in. Regionerna som kinner
behovet 1 hilso- och sjukvirden, och andra myndigheter som till ex-
empel Folkhilsomyndigheten, Jordbruksverket eller Férsvarsmakten
behoéver bidra med kunskap som bér ligga till grund for ett beslut
om inkop.

Behovet av att ingd ett nationellt avtal eller genomféra ett natio-
nellt inkép kommer att identifieras inom den situationsanpassade
operativa samverkansgruppen f6r likemedelsbrist (ISF-SOLB) som
vi beskrivit 1 avsnitt 3.6. Likemedelsverket samordnar gruppen som
tillsdces vid brist eller risk for brist pa likemedel som behovs for vird
som ir nédvindig f6r liv och hilsa, for att enas om och {6lja upp limp-
liga dtgirder och strategier som krivs for att hantera den aktuella situ-
ationen. I regel medverkar representanter for regionerna, Socialsty-
relsen och det berorda likemedelsforetaget. I gruppen finns kunskap
om tillgdngen till likemedel 1 landet och pd marknaden och vilken
vird som behéver prioriteras i en bristsituation. Sddan information
kommer att vara nédvindig fér att Socialstyrelsen ska kunna inleda
och genomféra dindamalsenliga avtal och inkép.

Andra aktérer, till exempel Folkhilsomyndigheten, Jordbruks-
verket, SVA och representanter {6r apoteken eller distributérerna,
kan ingd 1 ISF-SOLB och medverka beroende pé vad situationen
kriver. En viktig roll fér Socialstyrelsen och Folkhilsomyndigheten
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1 gruppen kan vara att, nir det ir mgjligt, fortydliga om det aktuella
likemedlet finns 1 de statliga sikerhetslager myndigheterna ansvarar
for och under vilka forutsittningar de kan anvindas 1 hilso- och sjuk-
virden for att avhjilpa bristen. Aven det bidrar till bedémningen av
behovet av ett nationellt inkép via inkdpsfunktionen.

Precis som infér beslut om tvingande férdelning, retur och om-
fordelning av likemedel har regionernas gemensamma funktion fér
hantering av likemedelsbrist, Nationellt CT, och nationella arbets-
gruppen for likemedelskommittéer, NAG LOK, en central roll i att
beddma nir det finns behov av nationella inkép, hur stora volymer
likemedel som hilso- och sjukvirden behéver, och vilken vird som
ska prioriteras nir likemedel som képs in ska fordelas.

Det likemedelsforetag som har godkinnandet f6r forsiljning av
likemedlet det ir brist pd kan ge information om bristsituationen
och nir tillgingen pd likemedlet férvintas 6ka. Foretaget har dirfor
en viktig roll vid bedémningen av behovet av ett nationellt ink&p.
Frigor som ror inkdpsstrategier och férhandling om avtal bor dock
inte avhandlas 1 ISF-SOLB i féretagets nirvaro utan hanteras i den
férhandlingsgrupp som Socialstyrelsen kan bilda i varje drende, se
avsnitt 4.5.

Exempel: nationella inkop och férdelning av nya likemedel
mot covid-19

Ett exempel pd nodvindigt samarbete mellan myndigheter och
kliniska experter 1 hilso- och sjukvirden skedde under covid-19-
pandemin d3 Socialstyrelsen hade 1 uppdrag av regeringen att képa
in likemedel mot covid-19, se bilaga 2. Myndigheten hade en nira
samverkan med regionerna vilket var avgdrande f6r att kunna be-
déma vilka volymer likemedel som behévdes 1 hilso- och sjuk-
varden.

Regionerna etablerade en expertgrupp med kliniska experter
fran respektive sjukvirdsregion. Syftet med expertgruppen var
att vigleda Socialstyrelsen genom bedémning av vilka likemedel
som hade effekt pa sjukdomen vid olika tidpunkter samt hur stora
volymer likemedel myndigheten skulle képa in. Regionernas
hilso- och sjukvirdsdirektorsnitverk fattade beslut om vilka voly-
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mer regionerna skulle efterfriga pd rekommendation frin de kli-
niska experterna.

Kunskapen var begrinsad om hur effektiva de nya likemedlen
var, vilket ledde till att det var svirt att géra beddmningar av be-
hovet av likemedlen och vilka patienter som skulle prioriteras for
behandling. De kliniska experterna som stod 1 direkt kontakt med
varden och hade erfarenhet av behandling av patienter med covid-
19 bidrog dirfér med nddvindig kunskap till Socialstyrelsens be-
slut om inkop av likemedel. Likemedlen férdelades baserat pd data
om sjukhusinliggningar i respektive region. Experterna utarbetade
ocksa riktlinjer f6r virden kring hur likemedlen skulle anvindas.

Likemedel som den nationella funktionen kdper bor fordelas
i enlighet med det prioriterade behovet

De likemedel som en nationell funktion képer kommer sannolikt
1 minga fall att finnas i en begrinsad mingd. Dirfér kommer inképta
likemedel att behova fordelas i enlighet med den vard som ér prio-
riterad. Férdelningen av likemedel som en nationell inképsfunktion
képt in bér genomféras 1 samma processer som vid annan, frivillig
eller tvingande, férdelning av likemedel. Ett sannolikt scenario ir
att ett nationellt inkdp av ett likemedel har féregitts av ett beslut om
tvingande férdelning frin Likemedelsverket. Ett sddant beslut har
1 sin tur foregdtts av en utredning i samverkansgruppen ISF-SOLB
av vilken vard som ir prioriterad i den aktuella situationen och av
hur likemedlet ska fordelas. Att det tillkommer likemedel till den
svenska marknaden genom ett nationellt inkép bor som huvudregel
inte dndra de bedémningarna. Den avtalade eller inképta volymen
likemedel blir ett tillskott till den bestillningsbara mingd likemedel
som finns 1 partihandelsledet och bér da fordelas 1 enlighet med Like-
medelsverkets beslut eller, vid frivillig férdelning, enligt den fordel-
ningsnyckel regionerna tagit fram.

Genom att Socialstyrelsen ingdr i ISF-SOLB, har inkopsfunk-
tionen haft insyn i de tidigare dtgirderna kring bristen pa det aktuella
likemedlet vilket dr viktigt nir den forbereder uppdraget att kopa
likemedlet.
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4.5 Inkopsfunktionens arbetssatt, organisation
och finansiering

Utredningens beddmning

Likemedel som kops av en nationell inkdpsfunktion bér s& 1dngt
som mojligt distribueras genom det ordinarie flédet for likeme-
delsforsorjning. Bist forutsittningar for robust tillginglighet upp-
nds genom att folja de rutiner f6r lagerhdllning, bestillning, distri-
bution och fakturering som anvinds i vardagen.

Vi féreslar att funktionens verksamhet inrittas som en inképs-
central. Det ger méjlighet att anviinda olika typer av dtgirder for
avtal, upphandlingar och inkép som kan behévas for att funktio-
nen ska ha god forméga att sikra tillging till likemedel till Sverige
1 alla situationer. Det innebir ocksd férutsittningar att képa och
ge tillgdng till likemedel inom det ordinarie distributionsflédet.

De likemedel inkdpscentralen avtalar om bér finansieras av den
aktdr som ska anvinda dem. Regionerna avgér det medicinska
behovet av likemedel till hilso- och sjukvirden, bide sddana som
rekvireras till sjukhus och férskrivs pa recept, och bér dta sig att
finansiera den volym likemedel de efterfrigar att funktionen képer.

Eftersom inkdpscentralen kommer att ha sporadiska uppdrag
ir det mest effektivt om den bestdr av en liten permanent orga-
nisation och 1 évrigt bemannas utifrin behovet i varje uppdrag.
Det bor goras genom att experter lnas in frin regionerna och vid
behov frin andra myndigheter som har erfarenhet och kunskap
om inkdp och upphandling och/eller av likemedelsmarknaden.

Tandvérds- och likemedelstérmansverket (TLV) bér ha 1 upp-
drag att vid behov genomfora sirskilt brédskande hilsoekono-
miska bedémningar till stéd f6r inkdpscentralen nir den ska be-
déma vilken prisnivd som dr rimlig i férhillande till nyttan med
likemedlet den férhandlar om.
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Viér analys av hur en nationell inkdpsfunktion ska organiseras och
bedriva sin verksamhet utgdr frin de behov vi listade 1 avsnitt 4.4.
Funktionen behéver

o ha god forméga att sikra likemedel till Sverige under olika situ-
ationer, bland annat genom att kunna garantera finansiering och
fatta snabba beslut,

¢ fungeraisamklang med ordinarie f6rsérjningsfléden, vara flexi-
bel och g2 att anpassa efter situationen,

e tillvarata kompetens frin hilso- och sjukvirden och myndigheter
for att sikerstilla att inkop sker 1 enlighet med behov,

e ingdien tydlig struktur f6r samverkan med alla berérda aktorer,
samt

o fungera praktiskt och resurseffektivt.

4.5.1 Lakemedel som kops in nationellt behéver distribueras
genom det ordinarie flédet for l1akemedelsférsérjning

I avsnitt 3.4 beskriver vi varfér det dr angeliget att likemedel s3 lngt
det ir mojligt kan bestillas, distribueras och limnas ut i det ordinarie
forsorjningstlodet. Det skapar bist forutsittningar att uppricthélla
likemedels kvalitet och sparbarhet och dirmed att de ir sikra och
indamailsenliga for patienter. Det leder ocksd till en minskad risk for
att forfalskade likemedel kommer in 1 den legala distributionskedjan.
Av samma skil dr det viktigt att likemedel som képs in av en nationell
funktion ocksd kan hanteras genom det ordinarie {6rsérjningsflodet.
D4 finns firdiga rutiner for bestillning, distribution, finansiering,
fakturering och olika typer av it-stéd. I en krissituation och vid héjd
beredskap ir det en stor férdel att kunna uppritthélla de rutiner och
arbetssitt som anvinds i ett normallige eftersom det blir effektivt,
tryggt och forutsigbart.

En nationell inképsfunktion vid Socialstyrelsen behéver ha mé;-
lighet att agera p8 olika sitt beroende pd vad situationen kriver, f6r
att sd effektivt som mojligt sikra likemedel till Sverige. Vi ser i nu-
liget tvd huvudsakliga sitt {6r en nationell inkdpsfunktion att till-
gingliggora likemedel:
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e Genom att teckna avtal med ett foretag om att féretaget siker-
stiller att en viss volym likemedel ska tillhandah&llas 1 Sverige.
Genom ett sddant avtal kan féretaget behilla dgarskapet av like-
medlet tills den som behover likemedlet gor en bestillning. Detta
sitt ir att foredra eftersom det 1 stor utstrickning motsvarar det
vanliga forsorjningsflodet.

e Genom att kdpa in en viss mingd likemedel och lagerhilla like-
medelsforpackningarna i Sverige, {6r att sedan silja dem vidare.
D3 ir inkdpsfunktionen dgare av likemedlet tills den som behover
det gor en bestillning.

Under covid-19-pandemin uppstod internationell brist pd likemedel
som anvindes inom intensivvirden f6r behandling av patienter med
covid-19. D3 fick fyra regioner i uppdrag av de ¢vriga att kdpa in néd-
vindiga likemedel till ett nationellt likemedelsférrad 1 syfte att om-
gdende sikra hilso- och sjukvirdens behov av kritiska likemedel, se
bilaga 2. Det finns minga lirdomar att dra frdn modellen med det
nationella likemedelsférrddet som motiverar att likemedel som kops
in for nationella behov hanteras 1 det vanliga forsorjningsflodet. Det
nationella likemedelsférrddet under covid-19-pandemin utgjorde en
viktig sikerhet och buffert for regionernas likemedelsférsorjning,
men eftersom det hanterades utanfér det ordinarie f6rsérjningstlodet
uppstod flera logistiska och administrativa utmaningar. Det férekom
att samma likemedel som fanns i det nationella likemedelsférridet
ocksd fanns 1 det normala likemedelsférsorjningstlodet. Det innebar
att de fyra regionerna som kopte in likemedel till férrddet, distribu-
torerna och sjukhusapoteken fick arbeta fram sirskilda 16sningar for
bestillning (sirskilda varunummer), distribution (egna lagerplatser
och storre leveranser) och fakturering (olika priser) nir likemedel
fran det nationella likemedelsforridet skulle fordelas till regionerna.
Hanteringen var i minga delar manuell och tidskrivande, se bilaga 2.
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I vissa situationer kan inkopsfunktionen behova kopa likemedel
till ett fysiskt lager

Trots nackdelarna som kan bli f6ljden av ett fysiskt likemedelslager
kan det ind8 uppstd situationer d& likemedel behéver kopas in av
den nationella inkdpsfunktionen och liggas i ett fysiskt lager som
funktionen férfogar ver.

En sidan situation kan vara d& det rider global brist p3 ett like-
medel under kris eller hojd beredskap. D4 kan det vara nédvindigt
att kopa in likemedel till ett fysiskt lager for att sikerstilla att de
forpackningar som ir avsedda for den svenska marknaden blir kvar
1 Sverige. Det dr ocks8 tinkbart att foretaget som har f6rsiljnings-
godkinnandet for ett likemedel stiller krav pd att {8 silja ett helt
parti likemedel och skicka det direkt.

I sddana situationer kan det vara limpligt att inképsfunktionen
anvinder sig av ett si kallat konsignationslager. Det innebir att in-
kopstunktionen avtalar med en distributér att lagerhilla likemedlet,
pa samma sitt som likemedelsféretag som har godkinnande for f6r-
siljning ofta gor med likemedel som ir avsedda for den svenska mark-
naden. Distributdren skapar ett varunummer f6r det nationellt in-
kopta likemedlet, och 6ppenvirdsapotek och sjukhusapotek kan
direfter bestilla enligt vanliga rutiner.

Likemedel som forskrivs pa recept bor kunna kopas in nationellt
nir de inte kan tillgingliggoras pa vanligt sitt

En nationell inképsfunktion kan fylla ett behov som inte tillgodoses
1 dag, nimligen att sikra tillging till likemedel som férskrivs pd recept
for att limnas ut till patienter pd 6ppenvirdsapotek. Exempelvis har
flera allvarliga brister pa likemedelsberedningar anpassade f6r barn
uppstitt de senaste iren.” En nationell inképsfunktion skulle kunna
bidra till att tillgingliggéra till exempel sddana likemedel.
Regionerna har det 6vergripande ansvaret for att tillhandahilla
hilso- och sjukvérd till sina invinare. De ansvarar bland annat f6r att
upphandla likemedel som rekvireras till sjukvirden och kan arbeta
aktivt for att forebygga och hantera bristsituationer p sidana like-
medel. Men ingen aktér har motsvarade ansvar nir det giller like-
medel som patienter himtar ut pi 6ppenvirdsapotek. Oppenvérds-

% Uppgift till utredningen frén Region Skine 2025-12-22.
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apotek har krav pd sig att sikerstilla att det finns tillrickligt med
likemedel f6r kundernas behov, men har inga tydligare krav pd lager-
hallning.*®

Vi férutser att forskrivna likemedel som tillgingliggérs genom
nationella inkdp som huvudregel kommer att ingd 1 likemedelsfor-
manerna. De alternativa likemedel som ir mojliga att kopa vid brist-
situationer ir ofta sddana som inte ir godkinda for férsiljning 1
Sverige, men Likemedelsverket kan ge tillstdnd till apotek att expe-
diera dem p3 licens.” Licenslikemedel ingdr i likemedelsférménerna.™
Nir det giller andra likemedel som ingdr i férménerna har TLV fast-
stillt priser som giller 6ppenvardsapotekens inkop och forsiljning.
Vid ett nationellt inkdp av ett sddant likemedel kan TLV behéva ha
mojlighet att tillfilligt indra priset, se avsnitt 4.5.7. Regionerna har
ocksd, genom undantagshantering, mojlighet att subventionera like-
medel som inte ingdr i fdrménerna, si att patienten inte behover
betala f6r dem.

Likemedel som tillgingliggérs genom den nationella ink&psfunk-
tionen for att limnas ut pd 6ppenvirdsapotek bor hanteras 1 det ordi-
narie bestillnings- och forsorjningsflodet s3 [dngt det dr mojligt. Ett
sitt f6r en nationell inkdpsfunktion att tillgingliggéra likemedel till
oppenvirdsapotek nir bristen gor att apoteken inte kan bestilla like-
medel, ir att upphandla avtal om en produkt som flera leverantérer
kan ansluta till. D4 kan olika distributérer medverka i1 upphandlingen,
vilket leder till bittre férutsittningar att kopa likemedel 1 storre
volymer. Ett exempel pd likemedel som skulle kunna hanteras s3 ir
insulin, som tillhandahills av manga olika féretag och distributérer

Om forslaget om att féretag ska tillhandahilla tre m&naders om-
sittningslager av kritiska likemedel 1 Sverige genomférs, kommer
det att innebira ett viktigt skydd mot brist pd likemedel.”” D3 for-
vintar vi oss att det sillan uppstdr behov av nationella inkép av like-
medel som limnas ut p& 6ppenvardsapotek.

%2 kap. 3 a § Lagen om handel med likemedel.

%7 Licens fér likemedel ir ett tillstdnd till apotek att silja ett likemedel som inte ir godkint i
Sverige. Apoteket ansdker om licens utifrén att en f6rskrivare motiverat det medicinska behovet
av behandlingen.

¥ Tandvérds- och likemedelsformansverkets foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licenslike-
medel, extemporelikemedel, lagerberedningar och tillfillig subvention.

¥ TLV (2024) Omsittningslagring av vissa likemedel for en stirkt férsérjningsberedskap,
dnr 2082/2023.
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4.5.2  Inkdpscentral dr en lamplig form for en nationell
inképsfunktion

En flexibel inképsfunktion som har god fé6rméga att sikra tillgdng
till nédvindiga likemedel 1 olika situationer behéver kunna anvinda
olika sitt att ingd avtal eller genomféra upphandlingar och inkép
utifrdn vad som beh&vs 1 varje situation.

En ink6pscentral ir en upphandlande myndighet som kan anlitas
av andra upphandlande myndigheter. Inkdpscentralen kan upphandla
avtal som andra upphandlande myndigheter kan anvinda eller agera
som grossist genom inkdp, lagring och dterforsiljning av varor och
génster. Syftet med en inkdpscentral dr att effektivisera inkdpspro-
cessen, minska administrationen och férbittra avtalsvillkoren. I av-
snitt 6.1 forklarar vi mer om hur inképscentraler kan anvindas och
hur de fungerar.

Utredningen om hilso- och sjukvirdens beredskap menade att
en inkdpscentral kan vara en limplig form {6r en nationell inképs-
funktion.* Vi hiller med om den bedémningen. En inkdpscentral
ir ett kostnadseffektivt sitt att genomfora upphandlingar. Inképs-
centralen har en bred ”verktygslada” i och med att den till exempel
kan ing8 avtal med leverantorer, upphandla ramavtal och genomféra
faktiska inkop av likemedelstorpackningar till ett fysiskt lager. En
upphandlande myndighet ska anses fullgéra sina skyldigheter enligt
lagen (2016:1145) om offentlig upphandling (LOU) nir den anskaffar
varor och tjinster genom en inkdpscentral. Fér den upphandlande
myndigheten innebir det att upphandlingsprocessen blir enklare och
mer effektiv.

Det dr mojligt for inkdpscentralen att exempelvis teckna ett ram-
avtal pd en viss volym likemedel som upphandlande myndigheter
kan avropa frdn, vilket betyder att avtalet ger tillgdng till den volymen
utan att inkdpscentralen behover dga ett fysiskt lager av likemedlet.
Inkopscentralen kan teckna avtal som dven andra dn upphandlande
myndigheter kan avropa ifrn, till exempel 6ppenvirdsapotek. Om
det skulle uppstd behov av att sikerstilla att en viss volym likemedel
finns fysiskt tillginglig 1 Sverige kan en inkdpscentral fungera som
grossist, genom att kopa in likemedel, lagra dem och sedan silja vidare
till dem som behéver likemedlet. En nationell inkdpscentral kan ocksd
vid behov anpassa sina dtgirder for att stirka leveranskedjan, exem-

*SOU 2021:19, En stirkt forsérjningsberedskap for hilso- och sjukvirden, s. 757.
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pelvis genom att sikerstilla att det finns olika mojliga leverantdrer
eller leveransvigar.

Det bor inrittas en inkdpscentral {6r likemedel
vid Socialstyrelsen

Som framggtt ovan bedémer vi att Socialstyrelsen bor ansvara for
en nationell funktion f6r samordning och inkép av likemedel. For
att ha bista forutsittningar att genomféra uppdraget anser vi, precis
som Utredningen om hilso- och sjukvirdens beredskap, att det ir
limpligt att den nationella inképsfunktionen inrittas i form av en
inképscentral vid myndigheten.*!

Verksamheten vid en inkopscentral miste vara stadigvarande. Det
ricker inte att verksamheten bara omfattar till exempel en enstaka
upphandling eller ett inképssamarbete som inte ir ldngsiktigt. Som
vi har beskrivit 1 avsnitt 4.3.2 forvintar vi oss att den nationella funk-
tionen for inkop av likemedel vid bristsituationer kommer att anvin-
das sillan. Vi anser dock att den bér kunna 3 anvindas till uppdrag
som giller upphandling av likemedel 4t statliga myndigheter, och
att det ska vara mojligt att anvinda den vid internationella gemen-
samma upphandlingar. Socialstyrelsen har ocksa redan i uppdrag att
ansvara for inkop till statliga sikerhetslager for sjukvardsprodukter,
vilket ir ett kontinuerligt uppdrag. Det gor det mojligt f6r myndig-
heten att organisera sin verksamhet som en inkdpscentral och att
den nationella funktionen f6r inkdp av likemedel ir en del av den
verksamheten.

4.5.3 Inkopscentralen for lakemedel maste kunna
agera snabbt

Vid en global brist pd ett likemedel kan det vara hird konkurrens
om tillgingliga partier likemedel, och om det uppstir en mojlighet
att kopa, dr det viktigt att agera snabbt och kunna garantera finan-
siering. For att kunna agera snabbt behdver Socialstyrelsens ink&ps-
central vara férberedd pd en rad olika sitt.

Behovet av att kopa ett likemedel genom inképscentralen och att
det finns ett tillgingligt parti likemedel att képa, kommer sannolikt

#'SOU 2021:19, En stirkt {6rsérjningsberedskap for hilso- och sjukvirden, s. 758.
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forst att identifieras i den situationsanpassade operativa samverkans-
gruppen for likemedelsbrist (ISF-SOLB).

For att kunna agera tillrickligt snabbt i en sddan situation méste
inkdpscentralen ha utarbetat firdiga rutiner f6r samverkan med
regioner och andra myndigheter f6r att kunna bemanna en férhand-
lingsgrupp utan dréjsmal. Den behover ocksd ha firdiga avtal med
relevanta aktorer, till exempel distributérer som kan tillhandahilla
distribution och fakturering, se avsnitt 4.5.5.

Forberedande aktiviteter som att ta fram avtal, avtalsmallar, rutiner
for samverkan med mera ir sirskilt viktiga for att inkdpsfunktionen
ska kunna agera s3 effektivt som mojligt vid en kris eller hojd bered-
skap. Den bor ocksi ha beredskap for att vidta dtgirder for att stirka
leveranskedjan om det finns skil till det, exempelvis genom att an-
vinda diversifierade leverantorer eller leveransvigar.

Vid bristsituationer ir i regel de likemedel som ir mojliga att kopa
in inte godkinda for f6rsiljning 1 Sverige. For att sddana likemedel
ska 13 tillhandah&llas i Sverige behéver Likemedelsverket utfirda
sirskilda tillstdnd till forsiljning. Dirfor behover Likemedelsverket
stodja inkdpscentralen genom att snabbt granska och godkinna licens-
ansokningar frin 6ppenvérdsapotek eller bevilja dispenser for like-
medel 1 utlindska férpackningar som inkdpscentralen koper.

Genom att aktdrerna ingdr 1 ISF-SOLB, har de mojlighet att f6lja
hur bristsituationen utvecklas och bli medvetna om vilka &tgirder
som behdover vidtas utifrdn varje aktors ansvarsomrade. Det gor det
mojligt att agera proaktivt och planera nista steg. Det underlittar
ocksd samordning mellan olika aktorers dtgirder.

Nir det rider brist r ofta priset pd tillgingliga partier likemedel
betydligt hogre dn 1 normalliget. Staten har mojlighet att garantera
finansiering av det likemedel som behdver képas in genom att Social-
styrelsen har en angiven l8neram f6r samhillsinvesteringar 1 sitt regler-
ingsbrev, som faststills i budgetpropositionen varje ir. Det gor att
Socialstyrelsen kan agera snabbt och garantera finansiering om det
uppstdr mojlighet att kdpa en viss mingd likemedel nir det ir brist
pd den globala marknaden och efterfrdgan ir stor.
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4.5.4 Liakemedel som inkdpscentralen képer bor finansieras
av den aktor som behdver dem

Som ansvarig for en nationell inkdpscentral f6r likemedel dr Social-
styrelsen enligt virt forslag den aktdr som kan fatta beslut om att
genomfora ett kop eller ingd ett avtal for att sikerstilla nationell till-
gang till ett likemedel och som kan vara statlig garant {6r finansi-
eringen.

Vianser att de aktdrer som behover likemedlet f6r sin verksamhet
bér avgdra om ett nationellt inkép dr limpligt och hur mycket av
likemedlet som behover kopas och komma éverens med Socialsty-
relsen om det, innan myndigheten fattar beslut om att képa like-
medlet. Om till exempel regionerna efterfrigar en viss volym like-
medel, bor de 4ta sig att std for kostnaden f6r den volymen. Det
giller dven om bristen pd likemedel skulle vara avhjilpt innan hela
volymen ir férbrukad.

Om den aktdr som efterfrigade den volym likemedel som kopts
in inte bestiller den innan likemedlets hillbarhetsdatum passerats
bor Socialstyrelsen ha ritt att fakturera den aktoren kostnaden for
likemedlet.

Regionerna bor ta fram rutiner som gor det mojligt att snabbt fatta
beslut om behovet av likemedel 1 samband med ett nationellt inkép
och bér skriftligt bekrifta till Socialstyrelsen vilken volym och pro-
dukt de 6nskar att inkdpscentralen képer. For att ett ink6p ska genom-
foras bor regionerna samlat std bakom forfrigan och dtagandet att
finansiera likemedlen.

Nir det giller djurlikemedel ir det djurigare som kommer att std
for likemedelskostnaden. Vi bedomer att de veterinirmedicinska
likemedel som frimst kommer att bli aktuella att tillgingliggora ge-
nom inkdpscentralen ir likemedel f6r tjinste- och servicedjur och
for djur som ir viktiga for livsmedelsférsorjningen. D3 behover
Jordbruksverket och SVA ge inkdpscentralen stod och hyilp att upp-
skatta behov av likemedel och i vilken volym dessa bor képas in.

Det ir ocksd tinkbart att flera aktdrer har behov av det aktuella
likemedlet, s& att den volym som kops till exempel behover delas
mellan regionerna och Foérsvarsmakten. En sddan prioritering och
fordelning bor diskuteras 1 ISF-SOLB och vid behov genom att
Likemedelsverket beslutar hur likemedlet ska fordelas.
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Regionerna bor medverka vid férhandling om avtal
for likemedel till hilso- och sjukvarden

Nir Socialstyrelsens inkdpscentral tecknar avtal som giller likemedel
for behandling av minniska behéver regionerna, 1 egenskap av betal-
are, ha insyn i férhandlingen eller upphandlingen. Ett sitt att gora
det dr att inkdpscentralen for varje aktuell férhandling eller upp-
handling, tillsitter en férhandlingsgrupp dir det ingdr representanter
frdn regionerna som har mandat att féretrida regionerna nir avtals-
villkoren férhandlas med det berorda foretaget.

Regionerna behdver organisera ett sitt att utse personer som har
ett sidant mandat. Det mdste vara férberett innan det ir aktuellt att
bemanna en specifik férhandlingsgrupp. Eftersom regiongemensamma
férhandlingar och upphandlingar fér nya likemedel genomfors pd
liknande sitt, bor det vara mojligt.

Foretaget som har f6rsiljningsgodkinnandet {6r likemedlet be-
hover tilldta att de personer som medverkar 1 férhandlingen om avtals-
villkoren far ta del av uppgifter som omfattas av affirssekretess. S&-
dana rutiner tillimpar f6retagen redan 1 dag nir regionerna gemensamt
forhandlar avtal om &terbiring av kostnaden for nya likemedel.

Samma forutsittningar bor gilla for likemedel som rekvireras
till sjukhus och som forskrivs pa recept

Vi anser att det dr rimligt att regionerna bedémer behovet av human-
likemedel som inképscentralen ska kdpa, och stdr for kostnaden for
den volym de efterfrigat, bide nir det giller likemedel som forskrivs
pa recept och som rekvireras till sjukvirden.

Regionerna upphandlar och finansierar likemedel som rekvireras
till sjukhusen och ansvarar for att de héller tillrickliga lager av sddana
likemedel. Likemedel som forskrivs pd recept och ingdr i likemedels-
férmanerna himtas ut av patienter pd 6ppenvirdsapotek. Patienten
betalar en egenavgift enligt hogkostnadsskyddet, medan regionen
stdr for den resterande kostnaden. Staten limnar ett sirskilt stats-
bidrag till regionerna som ska ticka regionernas utgifter f6r {6rmdns-
likemedel.

Regionerna har ansvar for att bedriva hilso- och sjukvird och i
det ingdr att tillhandahlla eller férskriva nédvindiga likemedel. De
har mojlighet att, 1 samverkan med Likemedelsverket, ge rekom-
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mendationer om forskrivningen av likemedel till den prioriterade

virden. Eftersom regionerna inte sjilva kan forebygga brist pd recept-
likemedel genom lagerhillning, ir det viktigt att de forslag om krav
pa foretag att omsittningslagra kritiska likemedel 1 Sverige som TLV

utvecklat, genomférs.*

Om inképscentralen behdver kdpa likemedel som forskrivs pd
recept och anvinds 1 ppenvérden, ir det viktigt att det kan expedieras
till patienter pd 6ppenvérdsapotek. Enligt gillande regelverk fir inte
regionerna rekvirera och dela ut sddana likemedel till patienter till
exempel pd virdcentraler eller sjukhus. Det ir inte heller praktiskt
genomforbart att dela ut receptlikemedel pd virdenheter eftersom
det skulle kriva mycket resurser av virden. Inkdpscentralen behover
dirfor sikerstilla att receptlikemedel s 1dngt det ir mojligt bestills,
distribueras och faktureras i enlighet med ordinarie rutiner.

4.5.5 Ink6pscentralen bor utnyttja kompetens fran regionerna
och andra myndigheter

Vianser att ink6pscentralen f6r likemedel pa Socialstyrelsen behover
bemannas med skickliga inképare och upphandlare och personer
med kunskap om likemedelstérsorjning och krav pd produkter och
leverantdrer. Den behover kunskap om hilso- och sjukvirdens eller
djursjukvirdens behov. Samtidigt kommer den i ett normallige sillan
att genomféra nationella inkdp. Dirfor anser vi inte att det ir resurs-
effektivt f6r Socialstyrelsen att bygga upp en stor permanent orga-
nisation f6r en inkdpscentral som har £ och tillfilliga uppdrag. I stillet
bér den nationella inképscentralen anvinda regionernas och andra
myndigheters resurser och kompetenser vid nationella inkép och
upphandlingar. Vi bedémer att ett sidant arbetssitt stirker samver-
kan, minskar dubbelarbete och leder till effektiva processer inkép
och upphandlingar.

#TLV (2024), Omsittningslagring av vissa likemedel fér en stirkt forsérjningsberedskap,
dnr 2082/2023.
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Inkopscentralen bor bestd av en liten, kvalificerad organisation
inom Socialstyrelsen

Vi anser att det bor framgd av Socialstyrelsens instruktion att det
ska finnas en nationell ink&pscentral f6r likemedel vid myndigheten,
se avsnitt 4.4.2 och kapitel 6. Den nationella inképscentralen vid
Socialstyrelsen bor bestd av personer som planerar och koordinerar
funktionens arbete proaktivt och strategiskt med hinsyn till fér-
sorjningsberedskap. Den behéver dirmed en liten men kvalificerad
permanent bemanning, med kompetens inom farmaci, inkép och
upphandling, juridik och partihandel och den behéver tillgdng till
ekonomiadministration och systemstéd.

Socialstyrelsen bor sikerstilla att det finns interna rutiner och
mandat f6r att snabbt kunna fatta beslut om att inleda férhandling
eller upphandling nir ett sidant behov identifieras, 1 regel genom
samverkan 1 ISF-SOLB, och fér att teckna avtal med likemedels-
foretag.

Socialstyrelsens inkdpscentral kan avtala med andra aktorer, till
exempel med de tvd stora distributérerna, om olika jinster kopplat
till inkdpscentralen. Det kan till exempel gilla import, lagerhdllning
och distribution av likemedel eller att séka av marknaden efter par-
tier med likemedel att képa in. Avtal om lagerhillning och distribu-
tion behdver alltid finnas pa plats f6r att inkdpscentralen ska kunna
agera snabbt nir tillfille att kopa likemedel uppstir. Dirfor ir det
viktigt att det finns personal vid Socialstyrelsens inkdpscentral som
kan identifiera s3dana behov och upphandla och férvalta avtal med
leverantorer.

Funktionen bemannas genom inldn frin regioner
och myndigheter

En viktig roll {6r Socialstyrelsen blir att koordinera och bemanna
inkdpscentralen utifrdn behoven i varje enskilt drende genom att
l8na in personal frin regionerna och andra myndigheter som Upp-
handlingsmyndigheten, Forsvarsmakten eller Statens Veterinir-
medicinska Anstalt. Det kan réra sig om upphandlare, inkdpare eller
kliniska experter. Regionerna har den medicinska och operativa kom-
petens och praktiska erfarenhet som krivs f6r effektiva och kvali-
tativa inkép. Genom att samordna nationella inkép med st6d av
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regionernas expertis skapas bista mojliga férutsittningar for effekti-
vitet, kvalitet och hillbarhet.

Bemanningen frin regionerna och andra myndigheter behéver
inte vara stadigvarande utan deras kompetens tillférs inkdps- och
upphandlingsprojekt utifrin behovet i varje enskilt fall.

Det ir viktigt att bdde Socialstyrelsen och regionerna har férbe-
redda rutiner for att bemanna sddana férhandlingsgrupper, sd att in-
kopscentralen kan agera snabbt nir det uppstir méjlighet att kopa
ett parti likemedel det ir brist pa. Socialstyrelsen behover dirfoér
komma 6verens med regionerna om rutiner fér sddant samarbete.
Statliga myndigheter kan teckna avtal om personallin mellan myn-
digheterna nir det finns kortsiktiga behov av stéd i form av kompe-
tens som en myndighet saknar. Folkhilsomyndigheten har tecknat
ett sddant samarbetsavtal med Karolinska institutet.”

4.5.6 Det kan behdvas hdlsoekonomiska bedémningar
infor avtal om vissa nya lakemedel

For att samhillets resurser ska anvindas dir de gor mest nytta be-
hover likemedel som anvinds vara kostnadsetfektiva. Det giller dven
likemedel som en nationell inképsfunktion képer, nir vanliga in-
kopskanaler inte fungerar 1 tillricklig utstrickning. Vi bedomer att
det under vissa omstindigheter kan vara avgérande for Socialstyrel-
sens inkodpscentral att ha tillgdng till en hilsoekonomisk bedémning
for att kunna bedéma vilken prisnivd som ir rimlig i férhéllande till
den férvintade nyttan med likemedlet den ska upphandla. Dirfor
bér Tandvards- och likemedelsforménsverket (TLV) ha 1 sitt upp-
drag att utfora sirskilt brddskande hilsoekonomiska bedémningar
till stéd f6r den nationella inkdpsfunktionen. Sddana bedémningar
bér kunna prioriteras hogre dn TLV:s vanliga drenden, sd att inte be-
slutet om inkop av likemedel f6r vird som dr nodvindig f6r liv och
hilsa f6rdroys.

Vibeddmer att ett sdant behov kommer att uppstd mycket sillan
och bara 1 sirskilda situationer, liknande dem under covid-19-pan-
demin, d& Socialstyrelsen hade 1 uppdrag att genomféra nationella
ink&p av nya likemedel mot covid-19 for vilka det var stor global
efterfrigan och foretagen bara ville teckna avtal om kép med enskilda

* https://nyheter.ki.se/personallan-nu-mojligt-mellan-ki-och-folkhalsomyndigheten
(himtad 2025-10-24).
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linder. S4 lingt det ir mojligt ska nya likemedel inféras antingen
genom att féretaget som har godkinnandet {6r forsiljning ansoker
hos TLV om att det ska ingd i férménerna, eller, om det ir ett like-
medel som regionerna rekvirerar till hilso- och sjukvirden, genom
regionernas nationella process for ordnat inférande eller regionala
upphandlingar.*

I samband med nationella inkép av likemedel vid covid-19 fick
TLV i uppdrag av regeringen dels att genomféra hilsoekonomiska
bedémningar av de likemedel som var aktuella fér ink6p, dels att
utveckla en process for hilsoekonomiska bedémningar under sir-
skilda omstindigheter. I rapporten frin regeringsuppdraget beskriver
TLV hur olika typer av hilsoekonomiska beddmningar kan se ut
under olika férutsittningar. TLV menar att under sirskilda omstin-
digheter bér myndigheten kunna géra andra typer av hilsoekono-
miska bedémningar in den normalt gor. TLV kan vid behov anviinda
annan dokumentation om likemedlet in den som det berérda fore-
taget tillhandahdller, till skillnad frn vid myndighetens andra hilso-
ekonomiska bedémningar d& féretaget som anséker om att likemedlet
ska ingd 1 likemedelsférm&nerna behover skicka in dokumentation
till TLV.*®

For att de hilsoekonomiska bedémningarna ska kunna vara ett
stod f6r Socialstyrelsens inkdpscentral behéver de starta och slut-
foras snabbt. Mojligheten att genomfora en férhandling eller gora
ett inkdp kan uppstd mycket fort och féretagen kan kriva att den
part som vill teckna avtal bestimmer sig inom en kort tid. I en sddan
situation kommer de hilsoekonomiska bedémningarna att behéva
vara mer 6versiktliga dn de hilsoekonomiska bedémningar TLV
normalt gor, och de kan dirmed vara mer osikra. TLV framhéller
att iven om myndigheten kan genomféra en hilsoekonomisk be-
démning, behdvs en aktdr som kan bedéma om likemedelsbehand-
lingen ir kostnadseffektiv utifrn den bedémningen. Vi anser att den
forhandlingsgrupp som Socialstyrelsens inkdpscentral tillsitter for en
férhandling eller upphandling bor ha det ansvaret, se avsnitt 4.5.4.

* https://samverkanlakemedel.se/process---ordnat-inforande (himtad 2025-10-24).
“TLV (2022), Att genomféra hilsoekonomiska beddmningar under sirskilda omstindig-
heter, dnr 0920/2022.
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4.5.7 Inkdpscentralen kan komma att behdva avtala om nytt
pris pa lakemedel som ingar i ldkemedelsférmanerna

Inképscentralen kan komma att képa bide likemedel som regionerna
rekvirerar till sjukhusen, och likemedel som ingdr i likemedelsfor-
mdnerna och férskrivs pa recept for att limnas ut pd 6ppenvards-
apotek.

Nir det giller likemedel som férskrivs pa recept ir ett tinkbart
scenario att likemedlet det ir brist pd ingdr i likemedelsférménerna
och omfattas av hogkostnadsskyddet. I en sddan situation har TLV
faststillt priser som giller 6ppenvirdsapotekens inkép och férsiljning.
Vid en brist pd ett sidant likemedel ir det tinkbart att inkdpsfunk-
tionen avtalar om likemedlet till ett annat pris. Lagen (2002:160) om
likemedelstérmaner m.m. tilldter inte att likemedel som ingdr i for-
manerna siljs pd apotek till annat pris in det TLV beslutat. Dirfor
beddmer vi att det behover finnas méjlighet for TLV att ullfillige £8
indra priset pd ett forménslikemedel som myndigheten faststillt
enligt lagen om likemedelstérmaner m.m., 1 samband med att ink6ps-
centralen vidtar dtgirder for att sikerstilla tillgdng till likemedel vid
brist eller risk for brist. Vid en sidan prisindring bér TLV utgd frin
de forutsittningar som giller i det aktuella fallet nir likemedlet ska
tillhandahillas genom inkdpscentralen. For att kunna férbereda en
eventuell prisindring behéver TLV i ett tidigt skede {4 information
om att inkdpscentralen kommer att kopa eller pd annat sitt tillhanda-
hilla likemedlet och nir inképscentralens dtgirder avslutas.

163






5 Forslag avseende tvingande
fordelning, retur och
omfordelning

I kapitlet redovisas de forslag till f6rfattningsindringar som vi be-
démer dr nodvindiga f6r att mojliggora tvingande férdelning, retur
och omférdelning av likemedel i situationer dir sddana dtgirder ir
pakallade. I kapitel 3 finns bakgrund och éverviganden till forslagen.
Inledningsvis redovisas relevanta delar av gillande ritt.

5.1 EU:s inre marknad - fri rérlighet for varor

En grundpelare inom EU ir den inre marknaden och den fria rorlig-
heten f6r varor, vilken dels regleras 1 primirritten (fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt, FEUF, artikel 34-36), dels 1
olika sekundirrittsakter. En nationell reglerings férenlighet med
EU-ritten bedéms 1 forhillande till sekundirlagstiftningen. Om
det inte finns regler 1 sekundirlagstiftningen eller omridet endast
ir delvis reglerat bedoms &tgirden i férhillande till primirritten.
Reglerna i likemedelslagstiftningen syftar till att underlitta fri rér-
lighet for likemedel mellan medlemslinderna genom att likemedel
som Overensstimmer med reglerna kan siljas 1 alla medlemslinder.

I artikel 34 FEUF anges att kvantitativa importrestriktioner, samt
dtgirder med motsvarande verkan, ska vara fé6rbjudna mellan med-
lemsstaterna. Artikel 35 FEUF férbjuder kvantitativa exportrestrik-
tioner samt tgirder med motsvarande verkan. Syftet med dessa be-
stimmelser ir att sikerstilla den inre marknadens funktion for varor.
Utgéngspunkten ir att en vara som lagligen salufors 1 en medlemsstat
ocks3 ska {4 siljas i 6vriga medlemsstater.
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Kvantitativa handelshinder ir tgirder som, utifrdn omstindig-
heterna, har karaktiren av totalt eller partiellt f6rbud mot import,
export eller transitering. Atgirder med motsvarande verkan som
kvantitativa import- eller exportrestriktioner har av EU-domstolen
definierats som alla handelsregler antagna av medlemsstater som
kan utgora ett hinder, direkt eller indirekt, faktiskt eller potentiellt,
fér handeln inom unionen. Skillnader mellan medlemsstaters natio-
nella regler kan himma handeln.

I artikel 36 FEUF regleras de undantagsforhillanden som kan
dberopas till stdd f6r diskriminerande nationella regler. Dir anges
att bestimmelserna i artikel 34 och 35 inte hindrar sidana férbud
mot, eller restriktioner f6r, import, export eller transitering som bl.a.
grundas pd intresset av att skydda minniskors och djurs hilsa och
liv. Sidana forbud eller restriktioner far dock inte utgora medel for
godtycklig diskriminering eller innefatta en fortickt begrinsning av
handeln mellan medlemsstaterna. EU-domstolen har slagit fast att
artikel 36 och dess undantag ska tolkas snivt eftersom det rér sig
om undantag till den fundamentala rittigheten till fri rérlighet.

Inom EU-ritten férekommer rittsomriden som ir fullstindigt
harmoniserade. Att ett omride ir fullstindigt harmoniserat innebir
bl.a. att det endast dr unionslagstiftaren som kan indra eller anpassa
gillande bestimmelser eller inféra nya sddana. Det finns sdledes inte
utrymme f6r unionens medlemsstater att pd nationell nivd anta be-
stimmelser som avviker frin vad som féreskrivs genom EU-ritten.
Likemedelsomradet ir ett sédant omrade dir de olika férfarandena
for tillstind till forsiljning regleras. Aven partihandel med likemedel
regleras 1 EU-ritten liksom detaljhandel, detaljhandel dock inte 1
ndgon storre utstrickning.

5.2 Skydd for egendom

Som anges i kapitel 3 avser vi med begreppet fordelning av likemedel
en foérdelning i partihandelsledet. Med omférdelning avser vi att like-
medel som har limnat partihandelsledet omfordelas efter att de dver-
gitt till 5ppenvirdsapotek, sjukhusapotek eller till annan slutanvindare.
Det omfattar dock inte likemedel som limnats ut till konsument.

Om man infér bestimmelser dir fordelning, retur eller omfordel-
ning av likemedel gors tvingande 1 vissa situationer kommer aktérer
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inte att fritt kunna disponera &ver de varor som omfattas av tgirden
nir denna beslutats. Detta skulle kunna innebira en inskrinkning 1
egendomsritten som tnjuter skydd enligt flera rittighetsgrundande
rittsakter.

Europeiska konventionen om skydd fér de minskliga rittigheterna
(Europakonventionen), giller som lag i Sverige enligt lagen (1994:1219)
om den europeiska konventionen angdende skydd fér de minskliga
rittigheterna och de grundliggande friheterna. Enligt artikel 1 forsta
tilliggsprotokollet giller att varje fysisk eller juridisk person ska ha
ritt till respekt for sin egendom. Ingen fir berdvas sin egendom annat
in 1 det allminnas intresse och under de férutsittningar som anges
ilag och i folkrittens allminna grundsatser.

Enligt EU-stadgan om de grundliggande friheterna, artikel 17.1,
har var och en ritt att besitta lagligen férvirvad egendom, att nyttja
den, att férfoga 6ver den och att testamentera bort den. Ingen far
berévas sin egendom utom dd samhillsnyttan kriver det, 1 de fall och
under de forutsittningar som foreskrivs i lag och mot rittmitig er-
sittning for sin forlust 1 rite tid. Nyttjandet av egendomen fir regleras
1lag om det ir nédvindigt f6r allminna samhillsintressen. Artikeln
motsvarar artikel 11 tilliggsprotokollet till Europakonventionen.

Dessa stadganden inskrinker dock inte en stats ritt att genomféra
sddan lagstiftning som staten finner nédvindig for att reglera nyttj-
andet av egendom 1 dverensstimmelse med det allminnas intresse
eller for att sikerstilla betalning av skatter eller andra pélagor eller
av béter och viten.

I2 kap. 15 § regeringsformen, férsta och andra stycket, anges bl.a.
att vars och ens egendom ir tryggad genom att ingen kan tvingas
avstd sin egendom till det allminna eller till ndgon enskild genom
expropriation eller nigot annat sddant forfogande eller tdla att det
allminna inskrinker anvindningen av mark eller byggnad utom nir
det krivs for att tillgodose angeligna allménna intressen. Den som
genom expropriation eller nigot annat sddant férfogande tvingas
avstd sin egendom ska vara tillforsikrad full ersittning for forlusten.
Ersittningen ska bestimmas enligt grunder som anges 1 lag.

Som exempel pd *férfoganden’ som ir likstillda med expropria-
tion nimns nationalisering och socialisering av egendom. Vad giller
regleringen av ingrepp som innebir att det allminna inskrinker an-
vindningen av mark och byggnader, ridighetsinskrinkningar, om-
fattar detta inte inskrinkningar i ritten att anvinda 16s egendom.
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Sddana inskrinkningar faller utanfér bestimmelsens tillimpnings-
omride.' En bestimmelse som tvingar en niringsidkare att leverera
eller 6verlita 16s egendom till en viss mottagare, utan att staten tar
over dgandet av produkten, torde dirfér inte omfattas av skyddet 1
2 kap. 15 § regeringsformen. Syftet med att inféra regler om tvingande
fordelning och omfordelning av likemedel méste ocksd anses ligga
inom ramen fér vad som utgér allminna intressen. Det finns ett behov
av sddana dtgirder for att det sd 1angt mojligt 1 olika uppkomna situa-
tioner ska g8 att uppritthilla mélen 1 hilso- och sjukvirdslagen om en
god hilsa och en vird p4 lika villkor f6r hela befolkningen, att virden
ska ges med respekt f6r alla mianniskors lika virde och fér den en-
skilda minniskans virdighet samt att den som har det storsta behovet
av hilso- och sjukvird ska ges foretride till virden.?

5.3 Ransoneringslagen

Ransoneringslagens (1978:268) centrala bestimmelser om reglering
av handel och hantering av férnédenheter giller nir riket kommer 1
krig.’ Regeringen fir ocks3 féreskriva att bestimmelserna helt eller
delvis ska tillimpas frén tidpunkt som regeringen bestimmer

1. om riket ir i krigsfara, eller

2. om det till f6]jd av krig eller av krigsfara vari riket har befunnit
sig eller av annan utomordentlig hindelse féreligger knapphet
eller betydande fara f6r knapphet inom riket pd férnédenhet av
vikt for totalforsvaret eller folkférsérjningen. Foreskrifter enligt
punkten 2 ska avse viss tid, hogst ett &r varje ging.*

Enligt ransoneringslagen fir regeringen, om det ir nédvindigt for
hushéllning med f6rnddenhet som dr av vikt f6r totalférsvaret eller
folkforsorjningen, féreskriva bl.a. att férnédenheten far saluhillas,
utbjudas mot vederlag, dverlitas eller forvirvas endast i den ordning
och pd de villkor som féreskrivs av regeringen eller myndighet som
regeringen bestimmer eller att den endast fir anvindas for de dnda-
mal, pd de villkor och med de begrinsningar som féreskrivs av reger-

'SOU 2008:125, En reformerad grundlag, s. 429 f.
23 kap. 1 § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30).
31 § ransoneringslagen (1978:268).

*2 § ransoneringslagen (1978:268).
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ingen eller myndighet som regeringen bestimmer. Detta giller dven
1 friga om annan f6rnddenhet, om det behovs for att reglering som
dir avses ska kunna tillfredsstillande kontrolleras.

Regleringen i ransoneringslagen bor ge regeringen ritt att besluta
om 3tgirder sdsom t.ex. tvingande férdelning och omférdelning av
likemedel 1 de situationer som omfattas av lagen. Lagen ger dock inte
ndgot uttryckligt stéd for att lagstiftningen om likemedelshanter-
ingen 1 &vrigt far fringds 1 dessa fall. Enligt 18 kap. 11 § likemedels-
lagen (2015:315) fir dock regeringen meddela foreskrifter om like-
medelskontrollen i krig, vid krigsfara eller under sddana extraordinira
forhallanden som ir féranledda av krig eller av krigsfara som Sverige
befunnit sig 1.

5.4 Partihandel och detaljhandel med lakemedel

Likemedel ir en produktkategori vars hantering ir forfattningsregle-
rad frin tillverkning till slutanvindning. Hanteringen regleras i savil
EU-regelverk som i nationella bestimmelser. Distributions- och
handelsleden ir reglerade 1 huvudsakligt syfte att sikerstilla sparbar-
het och att likemedlens kvalitet inte pdverkas pd oférutsedda sitt.
En sirskild risk p likemedelsomridet ir att det kommer in forfalsk-
ade likemedel i distributionskedjan vilket kan medféra fara for folk-
hilsan. Nedan redovisar vi bestimmelser som ir sirskilt relevanta
for den hir delen av utredningens uppdrag.

5.4.1 Partihandel med lakemedel

Partihandel med humanlikemedel regleras i humanlikemedelsdirek-
tivet.® Enligt artikel 1.17 1 direktivet definieras partihandel som all
verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, leverans eller export
av likemedel med undantag av utlimnande av likemedel till allmin-
heten. Sidan verksamhet utférs gentemot tillverkare (eller dessas
kommissionirer), importdrer, andra partihandlare eller apoteksfére-
stdndare och personer som har tillstind eller ir behoriga att limna
ut likemedel till allminheten i den berérda medlemsstaten. Enligt

® 6 § ransoneringslagen (1978:268).
¢ Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler
for humanlikemedel, artikel 7685 a.
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lagen (2009:366) om handel med likemedel, dir minga av direktivets
bestimmelser om partihandel inférlivats, avses med partihandel
verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, export, leverans
eller sddan forsiljning av likemedel som inte ir att anse som detalj-
handel

For att bedriva partihandel med likemedel 1 Sverige krivs ett be-
viljat tillstdnd till partihandel eller for tillverkning av likemedel i en
stat inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet. Ett tillverk-
ningstillstdnd {6r likemedel innefattar en ritt att partihandla med det
tillverkade likemedlet.® En partihandlares anskaffning av likemedel
far endast ske frin nigon annan som fir bedriva partihandel med like-
medel och som bedriver sddan handel i enlighet med god distribu-
tionssed eller frén den som formedlar humanlikemedel om férmed-
lingen sker 1 enlighet med gillande bestimmelser. Vid bedrivande av
partihandel fir likemedel endast levereras till den som har tillstdnd
till partihandel eller detaljhandel med likemedel eller till den som har
anmilt detaljhandel med vissa receptfria likemedel.’

Det finns detaljerade bestimmelser 1 likemedelslagstiftningen
om vad som giller vid bedrivande av partihandelsverksamhet med
humanlikemedel. Nationellt finns, férutom bestimmelserna i lagen
om handel med likemedel och dess forordning, bestimmelser dven
i féreskrifter beslutade av Likemedelsverket.'® En stor del av regler-
ingen utgdr inférlivande av bestimmelserna om partihandel 1 human-
likemedelsdirektivet.

Foérutom de krav som angetts ovan ska den som bedriver parti-
handel med likemedel bl.a. dven

— Dbedriva verksamheten 1 lokaler som ir limpliga for sitt indamal,

— till E-hilsomyndigheten limna de uppgifter som ir nédvindiga
for att myndigheten ska kunna féra statistik 6ver partihandeln,

— dokumentera hanteringen av likemedlen p& sdant sitt att de
kan spdras,

— till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pd
likemedlens sikerhet och kvalitet dr uppfyllda,

71 kap. 4 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.

83 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.

%3 kap. 3 § 8-10 lagen (2009:366) om handel med likemedel.

19 Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:95) om partihandel med likemedel.
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— utdva sirskild kontroll (egenkontroll) éver partihandeln och
hanteringen i &vrigt och se till att det finns ett for verksamheten
limpligt egenkontrollprogram,

— ull 6ppenvirdsapoteken och sjukhusapoteken leverera de like-
medel som omfattas av tillstindet si snart det kan ske,

— distribuera endast likemedel som fér siljas enligt 5 kap. 1 § like-
medelslagen (2015:315) eller som utgér provningslikemedel for
minniskor, provningslikemedel for djur eller tilliggslikemedel,

— omedelbart underritta Likemedelsverket och i férekommande
fall innehavaren av godkinnandet for forsiljning av likemedlet
vid mottagande av eller erbjudande om humanlikemedel som till-
stdndshavaren bedémer ir eller kan vara forfalskade,

— frin 6ppenvirdsapoteken ta emot likemedel 1 retur,

— uppfylla de krav avseende sikerhetsdetaljer som féljer av kom-
missionens delegerade forordning (EU) 2016/161",

— och dven i1 ¢vrigt folja god distributionssed.

Samtliga dessa krav framgdr av 3 kap. 3 § lagen om handel med like-
medel. Vad som utgér god distributionssed fér humanlikemedel
anges 1 riktlinjer utfirdade av kommissionen i enlighet med artikel 84
1 humanlikemedelsdirektivet."

For veterinirmedicinska likemedel finns bestimmelser om parti-
handel 1 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2019/6
om veterinirmedicinska likemedel.” Vad giller god distributions-
sed regleras detta dven 1 kommissionens genomférandeférordning
(EU) 2021/1248 om &tgirder avseende god distributionssed for
veterinirmedicinska likemedel."* Bestimmelserna om partihandel
med veterinirmedicinska likemedel kompletteras 1 huvudsak av

" Kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om komplet-
tering av Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG genom faststillande av nirmare
bestimmelser om de sikerhetsdetaljer som anges p férpackningar f6r humanlikemedel.

2 Kommissionens riktlinje om god distributionssed, 2013/C 343/01. Fér veterinirmedicinska
likemedel finns kommissionens férordning (EU) 2021/1248 om tgirder avseende god dis-
tributionssed for veterinirmedicinska likemedel 1 enlighet med Europaparlamentets och ridets
férordning (EU) 2019/6.

" Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2019/6 om veterinirmedicinska likemedel
och om upphivande av direktiv 2001/82/EG, artikel 99-101.

'* Kommissionens genomférandefdrordning (EU) 2021/1248 om &tgirder avseende god dis-

tributionssed fér veterinirmedicinska likemedel i enlighet med Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) 2019/6.
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Likemedelsverkets foreskrifter (HSLE-FS 2021:95) om partihandel
med likemedel.

5.4.2 Detaljhandel med lakemedel

Med detaljhandel avses enligt lagen (2009:366) om handel med like-
medel forsiljning av likemedel till konsument, sjukvirdshuvudman,
sjukhus eller annan sjukvirdsinrittning eller till den som ir behorig
att férordna likemedel.”

For detaljhandel till konsument med likemedel som inte utgor
sddana likemedel som omfattas av lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria likemedel, krivs tillstind frin Likemedelsverket.'
Ett sidant tillstind innebir en ritt att bedriva 6ppenvirdsapotek.
Oppenvirdsapotekens detaljhandel med likemedel omfattas av detal-
jerade regler for verksamhetens bedrivande. Detta regleras 1 lagen om
handel med likemedel och dess forordning samt 1 ett flertal féreskrif-
ter utfirdade av Likemedelsverket. For veterinirmedicinska likemedel
finns dven bestimmelser om detaljhandel i férordningen (EU) 2019/6
om veterinirmedicinska likemedel."

Ritten att bedriva detaljhandel med likemedel till sjukvdrdshuvud-
man, sjukhus eller annan sjukvdrdsinritining eller till den som dr behorig
att forordna likemedel regleras 1 4 kap. lagen om handel med like-
medel. Den som har tillstdnd att bedriva 6ppenvirdsapoteksverksam-
het far, utdver att silja likemedel till konsument, bedriva detaljhandel
med likemedel till sjukvirdshuvudman, sjukhus och annan sjukvards-
inrittning samt till den som dr behérig att férordna likemedel. Den
som har tillstdnd frin Likemedelsverket att bedriva partihandel fir
bedriva detaljhandel med likemedel till sjukvirdshuvudman och sjuk-
hus samt silja vacciner och serum till andra sjukvardsinrittningar,
likare och veterinirer."® Ritten for en aktdr med partihandelstillstdnd
att bedriva sddan detaljhandel giller sdledes enbart for aktdrer som
har ett i Sverige utfirdat tillstind.

Enligt lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel
far den som har anmilt sddan handel till Likemedelsverket detalj-

151 kap. 4 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.

'¢2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.

17 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om vete-
rindrmedicinska likemedel och om upphivande av direktiv 2001/82/EG. Se bl.a. artikel 103
och 104.

184 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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handla med de likemedel som omfattas av den lagen till konsument,
pd andra forsiljningsstillen in 6ppenvirdsapotek. Lagen mojliggor
att vissa receptfria likemedel kan siljas av t.ex. matvarubutiker och
tobaksaffirer.

5.4.3  Det saknas stod for tvingande fordelning av ldkemedel
i gdllande ratt

Som framgdr ovan far en partihandlare enligt lagen (2009:366) om
handel med likemedel inom ramen fér partihandel enbart leverera
likemedel till den som har tillstind till partihandel eller detaljhandel
med likemedel eller till den som har anmilt detaljhandel med vissa
receptfria likemedel. En partihandlare har ocksa skyldighet att leve-
rera de likemedel som omfattas av partihandelstillstindet s& snart
det kan ske till 6ppenvirdsapotek och sjukhusapotek."

Kraven p leverans av likemedel till 6ppenvérdsapotek ir specifi-
cerade 1 férordningen (2009:659) om handel med likemedel. Enligt
férordningen ska bestillningar av likemedel for en enskild konsu-
ment, som ett dppenvirdsapotek har gjort senast klockan 16.00 en
vardag, levereras till apoteket senast nista vardag fére klockan 16.00 av
den som bedriver partihandel med likemedel enligt 3 kap. 1 § lagen
om handel med likemedel. Leveransskyldigheten giller enbart sddana
likemedel som normalt finns tillgingliga hos partihandlaren.”

Om leveransen av likemedel tll ett sjukhusapotek ocksd innebir
en forsiljning av likemedlen kan skyldigheten att leverera likemedel
till sddana apotek endast tillimpas pd partihandlare som genom sitt
tillstdnd ocks3 far detaljhandla med likemedel till sjukvirdshuvudman
och sjukhus. Som framgitt ovan omfattar det enbart sidana partihand-
lare som fatt sitt partihandelstillstind utfirdat av Likemedelsverket.”'

Det foreligger siledes en laglig skyldighet f6r partihandlare att
leverera likemedel till ett 6ppenvirdsapotek eller sjukhusapotek som
gor en bestillning. Det foreligger enligt gillande ritt inte ndgon moj-
lighet att vid en rest- eller bristsituation gora avsteg frin leveranskra-
vet, dven om det skulle vara mer angeliget ur ett nationellt likemedels-
forsorjningsperspektiv att i stillet leverera likemedlet till en annan
mottagare.

13 kap. 3 § 6 lagen (2009:366) om handel med likemedel.
210 § férordningen (2009:659) om handel med likemedel.
! Se 4 kap. 1 § andra stycket lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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For att mojliggdra en annan f6érdelning av likemedel i n6dvindiga
situationer behover detta dirfor regleras sirskilt. Det saknas ocksd
lagligt stod for att sddan fordelning ska vara tvingande. Det har dock
foreslagits lagindringar f6r att mojliggdra frivillig fordelning av like-
medel 1 vissa fall, se kapitel 3 och avsnitt 5.4.5 nedan.

5.4.4  Det saknas stod for tvingande omfordelning och retur
av ldkemedel i géllande ratt

Vid analys av frigan om omférdelning av likemedel blir grinsdrag-
ningen mellan likemedel som befinner sig i partihandelsledet och 1
detaljhandeln relevant.

Likemedel inom partihandeln

Enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel avses med parti-
handel verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, export, leve-
rans eller sddan f6rsiljning av likemedel som inte ir att anse som
detaljhandel.”” Nir ett likemedel har levererats frin en aktdr med
partihandelstillstind till en mottagare som inte tar emot likemedlet
1 egenskap av partihandlare anses likemedlet ha limnat partihandels-
ledet. Likemedlet kan d& ha levererats t.ex. till ett dppenvardsapotek
eller till en aktdr som siljer receptfria likemedel i annan handel.

Partihandlaren kan ocks3 leverera likemedel inom ramen fér sidan
detaljhandel som denne fir bedriva enligt 4 kap. lagen om handel med
likemedel. Likemedlen kan d& levereras till sjukvdrdshuvudman eller
sjukhus och, vad avser vacciner och serum, till andra sjukvardsinritt-
ningar, likare och veterinirer.” Inget av begreppen sjukvirdshuvud-
man, sjukhus eller andra sjukvardsinrittningar definieras i lagen om
handel med likemedel, inte heller likare eller veterinir.

Nir partihandlaren levererat likemedel inom ramen fér bedrivande
av detaljhandel har likemedlen enligt likemedelslagstiftningen lim-
nat handelsledet och mottagits av en slutanvindare. Detta dven om
det ligger 1 sakens natur att sjukvirdshuvudman, sjukhus, likare och
veterinirer inte ir de fysiska slutanvindarna av likemedlen utan like-
medlen ska anvindas av dessa aktorer i deras verksamhet.

221 kap. 4 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.
» 4 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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Likemedel inom 6ppenvardsapotekens detaljhandel

Ett 6ppenvirdsapotek fir bedriva detaljhandel med likemedel till
konsument, sjukvirdshuvudman, sjukhus och annan sjukvardsinritt-
ning samt till den som ir behorig att férordna likemedel.”* Nir like-
medlen mottagits av ett dppenvardsapotek frin en partihandlare har
likemedlen limnat partihandelsledet.

Vissa dppenvirdsapoteksaktorer har férutom tillstind att bedriva
oppenvardsapotek dven ett partihandelstillstdnd. Nir en sddan aktor
bestiller likemedel fran partihandlare ska det framg3 av bestillningen
om aktoren bestiller likemedel 1 egenskap av éppenvérdsapotek eller
partihandlare.” Skilet till det dr att mottagaren av bestillningen ska
veta vilka regler som giller for den aktuella bestillningen och fér att
likemedlen fortsatt ska hanteras i enlighet med de bestimmelser som
giller for den specifika verksamhet till vilken de bestillts.

Inom ramen for detaljhandel far likemedel som huvudregel inte
levereras eller siljas mellan olika 6ppenvardsapotek. I 19 § Likemedels-
verkets féreskrifter (HSLF-FS 2024:24) om distanshandel vid 6ppen-
vérdsapotek finns dock ett undantag frén detta. Dir anges att om en
enskild konsument har ett akut behov av ett f6rordnat likemedel och
ett 6ppenvardsapotek inte kan tillhandahlla likemedlet omedelbart,
kan det 6ppenvirdsapoteket anlitas som avhimtningsstille av ett
annat dppenvérdsapotek som 1 undantagsfall, f6r det akuta behovet,
expedierar och distribuerar likemedlet. En férutsittning ir att like-
medelsbehovet inte kan tillgodoses genom normala bestillningsrutiner.
Enligt praxis kan dven ett 6ppenvirdsapotek som gir 1 konkurs eller
dir oppenvirdsapoteksverksamheten i sin helhet tas ver av en annan
aktor 8 6verldta kuranta likemedel som finns 1 apotekets lager till
ett annat apotek.” Detta gors di genom att ppenvirdsapoteket fir
ett tillfilligt partihandelstillstind. Nir ett 6ppenvirdsapotek liggs
ned kan det apotekets likemedel 6verforas till ett annat apotek som
tillhér samma tillstindshavare.”’

242 kap. 1 § och 4 kap. 1 § lagen (2099:366) om handel med likemedel.

» Se 12 a § Likemedelsverkets féreskrifter (LVES 2009:9) om detaljhandel vid 8ppenvérds-
apotek.

26 Med kurant likemedel avses enligt 1 kap. 4 § lagen (2009:366) om handel med likemedel
ett likemedel vars hillbarhet inte har gitt ut, vars godkinnande for férsiljning inte har upp-
hért och som inte har dterkallats frin marknaden, som har lagrats och hanterats 1 enlighet med
de sirskilda lagringskrav som giller for likemedlet enligt produktresumén och som ligger 1
en odppnad och oskadad sekundirférpackning.

7 https://lakemedelsverket.se/sv/handel-med-lakemedel/apotek/att-driva-apotek/anmala-
forandringar#hmainbody4 (himtad 2025-08-04).
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Enda sittet for ett likemedel att dterforas till partihandelsledet
efter att det levererats till ett 6ppenvirdsapotek ir genom en sd kallad
retur. Retur av likemedel regleras i 3 b kap. lagen om handel med
likemedel som anger i vilka fall och under vilka férutsittningar ett
dppenvardsapotek fir returnera receptbelagda likemedel till parti-
handlaren. Enligt lagen fir ett likemedel returneras som har

1. fellevererats av partihandlaren om likemedlet ir kurant,

2. transport- eller hanteringsskada vid ankomsten till apoteket,
3. felbestillts av apoteket, om likemedlet ir kurant,
4

. bestillts f6r enskild konsument men inte himtats ut inom
25 kalenderdagar fran leveransdagen, om likemedlet ir kurant,

5. utgdngen hillbarhet eller for kort hallbarhet for att 8 limnas ut
till konsument, om likemedlet i vrigt ir kurant och apoteket
tillimpar rutiner for att den produkt som har tidigast utgings-
datum siljs forst, eller

6. aterkallats frin marknaden eller vars godkidnnande for f6rsiljning
har upphért.

En f6rutsittning f6r retur enligt 1-5 ovan ir att likemedlet inte har
varit utanfor 6ppenvérdsapotekets direkta kontroll efter leveransen
till apoteket. Returritten enligt lagen giller inte likemedel som ska
forvaras 1 kyl- eller frysforhillanden. For andra likemedel dn sddana
som ska destrueras enligt beslut om &terkallelse eller for vilka godkin-
nandet for forsiljning upphért ska den partihandlare som levererat
likemedlet ombesérja returen.”

Utdver regleringen av returer 1 lagen om handel med likemedel
kan ett 6ppenvirdsapotek genom avtal med partihandlaren ha ritt
att returnera likemedel dven 1 andra fall. Regleringen av returer 1
lagen om handel med likemedel ir en s3 kallad minimilagstiftning
som tilldter att parterna kommer Sverens om andra, mer generdsa,
villkor.”

Om ett likemedel returneras kan det under vissa férutsittningar
3terforas till partihandlarens siljbara lager och kan direfter éverldtas
till en ny mottagare. Férutsittningarna for detta regleras {6r human-

23 b kap. 1-3 §§ lagen (2009:366) om handel med likemedel.
¥ Prop. 2017/18:157, Kvalitet och sikerhet pd apoteksmarknaden, s. 125.
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likemedel i kommissionens riktlinjer f6r god distributionssed och

for veterinirmedicinska likemedel i en genomférandeférordning.™
Om en sidan aterfoéring dr mojlig skulle ett likemedel direfter kunna
fordelas till en annan mottagare utan att en omférdelning behover

ske 1 detaljhandelsledet, se vidare i avsnitt 5.6.

For likemedel som inte kan returneras till partihandlare for ny for-
delning saknas det i gillande ritt, utdver de f8 undantag som medges
i Likemedelsverkets foreskrifter och praxis, férutsittningar for att
likemedel ska kunna omférdelas mellan 6ppenvérdsapotek. Det saknas
ocksd stod for att sidan omfoérdelning ska vara tvingande. Social-
departementet har foreslagit lagindringar for att mojliggora frivillig
omfordelning av likemedel 1 vissa fall, se kap. 3 och avsnitt 5.4.5.

Likemedel i annan detaljhandel dn pa 6ppenvardsapotek

Enligt lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel
far vissa receptfria likemedel siljas pd andra f6rsiljningsstillen in
dppenvardsapotek. Enligt lagen fir en niringsidkare efter anmilan
till Likemedelsverket bedriva detaljhandel med sddana likemedel.
Med detaljhandel avses i den lagen f6rsiljning av likemedel till konsu-
ment.”' Dessa aktorer fir siledes bara silja likemedel till konsument.
Om det ska vara mojligt att genomféra en tvingande omférdelning
av likemedel som finns i en sidan aktdrs lager miste regelverket
anpassas. Vi bedomer att det ir mindre troligt att ett behov av om-
fordelning av likemedel mellan aktdrer som inte dr apotek ska uppsta.
Det ir diremot inte helt osannolikt att sidana likemedel skulle kunna
omlfattas av en situation dir det blir nddvindigt att kunna kontrollera
uillgingligheten till den totala mingden likemedel av ett visst slag
som finns 1 landet och omférdela dem dit behovet ir storst, férmod-
ligen 1 forsta hand tll 6ppenvardsapotek och sjukhusapotek. Denna
situation skulle t.ex. kunna uppstd vid olika katastroftillstind eller vid
brist pd vissa likemedel, som exempelvis nir det var brist pd parace-
tamol suppositorier 1 styrkor f6r sm& barn under r 2023.

% Kommissionens riktlinje om god distributionssed, 2013/C 343/01 samt kommissionens
genomforandeférordning (EU) 2021/1248 om 3tgirder avseende god distributionssed fér
veterinirmedicinska likemedel i enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning
(EU) 2019/6.

31 4 § lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel.
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Likemedel i virdgivares verksamhet — sjukhusapotek

En vdrdgivare ska enligt lagen om handel med likemedel organisera
likemedelsf6érsorjningen till och inom sjukhus pa ett sidant sitt att
den bedrivs rationellt och sd att behovet av sikra och effektiva like-
medel tryggas. For det indamdlet ska det finnas sjukhusapotek som
ska vara bemannat med en eller flera farmaceuter.’ Ett sjukhusapotek

kan enligt lagen antingen kopa sina likemedel frin en partihandlare

med tillstdnd utfirdat av Likemedelsverket eller frin ett 6ppenvards-
apotek.

Ett sjukhusapotek far distribuera likemedel till och inom sjuk-
huset. I gillande bestimmelser medges inte omférdelning av like-
medel som finns 1 sjukhusapotekets lager till andra sjukhusapotek
eller andra mottagare. Vad giller méjlighet till omférdelning inom
sjukhuset av likemedel som levererats ut frin sjukhusapoteket anges
14 kap. 9 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2012:8) om sjuk-
husens likemedelsférsérjning att icke defekta likemedel som dter-
limnats till sjukhusapoteket ska héllas dtskilda frin évriga likemedel
till dess att en farmaceut fattat beslut om hur dessa ska hanteras.
Likemedel som har dterlimnats till sjukhusapoteket kan limnas ut
pd nytt till en enhet pd virdgivarens sjukhus om

1. likemedlet har dterlimnats pa grund av felrekvirering inom rimlig
tid frdn det ursprungliga utlimnandet,

2. originalférpackningen ir ooppnad och likemedlet dr av bibehillen
kvalitet,

3. likemedlet ska férvaras 1 rumstemperatur och det kan visas att
gillande forvaringsvillkor har foljts,

4. den iterstiende hillbarhetstiden ir acceptabel och

5. likemedlet har undersokts efter terlimnande och bedémts av
en farmaceut.

Ett likemedel som terlimnats fran en enhet inom sjukhuset kan
alltsd omfordelas i1 vissa fall, men bara till en enhet vid sjukhus hos
samma vardgivare. For att mojliggora en vidare och tvingande om-
fordelning av likemedel frin sjukhusapotek behover det dirfor reg-
leras sirskilt.

325 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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Likemedel i djursjukvarden

Det finns ingen offentligt finansierad vird fér djur motsvarande den
som finns f6r minniskor. Jordbruksverket har 1 uppdrag att siker-
stilla tillgdngen till veterinirer vid utbrott av smittsamma djursjuk-
domar samt att sikerstilla att alla djur i mianniskans vird ska kunna 3
hilso- och sjukvird. Tillgingen till veterinir f6r att djur ska fa sjukvard
ska finnas oavsett tidpunkt pd dygnet om det finns djurskyddsskal.”

Djursjukvard ges ofta av privata aktdrer och erbjuds pd allt frin
djursjukhus med omfattande verksamhet till sma veterinira kliniker
dir en ensam praktiserande veterinir bedriver verksamhet. Staten be-
driver veterinir verksamhet genom Distriktsveterinirerna som enligt
férordningen (2009:1464) med instruktion for Statens jordbruks-
verk idr en avdelning vid Jordbruksverket. Jordbruksverket ska besluta
vilka veteriniromriden som Distriktsveterinirerna ska vara etable-
rade 1. Distriktsveterinirerna fir endast vara etablerade dir det krivs
for att sikerstilla tillgdngen till veterinirer {6r veterinir verksamhet.
I de veteriniromriden dir Distriktsveterinirerna ir etablerade ska
de bedriva hilso- och sjukvird f6r lantbrukets djur, och de far be-
driva hilso- och sjukvard for histar och sillskapsdjur pd poliklinisk
nivd utan mojlighet till stationdrvrd. Stationirvard fér histar och
sillskapsdjur fir bedrivas endast om det finns sirskilda skal.”*

Enligt férordningen (2009:1397) om veterinir service av allmint
ekonomiskt intresse far Jordbruksverket ingd avtal om skyldighet
att utfdra veterinir service av allmint ekonomiskt intresse. Med
veterinir service av allmint ekonomiskt intresse avses deltagande 1
en beredskapsorganisation vid utbrott av smittsamma djursjukdomar,
beredskap for djursjukvard under jourtid samt djurhilso- och djur-
sjukvdrd 1 sidana omriden av landet dir det bedéms att tillfredsstil-
lande veterinir service inte skulle kunna bedrivas p marknadsmas-
siga grunder.”

Vid utférande av djursjukvard anvinds likemedel vid manga be-
handlingar. Aven djursjukvirden képer dirfér in och forvarar like-
medel som de anvinder i sin verksamhet. Nir likemedel har levererats
till djursjukvérden har de ntt slutkonsument och kan enligt gillande
regelverk direfter inte omférdelas.

3 Se 11 § férordningen (2009:1464) med instruktion f6r Statens jordbruksverk samt férord-
ningen (2025:683) om statens ansvar {or veterinir verksamhet.

7 och 9 §§ forordningen (2025:683) om statens ansvar fér veterinir verksamhet.

%1 § férordningen (2009:1397) om veterinir service av allmint ekonomiskt intresse.
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Andra omstindigheter att beakta vid méjliggérande av viss
omfordelning eller retur av likemedel

Som framgdtt ovan ir det strikt reglerat i gillande ritt hur ett like-
medel fir rora sig mellan de olika handelsleden och ut till slutanvind-
are. Regleringen syftar bl.a. till att likemedlens sparbarhet och kva-
litet ska kunna sikerstillas under hela likemedlens livscykel och att
forhindra att forfalskade likemedel kan komma in i den legala distri-
butionskedjan. Det finns ocks en omfattande reglering av hur like-
medel ska hanteras i apoteks- och slutanvindarleden. For att mojlig-
gora tvingande retur eller omférdelning av likemedel som limnat
partihandelsledet vid t.ex. akuta bristsituationer, kan hanteringen
behéva avvika frén vad som giller i ett normallige. Dirfoér behover
s&dan retur och omférdelning regleras sirskilt. Utéver vad vi redo-
visat ovan 1 detta avsnitt om vad som giller f6r likemedel som limnat
partihandelsledet finns det ytterligare ndgra aspekter att beakta.

Likemedel som utlimnats till konsument

Nir ett 6ppenvardsapotek eller annat forsiljningsstille har [imnat
ut ett likemedel till en konsument far det likemedlet inte dterforas
till siljledet igen.* Eftersom ett utlimnat likemedel varit utanfor
apotekets eller forsiljningsstillets direkta kontroll gir det inte att
sikerstilla hur likemedlet férvarats eller att likemedlet inte manipu-
lerats. Det gr dirigenom inte att garantera att likemedlets kvalitet har
uppritthillits. Vi bedémer att likemedel som limnats ut till konsu-
ment av dessa skil inte heller boér kunna omférdelas eller returneras.

Sikerhetsdetaljer pad forpackningar for humanlikemedel

De flesta receptbelagda och vissa receptfria humanlikemedel om-
fattas ocksd av bestimmelserna i kommissionens férordning (EU)
2016/161 om sikerhetsdetaljer som anges pd forpackningar fér

humanlikemedel.” Enligt EU-férordningen ska en likemedelsfér-

3¢ Se 20 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvards-
apotek samt 23 § Likemedelsverkets féreskrifter (HSLF-FS 2024:27) om handel med vissa
receptfria likemedel.

% Kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om komplet-
tering av Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG genom faststillande av nirmare
bestimmelser om de sikerhetsdetaljer som anges pa férpackningar f6r humanlikemedel.
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packning f6r humanlikemedel ha dels en unik tvidimensionell streck-
kod, en s.k. 2D-kod, dels en sikerhetsforsegling. Det ir dessa kom-
ponenter som avses med sikerhetsdetaljer. Sikerhetsdetaljerna gor
det mojligt att spara férpackningen och se om den har varit 6ppnad.
2D-koden innehéller information om utgingsdatum och tillverk-
ningssatsnummer samt en unik kod fér varje enskild férpackning.
Den unika koden lagras i en databas och verifiering av varje férpack-
ning ska goras i samband med att kund eller patient fir likemedlet
utlimnat till sig. Den som limnar ut ett likemedel, till exempel ett
apotek, ska forst kontrollera att sikerhetsforseglingen inte dr bruten
och om férpackningen finns 1 databasen. Nir likemedlet sedan lim-
nas till kunden ska férpackningen avaktiveras i systemet. Om for-
packningen inte finns 1 databasen kan det vara ett tecken pd att for-
packningen ir férfalskad. Detta mdste utredas innan likemedlet kan
limnas ut. P4 europeisk nivd arbetar European Medicines Verification
Organisation (EMVO) med dessa frigor och 1 Sverige skots arbetet
av e-Verifikation 1 Sverige (e-VIS). e-VIS ir en svensk icke kommer-
siell férening som driver den nationella databasen Swedish Medicines
Verification System (SMVS).*

Aven dessa krav behover beaktas sirskilt nir man 6verviger be-
stimmelser om tvingande fordelning, retur och omférdelning. Om
man mdjliggdér omfordelning eller retur av likemedel som omfattas
av bestimmelserna om sikerhetsdetaljer efter att de avaktiverats
méste det tas 1 sirskilt beaktande vad det innebir {6r den fortsatta
hanteringen av likemedlen.

Hanterings- och forvaringsbestimmelser f6r likemedel
som utlimnats till annan in konsument

Nir ett dppenvirdsapotek limnat ut likemedel till sjukvirdshuvud-
man, sjukhus, annan sjukvardsinrittning eller till den som dr behérig
att forordna likemedel tar bestimmelser vid f6r hur de mottagande
aktdrerna far hantera likemedlen. Sddana bestimmelser finns bl.a. 1
Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande
och utlimnande av likemedel och teknisk sprit och (LVFS 2012:8)

om sjukhusens likemedelsférsérjning samt 1 Socialstyrelsens fore-

3% https://lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-
kontroll/forsaljningstillstand/produktinformation/sakerhetsdetaljer-pa-
forpackningar#hmainbody1 (himtad 2025-05-27).
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skrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2017:37) om ordination och
hantering av likemedel i hilso- och sjukvirden. For veterinirmedi-
cinska likemedel finns féreskrifter utfirdade av Jordbruksverket.
Aven vid hanteringen i dessa led finns dirigenom en reglering for
hur likemedlen fir hanteras och anvindas i de olika verksamheterna.
Aven de bestimmelserna syftar bl.a. till en siker hantering av like-
medlen och att likemedlens kvalitet ska sikerstillas.

5.4.5 Pagaende lagstiftningsinitiativ och nyligen beslutade
andringar

Det finns aktuella férfattningsférslag bdde nationellt och inom EU
som kan paverka hur férslag om tvingande férdelning, retur och om-
fordelning bor utformas.

Nytt humanlikemedelsdirektiv och ny EU-forordning
om humanlikemedel

Den 26 april 2023 offentliggjorde kommissionen férslag till en ny
forordning och till ett nytt direktiv f6r att indra EU:s humanlike-
medelslagstiftning, det s3 kallade likemedelspaketet.”” Syftet med
de tvd lagstiftningsforslagen ir att 6ka tillgdngen till innovativa
likemedel 1 hela EU och samtidigt 6ka konkurrenskraften f6r EU:s
likemedelsindustri, frimja hégre miljéstandarder och minska den
administrativa bordan. Det féreslagna nya direktivet om humanlike-
medel ska ersitta det nu gillande direktivet 2001/83/EG.* Den fore-
slagna nya EU-férordningen ska ersitta bl.a. férordningen (EG)
nr 726/2004." EU:s medlemslinder och Europaparlamentet nidde
i december 2025 en preliminir dverenskommelse om férslagen.*
Vir bedomning ir att de foreslagna indringarna i rittsakterna inte

% https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri= CELEX:52023PC0193

(himtad 2026-01-16) samt https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:52023PC0192 (himtad 2026-01-16).

“ Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel.

! Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrittande av unionsférfaranden fér godkdnnande av och tillsyn éver humanlikemedel och
om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet.

* https://consilium.europa.eu/sv/press/press-releases/2025/06/04/pharma-package-council-
agrees-its-position-on-new-rules-for-a-fairer-and-more-competitive-eu-pharmaceutical-sector/
(himtad 2026-01-16).
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1 férsta hand avser regleringen f6r detalj- och partihandel varfor de
inte paverkar vira forslag till indringar i nationell likemedelslag-
stiftning.

Hjilp mellan kommuner och regioner pa hilso-
och sjukvirdens omrade

Bestimmelserna i lagen (2006:544) om kommuners och regioners
dtgirder infér och vid extraordinira hindelser i fredstid och hojd
beredskap, nedan LEH, syftar till att kommuner och regioner ska
minska sdrbarheten i sin verksamhet och ha en god f6rmdga att han-
tera krissituationer i fred. Kommuner och regioner ska dirigenom
ocksd uppnd en grundliggande férmaga till civilt férsvar.” I lagens
fjirde kapitel regleras mojligheten f6r kommuner och regioner att
pa begiran limna bistdnd till en annan kommun eller region som
drabbats av en extraordinir hindelse i fredstid.** Om en kommun
eller en region har en for totalférsvaret viktig uppgift och denna blir
oskiligt betungande till {6]jd av krigsskada eller andra utomordentliga
forhallanden som orsakats av krig eller krigsfara, ir andra kommuner
och regioner skyldiga att limna hjilp. Omfattningen av hjilpen be-
slutas av regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer.*”

Med begreppet ’extraordinir hindelse” avses i lagen en sddan hin-
delse som avviker frin det normala, innebir en allvarlig storning eller
dverhingande risk for en allvarlig storning 1 viktiga samhillsfunktioner
och kriver skyndsamma insatser av en kommun eller en region.* Vad
som kan ses som normalt fir avgoras utifrdn en helhetsbedémning
1 det enskilda fallet. Fér att en hiindelse ska anses avvika frin det nor-
mala bor den vara av stor omfattning och ha ett snabbt hindelsefor-
lopp som gér den svir att dverblicka.

Enligt foreskrifter beslutade av Myndigheten fér civilt férsvar
definieras begreppet samhillsviktig verksamhet som en verksamhet
som uppfyller minst ett av villkoren att ett bortfall av eller en svar
storning 1 verksamheten ensamt eller tillsammans med motsvarande
hindelser i andra verksamheter pd kort tid kan leda till att en all-
varlig kris intriffar i samhillet eller att verksamheten ir noédvindig

# 1 kap. 1 § LEH.
* 4 kap. 1 § LEH.
# 4 kap. 2 § LEH.
# 1 kap. 4 § LEH.
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eller mycket visentlig f6r att en redan intriffad kris 1 samhillet ska
kunna hanteras si att skadeverkningarna blir s sm& som mojligt."
I begreppet fredstida kriser ligger att det ror sig om hindelser och
situationer som férekommer nir det rider fred. Det finns ingen tyd-
lig juridisk definition av ordet fredstid. Fred betraktas ofta som ett
normaltillstdnd som anses rida om krig eller krigsfara inte foreligger
(Forsvarshdgskolan, Forutsittningar for krisberedskap och total-
forsvar 1 Sverige, 2023, bilaga 2 s. 5). I begreppet civil (fredstida) kris
har sledes ansetts ligga att situationen inte omfattas av reglerna i
15 kap. regeringsformen, dvs. att den inte anses utgora krig, krigs-
fara eller sddana extraordinira férhéllanden som ir féranledda av krig
eller av krigsfara som riket har befunnit sig 1 (SOU 2008:61 s. 62).
Uttrycket fredstida kriser férekommer inte sedan tidigare 1 lagstift-
ning.*

En statlig utredning har gjort en éversyn av LEH, SOU 2024:65,
Kommuners och regioners grundliggande beredskap infor kris och
krig. Betinkandet remitterades i november 2024. I betinkandet fore-
slds en ny lag, lagen om kommuners och regioners grundliggande
beredskap infér fredstida krissituationer och hojd beredskap. Dir
foreslds en bestimmelse som motsvarar méjligheten att pd begiran
limna bistind mellan kommuner och regioner vid extraordinira hin-
delser i fredstid men i den f6reslagna bestimmelsen har begreppet
extraordinira hindelser 1 fredstid ersatts av “en fredstida krissitua-
tion”.* Med begreppet fredstida krissituation avses enligt férslaget
en situation som

— avviker frin det normala,

— drabbar minga minniskor, stora delar av samhillet eller hotar
grundliggande virden,

— innebir en allvarlig stérning eller en 6verhingande risk f6r en
allvarlig storning av viktiga samhillsfunktioner, och

— kriver samordnade och skyndsamma insatser fran flera aktorer.™

72 § Myndigheten fér samhillsskydd och beredskaps féreskrifter och allminna rdd (MSBFS
2015:5) om kommuners risk- och sirbarhetsanalyser.

“ Prop. 2024/25:167, Hilso- och sjukvirdens beredskap, s. 36.

* SOU 2024:65, Kommuners och regioners grundliggande beredskap infor kris och krig, s. 525.

% Se 1 kap. 4 § i forslaget till lag om kommuners och regioners grundliggande beredskap
infor fredstida krissituationer och hojd beredskap 1 SOU 2024:65, s. 32.
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I maj 2025 6verlimnades propositionen 2024/25:167, Hilso- och
sjukvirdens beredskap, till riksdagen. I propositionen féreslds bl.a.
nya bestimmelser 1 hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) om skyl-
dighet f6r kommuner och regioner att hjilpa varandra under sir-
skilda férutsittningar. Forslagen 1 dessa delar redovisas kortfattat 1
avsnitt 3.3.1 och avsikten ir att sddan hjilp dven ska kunna omfatta
omférdelning av likemedel. Forslagen beslutades av riksdagen den
19 november 2025. Bestimmelserna tridde 1 kraft den 1 januari 2026
utom i vissa delar dir ikrafttridandet infaller den 1 januari 2027.

I forhdllande till bestimmelserna om bistdnd mellan kommuner
och regioner 1 LEH ir regleringen 1 hilso- och sjukvirdslagen att anse
som en specialforfattning (lex specialis) och LEH innehiller en gene-
rell f6rfattningsreglering (lex generalis).51 Specialférfattningar har
foretride framfor bestimmelser 1 en generell forfattning varfor bi-
stdnd mellan kommuner och regioner pi hilso- och sjukvirdens om-
ride regleras 1 hilso- och sjukvérdslagen och inte 1 LEH.

Frivillig f6rdelning och omfordelning av likemedel

Inom Socialdepartementet har en promemoria med férslag till bestim-
melser som mojliggor frivillig férdelning och omférdelning av like-
medel tagits fram. Promemorian remitterades i oktober 2025. For-
slaget innebir att en partihandlare, efter ansékan till och direfter
beslut frin Likemedelsverket, ska kunna undantas frin leveranskra-
vet 13 kap. 3 § lagen (2009:366) om handel med likemedel och i stillet
fa leverera likemedel till den mottagare som har stérst behov av detta.
Det ska vara méjligt nir det foreligger en brist eller risk {6r brist pa
likemedel och det ir nédvindigt f6r att skydda minniskors eller
djurs liv eller hilsa. Denna mojlighet till fordelning sker siledes p&
frivillig grund.

Enligt forslaget ska det ocksd vara mojligt att 1 vissa situationer
pa frivillig grund omférdela likemedel mellan 6ppenvérdsapotek,
mellan 6ppenvirdsapotek och sjukhusapotek och mellan sjukhus-
apotek. En sddan omfordelning férutsitter enligt forslaget att Like-
medelsverket beslutat att sddan omférdelning ir tilliten. Likemedels-
verket ska kunna fatta sddana beslut nir det dr brist pa likemedel
och det dr nédvindigt for att skydda minniskors eller djurs liv och

*! Se prop. 2024/25:167, Hilso- och sjukvirdens beredskap, s. 87.
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hilsa. Likemedelsverket ska ocksd kunna besluta féreskrifter om
omférdelning dven 1 andra sdana situationer dir ett beslut om om-
férdelning inte kan avvaktas.

Likemedelsverket foreslds dven f bemyndigande att féreskriva
om frivillig férdelning och omférdelning.>

5.5 Tvingande fordelning

Vi har 1 kapitel 3 redovisat vdr analys av, och vira stillningstaganden
till, 1 vilka situationer tvingande fordelning av likemedel 1 partihan-
delsledet bor vara méjlig. Som framgar av redovisningen av gillande
lagstiftning ovan behéver den dndras for att mojliggora en sddan 4t-
gird. I detta avsnitt limnar vi forslag till sddana dndringar.

5.5.1  Forutsattningar for beslut om tvingande férdelning

Utredningens forslag

En myndighet ska {3 besluta om undantag frin partihandlares leve-
ransskyldighet och ange att likemedel ska fordelas pd ett visst sitt.

Beslut om sddan tvingande fordelning av likemedel ska {3 fattas
under forutsittning att

1. det foreligger en brist eller risk for brist pd likemedel,

2. likemedlet behovs for vird som dr nédvindig f6r minniskors
eller djurs liv och hilsa, och

3. frivilliga dtgirder inte kan antas vara tillrickliga.
Beslut om tvingande férdelning ska vara tidsbegrinsat och ska be-

slutas att upphora att gilla s& snart férutsittningarna f6r beslutet
inte lingre foreligger.

De situationer dir vi ser att det finns behov av att tvingande styra
hur likemedel fordelas inom landet ir nir det rider brist pd ett like-
medel som behévs f6r vird som dr nédvindig f6r minniskors eller
djurs liv och hilsa, eller en sidan brist kan forutses, och den tillgingliga

>2 Socialdepartementets promemoria, Frivillig fsrdelning och omférdelning, $2025/01745.
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mingden likemedel behéver fordelas pd ett visst sitt for att sikerstilla
att de som har storst behov av likemedlet ska {3 tillgdng till det. Mojlig-
heten att begrinsa hur ett sddant likemedel fir fordelas bor sdledes
enligt vir beddmning motiveras av skilet att skydda manniskors eller
djurs liv och hilsa. Atgirden bor inte kunna anvindas 1 vilken situ-
ation som helst utan det ska finnas sirskilda omstindigheter till grund
for beslutet. Vi foreslar en bestimmelse 1 lagen (2009:366) om handel
med likemedel som anger vilka férutsittningar som ska gilla for att
ett beslut om tvingande férdelning ska f4 fattas.

Socialdepartementet har féreslagit andringar i lagen om handel
med likemedel som innebir att Likemedelsverket under vissa férut-
sittningar, och efter ansékan frin en partihandlare, ska f3 fatta beslut
om undantag frén leveransskyldigheten 1 3 kap. 3 § 6 1 lagen (frivillig
fordelning). Vi bedémer att mojligheten att kunna fatta ett beslut
om tvingande férdelning dr en eskalering av dtgirden frivillig for-
delning.” Vira férslag bygger dirfér pd och utgor en utveckling av
Socialdepartementets forslag. Motiveringen till férslaget om frivillig
fordelning terfinns i Socialdepartementets promemoria.*

Grundférutsittningen for ett beslut om tvingande férdelning bor
vara att det r3der brist eller en risk for brist pd ett likemedel som be-
hovs f6r vird som dr nédvindig f6r minniskors eller djurs liv och
hilsa. Om det gér att hantera eller forhindra effekterna av en like-
medelsbrist med mindre ingripande &tgirder in genom ett beslut om
tvingande fordelning, ska dock sddana &tgirder vidtas i stillet. Det
kan t.ex. finnas andra likemedel som kan ersitta det likemedel som
omfattas av bristen, sisom generiska alternativ, alternativa terapier
eller att Likemedelsverket kan bevilja dispens for férsiljning av like-
medlet 1 en utlindsk férpackning under den tid bristen bestér. I andra
fall kan bristsituationen hanteras genom frivilliga dtgirder, eventu-
ellt 1 kombination med att Likemedelsverket beslutar om begrinsad
forskrivning och utlimnande frin 6ppenvirdsapotek i enlighet med
de forslag som limnats 1 SOU 2025:43, Sikerstill tillgdngen till like-
medel — férordnande och utlimnande i bristsituationer.”

Ett beslut om tvingande fordelning vid brist eller risk f6r brist pd
likemedel bor sdledes enligt vara férslag enbart {3 fattas avseende

53 Det bér dock inte vara en férutsittning att ett beslut om frivillig férdelning har foregitt ett
beslut om tvingande férdelning i en bristsituation. Om det féreligger skal for det bor myndig-
heten kunna fatta ett beslut om tvingande férdelning som férsta dtgird.

%* Se Socialdepartementets promemoria, Frivillig férdelning och omférdelning, $2025/01745.
> Se dven den illustrerande trappan dver &tgirder i avsnitt 3.3, figur 3.3.
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likemedel som behdvs f6r vird som ir nédvindig f6r minniskors
eller djurs liv och hilsa nir frivilliga dtgirder inte kan antas vara till-
rickliga.

Med att dtgirden ska avse ett likemedel som behovs f6r vird
som ir nédvindig f6r minniskors eller djurs liv och hilsa avses att
behovet av dtgirden ska vara angeliget ur ett medicinskt perspektiv.
I prop. 2024/25:167, Hilso- och sjukvirdens beredskap, anges f61-
jande om begreppet vird som ir nddvindig for liv och hilsa.”* Med
begreppet ska forstds att det handlar om sddan vird som ir nédvindig
for att ridda liv och férhindra att patienter drabbas av allvarliga {61j-
der for sitt hilsotillstdnd pd grund av utebliven vard. Att virden ska
vara nédvindig innebir att den inte kan skjutas upp under en lingre
tid. Innebérden avses vara att dven en mittlig f6rdrdjning kan medféra
allvarliga konsekvenser for patienten. Vidare anges att de vrdbehov
som omfattas av vird som dr ndédvindig for liv och hilsa bor bedémas
med utgdngspunkt frin férvintad medicinsk nytta och svirighets-
graden hos det tillstdnd det rér sig om. Begreppet omfattar férutom
véard for livshotande akuta tillstdnd dven vird av sjukdomar som utan
behandling leder till ett varaktigt invalidiserande tillstind. Sddana
tillstdnd kan vara av olika svirighetsgrad, men vrd for att f6rhindra
att ett tillstdnd medfor allvarliga permanenta funktionsnedsittningar
bedéms utgora sidan vird som dr nddvindig for liv och hilsa. Vidare
bedéms vird av tillstind som normalt leder till fértida déd, vard av
svara kroniska sjukdomar samt vird i livets slutskede utgora sddan
vird som ir nédvindig fér liv och hilsa. Aven virditgirder som av-
ser vissa smittsamma sjukdomar som omfattas av smittskyddslagen
(2004:168) inkluderas. I detta kan vissa preventiva hilso- och sjuk-
vardsitgirder ingd, sdsom vaccinationer. Dirutéver bor dven bla. for-
lossningsvird utgora sidan vard som ir nédvindig for liv och hilsa.

Vi bedémer att motsvarande éverviganden bér ligga till grund
vid utredning av, och stillningstagande till, om det dr aktuellt att
fatta beslut om tvingande férdelning av ett likemedel i en situation
med brist eller risk for brist pa likemedel f6r anvindning pd minniska
och i tillimpliga delar dven for likemedel f6r djur.

Eftersom det dr friga om en &tgird avseende tillgingen till ett like-
medel som behovs f6r vard som dr nddvindig f6r manniskors eller
djurs liv och hilsa dr det enligt vir bedémning inte limpligt att den
myndighet som fattar beslut om tvingande férdelning férst méste

> Prop. 2024/25:167, Hilso- och sjukvirdens beredskap, s. 34.
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konstatera att frivilliga dtgirder inte ir tillrickliga. For att kunna kon-
statera det kan bristen redan ha lett till stor skada fér de patienter
som drabbas 1 avvaktan pd de tvingande dtgirderna. Vi finner dirfor
att det bor ricka att gora en beddmning att frivilliga dtgirder inte ir
tillrickliga for att tvingande &tgirder ska {3 vidtas.

Atgirden tvingande fordelning 4r ingripande for den aktér med
tillstdnd att partihandla med likemedel som omfattas av beslutet efter-
som denne inte sjilv far rida over till vem likemedlet ska levereras
s& linge beslutet giller. Partihandlaren dr dock redan enligt gillande
bestimmelser skyldig att s snart det kan ske leverera likemedel till ett
oppenvardsapotek eller sjukhusapotek som bestiller ett likemedel.”
Atgirden paverkar inte heller méjligheten att f3 silja likemedlet och
partihandlaren f6érfogar fortfarande fysiskt 6ver likemedlet, iven om
det dr beslutat till vem det far siljas eller levereras. Beslutet paverkar
inte vem som iger produkten. Beslutet miste kunna utformas utifrdn
vad som dr nédvindigt 1 varje enskild bristsituation. Det blir upp till
den myndighet som fir 1 uppdrag att fatta dessa beslut att utforma
dem dndamadlsenligt 1 varje situation, bdde avseende vem beslutet ska
rikta sig till och till vem likemedlen ska fordelas. Exempelvis kan det
vara en eller flera aktdrer som bedriver partihandel med likemedlet
och som dirfor behdver omfattas av beslutet. Det férekommer ocksa
att likemedelsforetag har avtal med en partihandlare i Sverige om
att lagra, forsilja och distribuera foretagets likemedel 1 Sverige. Ett
beslut om tvingande férdelning som riktar sig till likemedelsforetaget
bér som huvudregel 1 ett sidant fall inte leda till att foretaget tvingas
indra likemedlets distributionsvigar med anledning av beslutet. Like-
medelsforetaget bor dven vid ett sddant beslut kunna anvinda sig av
den avtalade, ordinarie, distributionsvigen. Forsiljningen och leve-
ransen till den mottagare som anges i beslutet om tvingande f6rdel-
ning utférs di av den partihandelsaktér som har 1 uppdrag att omhin-
derta sddana dtgirder for likemedelsforetagets rikning, precis som
vid en férsiljning och leverans i en normalsituation.

Den beslutande myndigheten far, utifrdn behoven 1 varje bristsitu-
ation som féranleder ett beslut om tvingande férdelning, ocksa gora
en bedémning av till vem likemedlet ska f3 levereras. Aven detta
kommer dirfor att variera i de olika situationer som uppstir. Som
framgar 1 kapitel 3 gor vi bedémningen att besluten ska féregds av
samverkan med aktdrer som har uppdaterad kunskap om férutsitt-

%7 Se 3 kap. 3 § 6 lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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ningarna for likemedelsforsérjningen och aktuella behov av like-
medlen i den uppkomna bristsituationen, se vidare om detta 1 av-
snitt 5.8. For att undvika att likemedel genom tvingande férdelning
levereras i en mingd som overstiger det faktiska behovet hos varje
mottagare bor leveransen av likemedel till den eller de mottagare
som pekas ut 1 beslutet som huvudregel foregds av att mottagarna
gor en bestillning till partihandlaren av den mingd likemedel som
de behover. Aven i detta avseende kan dock besluten behova for-
muleras olika beroende pd hur den aktuella bristsituationen ser ut.
Nir dtgirden tvingande fordelning inte lingre dr nodvindig kom-
mer partihandlaren att kunna férfoga dver likemedlet igen 1 enlighet
med vad som foljer av leveransskyldigheten i 3 kap. 3 § 6 lagen om
handel med likemedel. Ett beslut om tvingande férdelning kommer
dven att drabba aktdrer som inte kan {4 likemedlet levererat frén parti-
handlaren under den tid som bristsituationen bestr och beslutet giller.
For att undvika att beslut om tvingande férdelning giller lingre dn
nédvindigt bér de vara tidsbegrinsade. Om bristsituationen kvarstir
nir beslutets giltighetstid 16per mot sitt slut bér det inte finnas nigot
hinder att fatta ett nytt beslut som giller {or ytterligare en tid s linge
den aktuella bristsituationen pdgir och férutsittningarna fér ett be-
slut om tvingande fordelning fortfarande foreligger. Tidsbegrins-
ningen innebir dock att situationen kommer att prévas lopande.
Om bristsituationen upphér att gilla under ett besluts giltighets-
tid bor beslutet upphéra att gilla i samband med det. Aven om be-
slutet ir tidsbegrinsat bor det upphéra att gilla tidigare dn det datum
som anges 1 beslutet om bristsituationen loser sig fore detta, 1 s& nira
anslutning till att bristsituationen ir 16st som méjligt. Detta bor limp-
ligen ske genom att ett beslut om upphorande fattas, s3 att det blir
tydligt for alla aktdrer vad som giller. Beslut om tvingande fordel-
ning av ett visst likemedel bor ocksd {3 dverklagas, se avsnitt 5.5.4.

5.5.2 Lakemedelsverket bor fatta beslut om tvingande
fordelning

Utredningens forslag

Likemedelsverket ska vara den myndighet som far besluta om
tvingande férdelning.
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Bestimmelser om partihandel 3terfinns i nationell lagstiftning i lagen
(2009:366) om handel med likemedel samt 1 foreskrifter meddelade
av Likemedelsverket. Likemedelsverket beviljar tillstdnd tll parti-
handel och utévar tillsyn éver partihandlare och deras verksamhet.
Enligt Socialdepartementets férslag om frivillig férdelning av like-
medel ir det Likemedelsverket som ska fatta beslut om sidana fri-
villiga dtgirder.”® Som vi beskriver i kapitel 3 gor vi beddmningen
att Likemedelsverket ir den myndighet som bér besluta dven om
tvingande fordelning.

Vi finner att det dr limpligt att samma myndighet beslutar om
bide frivillig och tvingande férdelning eftersom det i stort ir samma
bedémningar och férutsittningar som enligt férslagen bér gilla for
besluten. Som vi beskrivit i inledningen av féregdende avsnitt be-
démer vi att ett beslut om tvingande férdelning ir en eskalering av
mojligheten till beslut om frivillig férdelning.

Likemedelsverket fir ocksd 16pande information om den natio-
nella likemedelsforsorjningen, bland annat genom sitt uppdrag att
hantera uppgifter om rest- och bristsituationer, vilket ger myndig-
heten goda férutsittningar att gora de bedémningar som behover
foregd ett beslut om tvingande fordelning. Informationen kommer
bland annat frin likemedelsféretags anmilningar om uppkommen
eller befarad brist enligt 4 kap. 18 § likemedelslagen (2015:315) och
frdn det foreslagna uppdraget att ta fram en nationell ligesbild &ver
likemedelsforsiljning och likemedelslager.”

Ansvarsprincipen motiverar ocksd att det dr Likemedelsverket
som beslutar om tvingande fordelning eftersom det ir den myndig-
heten som ir tillstdnds- och tillsynsansvarig f6r partihandelsverksam-
het i Sverige i ett normallige. Likemedelsverket bor dirfér dven vara
den myndighet som beslutar om undantag frin bestimmelser om
partihandlares leveransskyldighet i lagen om handel med likemedel
nir bristsituationer gor det nddvindigt att vidta sirskilda dtgirder.

%% Socialdepartementets promemoria, Frivillig férdelning och omférdelning, $2025/01745.
% Se bl.a. Likemedelsverkets rapport, 2025, Plan f6r fortsatt arbete med framtagande av
nationell ligesbild, Uppdrag att forbereda framtagande av nationell ligesbild for likemedel,
dnr 1.1.8-2024-000530.
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5.5.3  Partihandlare med tillstand utfirdat i annat EES-land
och den som bedriver partihandel med stod av ett
tillverkningstillstand

Utredningens forslag

Nir ett beslut om tvingande férdelning av ett likemedel riktar sig
till den som bedriver partihandel med st6d av ett partihandelstill-

stdnd utfirdat i en annan EES-medlemsstat eller ett tillstdnd till

likemedelstillverkning, ska den partihandlaren {8 bedriva detalj-
handel med likemedlet 1 enlighet med beslutet om tvingande for-
delning.

Enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel fir, f6rutom 6ppen-
vérdsapotek, bara partihandlare som har partihandelstillstdnd utfirdat
av Likemedelsverket silja likemedel till sjukhus och sjukhushuvud-
man.” Det innebir att det enbart dr partihandlare med ett sidant till-
stdnd som far silja likemedel till sjukhusapotek. Den som bedriver
partihandel 1 Sverige med ett partihandelstillstind utfirdat 1 en annan
medlemsstat inom EES eller med stéd av ett tillstdnd att tillverka like-
medel far dirfor inte silja likemedel direkt till sjukhusapotek.

Denna begrinsade ritt f6r partihandlare att bedriva detaljhandel
med likemedel till sjukhusapotek kan utgéra ett hinder i en bristsitu-
ation nir likemedel behover bli levererade till den mottagare som bist
behover dem. Om den partihandlare som hanterar likemedlet som
det ir brist pd gor det med stdd av ett partihandelstillstdnd utfirdat
1 en annan medlemsstat inom EES eller med stéd av ett tillverknings-
tillstdnd, kommer partihandlaren inte ha laglig ritt att silja likemedlet
till sjukhusapotek ens om det finns ett beslut om tvingande fordel-
ning. Beslutet om tvingande f6rdelning utgor ett undantag frén leve-
ransskyldigheten 1 3 kap. 3 § 6 lagen om handel med likemedel, inte
frin bestimmelserna 1 4 kap. 1 § samma lag som anger ritten for vissa
partihandlare att dven {3 bedriva begrinsad detaljhandel.

Den beskrivna situationen kan siledes férhindra att det 1 alla situ-
ationer gir att genomfora den fordelning av likemedel som behévs.
Det gir inte att férutsitta att beslut om tvingande férdelning enbart
kommer att behdva omfatta partihandlare med ett tillstdnd utfirdat
av Likemedelsverket. Det bor dirfor framgd av 4 kap. 1 § lagen om

% Se 4 kap. 1 § andra stycket lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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handel med likemedel att sddan detaljhandel som partihandlare med
tillstdnd utfirdat av Likemedelsverket far bedriva, dven far bedrivas
av den som har annat tillstdnd att partihandla med likemedel nir
partihandlaren omfattas av ett beslut om tvingande f6rdelning och
beslutet férutsitter sidan detaljhandel. Detta innefattar detaljhandel
till sjukvirdshuvudman eller sjukhus eller, nir det giller vacciner och
serum, till andra sjukvirdsinrittningar, likare och veterinirer. Den
foreslagna ritten att detaljhandla med likemedel f6r dessa partihand-
lare stricker sig sdledes inte lingre 4n till sddan detaljhandel som ir
nddvindig i det enskilda fallet for att kunna leva upp till kraven i ett
beslut om tvingande férdelning.

Genom detta mojliggdér man dven f6r den med ett partihandelstill-
stand utfirdat 1 en annan EES-medlemsstat, och f6r den som bedriver
partihandel med stéd av ett tillverkningstillstdnd, att silja likemedel
direkt till bl.a. sjukvirdshuvudman och sjukhus, nir de omfattas av
ett beslut om tvingande fordelning att leverera likemedel till ndgon
av dessa mottagare. Vem likemedlen fir siljas till bestims d& av vad
som anges 1 beslutet om tvingande fordelning i varje enskilt fall.

5.5.4  Beslut om tvingande férdelning bor fa overklagas

Utredningens forslag

Beslut om tvingande férdelning ska {4 6verklagas. Beslutet ska gilla
omedelbart om inte annat anges i1 beslutet. Det ska krivas prov-
ningstillstdnd vid 6verklagande till kammarritten.

Vi gér beddmningen att tvingande férdelning bér regleras pa ett
sdant sitt att det gdr att hantera att forutsittningarna skiftar i de
olika bristsituationer som uppstar, se dven avsnitt 5.5.1. Besluten
kan i vissa fall berora en enskild partihandlare och 1 andra fall kan
beslutet gilla ett stort antal av de aktdrer som bedriver partihandel
med likemedel pa den svenska marknaden. Som huvudregel kommer
besluten formodligen att innebira att leveranser av likemedlet det
ir brist pd till andra mottagare in de som anges 1 beslutet helt utesluts,
men de kan ocks8 utformas som att en viss mingd likemedel ska
levereras till en eller flera utpekade mottagare. Likemedelsverket bor
fa mojlighet att foreskriva om férutsittningar for tvingande fordel-
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ning som giller generellt, se avsnitt 5.5.6. Eftersom beslut om tving-
ande fordelning kommer bero pa brist pd ett specifikt likemedel
kommer det dock att behova fattas sirskilda beslut om att det like-
medlet ska fordelas tvingande enligt vad som anges i beslutet. En-
ligt vir bedémning bor ett sddant beslut kunna 6verklagas av den
som berors av beslutet. Det ir Likemedelsverket som, enligt vira
forslag, kommer att utforma dessa beslut.

Som vi beskrivit ovan innebir ett beslut om tvingande férdelning
ett intring i den berdrda partihandlarens férfoganderitt 6ver det
aktuella likemedlet i dennes lager s linge beslutet om tvingande
fordelning giller. Aven en innehavare av ett godkinnande for forsilj-
ning som distribuerar sitt godkinda likemedel till den svenska mark-
naden enligt avtal med en partihandlare 1 Sverige kan beroras av ett
sddant beslut utan att vara direkt utpekad 1 beslutet. Den som till
foljd av beslutet blir utan leveranser paverkas ocks3 av detta.

Vid beaktande av beslutens konsekvenser bor de kunna provas
1 férvaltningsdomstol. Oavsett hur besluten i varje enskilt fall kom-
mer att utformas far enligt 42 § forvaltningslagen (2017:900) ett be-
slut 6verklagas av den som beslutet angdr, om det har gdtt honom
eller henne emot. Rittspraxis fir utvisa vem som har ritt att {3 be-
sluten dverprévade.

Besluten om tvingande férdelning bér, liksom andra beslut enligt
lagen (2009:366) om handel med likemedel, gilla omedelbart om
inte annat anges i beslutet. Besluten kommer att fattas 1 situationer
dir det kan vara livsavgorande for patienter eller vdrdbehévande djur
att de kan verkstillas direkt. Vi finner dérfor att besluten som huvud-
regel bor gilla omedelbart.

Enligt lagen om handel med likemedel krivs provningstillstind
vid dverklagande av beslut till kammarritten. Detta bor gilla dven
for beslut om tvingande férdelning.

5.5.5 Overensstimmelse med EU-ratten

Utredningens beddmning

Forslagen om tvingande fordelning ir forenliga med EU-ritten.
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Ett beslut om tvingande férdelning av likemedel kommer att inne-
bira att en partihandlare som omfattas ska leverera likemedel till
den mottagare som anges i beslutet.

Ett beslut som pa detta sitt binder partihandlare till att leverera ett
likemedel till en viss eller vissa mottagare inskrinker den fria ror-
ligheten pd marknaden {6r en sddan vara. Foljden av ett beslut om
tvingande fordelning som uteslutande anger till vilken eller vilka mot-
tagare 1 Sverige ett likemedel far levereras blir ocks3 att likemedlet,
under den tid beslutet giller, inte heller fritt kommer att {8 exporteras
om det inte anges nigot undantag {6r sidana leveranser i beslutet. Be-
grinsningar av varors fria rorlighet fir bara goéras 1 undantagsfall
och av sirskilda skil som anges 1 artikel 36 fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt, FEUF. Ett sidant skal dr att skydda min-
niskors och djurs hilsa och liv. Forbud eller restriktioner far inte
utgdra medel f6r godtycklig diskriminering eller innefatta en férticke
begrinsning av handeln mellan medlemsstaterna. Undantagen i arti-
kel 36 FEUF ska ocksa tolkas restriktivt.

Vi foresldr begrinsningar och férutsittningar f6r nir och hur ett
beslut om tvingande férdelning bor {3 fattas, se avsnitt 5.5.1. Dessa
innebir bl.a. att {6r att {3 begrinsa hur ett likemedel far férdelas ska
det vara direkt motiverat av skilet att det dr nédvindigt for att skydda
minniskors eller djurs liv och hilsa. Atgirden kan siledes endast vid-
tas 1 undantagsfall nir det dr nédvindigt for att skydda minniskors
eller djurs liv och hilsa och den kommer endast att uppritthéllas
under den tid som bristsituationen och de allvarliga konsekvenserna
kvarstdr. Vi bedomer inte heller att den begrinsade méjligheten till
export av likemedel som kan bli féljden av ett beslut om tvingande
fordelning kommer att pdverka mojligheterna till utrikeshandel med
likemedel negativt i en utstrickning som innebir att dtgirden inte
bér kunna vidtas. Om sddana konsekvenser kan forutses 1 ett enskilt
fall kan den beslutande myndigheten ta det 1 beaktande vid utform-
andet av sitt beslut. Vi konstaterar ocks3 att nir likemedlen inte
omfattas av sddan tvingande férdelning som vi foresldr, s omfattas
de av leveransskyldigheten i 3 kap. 3 § 6 lagen (2009:366) om handel
med likemedel och ska levereras till apotek inom landet si snart det
kan ske efter bestillning. Artikel 81 i direktiv 2001/83/EG innebir
att innehavaren av godkinnandet {6r f6rsiljning eller partihandlaren
ska ombesorja tillrickliga och fortlopande leveranser av likemedlet
till apotek och personer som idr behériga att limna ut likemedel s&
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att patienterna i den berérda medlemsstaten fir sina behov tillgodo-
sedda.®’ Bestimmelsen ir inférlivad i svensk ritt genom 3 kap. 3 §
6 lagen om handel med likemedel och 10 § férordningen (2009:659)
om handel med likemedel. Vi bedémer att ett undantag frén leverans-
skyldigheten f6r humanlikemedel i enlighet med véra f6rslag inte
kan anses st 1 strid med artikel 81. Det kan dven noteras att Danmark
har infort regler som mojliggor fordelning av likemedel vilka har
anmilts till kommissionen. Kommissionen har i sitt utlitande éver
reglerna, vilket fokuserar p humanlikemedel, inte invint att dessa
regler skulle strida mot EU-rdtten.” Detta stirker ytterligare bedém-
ningen att férslaget sammantaget dr forenligt med EU-ritten.

Vad giller veterinirmedicinska likemedel finns en bestimmelse
1artikel 101.4 1 férordningen (EU) 2019/6 om veterinirmedicinska
likemedel dir det framgdr att partihandlare inom sitt ansvarsomréide
ska sikerstilla en limplig och fortldpande {6rsérjning med veterinir-
medicinska likemedel till innehavare av detaljhandelstillstind s3 att
djurhilsobehoven i1 den relevanta medlemsstaten uppfylls. I betink-
andet En EU-anpassad djurlikemedelslagstiftning (SOU 2021:45)
framgdr att EU-férordningen om veterinirmedicinska likemedel inte
innehiller nigon bestimmelse om att medlemsstaterna far faststilla
andra eller stringare regler vad giller forsérjningen av veterinirmedi-
cinska likemedel. EU-f6rordningen innehéller dock inga exakta be-
stimmelser om vad en limplig och fortlépande f6rsérjning innebir,
vilket torde innebira att det finns ett visst utrymme for skonsmissig
bedémning i denna friga. Att en bestimmelse dr uttrycke 1 generella
eller oprecisa ordalag kan vidare vara ett tecken pa att det krivs en
nationell tillimpningsféreskrift. Ett nationellt fértydligande 1 denna
friga kan inte enligt betinkandet (s. 637-642) anses strida mot EU-
forordningens syften eftersom ett sidant f6rtydligande syftar till att
sikerstilla tillgdngen pd veterinirmedicinska likemedel, vilket ir ett
uttalat syfte med EU-férordningen (ingress, skil 5). Vir bedémning
ir att ordalydelsen av bestimmelsen 1 artikel 101.4 inte hindrar att
beslut avseende veterinirmedicinska likemedel kan meddelas i en-
lighet med vira férslag.

Forslaget till bestimmelser om tvingande férdelning bor dock
understillas kommissionens granskning enligt forfarandet i direktiv

¢! Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler
f6r humanlikemedel.

62 Notifikation 2021/0070/DK, Udkast til bekendgerelse om beredskapsforanstaltninger
vedrerende legemidler.
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(EU) 2015/1535 eftersom de nir de tillimpas, av skil som rér det
allminna intresset, utgor tekniska foreskrifter som kan anses vara
handelshinder f6r likemedel.”

5.5.6 Liakemedelsverket bor fa utfirda foreskrifter
om tvingande fordelning

Utredningens forslag

Det ska inféras ett bemyndigande i lagen (2009:366) om handel
med likemedel f6r regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer att meddela féreskrifter om tvingande férdelning. Like-
medelsverket ska bemyndigas att meddela sddana foéreskrifter.

Det kan behévas mer detaljerade bestimmelser f6r att beskriva hur
ett likemedel som omfattas av beslut om tvingande f6rdelning ska
hanteras och vad som férvintas av en aktér som omfattas av ett sidant
beslut. Detta gors limpligen pd en ligre normhierarkisk nivd dn lag. Vi
foresldr dirfor att det ska inforas ett bemyndigande 1 lagen (2009:366)
om handel med likemedel som ger regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer sddan foreskriftsritt. Regeringen bor 1 férord-
ning ge Likemedelsverket ett sddant bemyndigande.

5.6 Tvingande retur

Som framggtt ovan dr det av vikt f6r likemedelssikerheten, nir det
giller att uppritthilla likemedels sprbarhet, kvalitet och att forhindra
att forfalskade likemedel kommer in 1 distributionskedjan, att like-
medel i sd stor utstrickning som mojligt hanteras inom den normalt
gillande ordningen for likemedelsdistribution och hantering fram
till de ndr en slutkonsument. Forsiljning och leverans av likemedel
till detaljhandelsaktdr omfattas av definitionen f6r partihandel.** Hori-
sontell omférdelning av likemedel mellan aktérer 1 detaljhandels- eller
slutanvindarledet innebir ett avsteg frén den vanliga distributions-
kedjan och bér dirfor bara tilldtas i sirskilda undantagsfall. For att

% Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2015/1535 om ett informationsférfarande be-
triffande tekniska foreskrifter och betriffande foreskrifter fér informationssamhillets tjinster.
1 kap. 4 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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1 88 stor utstrickning som mojligt uppritthilla att hanteringen vid om-
flyttning av likemedel sker inom ramen {6r partihandelsverksamhet
gor vi bedémningen att det bor vara mojligt att genom ett myndig-
hetsbeslut samla férdelningsbara likemedelsférpackningar i parti-
handelsledet 1 s& stor utstrickning som méjligt.

I3 b kap. lagen (2009:366) om handel med likemedel finns minimi-
regler for ritt att returnera receptbelagda likemedel frdn 6ppenvirds-
apotek tillbaka till den partihandlare som har levererat likemedlet.
Oppenvirdsapotek kan ha avtal med partihandelsaktérer som gir
utdver dessa minimiregler och som regel har dven andra aktérer som
tar emot leveranser av likemedel frin partihandlare avtal som tilldter
retur av oanvinda likemedel under vissa férutsittningar. Retur dr
alltsd en dtgird i den ordinarie likemedelshanteringen som tilldter att
likemedel 1 vissa fall dterférs frin detaljhandelsledet eller frin annan
mottagare som fatt likemedlet levererat frn en partihandelsaktor.

I kommissionens riktlinjer f6r partihandel med humanlikemedel
finns ett sdrskilt avsnitt om férutsittningar {6r att kunna dterfora
returnerade likemedel till det siljbara lagret.®” Dir anges att returne-
rade likemedel mdste hanteras i enlighet med en skriftlig, riskbaserad
process dir man tar hinsyn till den berérda produkten, eventuella
sirskilda lagringskrav och den tid som har f6rflutit sedan likemedlet
ursprungligen avsindes. Returen bér ske i enlighet med nationell
lagstiftning och avtal mellan parterna.

Enligt riktlinjerna bér likemedel som har limnat distributérens
lokaler returneras till det siljbara lagret endast om samtliga féljande
kriterier dr uppfyllda:

1. Likemedlen ligger 1 o6ppnade och oskadda sekundirférpack-
ningar och ir i god kondition. Hillbarheten har inte gdtt ut och
likemedlen har inte dragits in.

2. Likemedel som returneras frin en kund som inte innehar tillstdnd
for partihandel eller frin ett apotek som ir behorigt att limna ut
likemedel till allminheten bér endast returneras till det siljbara
lagret om de returneras inom en godtagbar tid, t.ex. tio dagar.

3. Kunden har visat att likemedlen har transporterats, lagrats och
hanterats 1 enlighet med de sirskilda lagringskrav som giller for
dem.

¢ Kommissionens riktlinjer f6r god distributionssed f6r humanlikemedel, 2013/C 343/01,
avsnitt 6.3.
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4. De har granskats och bedémts av en behorig person med limplig
utbildning och kompetens f6r att gora detta.

5. Distributoren har tillrickliga bevis for att produkten levererats
till den kunden (t.ex. genom fakturanummer eller kopior av den
ursprungliga féljesedeln), satsnumret ir kint f6r produkter mirkta
med sikerhetsdetaljer och det inte finns ndgot skil att tro att pro-

dukten har forfalskats.

Likemedel som kriver sirskilda temperaturforhéllanden vid lagringen,
t.ex. 1&g temperatur, fir dterforas till det siljbara lagret endast om
det finns dokumenterade bevis for att produkten under hela tiden
har lagrats under godkinda férhillanden. Om ndgon avvikelse har
féorekommit miste en riskbeddmning goéras, pd grundval av vilken
produktens integritet kan visas.

Vidare bor enligt riktlinjerna produkter som &terfors till det silj-
bara lagret placeras s3 att systemet med tidigaste utgdngsdatum férst
fungerar effektivt. Stulna produkter som har &terfitts fir inte dter-
foras till det siljbara lagret eller siljas till kunder.

For veterinirmedicinska likemedel finns motsvarande reglerat 1
en kommissionsférordning.®

For humanlikemedel giller ocksd kommissionens delegerade f6r-
ordning (EU) 2016/161 om sikerhetsdetaljer.” Enligt artikel 20 i
EU-férordningen ska partihandlaren dven kontrollera den unika
identitetsbeteckningens dkthet pd bl.a. likemedel som de fitt 1 retur
av personer som har tillstdnd eller ir behériga att limna ut likemedel
till allminheten eller av en annan partihandlare.

En 8tgird som omfattar retur och dterforing till det siljbara parti-
handelslagret ir siledes i enlighet med och reglerat 1 regelverket for
partihandel. Dirfér finner vi att det dr ett normalt och forutsett led
1 distributionskedjan f6r likemedel.

¢ Artikel 30 kommissionens genomférandeférordning (EU) 2021/1248 om tgirder avseende
god distributionssed {6r veterinirmedicinska likemedel i enlighet med Europaparlamentets
och ridets forordning (EU) 2019/6.

¢ Kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161 om komplettering av Europaparla-
mentets och rddets direktiv 2001/83/EG genom faststillande av nirmare bestimmelser om
de sikerhetsdetaljer som anges pé férpackningar f6r humanlikemedel.
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5.6.1  Forutsattningar for beslut om tvingande retur
fran 6ppenvardsapotek

Utredningens forslag

En myndighet ska 3 besluta om tvingande retur frdn 6ppenvards-
apotek till den partihandlare som levererat ett likemedel. Ett s3-
dant beslut ska {3 fattas nir det finns ett beslut om tvingande f6r-
delning av likemedlet.

Vid tvingande retur frin 6ppenvirdsapotek ska bestimmelserna
om partihandlarens skyldighet att ombesorja returen samt om kre-
ditering och dokumentation i 3 b kap. lagen (2009:366) om handel
med likemedel gilla. Likemedelsverket ska {3 besluta att fler be-
stimmelser 1 det kapitlet ska tillimpas i ett enskilt fall.

For att effektivisera férdelningen av likemedel, som p& grund av en
bristsituation omfattas av ett beslut om tvingande férdelning, finner
vi att de 1 Sverige tillgingliga férpackningarna under vissa férutsitt-
ningar bor dterféras till partihandelsledet 1 s& stor omfattning som
mojligt. Vi foresldr dirfor att nir ett beslut om tvingande férdelning
har fattats bér en myndighet 3 besluta om att likemedel tvingande
ska returneras till partihandelsledet frin 8ppenvirdsapotek nir dessa
apotek inte omfattas av till vem likemedel ska férdelas enligt beslutet
om tvingande férdelning. Med en sidan 3tgird kommer likemedel,
vid bristsituationer dir dtgirden tvingande retur behover vidtas, 1
storre utstrickning att kunna hanteras och férdelas inom gillande
bestimmelser och ordning f6r likemedelsdistribution in att like-
medlen i stillet behéver omfordelas 1 detaljhandelsledet f6r att hamna
hos den som har stérst behov av likemedlet. Vi foreslar dirfor att en
bestimmelse om detta inférs 1 2 kapitlet lagen (2009:366) om handel
med likemedel.

I 3 b kapitlet 1 samma lag finns bestimmelser om retur av like-
medel frin 6ppenvirdsapotek till partihandlare. Dir regleras bl.a.
forutsittningar for nir retur ska {3 ske och forfarandet infér returen.
Dir regleras ocks8 att det ir partihandlarens skyldighet att ombesérja
returen, hur partihandlaren ska kreditera 6ppenvirdsapoteket for
en retur och att dppenvirdsapoteket ska dokumentera hanteringen
av returer pd ett sddant sitt att likemedlet kan spéras.

200



SOU 2026:22 Foérslag avseende tvingande fordelning, retur och omfordelning

Likemedelsverket har bemyndigande att féreskriva om vilken doku-
mentation som beh&vs.**

I de situationer dir det blir aktuellt att besluta om tvingande retur
kan behovet av returens omfattning variera. Det bor dirfor finnas
mojlighet f6r den myndighet som beslutar om tvingande retur att
nirmare ange vad som ska gilla for returen i den aktuella situationen.
Enligt 3 b kap. lagen om handel med likemedel ir en férutsittning
for vissa returer att likemedlet dr kurant for att en retur ska kunna
ske.”” Enligt 1 kap. 4 § lagen om handel med likemedel ir ett kurant
likemedel ett likemedel vars héllbarhet inte har gitt ut och som inte
har 3terkallats frin marknaden, som har lagrats och hanterats i en-
lighet med de sirskilda lagringskrav som giller fér likemedlet enligt
produktresumén och som ligger i en o6ppnad och oskadad sekundir-
férpackning. Det foljer av de ovan nimnda EU-riktlinjerna att retur-
nerade likemedel ska vara kuranta for att de ska kunna aterforas till
det siljbara lagret. Det ligger ocksd partihandlaren att ha en behérig
person med limplig utbildning och kompetens som kan géra en be-
démning av de returnerade likemedlen. Huvudregeln dven f6r tving-
ande retur av likemedel 1 syfte att fordela om likemedlet bor dirfor
vara att returen enbart ska omfatta kuranta likemedel. I en kritisk
bristsituation kan det dock finnas behov att kunna gora vissa avsteg
t.ex. frdn detta krav. En tvingande retur av likemedel f6r vilket kuran-
sen inte gir att sikerstilla, exempelvis pd grund av att det ir osikert
hur det har forvarats, kan leda till att det blir svart att dterfora like-
medlet till det silj- och férdelningsbara lagret. En tvingande retur
av sddana likemedel bor dirfér enbart bli aktuell 1 situationer med
brist pd kritiska likemedel och det bedéms att det gir att genomféra
en siker vidareférdelning trots detta. I sidana fall kan den beslutande
myndigheten behdva gora sirskilda 6verviganden 1 samrid med fore-
taget som innehar godkinnandet for f6rsiljning for likemedlet.

Det férekommer ocks3 att myndigheter, t.ex. Férsvarsmakten, har
avtal med en 6ppenvérdsapoteksaktdr om att apoteksaktdren ska
hilla ett omsittningslager 1 viss omfattning av likemedel som ingr
i myndighetens beredskapslager. Statliga myndigheters beredskaps-
lager omfattas av sirskilda krav for nir likemedlen far tas 1 ansprik.
Nir den utpekade myndigheten fattar beslut om tvingande retur méste

% 3 b kap. 1 § andra stycket och 5-6 §§ lagen (2009:366) om handel med likemedel samt 14 § 4
férordningen (2009:659) om handel med likemedel.
% Se 3 b kap. 2 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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den dirfor ta hinsyn till sidana sirskilda lager som 6ppenvérdsapo-
teken hiller sd att de likemedlen inte kommer att omfattas av krav
pd tvingande retur.

De forutsittningar for retur som anges i 3 b kapitlet lagen om
handel med likemedel kommer inte att vara uppfyllda i en situation
d3 en tvingande retur beslutas. Kravet pa partihandlaren att ombesérja
returen och bestimmelserna om kreditering och dokumentation i
3 b kap. bor ind3 gilla 1 tillimpliga delar dven vid tvingande retur,
vilket bor framgd av den foreslagna bestimmelsen. Det bor ocksd
framg3 att den myndighet som beslutar om tvingande retur fir ange
1 beslutet vilka 6vriga bestimmelser 1 3 b kap. lagen om handel med
likemedel som ska tillimpas 1 varje enskilt fall.

Det har framkommit att vissa féretag som innehar godkinnande
for forsiljning av likemedel generellt inte tilldter att returnerade like-
medel dterfors till det sdljbara lagret, dven om det skulle vara tillitet
och mojligt enligt de ovan angivna EU-riktlinjerna. Enligt vira for-
slag kan dock ett beslut om tvingande retur {6r fordelning 1 enlighet
med ett beslut om tvingande férdelning fattas dven om det strider
mot vad innehavaren av godkinnandet {6r f6rsiljning har {6r instill-
ning till detta. Liksom de 6vriga beslut om tvingande dtgirder som
vi féresldr bor dven beslut om tvingande retur gi att 6verklaga, se av-
snitt 5.6.4. En innehavare av godkinnande {or f6rsiljning kan dirmed
fa beslutet rittsligt prévat om det gir denne emot.”

5.6.2  Férutsattningar for beslut om tvingande retur
fran sjukhusapotek

Utredningens forslag

En myndighet ska fi besluta om tvingande retur frin sjukhusapo-
tek till den partihandlare som levererat ett likemedel. Ett sddant
beslut ska {4 fattas nir det finns ett beslut om tvingande férdelning
av likemedlet.

70 42 § forvaltningslagen (2017:900).
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Vid tvingande retur frin sjukhusapotek ska partihandlaren vara
skyldig att ombesérja returen och ska kreditera det sjukhusapotek
som returnerar likemedlet det faktiska inképspriset. Sjukhus-
apoteket ska 8liggas att dokumentera hanteringen 1 samband med
returen s att likemedlets sparbarhet uppritthills.

Av samma skil som det bér vara mojligt att i vissa fall besluta om
tvingande retur frin 6ppenvardsapotek bér det dven vara méjligt att
vid behov besluta om tvingande retur frin sjukhusapotek. Vi foreslar
att en bestimmelse om detta inférs 1 5 kapitlet lagen (2009:366) om
handel med likemedel. Aven i dessa fall bor det kunna géras i samband
med att ett beslut om tvingande férdelning av likemedel har fattats.
En retur innebir att ett likemedel dtergdr till den aktor som levererat
likemedlet. For att beslutet om tvingande retur ska f3 énskad effekt
krivs det att returen frin sjukhusapoteket gér till en partihandlare.

Enligt 5 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med likemedel ska
en vardgivare organisera likemedelsforsorjningen till och inom sjuk-
hus pd ett sddant sitt att den bedrivs rationellt och sd att behovet av
sikra och effektiva likemedel tryggas. For detta indamal ska det finnas
sjukhusapotek som ska vara bemannat med en eller flera farmaceuter.
Bestimmelsen 6verlater till varje virdgivare att sjilv bestimma hur
detta ska organiseras. Enligt lagen om handel med likemedel ir det
dppet for virdgivare som inte omhindertar detta 1 egen regi att anlita
oppenvérdsapotek eller partihandlare for utférande av tjinsten. S3-
som sjukhusen hittills organiserat sin likemedelsférsérjning omhind-
ertas den 1 egen regi eller genom att en Sppenvérdsapoteksaktér kon-
trakteras for att utféra detta.

En konsekvens av att sdvil 6ppenvirdsapotek som aktdrer med
vissa partihandelstillstind fir leverera likemedel till sjukhus och sjuk-
vardshuvudman ir att ett generellt beslut om tvingande retur inte all-
tid innebir att likemedel kommer att returneras till en partihandlare.

Sjukhusapotek som bedrivs i en virdgivares egen regi kan {3 sina
likemedel levererade antingen fran en aktdr med partihandstillstdnd
eller frin en aktdr med dppenvirdsapotekstillstind.” Ett beslut om
tvingande retur skulle dirfér 1 ett sddant fall kunna {3 f6ljden att ett
sjukhusapotek ska returnera likemedel till ett 6ppenvardsapotek
i stillet for till en partihandelsaktdr. Det ir inte en 6nskvird konse-

7! Se 4 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med likemedel avseende vem som har ritt att
detaljhandla med likemedel till sjukvirdshuvudman och sjukhus.
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kvens. For att undvika detta behover det dirfér framgd av den fore-
slagna bestimmelsen att ett sjukhusapotek kan 3liggas att tvingande

returnera likemedel till den partihandlare som levererat ett likemedel.

Likemedel som levererats av ett dppenvardsapotek kommer dirmed

inte att omfattas av ett sddant beslut. For de likemedel som inte kan

returneras till en partihandlare behéver det 1 stillet 1 vissa fall finnas
en mojlighet till tvingande omfordelning. Se vidare om detta i av-

snitt 5.7 nedan.

Om virdgivaren i stillet organiserat sjukhusets likemedelsférsorj-
ning genom att anlita en dppenvardsapoteksaktdr kan beslutet om
tvingande retur fi avsedd effekt. Oppenvardsapotek far sina like-
medelsleveranser frén partihandlare. Nir det kontrakterade 6ppen-
vardsapotekets lager av sjukhusets likemedel omfattas av ett beslut
om tvingande retur returneras likemedlen 1 det fallet dirfér till en
partihandlare. Avtalen mellan virdgivare och 6ppenvardsapoteks-
aktorer kan se lite olika ut vad giller vid vilken tidpunkt likemedlen
1 8ppenvirdsapotekets lager faktiskt 6vergdr till virdgivaren. Med
de foreslagna bestimmelserna kan man dock dstadkomma en tving-
ande retur i bida dessa fall. Antingen kommer likemedlet att omfattas
av ett beslut om tvingande retur riktat till 5ppenvardsapoteket eller
av ett motsvarande beslut som riktar sig till sjukhusapoteket.

Om en vérdgivare har avtal med en partihandlare om att skéta sjuk-
husets likemedelsforsorjning méjliggor ett beslut som fattas med
stdd av den foreslagna bestimmelsen att likemedel 1 partihandlarens
lager som allokerats eller p annat sitt avskilts for sjukhuset vid be-
hov kan 3terféras till partihandlarens generella lager och direfter om-
fattas av ett beslut om tvingande férdelning.

Som framgar ovan féresldr vi att vid tvingande retur frdn 6ppen-
virdsapotek bor bestimmelserna om partihandlarens skyldighet att
ombesorja returen, om kreditering och dokumentation 1 3 b kapitlet
lagen (2009:366) om handel med likemedel gilla. Dessa bestimmelser
omfattar inte sjukhusapotek. Vi finner dock att det bor finnas mot-
svarande bestimmelser i lagen om vad som ska gilla i dessa fall vid
tvingande retur frin sjukhusapotek. Enligt vir beddmning ir det
limpligt att samma forutsittningar sd 18ngt mojligt giller f6r tving-
ande retur oavsett vilken aktdr som omfattas av beslutet. Vi f6reslir
dirfor att det bor framgd av lagen att vid tvingande retur frin sjuk-
husapotek ska returen ombesdrjas av den partihandlare som levererat
likemedlet och att denne ska kreditera sjukhusapoteket det faktiska
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inkopspriset. Sjukhusapoteket bor dliggas att dokumentera hanter-
ingen i samband med returen s att likemedlets spdrbarhet uppritt-
hills. Detta motsvarar det krav som finns pd ett dppenvardsapotek
som returnerar likemedel. I beslutet om tvingande retur frin sjuk-
husapotek kan det anges vad som iven ska gilla 1 6vrigt fér den aktu-
ella returen. Liksom beslut om tvingande retur frin 6ppenvirdsapo-
tek bor besluten vara éverklagbara, se avsnitt 5.6.4.

5.6.3  Lakemedelsverket bor fatta beslut om tvingande retur

Utredningens forslag

Likemedelsverket ska vara den myndighet som fir besluta om
tvingande retur.

Enligt véra férslag bor beslut om tvingande retur {3 fattas nir ett be-
slut om tvingande férdelning har fattats. Enligt vara forslag ir det
Likemedelsverket som bor besluta om tvingande férdelning, se av-
snitt 5.5.2. Enligt vir beddmning ir det limpligt att samma myndighet
fattar beslut iven om tvingande retur. Atgirderna ir nira forbundna
med varandra och frigorna om behov av tvingande f6rdelning och
tvingande retur vid en bristsituation bér hanteras samordnat. Detta
sikerstills och mojliggors biast om frigorna kan utredas och han-
teras av samma myndighet. Det ir ocksd Likemedelsverket som har
tillsyn 6ver likemedelshanteringen vid 6ppenvardsapoteks-, sjuk-
husapoteks- och partihandelsverksamhet. Myndigheten har dven 1
uppdrag att ha en aktuell ligesbild éver likemedelstillgdngen i Sverige.
En sidan ligesbild kommer att utgora en grundforutsittning for att
kunna bedéma frdgor om behov av tvingande dtgirder sdsom tving-
ande retur av likemedel f6r att hantera en allvarlig brist. Likemedels-
verket har ocks andra uppgifter kopplade till att hantera situationer
med rest och brist pd likemedel inom sitt ansvarsomrdde. Vi fore-
slar dirfor att Likemedelsverket dven bér vara den myndighet som
fattar beslut om tvingande retur.
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5.6.4  Beslut om tvingande retur bor fa 6verklagas

Utredningens forslag

Beslut om tvingande retur ska fi 6verklagas. Beslutet ska gilla
omedelbart om inte annat anges 1 beslutet. Det ska krivas prov-
ningstillstdnd vid 6verklagande till kammarritten.

Vi foreslar att Likemedelsverket ska fa fatta beslut om tvingande retur
och att det i lagen (2009:366) om handel med likemedel ska anges
vilka forutsittningar som ska foreligga fér sddana beslut. Den som
omfattas av ett beslut om tvingande retur paverkas direkt genom att
en tvingande dtgird miste utforas 1 enlighet med beslutet. Ett sidant
beslut bor kunna éverklagas.

Beslutet bér, liksom 6vriga enligt lagen om handel med likemedel
overklagbara beslut, gilla omedelbart om inte annat anges 1 beslutet.
Besluten kommer att fattas 1 situationer dir det kan vara livsavgérande
for patienter eller virdbehévande djur att beslutet kan verkstillas
direkt. Vi finner dirfor att dven dessa beslut som huvudregel bor gilla
omedelbart. Enligt lagen om handel med likemedel krivs provnings-
tillstdnd vid 6verklagande av beslut till kammarritten. Detta bor gilla
dven for de nu aktuella besluten.

5.6.5 Overensstimmelse med EU-ritten

Utredningens bedémning

Forslagen om tvingande retur ir forenliga med EU-ritten.

Att kunna stilla krav pd tvingande retur av likemedel frin 6ppen-
virdsapotek eller sjukhusapotek i situationer av allvarlig brist pd
likemedel paverkar inte nigon sekundirrittslig EU-bestimmelse och
innebir inte heller nigon ingripande begrinsning av handeln till eller
frin Sverige eftersom de aktuella likemedlen enligt det EU-rittsliga
regelverket har limnat partihandelsledet. Atgirden begrinsas till
situationer av allvarliga likemedelsbrister dd det foreligger skal for
ett beslut om tvingande férdelning och likemedel dirfér dven behover
dterforas till fordelningsbara partihandelslager. For att beslut om
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tvingande fordelning ska {4 fattas ska sirskilda skil foreligga, det
ska bl.a. avse likemedel som behovs f6r vird som dr nddvindig for
minniskors eller djurs liv och hilsa, se avsnitt 5.5.1 och 5.5.5.

Det finns begrinsningar i kommissionsriktlinjer respektive 1 EU-
férordning om god distributionssed fér vilka likemedel som far &ter-
foras till en partihandlares siljbara lager efter en retur.”” Fér human-
likemedel finns det ocksd sidana begrinsningar i kommissionens
delegerade forordning (EU) 2016/161 om sikerhetsdetaljer som anges
pa férpackningar fér humanlikemedel.”” Enligt vira férslag finns moj-
lighet att besluta om tvingande retur och férdelning av likemedel
som inte fullt ut uppfyller dessa begrinsningar. Det giller t.ex. vid
en fér minniskors eller djurs liv och hilsa allvarlig brist dd det kan
finnas skil att besluta om tvingande retur och direfter férdela like-
medel vars kurans inte gdr att helt sikerstilla. Dessa likemedel kom-
mer dock enbart att kunna fordelas till patienter inom Sverige 1 en-
lighet med vad som regleras 1 ett myndighetsbeslut 1 varje enskilt fall.
EU-bestimmelsernas syfte, att hindra att likemedel vars kurans inte
kan sikerstillas ska omsittas pd EU-marknaden, kommer enligt var
bedémning dirfor inte att kringgds genom véra forslag.

Om en likemedelsbrist ir sd allvarlig att Likemedelsverket beho-
ver besluta om tvingande retur av likemedel dir sikerhetsdetaljer
har avaktiverats behover det sikerstillas att likemedlen stir under
sddan kontroll vid returhanteringen och paféljande fordelning att
det inte foreligger risk f6r avledning eller att férfalskade likemedel
kommer in i distributionskedjan. Det fir inte heller finnas risk att
sddana likemedel f6rs ut ur landet f6r att hindra att avaktiverade
likemedel far spridning pd EU-marknaden. Likemedelsverkets be-
slut behover dirfér dnnu tydligare ange hur likemedlen ska hanteras
1 sidana fall. Likemedelsverket kan ocksd genom det bemyndigande
vi foreslir, se avsnitt 5.6.6, meddela foreskrifter om detta. Aven dessa
likemedel kommer séledes enbart att kunna fordelas till patienter
i Sverige i enlighet med ett sirskilt beslut frin Likemedelsverket.
Beslutet kan endast fattas avseende likemedel som behovs for vird
som ir nédvindig f6r minniskors eller djurs liv och hilsa. Vi gor

72 Se kommissionens riktlinjer fér god distributionssed f6r humanlikemedel, 2013/C 343/01,
avsnitt 6.3 samt artikel 30 kommissionens genomférandeférordning (EU) 2021/1248 om 4t-
girder avseende god distributionssed for veterinirmedicinska likemedel 1 enlighet med Europa-
parlamentets och ridets férordning (EU) 2019/6.

7> Kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161 om komplettering av Europaparla-
mentets och rddets direktiv 2001/83/EG genom faststillande av nirmare bestimmelser om
de sikerhetsdetaljer som anges pé férpackningar f6r humanlikemedel.
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bedémningen att forfarandet dirigenom inte ir 1 strid med férord-
ningen (EU) 2016/161.

Vi bedémer mot bakgrund av dessa omstindigheter att forslagen,
bide vad avser tvingande retur frdn dppenvirdsapotek och frin sjuk-
husapotek, ir 1 enlighet med EU-ritten.

5.6.6 Likemedelsverket bor fa utfirda foreskrifter
om tvingande retur

Utredningens forslag

Det ska inféras bemyndiganden 1 lagen (2009:366) om handel med
likemedel f6r regeringen eller den myndighet som regeringen be-
stimmer att meddela foreskrifter om tvingande retur.

Likemedelsverket ska bemyndigas att meddela sidana fore-
skrifter.

Nir ett beslut om tvingande retur fattas ir det viktigt att de aktdrer
som omfattas av beslutet vet vad som ska iakttas 1 samband med en
sddan retur. Vi finner att Likemedelsverket bér {8 bemyndigande att
foreskriva om detta. Det kan t.ex. behova fortydligas vilka krav pd
dokumentation som &ligger den som returnerar ett likemedel enligt
ett beslut om tvingande retur, krav pa hur en sidan retur ska g3 till
och andra férutsittningar f6r hanteringen. Detta géller bide tvingande
returer som 3liggs 6ppenvirdsapotek och sddana som 8liggs sjukhus-
apotek. Vi foresldr dirfér bestimmelser 1 lagen (2009:366) om handel
med likemedel om att regeringen eller den myndighet regeringen
bestimmer ska f féreskriva om tvingande returer frin 6ppenvirds-
apotek och frin sjukhusapotek och att regeringen bér ge Likemedels-
verket vidarebemyndiganden att gora detta.

5.7 Tvingande omfdrdelning

Vi har i kapitel 3 redovisat vir analys av, och véra stillningstaganden
till, 1 vilka situationer en tvingande omférdelning av likemedel bor
kunna goras. Tvingande omférdelning bér som huvudregel vid behov
kunna ske mellan 6ppenvérdsapotek, mellan sjukhusapotek och

mellan 6ppenvirdsapotek och sjukhusapotek. Vid en mycket allvarlig
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brist bér en myndighet dven {8 besluta om tvingande omférdelning
av likemedel frén den som genom detaljhandel erhillit ett likemedel
enligt 4 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med likemedel. Statliga
myndigheter som har tillgdng till likemedel bér under vissa férutsitt-
ningar vid brist eller risk f6r brist pd ett likemedel, efter samrdd med
Likemedelsverket, kunna omfordela dessa likemedel. Som framgir
av redovisningen av gillande lagstiftning behéver den indras for att
mojliggora dessa dtgirder. I detta avsnitt limnar vi vdra férslag till
sddana dndringar.

5.7.1  Forutsattningar for beslut om tvingande omférdelning
mellan apotek

Utredningens forslag

En myndighet ska {8 besluta om tvingande omférdelning av like-
medel mellan apotek om

1. det foreligger brist pa likemedlet,

2. likemedlet behovs f6r vird som dr nddvindig f6r minniskors
eller djurs liv och hilsa, och

3. frivilliga &tgirder inte kan antas vara tillrickliga.
Ett sddant beslut ska vara tidsbegrinsat och ska beslutas att upp-

héra att gilla s snart férutsittningarna for beslutet inte lingre
foreligger.

Ett beslut om tvingande omférdelning bér enligt vr bedémning bara
{3 fattas nir det rider brist pd ett likemedel som behovs for vérd som
ir nodvindig f6r minniskors eller djurs liv och hilsa, 1 situationer
nir frivilliga dtgirder inte kan antas vara tillrickliga. Det motsvarar
delvis de forutsittningar som vi féreslar ska gilla f6r beslut om tving-
ande foérdelning, se avsnitt 5.5.1, med skillnaden att fér tvingande
omfordelning ricker det inte med risk f6r brist utan det ska vara en
uppkommen brist pd likemedlet. Forutsittningarna bor framg i lagen
(2009:366) om handel med likemedel. Vira forslag 1 dessa delar byg-
ger vidare pd det forslag till indringar 1 lagen om handel med like-
medel som Socialdepartementet limnar i promemorian Frivillig
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fordelning och omférdelning, S2025/01745, som syftar till att moj-
liggora frivillig omférdelning mellan apotek. Motiveringen till de
forslagen finns 1 Socialdepartementets promemoria. Vi har évervigt
att det bor vara mojligt att fatta beslut om tvingande omférdelning
dven vid risk f6r brist fér att mojliggora att genom ett sidant beslut
minska effekterna av en férvintad bristsituation nir den faktiskt upp-
stdr. Eftersom vdra forslag bygger vidare pa forslagen 1 Socialdeparte-
mentets promemoria har vi dock stannat vid att f6lja forslaget i pro-
memorian 1 denna del. Det ir enligt vir beddmning inte heller limpligt
att en tvingande tgird kan vidtas innan det ir mojligt att vidta en
motsvarande frivillig 8tgird.

Om det gdr att 16sa konsekvenserna av en likemedelsbrist genom
mindre ingripande dtgirder in tvingande omférdelning, ska sidana
dtgirder vidtas i stillet. Det kan 1 vissa situationer t.ex. finnas andra
likemedel som patienten kan ersitta det likemedel med som omfattas
av bristen. I andra fall kan bristsituationen 1 tillricklig grad hanteras
med frivilliga dtgirder, eventuellt i kombination med att Likemedels-
verket beslutar om begrinsad forskrivning och utlimnande frdn 6ppen-
vardsapotek 1 enlighet med férslagen i betinkandet SOU 2025:43.™
Ett beslut om tvingande omférdelning bor sdledes enbart 3 fattas
nir det dr brist pd ett likemedel som behovs f6r vird som dr nédvin-
dig f6r manniskors eller djurs liv och hilsa och frivilliga tgérder inte
bedéms vara tillrickliga.

Vi beddmer att utgdngspunkten for att avgora nir tvingande om-
fordelning ir nodvindig bor vara densamma som vid beslut om tving-
ande fordelning, se avsnitt 5.5.1. Det ska sdledes vara angeliget ur
ett medicinskt perspektiv att vidta dtgirden.

Liksom 1 situationer dir det r aktuellt att fatta beslut om tving-
ande férdelning av likemedel finner vi att det infér beslut om tving-
ande omfordelning endast bor goras en bedémning av att frivilliga
dtgirder inte ir tillrickliga. Om det 1 stillet férst méste konstateras att
frivilliga dtgirder inte ir tillrickliga kan det leda till stor skada for
patienter eller virdbehévande djur som riskerar att drabbas av like-
medelsbristen i avvaktan pd att de tvingande dtgirderna kan vidtas.

For att undvika att likemedel genom tvingande omférdelning
levereras i en mingd som overstiger det faktiska behovet hos varje
mottagare bor leveransen av likemedel till den eller de 1 beslutet ut-
pekade mottagarna som huvudregel féregds av att dessa mottagare

7#SOU 2025:43, Sikerstill tillgingen till likemedel.
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gor en bestillning av den mingd likemedel som behovs. De beslut
som fattas om tvingande omférdelning kan dock behéva formuleras
olika avseende bl.a. detta beroende pa hur den aktuella bristsitua-
tionen ser ut.

For att beslut om tvingande omférdelning inte ska gilla lingre in
nodvindigt bér de vara tidsbegrinsade. Om bristsituationen kvarstir
nir beslutets giltighetstid 16per mot sitt slut bor det inte finnas ndgot
hinder att fatta ett nytt beslut for ytterligare tid s linge férutsitt-
ningarna for ett beslut fortfarande foreligger. Tidsbegrinsningen
innebir dock att férutsittningarna l6pande kommer att provas. Om
den allvarliga bristsituationen upphér att gilla under ett besluts gil-
tighetstid bor beslutet ocksd upphéra att gilla fore det datum som
angivits 1 beslutet. Det bor limpligen ske genom att den utpekade
myndigheten fattar ett beslut om detta f6r att det ska vara tydligt
for alla aktorer vad som giller.

Om ett beslut om tvingande retur har fattats enligt vira forslag
1 avsnitt 5.6, kan det 1 vissa situationer innebira att det inte behéver
uppstd ett behov av att dven besluta om tvingande omfordelning. Vi
bedémer dock att det kan uppsta situationer av brist nir det ocksa
behdver finnas en mojlighet att besluta om tvingande omférdelning.
Exempelvis kan behovet av dtgirder vara s3 bridskande att en tving-
ande retur inte hinns med, pd grund av de praktiska och administra-
tiva tgirder som krivs innan likemedlen kan férdelas och levereras
pd nytt vid en sddan hantering. Som framgar i avsnitt 5.6.2 kan inte
heller alltid likemedel som lagerhills av sjukhusapotek returneras
till en partihandlare genom ett beslut om tvingande retur beroende
pa hur likemedlet anskaffats.

Vi ser ocksd behov av att den myndighet som beslutar om tving-
ande omférdelning, 1 sirskilda fall fir besluta om omférdelning dven
av likemedel som inte kan returneras genom en tvingande retur. Det
kan t.ex. gilla likemedel som redan limnats ut till vdrdavdelning frn
ett sjukhusapotek. Vid brist pd likemedel dir utebliven behandling
kan leda till allvarliga konsekvenser {6r en vrdbehévande bor sddan
omférdelning vara méjlig, iven om det endast bor utnyttjas i undan-
tagsfall. En sidan omférdelning kan innebira att likemedel som har
avaktiverats ur systemet for sikerhetsdetaljer,” eller likemedel som

7> Se kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om kom-
plettering av Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG genom faststillande av nir-
mare bestimmelser om de sikerhetsdetaljer som anges pa forpackningar f6r humanlikemedel.
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av ndgon anledning inte hade uppfyllt kraven for att &terforas till det
siljbara lagret vid en retur, ind3 kan omférdelas 1 allvarliga situa-
tioner dir risken for patienten ir storre vid utebliven behandling in
att likemedlet inte finns tillgingligt alls f6r patienten. Lagen bér
dirfor mojliggdra sddan omférdelning 1 dessa situationer och det
bor ligga den utpekade beslutande myndigheten att gora vil avvigda
bedémningar i det enskilda fallet. Besluten bér ocksd kunna éver-
provas av domstol, se avsnitt 5.7.6.

5.7.2  Tvingande omfdrdelning mellan apotek

Utredningens forslag

Under de f6rutsittningar som anges i lagen (2009:366) om handel
med likemedel ska en utpekad myndighet 3 besluta om tvingande
omfordelning av likemedel mellan 6ppenvirdsapotek, mellan
sjukhusapotek och 6ppenvardsapotek och mellan sjukhusapotek.
Ett beslut om tvingande omférdelning frin ett sjukhusapotek
ska vid behov {4 omfatta likemedel som utlimnats frén apoteket.

Det bor vara mojligt att tvingande omférdela likemedel mellan 6ppen-
virdsapotek, mellan sjukhusapotek och ppenvirdsapotek och mellan
sjukhusapotek. Vid en brist pd likemedel kan det vara avgorande for
minniskors eller djurs liv och hilsa att ett likemedel kan omférdelas
sd att de férpackningar som finns tillgingliga f6r svensk hilso- och
sjukvdrd forvaras dir de mest troligt kommer att behovas eller att de
omfordelas till den plats dir de behdvs akut i en viss situation. Det
kan ocksd uppstd situationer dir tidigare beslut om tvingande férdel-
ning eller omférdelning blir inaktuella, t.ex. nir forutsittningarna vid
lokala utbrott av smittspridning férindras och det blir nédvindigt
att omfordela redan férdelade eller tidigare omfordelade likemedel.
D3 bér det finnas férutsiteningar i lagstiftningen for att omférdela
likemedlen 1 enlighet med var de medicinskt gor storst nytta. Omfor-
delningen maste ske pd ett sddant sitt att likemedlens kvalitet och
sparbarhet kan uppritthillas s& lingt som méjligt. Om det finns ett
regelverk som omgirdar hanteringen ¢kar férutsittningarna for att
omfordelningen sker under kontrollerade former och att det gir att
folja upp 1 efterhand.

212



SOU 2026:22 Foérslag avseende tvingande fordelning, retur och omfordelning

Mot bakgrund av detta foresldr vi att det ska inféras bestimmelser
1lagen (2009:366) om handel med likemedel som medger att en
utpekad myndighet ska {3 fatta beslut om tvingande omférdelning
mellan apotek under de forutsittningar som vi beskrev i1 féregiende
avsnitt.

Oppenvirdsapotek

Enligt 2 kap. 3 a § lagen om handel med likemedel ingdr det 1 6ppen-
vardsapotekens grunduppdrag att de ska sikerstilla att konsumenten
s& snart det kan ske fér tillgdng till férordnade likemedel och varor.
Vidare ska 6ppenvirdsapotekens lager anpassas utifrdn konsumen-
ternas behov pd den marknad som apoteken verkar pd i syfte att s&
ménga konsumenter som mojligt ska kunna expedieras direkt. Dessa
krav innebir att 6ppenvardsapotek ska lagerhilla likemedel i viss
utstrickning.

Det har udigare limnats f6rslag om att Likemedelsverket i en
bristsituation bor {8 besluta bl.a. om begrinsat utlimnande frin
dppenvirdsapotek.” Om det forslaget genomférs och ett beslut
om sidant begrinsat utlimnande fattas kommer det att kunna leda
till att det finns lager pd 6ppenvirdsapoteken av det likemedel som
det dr brist pd. Likemedlet far d inte limnas ut till receptkunder
enligt beslutet om begrinsat utlimnande, men det fir inte heller
omfordelas till annat stille enligt gillande regelverk. Genom vira
forslag om tvingande omfoérdelning blir det méjligt.

Som framgdr 1 kapitel 3 har m&nga bristsituationer som uppstitt
hittills kunnat [8sas pd frivillig vig. Som redovisats ovan finns det
ocksi ett forslag frin Socialdepartementet om att Likemedelsverket
ska kunna fatta beslut om frivillig omférdelning vid bristsituationer.”
Det kan dock uppst situationer dir bristen kommer att vara s3 kri-
tisk att det inte kommer att vara mojligt att géra en sddan omfordel-
ning pa frivillig vig. Det ir troligt att det vid en sidan allvarlig och
kritisk brist kan vara svart att f ett 6ppenvardsapotek som har till-
gang till det efterfrigade likemedlet att frivilligt omfordela det till
ndgon annan. I sddana situationer behdver en myndighet kunna fatta
tvingande beslut om hur likemedlen ska omférdelas.

76 Se SOU 2025:43, Sikerstill tillgingen till likemedel.
77 Socialdepartementets promemoria, Frivillig férdelning och omférdelning, $2025/01745.
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Vi foresldr dirfor att det ska inféras en bestimmelse i lagen om
handel med likemedel som medger att en myndighet beslutar om
tvingande omférdelning frin dppenvérdsapotek 1 situationer av brist
pd likemedel som behovs {6r vird som dr nédvindig for manniskors
eller djurs liv och hilsa och frivilliga dtgirder inte kan antas vara till-
rickliga.

Det férekommer att myndigheter, t.ex. Férsvarsmakten, har avtal
med en 6ppenvirdsapoteksaktdér om att apoteksaktdren ska hilla ett
omsittningslager i viss omfattning av likemedel som ingr i myndig-
hetens beredskapslager. Om det ir en statlig myndighets beredskaps-
lager som hills kommer det att omfattas av sirskilda krav for nir like-
medlen fir tas i ansprak. Nir den utpekade myndigheten fattar beslut
om tvingande omférdelning miste den dirfor ta sidana sirskilda
lager som 6ppenvardsapoteken héller 1 beaktande s3 att dessa like-
medel inte kommer att omfattas av krav pa tvingande omférdelning.

Sjukhusapotek

Vardgivare har en skyldighet att organisera likemedelsférsorjningen till
och inom sjukhus pa ett sddant sitt att den bedrivs rationellt och si att
behovet av sikra och effektiva likemedel tryggas.” I prop. 2024/25:167,
Hilso- och sjukvardens beredskap, féreslir regeringen att det ska
finnas bestimmelser 1 hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) som anger
att regioner och kommuner ska vara skyldiga att lagerhalla sjukvards-
produkter, vilket innefattar likemedel, f6r sddan vird som regionen
respektive kommunen ska erbjuda enligt lagen.”” Riksdagen har be-
slutat anta foérslagen som i dessa delar trider i kraft den 1 januari 2027.%
Av redan gillande bestimmelser framg3r att regioner har ansvar
for att det finns likemedel och annan nédvindig utrustning f6r den
vérd de ska bedriva, se bl.a. 5 kap. 2 § hilso- och sjukvirdslagen. Regi-
onerna bygger f6r nirvarande 1 allt stérre grad upp lager av bl.a. like-
medel f6r att minska sirbarheten i verksamheten vid oférutsedda
hindelser, se kapitel 3. Aven i hilso- och sjukvirden lagras det dirfor
likemedel i en inte obetydlig utstrickning i nuliget. Vid en bristsitu-
ation kan det sdledes dven bli aktuellt att kunna omférdela likemedel

785 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.

7 Se f6rslag till 8 kap. 10 § och 12 kap. 7 § hilso- och sjukvirdslagen i prop. 2024/25:167,
Hilso- och sjukvirdens beredskap.

89 SFS 2025:1399.
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som ett sjukhusapotek férfogar 6ver. Exempelvis kan likemedel
som lagras 1 en viss region i en bristsituation behéva omférdelas till
en annan del av landet. Det har som redovisats ovan férslagits be-
stimmelser som ska medge frivillig omférdelning frin bl.a. sjukhus-
apotek.” Enligt vad som framforts till utredningen och enligt erfar-
enheter frdn covid-19 pandemin kan omférdelning genomféras 1
stor utstrickning genom frivilliga &tgirder. Vi finner dock, sdsom
redovisats ovan avseende ppenvirdsapoteken, att det bl.a. i situa-
tioner av allvarlig brist p4 kritiska likemedel finns behov av att en
myndighet tvingande kan besluta om viss omférdelning. Vi foreslar
dirfor att det ska inféras en bestimmelse 1 lagen om handel med
likemedel som medger att en myndighet beslutar om sddan omfér-
delning dven frin sjukhusapotek.

Vi gor bedémningen att det inte ska inféras ndgon begrinsning
1lagen for omfordelning av likemedel som har limnats ut frin sjuk-
husapoteket till en virdavdelning. Det bér 1 stillet framgi av lagen
att sidana likemedel fir omfattas av beslutet om omférdelning vid
behov. Vi bedémer att det 1 en allvarlig bristsituation pd ett kritiskt
likemedel kan finnas behov av att dven kunna omférdela sddana like-
medel. Den myndighet som fattar beslut om tvingande omférdelning
bér 1 varje enskilt fall géra bedémningen av hur lingtgiende omfér-
delningen ska vara och vilka likemedel som bér omfattas. Under
covid-19 pandemin uppstod t.ex. allvarlig brist pa likemedlet propofol
som bl.a. anvindes {6r att hilla svirt sjuka patienter nedsévda. I ett
sddant allvarligt fall kan det t.ex. finnas behov av omférdelning frin
en virdavdelning till en annan, oavsett om virdavdelningarna finns
inom samma eller olika regioner. En sidan omférdelning bor i ett
allvarligt fall kunna goras inom ramen for gillande ritt vilket medfor
att hanteringen ir reglerad och férutsedd. Det innebir ocksé 6kad
sikerhet och kontroll 6ver hanteringen.

Liksom vid beslut om tvingande omfordelning frin 6ppenvards-
apotek foresldr vi siledes att en myndighet ska 3 fatta beslut om
tvingande omférdelning frin sjukhusapotek 1 situationer av brist pd
likemedel som behévs for vird som dr nddvindig f6r ménniskors
eller djurs liv och hilsa och frivilliga &tgirder inte kan antas vara
tillrickliga.

81 Socialdepartementets promemoria, Frivillig férdelning och omférdelning, $2025/01745.
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5.7.3 | undantagsfall bor lakemedel hos andra aktorer
kunna omfdrdelas

Utredningens forslag

Om det foreligger en allvarlig brist p likemedel och andra 3tgir-
der inte ir tillrickliga for att skydda minniskors eller djurs liv och
hilsa ska den myndighet som regeringen bestimmer {4 besluta
om tvingande omférdelning av likemedel i enlighet med vad
myndigheten beslutar frin den som genom detaljhandel erhillit
ett likemedel enligt 4 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med
likemedel. Detta ska dock inte gilla statliga myndigheter som
erhdllit likemedel genom detaljhandel.

Vi har 1 uppdrag att utreda i vilka situationer det finns ett behov av
att kunna besluta om tvingande omférdelning. Enligt vara f6rslag bor
det i situationer dir frivilliga dtgirder inte kan antas vara tillrickliga
for att komma till ritta med en likemedelsbrist, finnas mojlighet att
besluta om tvingande férdelning frin partihandlare av likemedlet.
Det ska vid behov kunna kombineras med beslut om att 6ppenvirds-
apotek och sjukhusapotek 8liggs att returnera de férpackningar av
det aktuella likemedlet som de har i sina lager till partihandlaren. Ar
inte det tillrickligt eller méjligt 1 den uppkomna situationen ska enligt
véra forslag en utpekad myndighet kunna besluta om att ppenvirds-
apotek och sjukhusapotek 8liggs att omférdela ett visst likemedel
som de har 1 lager.

De foreslagna dtgirderna bér ricka lingt 1 en bristsituation. Vi
gor dock bedémningen att lagen (2009:366) om handel med like-
medel, i undantagsfall, ven bor medge att likemedel som nitt andra
aktorer i1 slutanvindarledet ska kunna omférdelas. Enligt 4 kap. 1 §
lagen om handel med likemedel fir detaljhandel med likemedel ske
till sjukvardshuvudman, sjukhus och annan vdrdinrittning och till
den som ir behorig att férordna likemedel. Bland dessa aktérer om-
fattas alla som genom detaljhandel kan erhilla likemedel frin ppen-
virdsapotek eller partihandlare och som inte utgér konsument enligt
2 kap. lagen om handel med likemedel. Det omfattar férutom sjuk-
vardshuvudman och sjukhus dven t.ex. veterinirkliniker, vrdcentraler,
privata sjukvardskliniker och kliniker som utfér estetiska kirurgiska

ingrepp.

216



SOU 2026:22 Foérslag avseende tvingande fordelning, retur och omfordelning

Mojligheten att tvingande omférdela likemedel frén sjukvirds-
huvudman och sjukhus féljer av de ovan féreslagna bestimmelserna
om omfordelning frin sjukhusapotek. Nir det ir allvarlig brist pd
likemedel och de 6vriga dtgirder som ir mojliga att vidta for att av-
hjilpa bristen inte ir tillrickliga, utan det finns behov av ytterligare
omférdelning av likemedel {6r att skydda minniskors eller djurs liv
och hilsa, anser vi att en utpekad myndighet bér {3 fatta beslut om
omfordelning av likemedel dven frn 6vriga mottagare av likemedel
som 6ppenvardsapotek och partihandelsaktdrer far bedriva detal;-
handel med enligt 4 kapitlet lagen om handel med likemedel. Vi fore-
sldr dirfor en bestimmelse 1 lagen som medger detta. Det ankommer
pa den utpekade myndigheten att i varje enskilt fall avgora i vilken
omfattning omfoérdelningen behover goras och vilka aktdrer som
bor omfattas av skyldigheten att omférdela det aktuella likemedlet
som finns 1 deras lager. Det behdver ocksd framg av beslutet 1 ett
sddant fall, eller av bestimmelser som antagits med st6d av det be-
myndigande som vi foresldr 1 avsnitt 5.7.8, hur en sddan omférdel-
ning ska genomféras.

Vi gor bedémningen att mojligheten att besluta om omférdelning
1 dessa fall inte bor gilla statliga myndigheter, se vidare om detta i
avsnitt 5.10.

5.7.4  Ersattning for omférdelat lakemedel och dokumentation

Utredningens forslag

Vid tvingande omférdelning ska den som tar emot ett likemedel
ersitta den som omfordelar likemedlet med

1. det faktiska inképspris den som omférdelar erlagt for like-
medlet, samt

2. direkta kostnader for transporten som krivs for omfordel-

ningen.

Den som omfordelar likemedlet ska dokumentera hanteringen
s att likemedlet kan spdras.
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Vid beslut om tvingande omférdelning kommer likemedel som kopts
in av en aktor att omférdelas till en annan aktér. Den som tar emot
ett likemedel pd detta sitt bor betala for det. Den som tvingas omfér-
dela likemedel ska inte lida en ekonomisk forlust pd grund av om-
férdelningen. Tvingande omférdelning ska inte heller innebira att
det blir mojligt att ta ut vilket pris som helst for likemedel som ska
omfordelas. Vi bedomer att det idr rimligt att den som tvingas limna
ifrdn sig likemedel genom omférdelning ska {3 ersittning av mot-
tagaren for det ink6épspris som den som omfdrdelar har betalat fér
likemedlet. Detta foljer ocksd vad som giller vid retur frdn 6ppen-
vardsapotek enligt 3 b kapitlet lagen (2009:366) om handel med like-
medel.*? Aven transporten av likemedlet kan medfora kostnader for
den som omfordelar likemedlet. Vi finner att dven denna kostnad
bor betalas av mottagaren av likemedlet. Detta bor gilla oavsett om
omfordelningen sker frin 6ppenvirdsapotek, sjukhusapotek eller
frén annan aktor som erhéllit likemedlet genom detaljhandel. For
att undvika tveksamhet om vad som giller {6r ersittning mellan par-
terna vid tvingande omférdelning foreslar vi att detta ska framgg av
lagen om handel med likemedel.

Vi f6reslar vidare att det bor anges 1lagen att den som omférdelar
likemedel idr skyldig att dokumentera hanteringen av likemedlet.
Dokumentationen mojliggor likemedlets sparbarhet och att hanter-
ingen kan kontrolleras genom tillsyn 1 efterhand.

5.7.5 Lakemedelsverket bér fatta beslut om tvingande
omfordelning

Utredningens forslag

Likemedelsverket ska vara den myndighet som beslutar om tving-
ande omférdelning enligt lagen (2009:366) om handel med like-
medel.

Vi finner att Likemedelsverket bor vara den myndighet som fattar
beslut om tvingande omférdelning av likemedel. S3dana beslut utgor
ocksd en tvingande tgird som kan behévas nir en likemedelsbrist

823 b kap. 5 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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gor att det krivs en eskalering av dtgirder nir minniskors eller djurs
liv och hilsa hotas pd grund av bristsituationen.

Beslut om tvingande omférdelning innebir ett avsteg frin vad
som normalt giller for hur likemedel fir distribueras enligt lagen
(2009:366) om handel med likemedel. Likemedelsverket ir tillsyns-
myndighet éver dppenvardsapotek och sjukhusapotek och 6ver
detaljhandel enligt 4 kap. lagen om handel med likemedel. Myndig-
heten har dirfér god insyn i vad som giller i ett normalfall och kan
bedéma vad avstegen frén normalliget innebir. Ansvarsprincipen
talar dirfor for att det dr Likemedelsverket som bor fatta beslut
dven 1 dessa fall nir normalsituationen har eskalerats. Vi bedémer
ocksd att det ir limpligt att den myndighet som hanterar frigorna
om behov av tvingande férdelning och tvingande retur dven ir den
myndighet som tar stillning till om det féreligger behov av beslut
om tvingande omférdelning. Om de tidigare nimnda f6rslagen att
mojliggora frivillig omfordelning genomférs dr det ocksd Likemedels-
verket som kommer att besluta om sddan omférdelning.®

Om bestimmelserna om tvingande omfordelning tas in 1 lagen
om handel med likemedel innebir det att Likemedelsverket kommer
att vara den myndighet som utdvar tillsyn dven 6ver hanteringen av
likemedel i situationer nir tvingande &tgirder har vidtagits. Det dr
enligt vir bedémning en énskvird konsekvens.

Vid beaktande av dessa omstindigheter finner vi att Likemedels-
verket bor vara den myndighet som fattar dessa beslut.

5.7.6  Beslut om tvingande omfordelning bor fa 6verklagas

Utredningens forslag

Beslut om tvingande omférdelning av ett likemedel ska 3 éver-
klagas. Beslutet ska gilla omedelbart om inte annat anges i beslutet.
Det ska krivas provningstillstdnd vid éverklagande till kammar-

ritten.

Vi foresldr att Likemedelsverket ska fatta beslut om tvingande om-
férdelning enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel. Vi fére-
slar ocksd nedan att Likemedelsverket bor f8 bemyndigande att fore-

% Socialdepartementets promemoria, Frivillig férdelning och omférdelning, $2025/01745.
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skriva om sidan tvingande omférdelning. Vi goér bedémningen att den
foreslagna dtgirden bor regleras s att det gir att hantera att férutsitt-
ningarna skiftar i de olika bristsituationer som uppstar. Besluten kan
1 vissa fall komma att behova rikta sig till en enskild aktdr och i andra
fall kommer beslutet att behéva berora ett stort antal aktorer, t.ex.
samtliga Sppenvirdsapotek, som innehar det aktuella likemedlet.

Likemedelsverket bor kunna féreskriva om generella forutsitt-
ningar fér tvingande omférdelning. Myndigheten kommer dock att
behova fatta sirskilda beslut om att ett specifikt likemedel ska om-
fordelas tvingande enligt vad som anges i beslutet nir det uppstir en
bristsituation som kriver en sddan tgird. Det ankommer pa Like-
medelsverket att utforma besluten utifrdn férutsittningarna i varje
enskilt fall. Ett beslut om tvingande omférdelning utgor ett intring
1 den berorda aktérens férfoganderitt dver det aktuella likemedlet
och beslutet bor dirfér kunna prévas i férvaltningsdomstol. Oavsett
hur besluten i varje enskilt fall kommer att utformas fir enligt 42 §
forvaltningslagen (2017:900) ett beslut dverklagas av den som beslutet
angdr, om det har gitt honom eller henne emot.

Beslutet bér, liksom 6vriga enligt lagen om handel med likemedel
overklagbara beslut, gilla omedelbart om inte annat anges i beslutet.
Beslut om tvingande omfoérdelning kommer att fattas i situationer
dir det kan vara livsavgorande {6r patienter eller virdbehdvande djur
att beslutet kan verkstillas direkt. Vi foreslar dirfor att besluten som
regel bor gilla omedelbart. Enligt lagen om handel med likemedel
krivs provningstillstind vid 6verklagande av beslut till kammarritten.
Det bér gilla dven for dessa beslut.

5.7.7 Overensstimmelse med EU-ratten

Utredningens beddmning

Forslagen om tvingande omfordelning dr férenliga med EU-ritten.

Vi bedémer att vira férslag om tvingande omférdelning dverens-
stimmer med EU-ritten. Ett beslut om tvingande omférdelning pa-
verkar inte pd samma sitt EU-marknaden for likemedel och varornas
fria rorlighet som ett beslut om tvingande férdelning enligt vad som
redovisats 1 avsnitt 5.5. Likemedel som levererats frén partihandlare
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till 6ppenvérdsapotek eller sjukhusapotek har limnat partihandelsledet
och kan direfter enligt huvudregeln enbart fortsatt siljas genom
detaljhandel eller anvindas inom ramen for slutanvindarens verk-
samhet. Receptbelagda veterinirmedicinska likemedel som limnat
partihandelsledet kan inte lingre siljas till en annan medlemsstat
eftersom distanshandel med sidana veterinirmedicinska likemedel
mellan linder inte ir tilliten enligt férordningen (EU) 2019/6 om
veterinirmedicinska likemedel.* Ndgon motsvarande begrinsning
finns inte f6r humanlikemedel. Detaljhandel med likemedel ir inte
reglerat EU-rittsligt 1 samma utstrickning som partihandel med like-
medel varfor nationella bestimmelser pd omridet inte 1 samma om-
fattning riskerar att sammanfalla med EU-rittslig reglering. Ett beslut
om tvingande omférdelning kan dock péverka distanshandeln med
likemedel mellan medlemsstater och dirmed innebira en tgird som
har motsvarande verkan som kvantitativa exportrestriktioner.

Avsikten med en bestimmelse som mojliggér tvingande omfér-
delning av likemedel ir att vid en uppkommen brist sikerstilla att
den som har storst behov av likemedlet ocksa dr den som fir anvinda
det. Syftet dr att sd lingt mojligt skydda minniskors eller djurs liv
och hilsa i en bristsituation. Regleringen bor dirfor omfattas av moj-
ligheten till undantag 1 artikel 36 FEUF som medger férbud eller
restriktioner for bl.a. export som grundas pd intresset av att skydda
minniskors och djurs hilsa och liv. Se dven avsnitt 5.5.5.

Vad giller forslagets forenlighet med bestimmelserna om parti-
handel har kommissionen, sdvitt giller férhdllandena under covid-19-
utbrottet, uttalat att de nationella myndigheterna bér kunna om-
fordela lager mellan sjukhus beroende pd behov for att sikerstilla
en rittvis fordelning.*® Aven Danmark har infért regler om omférdel-
ning av likemedel, vilka har anmiilts till kommissionen. Kommissio-
nen har i sitt utlitande 6ver dessa regler, vilket fokuserar pd human-
likemedel, inte invint att reglerna skulle strida mot EU-ritten.*
Bedomningen idr dirfér att det dr mojligt att inféra bestimmelser
om viss omférdelning av humanlikemedel mellan apotek trots be-
stimmelserna om partihandel.

8 Artikel 103 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2019/6 om veterinirmedicinska
likemedel och om upphivande av direktiv 2001/82/EG.

% Meddelande frdn kommissionen, Riktlinjer f6r optimal och rationell likemedelsférsérjning
for att undvika brister under covid-19-utbrottet, 2020/C 116 1/01, se bl.a. avsnitt 5.

% Notifikation 2021/0070/DK, Udkast til bekendgerelse om beredskapsforanstaltninger
vedrerende legemidler.
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Vira forslag avseende bl.a. veterinirmedicinska likemedel som inne-
bir att Likemedelsverket ska {8 meddela foreskrifter (se avsnitt 5.7.8
nedan) och beslut om omférdelning utgér undantag fran krav pd
partihandelstillstdind. Den omférdelning av veterinirmedicinska
likemedel som mojliggdrs med vira forslag bor dock enligt var be-
démning anses innefattas i begreppet sm& mingder veterinirmedicin-
ska likemedel i enlighet med artikel 99.4 1 f6rordningen (EU) 2019/6
om veterinirmedicinska likemedel.”” I Socialdepartementets prome-
moria Frivillig férdelning och omférdelning av likemedel har det
foreslagits en bestimmelse 1 lagen om handel med likemedel som
ger Likemedelsverket mojlighet att meddela foreskrifter om undan-
tag frin kravet pd partihandelstillstdnd 1 enlighet med artikel 99.4 1
férordningen (EU) 2019/6.%

Vir bedémning ir vid beaktande av det ovanstiende att inte heller
forslaget om omfordelning av veterinirmedicinska likemedel kommer
att vara i strid med bestimmelserna om partihandel.

Om en likemedelsbrist dr s3 allvarlig att Likemedelsverket behéver
besluta om tvingande omfordelning av likemedel dir sikerhetsdetal-
jer pa likemedelsférpackningen har avaktiverats behover det siker-
stillas att likemedlen stdr under sddan kontroll vid hanteringen att
det inte foreligger risk f6r avledning eller att férfalskade likemedel
kommer in i distributionskedjan.” Det fir inte heller finnas risk att
sidana likemedel f6rs ut ur landet for att hindra att avaktiverade like-
medel sprids pd EU-marknaden. Sddana beslut behéver dirfor ange
innu tydligare forutsittningar f6r hur likemedlen ska hanteras. Like-
medelsverket kan ocksd genom det bemyndigande vi foreslar, se av-
snitt 5.7.8, meddela féreskrifter om detta. Dessa likemedel kommer
sdledes enbart att kunna omfordelas till patienter i Sverige 1 enlighet
med ett sirskilt beslut frin Likemedelsverket. Beslutet kan endast
fattas 1 situationer av likemedelsbrist som har allvarlig pdverkan pd
minniskors eller djurs liv och hilsa. Vi gér bedémningen att {6r-
farandet dirigenom inte ir i strid med forordningen (EU) 2016/161.

Vid beaktande av dessa omstindigheter bedémer vi att forslagen om
tvingande omférdelning ir forenliga med EU-ritten. Forslagen till

87 Europaparlamentets och rédets férordning (EU) 2019/6 om veterinirmedicinska likemedel
och om upphivande av direktiv 2001/82/EG.

% Socialdepartementets promemoria, Frivillig fsrdelning och omférdelning, $2025/01745, se
forslag till 3 kap. 5§ 7.

% Se kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161 om komplettering av Europa-
parlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG genom faststillande av nirmare bestimmelser
om de sikerhetsdetaljer som anges p& férpackningar {6r humanlikemedel.
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bestimmelser om tvingande omférdelning bor dock understillas kom-
missionens granskning enligt férfarandet i direktiv (EU) 2015/1535”
eftersom de nir de tillimpas, av skil som giller det allminna intresset,
utgor tekniska foreskrifter som kan anses vara handelshinder for

likemedel.

5.7.8 Liakemedelsverket bor fa utfirda foreskrifter
om tvingande omférdelning

Utredningens forslag

Det ska inféras bemyndiganden 1 lagen (2009:366) om handel med
likemedel f6r regeringen eller den myndighet som regeringen be-
stimmer att meddela féreskrifter om tvingande omférdelning.
Likemedelsverket ska bemyndigas att meddela sidana foreskrifter.

Vi bedémer att det kan behova féreskrivas mer detaljerat om férut-
sittningarna vid beslut om tvingande omférdelning. Det kan bl.a.
behéva foreskrivas om hanteringen av likemedel vid omfoérdelning
s att bevarandet av likemedlens kvalitet sikerstills och spirbarheten
uppritthdlls. Det kan exempelvis ocksa finnas skil att nirmare reg-
lera vilka férutsittningar som bér gilla vid omférdelning av likemedel
som har avaktiverats ur systemet for sikerhetsdetaljer vid omférdel-
ning. Detta kan t.ex. intriffa nir likemedel omférdelas frin sjukhus-
apotek om likemedlet utlimnats till en virdavdelning.

Detta regleras limpligen pé en ligre normhierarkisk nivd in lag.
Vi foresldr dirfor att det ska inféras bemyndiganden i lagen (2009:366)
om handel med likemedel som ger regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer sidan foreskriftsritt. Regeringen bor i forord-
ning ge Likemedelsverket sddant bemyndigande.

° Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2015/1535 om ett informationsférfarande be-
triffande tekniska féreskrifter och betriffande foreskrifter for informationssamhillets tjinster.
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5.8 Krav pa samverkan infor beslut om tvingande
atgarder

Utredningens forslag

Det ska inféras ett krav i lagen (2009:366) om handel med like-
medel pd att Likemedelsverket infér ett beslut om tvingande
fordelning, retur eller omférdelning ska samverka med berérda
aktorer.

Enligt ett nytt bemyndigande ska regeringen 8 meddela fére-
skrifter om sidan samverkan. I férordningen (2009:659) om han-
del med likemedel ska det anges att Socialstyrelsen, Folkhilso-
myndigheten, Tandvirds- och likemedelsférménsverket, Statens
jordbruksverk, Statens veterinirmedicinska anstalt samt regioner
ska bidra med nédvindig kompetens 1 den foreslagna samverkan
och att andra berérda aktdrer ska fa delta. Det ska ocksd inforas
en upplysning om 5 § lagen (1996:1157) om likemedelskommit-
téer 1 forordningen.

Det ska inféras 1 Socialstyrelsens, Tandvards- och likemedels-
forménsverkets, Folkhilsomyndighetens, Statens Jordbruksverks
och Statens veterinirmedicinska anstalts respektive instruktioner
att det 8ligger myndigheterna att delta och bidra med nédvindig
kompetens 1 sddan samverkan.

For att Likemedelsverket ska kunna fatta beslut om tvingande f6r-
delning, tvingande retur och tvingande omférdelning av likemedel
behéver myndigheten ha god kinnedom och kunskap om hur for-
sorjnings- och behovsliget for ett visst likemedel ser ut vid tidpunk-
ten for beslutet. Det handlar dels om att veta lagerstatus och var like-
medlen finns nationellt, dels hur det medicinska behovet av likemedlet
ir fordelat mellan patienter (eller djur) 1 olika virdformer, det vill
siga patienter som far likemedlet i samband med att de fir hilso- och
sjukvdrd, exempelvis pd sjukhus, respektive genom receptforskriv-
ning, dels om det finns geografiska skillnader 1 dessa medicinska
behov. Det behéver ocks3 std klart hur de medicinska behoven ska
prioriteras. Vi har i kapitel 3.6 foreslagit att sddan kunskapsinhimt-
ning ska ske genom en sirskild samverkansstruktur, kallad situa-
tionsanpassad operativ samverkan vid likemedelsbrist (ISF-SOLB),
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samt med stdd av andra etablerade samverkansforum fér tillginglig-
het f6r likemedel.

For att s8 [ingt mojligt sikerstilla att Likemedelsverket har till-
ging till noédvindig kunskap infér beslut om de tvingande &tgirder
som vi foresldr, bedomer vi att det bér framgd av lagen (2009:366)
om handel med likemedel att myndigheten ska samverka med be-
rorda aktodrer. Vi foresldr att regeringen fir bemyndigande att med-
dela foreskrifter om sddan samverkan. Regeringen bor med stod av
det bemyndigandet ange i férordningen (2009:659) om handel med
likemedel att Socialstyrelsen, Folkhidlsomyndigheten, Tandvérds-
och likemedelstérmansverket, Statens jordbruksverk, Statens vete-
rinirmedicinska anstalt samt regioner ska bidra med nédvindig kom-
petens 1 sidan samverkan. Det bor ocksa framg att andra berérda
aktorer far delta 1 samverkan.

Samverkan ska kunna hantera likemedelsbrister 1 vitt skilda situ-
ationer. Det kan vara en svir brist pd ett kritiskt likemedel i ett nor-
mallige. Det kan vid ett annat tillfille vara att hantera likemedelsbrist
under en pdgdende kris, t.ex. en pandemi, eller vid h6jd beredskap.
Samverkan kan ocksd behéva hantera brist pa olika typer av likemedel
som kriver information frin personer med olika kompetens och
erfarenheter for att Likemedelsverket ska kunna samla all nédvindig
information infér ett beslut om tvingande dtgirder. Det kan exem-
pelvis rora ett likemedel som enbart anviinds vid intensivvird pa
sjukhus, ett likemedel som forskrivs for olika indikationer, ett like-
medel som anvinds bide 1 humansjukvird och i den veterinirmedi-
cinska vérden eller likemedel som ir viktiga for smittskydd inom
human eller veterinir vird. Olika niringslivsaktorer kommer ocksd
att beroras beroende pd de skiftande forutsittningar som kan fore-
ligga. Detta innebir att sammansittningen i samverkansforumet
méste kunna vixla beroende pa vilken situation och vilket likemedel
som bristen avser. Mot bakgrund av detta gor vi beddmningen att
Likemedelsverket maste 3 ta in representanter till samverkan frin
de aktorer och myndigheter som bedoms nédvindiga i varje specifik
situation. Vissa myndigheter som kan forutses spela en viktig roll
1 olika situationer bér 3liggas en skyldighet att bidra med kunskap
1 denna samverkan. Det kravet innebir att nir Likemedelsverket
kallar till s8dan samverkan ska dessa myndigheter delta med ritt
kompetens och 1 den utstrickning som Likemedelsverket bedomer
nddvindig. Samtliga myndigheter som anges 1 den foreslagna be-
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stimmelsen forutsitts siledes inte behova delta i varje samverkan

utan ska delta vid de tillfillen det finns skil till detta. Det bor in-
foras 1 de nimnda myndigheternas instruktioner att de ska medverka
och bidra med sin kompetens i den foreslagna samverkan.

Det kommer ocks3 finnas behov av att representanter frin regio-
nernas likemedelskommittéer deltar 1 samverkan. Likemedelskom-
mittéer regleras i lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer. Av
5 § foljer att varje likemedelskommitté, 1 den omfattning som behdvs,
ska samverka med andra likemedelskommittéer samt med berérda
myndigheter, universitet och hégskolor. Vi foreslar att det inférs en
upplysning om den bestimmelsen i f6rordningen om handel med
likemedel.

Det ir nédvindigt att information som behéver delas vid sam-
verkan ocks3 kan delas mellan de aktorer som deltar. Vi dterkommer
1 kapitel 7 till frigor om sekretess, sekretessbrytande bestimmelser
och tystnadsplikt 1 samband med samverkan enligt den féreslagna
bestimmelsen.

5.9 Vissa receptfria lakemedel bor inte omfattas
av tvingande omfdrdelning

Utredningens bedémning

Receptfria likemedel som har levererats till en aktér som bedriver
detaljhandel med likemedel enligt lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria likemedel ska inte kunna omférdelas efter beslut
om tvingande omférdelning.

Enligt lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel
kan detaljhandel med vissa receptfria likemedel bedrivas av annan
aktér dn den som har tillstdnd att bedriva ppenvardsapotek. Lagen
mojliggdr att receptiria nikotinlikemedel och andra likemedel som
Likemedelsverket bedémer ir limpliga f6r sddan handel far siljas t.ex.
i dagligvaruaffirer, tobaksaffirer och pd bensinmackar.” De aktorer
som bedriver detaljhandel med sidana likemedel kan sdledes vara allt
frin stora handelskedjor till sm4 kvartersbutiker och bensinmackar.

?! Se 6 och 7 §§ lagen (2009:730) om detaljhandel med vissa receptfria likemedel.
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Enligt Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2024:27) om
handel med vissa receptfria likemedel finns bestimmelser fér han-
tering av likemedel for att likemedlens kvalitet s8 [ingt mojligt ska
sikerstillas och krav pd egenkontrollprogram bl.a. fér att uppritt-
hilla nédvindiga kunskaper hos dem som hanterar likemedel.”” De
aktdrer som bedriver detaljhandel med likemedel utan att vara 6ppen-
virdsapotek har av forklarliga skil ofta inte ndgon djupare kunskap
om produktkategorin likemedel. I detta sammanhang ir likemedlen
en vara som andra som konsumenter 1 butiken kan képa, om 4n under
ett sirskilt regelverk, och det finns inget krav p4 att det ska finnas
personal med farmaceutisk kompetens pa dessa forsiljningsstillen.

Det kan uppst8 brist pd receptfria likemedel som ocks3 far siljas
med stdd av lagen om handel med vissa receptfria likemedel. Ett
exempel dr paracetamol suppositorier f6r barn som det var brist pd
under &r 2023. Vi har 6vervigt att foresld en bestimmelse som gor
det mojligt att tvingande omfordela eller returnera likemedel dven
frin aktorer som driver detaljhandel och inte ir 6ppenvirdsapotek,
nir det krivs 1 en bristsituation. Vi bedémer dock att sidana dtgirder
ir mindre limpliga.

Omférdelning ir en dtgird som normalt inte ryms i den normala
distributionskedjan f6r likemedel. Aktorer som siljer vissa recept-
fria likemedel far likemedel levererade av en partihandlare och fir
sedan silja likemedel vidare till konsument.” De har inte nigon er-
farenhet av att distribuera likemedel till andra aktérer in konsument
och det saknas som huvudregel farmaceutisk kompetens hos aktéren.
Det ir enbart en begrinsad mingd receptfria likemedel som fér salu-
foras pa detta sitt och mindre detaljhandelsaktdrer kommer inte att
ha nigon stor mingd av likemedlet pa lager. Vid beaktande av detta
gor vi bedomningen att det inte dr limpligt att f6resld en mojlighet
att besluta om tvingande omférdelning eller tvingande retur av like-
medel frin dessa aktorer.

Om det uppstdr en brist som inte bara ir kortvarig pa receptfria
likemedel som ocks3 far siljas med st6d av lagen om handel med
vissa receptiria likemedel bor i stillet andra tgirder kunna dvervigas.
Det kan vara mojligt f6r stora detaljhandelskedjor som har en storre

%2 Se bl.a. 10-15 §§ och 34-35 §§ Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2025:27) om
handel med vissa receptfria likemedel. Se dven 16 § 1 lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel.

% 4 § lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel och 9 § Likemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2025:27) om handel med vissa receptfria likemedel.
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mingd av likemedlet det dr brist pd 1 lager, men dir likemedlen lim-
nat partihandelsledet, att pa frivillig vig komma 6verens med den
partihandlare som levererat likemedlet om att returnera likemedel.
Vid en allvarlig brist som forvintas bestd under ling tid kan Like-
medelsverket 6verviga att utnyttja mojligheten 1 8 § lagen om handel
med vissa receptfria likemedel att besluta att detaljhandel med like-
medlet under bristsituationen endast far bedrivas pd 6ppenvards-
apotek. Det dr mojligt under férutsittning att det inte lingre bedéms
limpligt med hinsyn till patientsikerheten och skyddet for folk-
hilsan att forsiljning dven fir ske pd andra forsiljningsstillen.

5.10 Omférdelning av lakemedel fran statliga
myndigheter som erhallit Idkemedel genom
detaljhandel

Utredningens forslag

En statlig myndighet som erhillit ett likemedel genom detalj-
handel ska {3 omférdela det om

1. det dr brist eller risk for brist pa likemedlet, och

2. det dr nédvindigt f6r att skydda minniskors eller djurs liv eller
hilsa. S3dan omférdelning ska £ goras efter samrid med Like-
medelsverket.

Det ska inféras ett bemyndigande for regeringen eller den myn-
dighet regeringen bestimmer att foreskriva om sddan omfordel-
ning. Regeringen ska i férordning ge Likemedelsverket bemyn-
digande att féreskriva om detta.

Vissa statliga myndigheter bedriver inom ramen {ér sina ansvars-
omriden dven hilso- och sjukvérd i varierande omfattning. Kriminal-
virden och Statens institutionsstyrelse har t.ex. ansvar {6r att deras
klienter fir den vird och behandling som de behover under tid som
de ir intagna. Aven Férsvarsmakten bedriver hilso- och sjukvirds-
verksamhet. Sddana myndigheter kan erhilla likemedel genom detalj-
handel genom att de rekvirerar likemedel till sin verksamhet. Om
inget undantag gérs kommer myndigheterna dirfér att omfattas av
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forslaget 1 avsnitt 5.7.3 att Likemedelsverket i vissa situationer bor
kunna besluta om omférdelning av likemedel frin aktdrer som tagit
emot dessa genom detaljhandel enligt 4 kapitlet lagen (2009:366) om
handel med likemedel. Vi anser att den bestimmelsen inte bor gilla
for likemedel som finns hos statliga myndigheter. Vi bedémer att
det inte dr limpligt att Likemedelsverket kan fatta beslut som direkt
ror en annan statlig myndighets ansvarsomrdde i detta avseende.

Det kan dock uppst8 bristsituationer dir en statlig myndighet som
tagit emot likemedel genom detaljhandel finner att den har tillgdng
till likemedel som kan omfordelas dit behovet av likemedlet ir storst.
Under férutsittning att en sédan omférdelning ir nédvindig f6r mén-
niskors eller djurs liv eller hilsa anser vi att det 1 den situationen bor
finnas en laglig mojlighet dven till sddan omférdelning. Vi bedémer
att den statliga myndighet som har likemedel som kan omférdelas,
i samrid med Likemedelsverket bor 3 komma fram till hur mycket
av likemedlet som ska omfordelas, till vem och under vilka forutsitt-
ningar. En sidan omférdelning bér kunna genomféras utan att det
sker 1 strid med lagen om handel med likemedel. Vi f6reslar dirfor
en bestimmelse 1 lagen som gor en sddan hantering mojlig.

For att sikerstilla hanteringen av likemedel och att likemedel inte
riskerar att avledas vid omfordelning enligt den féreslagna bestim-
melsen bor det 1 lagen (2009:366) om handel med likemedel inféras
ett bemyndigande f6r regeringen eller den myndighet regeringen
bestimmer att foreskriva om detta. Regeringen bér i férordningen
(2009:659) om handel med likemedel ge Likemedelsverket ett si-
dant bemyndigande.

5.11 Beslut om hjilp mellan kommuner och regioner
enligt hilso- och sjukvardslagen

Vi har ocksd i uppdrag att sikerstilla att det inte finns ndgra rittsliga
hinder {6r att beslut om hyilp vid katastroftillstind enligt hilso- och
sjukvirdslagen (2017:30) ska kunna omfatta likemedel.”* T det hir
avsnittet redovisar vi vdra forslag till férfattningsindringar avseende
detta.

% Se proposition 2024/25:167, Hilso- och sjukvirdens beredskap. Forslagen i propositionen
beslutades den 27 november 2025.
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5.11.1 Médjlighet att fordela och omfordela lakemedel i
enlighet med ett beslut om hjalp vid katastroftillstand

Utredningens forslag

Det ska inféras en bestimmelse i lagen (2009:366) om handel med
likemedel som anger att ett beslut enligt 16 a kap. 5 § hilso- och
sjukvirdslagen (2017:30) om limnande av hjilp mellan kommuner
och regioner vid katastroftillstind medfér att den som omfattas
av beslutet fir férdela eller omférdela likemedel 1 enlighet med
vad som anges 1 beslutet om limnande av hjilp.

Det ska inforas ett bemyndigande i lagen om handel med like-
medel f6r regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer
att meddela foreskrifter om hanteringen av likemedel och krav
pd dokumentation 1 samband med sidan férdelning eller omfér-
delning. Regeringen ska ge Likemedelsverket bemyndigande att
foreskriva om detta.

Enligt 16 a kap. 5 § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) fir reger-
ingen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, i ett enskilt
fall vid katastroftillstdnd besluta att en kommun eller region ska
limna hjilp och om omfattningen av sddan hjilp, om det kan antas
att en hjilpbehévande kommun eller region saknar férutsittningar
att ordna tillricklig hjilp pd egen hand eller genom samverkan.” Ett
sddant beslut kan innefatta att bl.a. likemedel ska omférdelas frin
en kommun eller en region till en annan. Skyldigheten att limna like-
medelshjilp enligt hilso- och sjukvirdslagen omfattar enbart like-
medel avsedda f6r behandling av minniskor. Bestimmelsen tridde
1 kraft den 1 januari 2026.

Bestimmelsen 1 hilso- och sjukvirdslagen anger inte var likemedel
som kan omfattas av skyldigheten att hjilpa en annan kommun eller
region ska forvaras f6r att kunna omfattas av beslutet eller vilka andra
forutsittningar som ska gilla for sdan omfoérdelning. Beslutet som
fattas enligt hilso- och sjukvardslagen kommer dock att ange om like-
medel omfattas av skyldigheten till hjilp och hur l&ngt den skyldig-
heten stricker sig. Fordelning eller omférdelning av likemedel som
foranleds av ett beslut om hjilp enligt hilso- och sjukvardslagen kan
vara i strid med bestimmelserna i lagen (2009:366) om handel med

% Se prop. 2024/25:167, Hilso- och sjukvirdens beredskap.
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likemedel om hur likemedel far distribueras. Det behéver dirfor en-
ligt vir beddmning framgd av lagen om handel med likemedel att
sddan fordelning eller omférdelning ir i enlighet dven med lagen om
handel med likemedel.

Vi foresldr att det anges i lagen om handel med likemedel att ett
beslut enligt 16 a kap. 5 § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) om
limnande av hjilp mellan kommuner och regioner vid katastroftill-
stind medfor att den som omfattas av beslutet fir férdela eller om-
fordela likemedel i enlighet med vad som anges 1 beslutet om lim-
nande av hjilp. For att inte riskera att det uppstir en konflikt mellan
vad som far goras 1 detta avseende i lagarna bér sdvil fordelning som
omfordelning medges 1 bestimmelsen, s3 linge 8tgirden ir 1 enlig-
het med ett beslut enligt hilso- och sjukvirdslagen. Hur kommuner,
eller framfér allt regioner, viljer att organisera sin likemedelstérsory-
ning nu och 1 framtiden bér inte medféra att det uppstdr en konflikt
mellan lagarna vad aktdrerna fir gora 1 dessa situationer.

Det behover sikerstillas att likemedlens kvalitet och spdrbarhet
inte pverkas negativt vid hanteringen under f6rdelning eller omfor-
delning 1 enlighet med ett beslut om hjilp enligt 16 a kap. 5 § hilso-
och sjukvardslagen. Vi bedomer att Likemedelsverket bor {3 fore-
skriva om vad som sirskilt behover iakttas for att sikerstilla detta.
Vi foreslar darfor att det infors ett bemyndigande i lagen om handel
med likemedel f6r regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer att féreskriva om detta och att regeringen ger Likemedels-
verket bemyndigande att meddela sidana féreskrifter. Foreskrifts-
ritten f6r Likemedelsverket omfattar i dessa fall enbart likemedlen
och hanteringen av dessa i samband med genomférandet av vad som
foljer av ett beslut om hjilp vid katastroftillstdnd. Den omfattar inte
vad som giller vid beslut om sddan hjilp enligt hilso- och sjukvirds-
lagen. I den lagen ges regeringen bemyndigande att féreskriva nir-
mare om irenden om sidan hjilp.”

% 16 a kap. 7 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30).
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5.12 Tydliggorande om férhallandet mellan
ransoneringslagen, beslut om hjalp enligt halso-
och sjukvardslagen och de nya bestimmelserna
i lagen om handel med lakemedel

Utredningens forslag

Det ska inféras en bestimmelse 1 inledningen till lagen (2009:366)
om handel med likemedel som anger att bestimmelserna i lagen
om tvingande omférdelning, tvingande retur och tvingande férdel-
ning av likemedel inte ska tillimpas mot en aktér som samtidigt
omfattas av ett beslut enligt 16 a kap. 5 § hilso- och sjukvirds-
lagen (2017:30) som aligger aktdren att fordela eller omfordela
samma likemedel. De ska inte heller tillimpas nir det f6ljer av
ransoneringslagen (1978:268), nir den lagen tillimpas, att aktdrer
ska hantera likemedel p4 annat sitt.

Det finns annan lagstiftning, dels ransoneringslagen (1978:268), dels
de nya bestimmelserna 1 hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) om hyilp
mellan kommuner och regioner vid katastroftillstdnd, som 1 viss ut-
strickning syftar till att dstadkomma samma sak som de av oss fore-
slagna 8tgirderna tvingande férdelning, tvingande retur och tving-
ande omférdelning av likemedel enligt lagen (2099:366) om handel
med likemedel. Det kan medféra att det blir otydligt nir tgirder
enligt olika lagar kan vidtas och vad som giller nir det fattas olika
beslut som éverlappar varandra. Vi féresldr dirfor att det infors en
bestimmelse i lagen om handel med likemedel som anger att bestim-
melserna om tvingande férdelning, tvingande retur och tvingande
omfoérdelning inte ska tillimpas mot en aktdr som samtidigt omfattas
av ett beslut enligt 16 a kap. 5 § hilso- och sjukvérdslagen (2017:30)
som 3ligger aktoren att fordela eller omfordela samma likemedel.
De ska inte heller tillimpas nir det fljer av ransoneringslagen
(1978:268), nir den lagen tillimpas, att aktorer ska hantera likemedel
pd annat sitt. Nedan motiverar vi forslaget till en sddan bestimmelse
narmare.

232



SOU 2026:22 Foérslag avseende tvingande fordelning, retur och omfordelning

5.12.1 Foérhallandet till ransoneringslagen

Som framgtt ovan utgdr ransoneringslagen (1978:268) 1 vissa situa-
tioner en grund for nationella dtgirder sdsom att tvingande ange hur
resurser ska fordelas 1 landet. Lagen idr dock inte tillimplig i andra
fall in de som anges i lagen, dvs. nir landet ir 1 krig eller nir reger-
ingen foreskriver att vissa av bestimmelserna helt eller delvis ska
tillimpas om riket ir i krigsfara eller om det till f6ljd av krig eller av
krigsfara eller av annan utomordentlig hindelse foreligger knapphet
eller betydande fara fér knapphet inom riket pd férnédenhet av vikt
for totaltorsvaret eller folkférsérjningen. Om “annan utomordent-
lig hindelse” anges 1 SOU 2009:3, Ransonering och prisreglering i
krig och fred, féljande.

Vid tidpunkten fér den nu gillande ransoneringslagens tillkomst ansdgs
det nddvindigt att med stdd av ransoneringslagen snabbt kunna bemistra
dven inrikes situationer, sdsom sabotage mot inhemska férsérjningsvik-
tiga anliggningar. Riskerna {6r f6rsérjningsproblem till {6ljd av inrikes
hindelser ansdgs ha 6kat och behovet av snabba insatser blivit storre.
Den 6kade energianvindningen hade medfort att brist p olja och el-
kraft skulle sl jimfoérelsevis mycket hirdare in vid tiden f6r allminna
ransoneringslagens tillkomst. Det stilldes ocksd hogre krav pd samhillets
ansvar f6r medborgarnas vilfird och den allminna kningen av levnads-
standarden hade sannolikt medfért en ligre toleransnivd hos befolk-
ningen betriffande stérningar i fredstid. Dessutom hade lagerhallningen
av fornddenheter minskat 1 alla led, liksom antalet produktionsenheter.
Eftersom det ansdgs ytterligt svirt att nirmare precisera och ticka in
alla de situationer vid vilka lagen kan tillimpas stadgas i lagtexten endast
att knapphet, eller betydande fara {6r knapphet, pd f6rnddenheter skall
ha uppstitt pd grund av en “utomordentlig hindelse”. En situation
betecknas som utomordentlig i ransoneringslagens mening endast om
den ir av undantagskaraktir. Den méste ha intriffat plotsligt och varit
svar att férutse, s att det inte funnits skiligt raidrum for att vidta néd-
vindiga dtgirder.”

Exempel pd situationer som kan omfattas av begreppet “annan utom-
ordentlig hindelse” ir stérningar pa energiomridet, naturkatastrofer,
stora tekniska haverier, internationella kriser som paverkar tillgingen
pd viktiga varor, pandemier eller andra hilsohot. De situationer som
vi identifierat och redovisat i kapitel 3, dir tvingande férdelning,
retur eller omfordelning kan vara nédvindiga dtgirder, bedéms inte
omfattas av de mojligheter som ransoneringslagen medger 1 tillricklig

7 SOU 2009:3, Ransonering och prisreglering i krig och fred, s. 37.
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utstrickning. Vi gor dirfoér beddémningen att det finns ett behov av
ytterligare reglering for att ticka alla situationer dir dtgirderna tving-
ande fordelning, retur och omférdelning kan behéva vidtas.

I virt uppdrag ingdr att beakta bristsituationer 1 sdvil vardagen
som under fredstida krissituationer och héjd beredskap. H6jd be-
redskap intrider genom att regeringen beslutar om det.”® I bl.a. en
sddan situation har regeringen ocksd méjlighet att besluta att ran-
soneringslagen ska tillimpas enligt ovan. Eftersom tillimpningen av
dtgirderna i ransoneringslagen 1 fall av hojd beredskap kriver ett
regeringsbeslut blir det tydligt nir den lagen ska tillimpas. Vad giller
fredstida krissituationer ir det inte givet att alla sdana uppndr en
nivd som med{or att ransoneringslagen kan “aktiveras” eller, dven
om situationen rent faktiskt medger att den kan tillimpas, det trots
detta inte fattas ndgot sddant regeringsbeslut. Situationen kan ind&
innebira att det uppstar ett behov av att kunna styra hur just like-
medel bor férdelas eller omférdelas. I mer vardagliga situationer dir
allvarliga brister som paverkar folk- eller djurhilsan pd ett negativt
sitt riskerar att uppstd eller har uppstatt kan det ocksa finnas ett
behov av att kunna besluta om tvingande férdelning eller omférdel-
ning. Vi finner dirfor att det finns skal att foresld sirskilda bestim-
melser som mojliggor tvingande beslut pa nationell nivd om hur like-
medel ska fordelas, returneras eller omfordelas i situationer som
inte blir 16sta genom att dtgirder i ransoneringslagen blir tillimpliga.

For att inte riskera att det blir otydligt vad som giller i en viss
situation bor det framgd av lagen (2009:366) om handel med like-
medel vad som giller nir ransoneringslagen ir tillimplig, sirskilt 1
de fall regeringen har fattat beslut om lagens tillimplighet enligt 2 §
ransoneringslagen. I en situation som ir s8 allvarlig att ransonerings-
lagen blir tillimplig kan det finnas behov att vidta in mer ingripande
dtgirder dn vad vi foresldr ska vara mojligt enligt lagen om handel
med likemedel. Det bor dirfor inte rida nigon osikerhet om att
beslut om &tgirder enligt ransoneringslagen, som 6verlappar den
mojlighet till beslut enligt lagen om handel med likemedel som vi
foreslar, gir fore dessa bestimmelser i lagen om handel med like-
medel. Dirfor foresldr vi en bestimmelse 1 lagen om handel med
likemedel som tydliggor detta.

%83 § lagen (1992:1403) om totalférsvar och héjd beredskap.
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5.12.2 Foérhallandet till beslut om hjalp vid katastroftillstand
enligt hdlso- och sjukvardslagen

Vi har 1 avsnitt 5.11 foreslagit dndring 1 lagen (2009:366) om handel
med likemedel f6r att mojliggora fordelning och omférdelning av
likemedel i enlighet med vad som foljer av ett beslut om hyilp mellan
kommuner och regioner vid katastroftillstdnd enligt 16 a kap. 5 §
hilso- och sjukvirdslagen (2017:30). Ett beslut om hjilp vid kata-
stroftillstdnd 1 en annan kommun eller region skulle kunna std i
konflikt med ett beslut som Likemedelsverket fattat om tvingande
fordelning, retur eller omférdelning. Vi foreslar dirfor att det infors
en bestimmelse 1 lagen om handel med likemedel som anger att
bestimmelserna om tvingande omfdrdelning, férdelning och retur
av likemedel 1 lagen inte ska tillimpas mot en aktér som samtidigt
omfattas av ett beslut enligt 16 a kap. 5 § hilso- och sjukvirdslagen
(2017:30) som aligger aktdren att fordela eller omfordela samma
likemedel.

Det anges i prop. 2024/25:167, Hilso- och sjukvirdens beredskap,
att den limpligaste ordningen f6r att undvika eller mildra katastrof-
tillstdnd dr att kommuner och regioner 1 férsta hand genom egna
dtgirder loser uppkomna hjilpbehov. Nir en kommun eller region
inte lingre pa frivillig grund kan {4 den hjilp som behévs f6r att ut-
fora vdrd som dr nodvindig f6r liv och hilsa miste det dock finnas
en ordning som sikerstiller att kommuner och regioner som har
forutsittningar att ge hjilp ocksd gor det, och att hjilpen kan sam-
ordnas med hjilpinsatser frin staten.

Det ir enligt propositionen uppenbart att ett irende om hjilp
kan vara komplext och innebira svira avvigningar och bedémningar.
Enligt regeringens bedémning, vid beaktande av att ett beslut om
hjilp kommer innebira ett betydande ingrepp i kommuners och
regioners uppdrag, bor regeringen vara den aktér som fattar beslut
om hjilp och om omfattningen av sidan hjilp. Samtidigt anser reger-
ingen att det bér finnas en mojlighet f6r regeringen att delegera
ansvaret att fatta beslut om hjilp till en myndighet, f6r att mojlig-
gora storre flexibilitet under mycket svira och anstringda férhal-
landen d& hjilpbehoven kan vara stora och férhillandena indras
snabbt. Det bor dirfor enligt propositionen anges i lag att regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer far besluta om hjilp.”

2 A.a.s. 79.
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Socialstyrelsen, i egenskap av férvaltningsmyndighet for hilso-
och sjukvdrdsfrigor och sektorsansvarig beredskapsmyndighet, bor
enligt propositionen ha en central roll i beredningen av beslut om
hjilp. Det dr vidare enligt propositionen limpligt att en sidan bered-
skapsmyndighet tar emot anmilningar om hjilp. Foreskrifter som
ytterligare anger nir och pd vilket sitt anmilan ska goras, vilka upp-
gifter en anmilan ska innehélla och nir och hur myndigheten ska
meddela regeringen om hjilpbehovet bedéms nédvindiga.'™ Aven
om beslut om hjilp bér fattas av regeringen anges i propositionen
att Socialstyrelsen behéver ha en central roll i beredningen av beslut
om hjilp. Socialstyrelsen har ett ansvar att bl.a. samordna och &ver-
vaka planeringen av den civila hilso- och sjukvrdens och socialtjins-
tens beredskap. P4 Socialstyrelsen finns sakkunskap som behovs for
bl.a. de medicinska bedémningar som kan behéva goras. For priori-
tering och fordelning av virdresurser krivs sirskilda kunskaper om
hur bla. hilso- och sjukvarden fungerar och dven insikter 1 rent medi-
cinska frigor for att det ska vara mojligt att ritt virdera konsekven-
serna av en utebliven eller beviljad hjilpinsats.'” Beslut om omfatt-
ningen av hjilpen ska avse de resurser som en kommun eller region
forfogar 6ver och som 1 den aktuella situationen behévs f6r att utfora
vird som dr nddvindig for liv och hilsa, f6r att den hjilpmottagande
kommunen eller regionen ska kunna hiva katastroftillstindet.'®

Socialstyrelsens utredning och beredning av dessa irenden kan
iven innefatta en utredning av vilka behov av likemedel den drabbade
kommunen eller regionen har pa grund av katastroftillstindet. Social-
styrelsen kan dd komma fram ull att vissa likemedel bor ingd 1 den
hjilp som ska ges frin en annan kommun eller region. Om det ir
likemedel som det rader brist pd nationellt kan beslutet om hjilp vid
katastroftillstdnd hamna i viss konflikt med beslut som Likemedels-
verket fattar med st6d av de bestimmelser som vi féreslar om tving-
ande férdelning, retur eller omférdelning av likemedel. Att det finns
mojlighet att besluta om tvingande f6rdelning och omférdelning av
likemedel enligt tv4 olika lagar dir beslut utreds eller fattas av tvd
olika myndigheter far inte leda till otydlighet om vad som giller i
den situation som ska hanteras.

10Aa. s 77.
AL 5. 791,
12 A a. 5. 145.
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Vi foresldr 1 avsnitt 5.8 att beslut som Likemedelsverket fattar
om tvingande dtgirder enligt lagen om handel med likemedel ska
foregds av samverkan dir bl.a. Socialstyrelsen ska ingd. I ett sddant
samverkansforum kan myndigheterna dela uppgifter om atgirder
som de avser att vidta, vilket innebir att myndigheterna kan undvika
att fatta beslut som hamnar i konflikt. Enligt 16 a kap. 4 § hilso-
och sjukvirdslagen kan Socialstyrelsen ocksd begira att kommuner,
regioner och statliga myndigheter deltar i samverkan om frdgor om
limnande av hjilp vid katastroftillstdnd.'®

Om en krissituation utvecklar sig s& att beslut som 1 viss utstrick-
ning hamnar 1 konflikt ind& har fattats behover lagstiftningen ange
vilket beslut som har féretride. En situation med ett lokalt eller regio-
nalt katastroftillstind bér enligt vir bedomning g8 fére nationella
dtgirder for att komma tillridtta med en brist pé likemedel. Vi fére-
slar dirfor att ett beslut enligt hilso- och sjukvirdslagen om hjilp
vid katastroftillstdnd ska gilla i de fall som det dven finns ett beslut
av Likemedelsverket avseende tvingande fordelning, omférdelning
eller retur avseende samma likemedel. Detta foljer enligt vart forslag
av att det anges 1 lagen om handel med likemedel att de aktuella be-
stimmelserna inte ska tillimpas mot en aktér som samtidigt omfattas
av ett beslut enligt 16 a kap. 5 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30)
som 8ligger aktdren att férdela eller omférdela samma likemedel.

Den bestimmelse vi foreslar innebir siledes att om det fattas ett
beslut om hyjilp vid katastroftillstdnd som leder till att en aktér far
krav pd sig att vidta dtgirder enligt bdda lagarna, si ir det beslutet
om hjilp vid katastroftillstdnd som ska gilla. Den innebir ocks3 att
Likemedelsverket inte heller kan 8ligga en aktdr som redan har en
skyldighet att bistd med sidan hjilp enligt hilso- och sjukvardslagen,
att tvingande f6rdela, returnera eller omférdela ett likemedel som
dven omfattas av skyldigheten att limna hjilp vid katastroftillstind.

Vi konstaterar att enligt hilso- och sjukvirdslagen forutsitts hjilp
mellan kommuner och regioner vid katastroftillstind 1 férsta hand
16sas genom frivilliga tgirder.'” Vart uppdrag har begrinsats till
att utreda hur lagen om handel med likemedel behéver anpassas for
att mojliggéra omfoérdelning och fordelning till £61jd av beslut om
hjilp vid katastroftillstdnd enligt 16 a kap. 5 § hilso- och sjukvérds-

19 Se 16 a kap. 4 § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) och 6 a kap. 11 § hilso- och sjukvérds-
férordningen (2017:80).
19 Se prop. 2024/25:167, Hilso- och sjukvirdens beredskap, avsnitt 6.5.
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lagen. Vi bedémer att Likemedelsverket bér kunna meddela fére-
skrifter och besluta om vad som ska gilla nir det foreligger behov
av omférdelning eller fordelning av likemedel i fall av frivillig hjilp
mellan kommuner och regioner vid katastroftillstdind. Det bor Like-
medelsverket kunna géra med st6d av de bemyndiganden som fére-
sl&s 1 Socialdepartementets promemoria Frivillig foérdelning och om-
fordelning av likemedel.'®

5.13 E-halsomyndighetens forsaljningsstatistik

Utredningens forslag

Det ska tydliggoras 1 12 § férordningen (2009:659) om handel med
likemedel att den som bedriver partihandel varje manad ska limna
uppgifter om vilka tvingande returer som skett frdn 6ppenvirds-
apotek.

Vira forslag om tvingande fordelning, retur och omférdelning
foranleder i 6vrigt inte nigon dndring i bestimmelserna om skyl-
dighet att limna uppgifter till E-hilsomyndigheten om forsiljning
och returer av likemedel.

E-hilsomyndigheten {6r statistik 6ver likemedelsférsiljningen 1
Sverige. Enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel ska s&vil
oppenvardsapoteks- som partihandelsaktérer limna uppgifter om
sin forsiljning av likemedel till E-hidlsomyndigheten. Vilka uppgifter
som ska rapporteras anges nirmare 1 férordningen (2009:659) om
handel med likemedel."* Den som bedriver 6ppenvardsapotek ska
limna uppgifter till E-hilsomyndigheten om likemedel som slts
till konsument, om silda likemedel for behandling av djur samt om
sidana likemedel som silts 1 enlighet med 4 kap. lagen om handel
med likemedel. Det sistnimnda avser detaljhandel till sjukvards-
huvudman, sjukhus och annan sjukvardsinrittning samt till den som
ir behorig att férordna likemedel.

Den som genom partihandel siljer likemedel ska rapportera for-
siljningen till E-hilsomyndigheten, utom nir férsiljningen sker till

1% Se Socialdepartementets promemoria, Frivillig férdelning och omférdelning, $2025/01745.

1% 2 kap. 6 § 7 och 15, 3 kap. 3 § 2 samt 4 kap. 2 § lagen (2009:366) om handel med like-
medel och 10-12 §§ férordningen (2009:659) om handel med likemedel.
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en annan partihandlare. De partihandlare som 1 viss utstrickning fir
detaljhandla med likemedel enligt 4 kap. lagen om handel med like-
medel ska ocksd rapportera sddan férsiljning. Partihandlare fir en-
ligt 4 kap. lagen om handel med likemedel bedriva detaljhandel med
likemedel till sjukvirdshuvudman och sjukhus. Detaljhandel fir
ocksd bedrivas till andra sjukvardsinrittningar, likare och veterinirer,
men d& enbart med vacciner och serum. En partihandlare ska ocks3
varje mdnad limna uppgifter om vilka returer som skett 1 enlighet
med 3 b kapitlet lagen om handel med likemedel frén 6ppenvirds-
apotek. Enligt vira forslag i avsnitt 5.5.3, att dven partihandlare som
inte har partihandelstillstdnd utfirdat av Likemedelsverket far be-
driva detaljhandel enligt 4 kap. 1 § andra stycket 1 den utstrickning
som ett beslut om tvingande férdelning férutsitter, kommer skyl-
digheten att limna uppgifter om detaljhandeln ocksg att omfatta
sddana partihandelsaktorer.

5.13.1 Forsadljningsstatistik vid tvingande férdelning och retur

Som framgdr ovan ska partihandlare limna uppgifter om sin férsilj-
ning genom partihandel och detaljhandel till E-hilsomyndigheten.
Vira forslag 1 avsnitt 5.5 och 5.6 om tvingande férdelning och tving-
ande retur innebir att likemedel kommer att siljas och levereras i
enlighet med de tvingande besluten. Aven sidana férsiljningar be-
héver framga av statistiken. Vi bedémer att vid tvingande f6rdel-
ning kommer uppgifter om férsiljningen att kunna limnas till E-
hilsomyndigheten enligt normala rutiner.

Inte heller vid tvingande retur frin 6ppenvirdsapotek bedémer
vi att de normala rutinerna fér limnande av uppgifter till E-hilso-
myndigheten behover fringds. Enligt 12 § férordningen (2009:659)
om handel med likemedel ska uppgifter om returer frin 6ppenvirds-
apotek enligt 3 b kapitlet limnas varje m&nad. Vi bedomer att dven
uppgifter om returer frin dppenvérdsapotek som genomforts i en-
lighet med ett beslut om tvingande retur bor limnas 1 enlighet med
detta. Vi féreslar darfor att det ska framgd av 12 § forordningen om
handel med likemedel att dven uppgifter om returer frin 6ppen-
vardsapotek som skett med anledning av ett beslut om tvingande
retur ska rapporteras p& motsvarande sitt. Returer frdn sjukhus-
apotek registreras inte 1 E-hilsomyndighetens f6rsiljningsstatistik
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enligt gillande bestimmelser och vi ser inte att de férslag som vi
limnar féranleder ndgon dndring av detta.

Avsikten med tvingande retur ir att de returnerade likemedlen
ska kunna &terforas till partihandlarens siljbara lager och levereras
till en ny mottagare i enlighet med ett beslut om tvingande foérdel-
ning. Forsiljningen i enlighet med ett beslut om tvingande fordel-
ning kommer att rapporteras som en vanlig forsiljning av partihand-
laren. T dessa fall kan statistiken dock behéva justeras och presenteras
s att det inte framstdr som att dubbelt s§ minga likemedelst6rpack-
ningar har sdlts, eftersom 3tgirden i praktiken betyder att samma
likemedelstérpackningar siljs pd nytt genom att de dterforts till det
siljbara lagret efter en retur. Detta dr dock en situation som kan upp-
std redan innan vira férslag genomfors, eftersom det enligt géllande
bestimmelser ir mojligt att dterfora likemedel som returnerats till
partihandlarens siljbara lager och att silja likemedlen p3 nytt.

Vibeddémer vid beaktande av ovanstiende att ndgra forfattnings-
indringar, utdver tilligget 1 12 § férordningen om handel med like-
medel, inte beh6ver goras avseende partihandlares skyldighet att
limna uppgifter till E-hilsomyndigheten i samband med tvingande
fordelning eller tvingande retur.

5.13.2 Forsaljningsstatistik vid omférdelning fran apotek

Vi foreslar 1 avsnitt 5.7 att Likemedelsverket ska & besluta om
tvingande omférdelning av likemedel frin 6ppenvéirdsapotek. Det
kommer 1 praktiken att innebira en forsiljning av likemedel mellan
apotek. For att férsiljningsstatistiken 6ver likemedel ska bli helt
rittvisande har vi 6vervigt om uppgifter iven om sidan f6rsiljning
bér limnas till E-hilsomyndigheten.

Om inga dndringar i rapporteringsskyldigheten gérs kommer
statistiken att spegla féljande vid en omférdelning mellan 6ppen-
virdsapotek. Den partihandlare som sdlt likemedlen till 6ppenvards-
apoteket som omfordelar likemedlet kommer att ha rapporterat sin
forsiljning till E-hidlsomyndigheten. Ett 6ppenvirdsapotek som tar
emot ett omfordelat likemedel kommer att limna uppgifter till E-
hilsomyndigheten om den detaljhandel som sedan sker med like-
medlet. Det 6ppenvérdsapotek som utfér och rapporterar den slut-
liga detaljhandeln med likemedlet ir dirfor inte detsamma som det
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apotek som enligt statistiken ursprungligen fick likemedlet levererat
frén en partihandlare. Statistiken 6ver likemedelsférsiljningen kom-
mer dock att visa likemedlets vig frin partihandel till slutkonsument.
Det som inte kommer att framg3 ir 6verldtelsen mellan 6ppenvirds-
apoteken. Overlitelsen som sker mellan 6ppenvérdsapoteken vid en
omférdelning utgor inte detaljhandel. Skyldigheten for 6ppenvards-
apotek att rapportera f6rsiljning omfattar enbart uppgifter om like-
medel som sdlts genom detaljhandel. Detta eftersom ett tillstind till
detaljhandel med likemedel vid 6ppenvardapotek som huvudregel
enbart omfattar en ritt att detaljhandla med likemedel. Det fére-
ligger dirfér ingen risk f6r dubbel registrering av likemedlen som
sdlda genom detaljhandel.

Om ett likemedel 1 stillet tvingande omférdelas frén ett dppen-
vardsapotek till ett sjukhusapotek kommer uppgifter om verldtelsen
att rapporteras till E-hilsomyndigheten och det kommer att g3 att
utlisa av statistiken vad som skett med det omférdelade likemedlet.
Oppenvirdsapotekets forsiljning till sjukhusapoteket vid omfor-
delningen utgér detaljhandel.'” Nir en sidan forsiljning sker ska
uppgifter om férsiljningen limnas till E-hilsomyndigheten enligt
bestimmelserna i férordningen om handel med likemedel. Vad giller
forsiljningsstatistikuppgifter kommer en sidan tvingande omférdel-
ning dirfér att omhindertas och registreras i férsiljningsstatistiken
enligt redan gillande bestimmelser.

Enligt gillande bestimmelser kommer det inte att limnas nigra
forsiljningsuppgifter till E-hilsomyndigheten nir en tvingande om-
fordelning genomfors fran ett sjukhusapotek till ett 6ppenvards-
apotek eller till ett annat sjukhusapotek. Om omférdelningen sker
mellan sjukhusapotek paverkar det dirfor inte f6rsiljningsstatistiken
eftersom likemedlen har registrerats som silda till ett sjukhusapotek
och direfter inte f6rvintas kunna detaljhandlas med igen, utan ska
hanteras inom en vardgivares organisation for likemedelstérsorjning
till och inom sjukhuset. En sddan omférdelning kommer dirfér inte
att paverka forsiljningsstatistiken enligt gillande bestimmelser.
Enligt uppgift rapporterar sjukhusapotek som vérdgivare driver i
egen regi frivilligt uppgifter om sjukhusapotekets likemedelsférbruk-
ning till E-hidlsomyndigheten. Detta dr dock inte ett forfattnings-
reglerat uppgiftslimnande och om véra forslag fir konsekvenser for
den rapporteringen kan E-hilsomyndigheten vidta nédvindiga

197 Se 4 kap. 1 § forsta stycket lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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dtgirder efter dverenskommelse med dem som rapporterar sidana
uppgifter.

Nir omfoérdelning diremot sker frin ett sjukhusapotek till ett
dppenvirdsapotek kommer dppenvirdsapotekets pafoljande forsilj-
ning till konsument, eller till annan som mottar likemedlet genom
detaljhandel, att registreras som en ny f6rsiljning. Det innebir att
likemedlen 1 dessa fall kommer att registreras som férst silda genom
detaljhandel till ett sjukhusapotek, och direfter igen vid f6rsiljningen
som sker efter omférdelningen. Dessa likemedel kommer dirfor
att registreras dubbelt som silda genom detaljhandel. Eftersom like-
medel vid en brist enligt vira forslag ska kunna omférdelas dit det
medicinska behovet av likemedlet dr som storst finns skil att férut-
sitta att patienter som ir i behov av sjukhusvird ofta kommer att
vara de som har det storsta medicinska behovet. Vi férutser dirfor
att beslut om tvingande omférdelning frin sjukhusapotek till 5ppen-
virdsapotek kommer att fattas vildigt sillan.

Forsiljningar genom omférdelning kommer enbart att ske 1 undan-
tagsfall. Dokumentation éver férsiljningarna kommer enligt vira
forslag att upprittas hos de apotek som ir direkt inblandade 1 om-
fordelningen. Som framgir ovan ir det vid omférdelning mellan
oppenvardsapotek och fran ett sjukhusapotek till ett 6ppenvirds-
apotek som statistiken inte kommer att visa alla led 1 handelskedjan
fullt ut eller riskera att leda till dubbelregistrering. Vi gér bedém-
ningen att omfordelningar till {6ljd av ett beslut om tvingande om-
fordelning r en hindelse som kommer att intriffa sillan. Overlitel-
sen sker till f6ljd av ett myndighetsbeslut och dokumentation 6ver
hanteringen kommer att finnas bevarad. Vi bedémer ocks3 att det
finns skil att undvika att inféra en ytterligare administrativ dtgird,
som en utdkad eller dndrad forsiljningsrapportering skulle innebira,
som ska vidtas 1 en sidan undantagssituation som vid en tvingande
omférdelning av likemedel. Vid beaktande av dessa omstindigheter
finner vi att det inte bor foreslds ndgra sirskilda krav pd uppgifts-
skyldighet till E-hidlsomyndigheten vid tvingande omférdelning av
likemedel 1 dessa fall.
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&) Forslag avseende en nationell
funktion for samordning och
iInkop av lakemedel

Vi har 1 kapitel 4 redovisat vira éverviganden och bedémningar vad
giller en nationell funktion f6r samordning och inkép av likemedel
och foreslagit att inritta en nationell inkdpscentral {6r likemedel vid
Socialstyrelsen. I detta kapitel redovisar vi de f6rfattningstérslag som
vi bedémer behéver goras for att genomfora f6rslagen. Kapitlet inleds
med en beskrivning av hur inképscentraler regleras.

6.1 Inkdpscentraler enligt lagen om offentlig
upphandling

Det finns fyra lagar som reglerar pd vilket sitt en offentlig upphand-
ling ska g8 till. Vilken av lagarna som ska tillimpas 1 ett enskilt fall
beror pd vilken typ av upphandling det rér sig om. Det 6vergripande
regelverket dterfinns 1 lagen (2016:1145) om offentlig upphandling
som giller vid upphandling som genomférs av upphandlande myndig-
heter. Bestimmelser om upphandling finns dven i lagen (2016:1146)
om upphandling inom {6rsérjningssektorerna, lagen (2016:1147) om
upphandling av koncessioner och lagen (2011:1029) om upphandling
pa forsvars- och sikerhetsomridet. Nedan redovisar vi bestimmelser
1 lagen om offentlig upphandling om inte annat anges.

Enligt 1 kap. 14 § lagen om offentlig upphandling avses med en
inkdpscentral en upphandlande myndighet som stadigvarande till-
handahiller centraliserad inkdpsverksamhet i form av
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1. anskaffning av varor eller tjinster som ir avsedda f6r upphand-
lande myndigheter, eller

2. tilldelning av kontrakt eller ingdende av ramavtal om varor, tjinster
eller byggentreprenader som ir avsedda f6r upphandlande myn-
digheter.

Det framgdr av definitionen att det endast ir upphandlande myndig-
heter som fir vara inkdpscentral.' Med upphandlande myndighet
avses enligt 1 kap. 22 § lagen om offentlig upphandling en statlig
eller kommunal myndighet. Med upphandlande myndighet jamstills
dven beslutande férsamling 1 en kommun eller en region, offentligt
styrda organ enligt 1 kap. 18 § lagen om offentlig upphandling och
sammanslutningar av en eller flera myndigheter, férsamlingar eller
offentligt styrda organ. Driftsformen fér en inkpscentral kan se
olika ut. Det stills inga krav 1 upphandlingsreglerna p4 val av juridisk
form for verksamheten. Det finns inkdpscentraler som drivs privat-
rittsligt, till exempel genom aktiebolag och ekonomisk férening,
och offentligrittsligt, exempelvis genom ett kommunalférbund, en
gemensam nimnd eller 1 en f6rvaltning. Ett exempel pa inkdpscentral
ir Statens inkopscentral (SIC) som Kammarkollegiet ansvarar f6r.”
Ett annat exempel ir Adda Inképscentral, tidigare SKL Kommentus
Inképscentral AB, som riktar sig till kommuner, regioner och de
kommunala féretagen. Adda arbetar med att samordna inkop for
hela den kommunala och regionala sektorn.

Syftet med inképscentraler ir att effektivisera inképen, minska
administrationskostnaderna och {3 bittre inképsvillkor. Enligt lagen
om offentlig upphandling fdr en upphandlande myndighet anlita en
inképscentral utan att upphandla tjinsten. Den upphandlande myn-
digheten far anskaffa varor eller tjinster frin inkdpscentralen.” An-
skaffningen kan goras genom kontrakt som tilldelas av inképscen-
tralen, dynamiska inkdpssystem som drivs av inkdpscentralen eller
ramavtal som ingds av inkdpscentralen. En upphandlande myndighet
anses fullgora sina skyldigheter enligt lagen om offentlig upphand-

! Prop. 2015/16:195, Nytt regelverk om upphandling, s. 940.

2 Kammarkollegiet har fitt i uppdrag att férbereda en éverféring av uppdraget att upphandla
samordnade ramavtal till Upphandlingsmyndigheten,
https://regeringen.se/contentassets/8ea8ebf6855d46c2936decaece79e3fb6/uppdrag-till-
kammarkollegiet-att-forbereda-en-overforing-av-vissa-uppgifter-till-
upphandlingsmyndigheten.pdf (himtad 2026-01-02).

* 7 kap. 10 § forsta stycket och 11 § lagen (2016:1145) om offentlig upphandling.
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ling nir anskaffning gérs genom inkdpscentralen.* I SOU 2021:19,

En stirkt f6rsorjningsberedskap for hilso- och sjukvirden, finns en
utforlig beskrivning av hur en inkdpscentral kan agera 1 férhllande
till upphandlande myndigheter.’

6.1.1 Hur kan inkopscentraler anvindas?

En upphandlande myndighet kan anvinda sig av en inképscentral
pd olika sitt:

1. kopa varor eller tjinster direkt frin en inkdpscentral,

2. uppdra it en inkdpscentral att genomféra en upphandling (en-
skilt kontrakt eller ett ramavtal) f6r den upphandlande myndig-
hetens rikning (inképscentralen kan genomféra upphandlingen
antingen som ett ombud eller som en sjilvstindig mellanhand),

3. anvinda sig av ett dynamiskt inkpssystem som drivs av en in-
képscentral,®

4. avropa frdn ett ramavtal som upphandlats av en inkdpscentral,
eller

5. kopa stodverksamhet f6r inkdp av en inkdpscentral (under férut-
sittning att man samtidigt anlitar inkdpscentralen {6r att tillhanda-
halla centraliserad inképsverksamhet, det vill siga ndgon av punk-
ter 1-4 ovan).”

Om en inkdpscentral genomfor en upphandling i egenskap av ombud
for en upphandlande myndighet s agerar ink6pscentralen 1 myndig-
hetens (huvudmannens) namn. Detta innebir att det som inkdps-
centralen gor tillskrivs den upphandlande myndigheten. I de rena
ombudsfallen bor sdledes den upphandlande myndigheten anses sjilv
ha genomfért upphandlingsférfarandena och dirmed ocksé ansvara
for att skyldigheterna i lagen fullgdrs. I férarbetena gors en tydlig

*7 kap. 12 och 13 §§ lagen (2016:1145) om offentlig upphandling.

> SOU 2021:19, En stirke forsorjningsberedskap f6r hilso- och sjukvérden, s. 455 ff.

¢ Fér en beskrivning av dynamiska ink&pssystem, se SOU 2021:19, En stirkt férsdrjnings-
beredskap fér hilso- och sjukvirden, s. 738 {f.

7 https://upphandlingsmyndigheten.se/regler-och-lagstiftning/samordning/inkopscentraler/
(himtad 2025-09-01).
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skillnad mellan att inképscentralen agerar sjilvstindigt och att den
agerar som ombud.”

6.1.2 Inkdpscentralers grossistverksamhet

Inképscentraler har méjlighet att kopa varor och tjinster 1 eget namn
for vidareforsiljning till upphandlande myndigheter. Det betyder att
upphandlande myndigheter kan képa varor och tjinster direkt frén
en inkdpscentral under forutsitening att inképscentralen har upp-
handlat dessa varor och tjinster i enlighet med gillande upphand-
lingslagstiftning.

Reglerna om inképscentralers mojlighet att bedriva grossistverk-
samhet, och upphandlande myndigheters méjlighet att nyttja denna
yinst, finns 1 reglerna som giller for direktivstyrd upphandling. Det
ir de regler som giller f6r upphandling 6ver troskelvirdena. P4 det
icke-direktivstyrda omradet saknas det uttryckliga regler om inkops-
centraler och upphandlande myndigheters mojlighet att anvinda
inkopscentraler. Med det icke-direktivstyrda omridet avses upphand-
ling under troskelvirdena samt upphandling av sociala tjinster och
andra sirskilda tjinster. Den svenska lagstiftaren har uttryckt att det
som huvudregel ska finnas samma utrymme f6r upphandlande myn-
digheter vid icke-direktivstyrd upphandling som finns p det direktiv-
styrda omridet, dven om uttrycklig reglering saknas. Detta ska enligt
lagstiftaren dven gilla f6r upphandlande myndigheters mojlighet att
anvinda tjinster frén en inkdpscentral.”"

Av Upphandlingsmyndighetens webbplats framgar féljande. En
traditionell grossistverksamhet innebir att en inkdpscentral képer in
ett stort antal varor. Dessa varor lagerhdlls for att sedan siljas vidare
till andra upphandlande myndigheter. Reglerna om grossistverksam-
het f6r inkdpscentraler omfattar inte bara denna traditionella funk-
tion utan dven anvindning av s kallad vidarefakturering. Vidarefaktu-
rering innebir ndgot férenklat att en inkdpscentral inte behdver kopa
in stora lager f6r att agera grossist. Det gdr dven bra att inkdpscen-
tralen har ett ramavtal i botten. D4 kan den avropa varor eller tjanster

8 Prop. 2015/16:195, Nytt regelverk om upphandling, s. 1017.

? Prop. 2021/22:5, Ett forenklat upphandlingsregelverk, s. 102 och 194.
19 https://upphandlingsmyndigheten.se/regler-och-
lagstiftning/samordning/inkopscentraler/ (himtad 2025-09-01).
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vid behov f6r att sedan silja vidare till andra upphandlande myndig-
heter.

Nir en upphandlande myndighet kdper en vara eller tjinst frin
en inkdpscentral ir detta kop undantaget frin upphandlingslagstift-
ningen. Den upphandlande myndigheten har uppfyllt sina skyldig-
heter enligt lagen om offentlig upphandling vid képet eftersom in-
képscentralen i sin tur har upphandlat varorna eller tjinsterna enligt
den lagen. Det ir alltsd inkdpscentralen som ensam ansvarar for att
bestimmelserna i upphandlingslagstiftningen {6ljs nir den siljer
varor och tjinster till andra upphandlande myndigheter. Eftersom
inkdpscentralen agerar som siljare fir den dven ta pd sig det civilritts-
liga ansvaret for till exempel leverans och garantidtaganden gentemot
den upphandlande myndigheten.

Enligt informationen frdn Upphandlingsmyndigheten kan en
nackdel med grossistverksamhet vara den ekonomiska risk som en
inkopscentral kan komma att ta genom att upphandla varor eller
jdnster {or vidareférsiljning. Denna risk kan till viss del begrinsas
om inkdpscentralen har ett ramavtal 1 botten som den avropar ifrén.
D3 behover inkdpscentralen inte bygga upp stora lager utan kan 1
stillet avropa frdn ramavtalet nir upphandlande myndigheter vill
képa varor eller tjinster frin inkdpscentralen. En nackdel med ett
sddant uppligg ir att det kan vara svirare {6r inkopscentralen att &
lika bra villkor om volymen inte blir tillrickligt stor eller siker. Om
inkdpscentralen ger leverantdren en volymgaranti for avrop innebir
dven detta en ekonomisk risk for inkdpscentralen. En volymgaranti
har i detta avseende stora likheter med att bygga upp ett lager. Den
tydligaste férdelen med grossistverksamhet ir dock att forutsittning-
arna for att {8 ligre priser 6kar eftersom en inkdpscentral képer in
stora volymer av varor eller tjinster. Grossistverksamhet kan ocksd
leda till minskade administrativa kostnader och transaktionskostnader
for de upphandlande myndigheter som képer varor eller tjinster frin
en inkdpscentral. Enligt Upphandlingsmyndigheten limpar sig gros-
sistverksamhet troligen bist for inkép av stora volymer av standar-
diserade varor (och mojligtvis tjinster). Varor och tjinster som ir
av strategisk betydelse for offentlig sektor, och som ir svéra att 3
tag pa, kan ocksd limpa sig f6r grossistverksamhet. I dessa fall kan
inképssamverkan 1 kombination med grossistverksamhet éka forut-
sittningarna f6r de samverkande parterna att 3 tillging till de efter-
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frdgade varorna eller tjinsterna eftersom det kan leda till 6kade moj-
ligheter att ge potentiella anbudsgivare bittre villkor."

6.1.3  Vem kan nyttja en inkopscentral?

De ramavtal som har upphandlats av en inkdpscentral fir endast
anvindas av de upphandlande myndigheter som antingen har angivits
1 anbudsinfordran f6r ramavtalet eller 1 inbjudan fér att bekrifta
intresse.'” Det innebir att de upphandlande myndigheter som vill
tilldelas kontrakt frin ett ramavtal pd nigot sitt miste vara identifi-
erade 1 inkdpscentralens ramavtalsupphandling.

Kravet pd tydlig identifiering innebir att det inte dr méjligt for
upphandlande myndigheter att ansluta sig till och bérja anvinda ett
ramavtal som redan har ingdtts av en inképscentral.

Det finns inget upphandlingsrittsligt hinder mot att en upphand-
lande myndighet genomfér en ramavtalsupphandling enligt lagen
(2016:1145) om offentlig upphandling dir privata organisationer ir
angivna som avropsberittigade parter i ramavtalet. En organisation
som inte omfattas av upphandlingslagstiftningen kan frivilligt vilja
att f6lja bestimmelserna. Detta innebir att dven privatrittsliga orga-
nisationer, sdsom t.ex. privata virdgivare och dppenvirdsapotek,
kan nyttja inképscentralen pi motsvarande sitt som upphandlande
myndigheter, si linge inkdpscentralen ingdr avtal dir det framgir i
anbudsfordran f6r ramavtalet eller inbjudan for att visa intresse att
dessa omfattas.

Om inképscentralen 1 nigon situation agerar som grossist, det
vill siga i egenskap av partihandlare innehar ett fysiskt lager med
likemedel, kan exempelvis offentliga hilso- och sjukvirdsaktorer
och andra aktdrer med ritt att kopa likemedel frin en partihandlare,
som Sppenvirdsapotek, utnyttja den inkdpsvigen.

' https://upphandlingsmyndigheten.se/regler-och-lagstiftning/samordning/inkopscentraler/
(himtad 2025-09-01),
127 kap. 3 § lagen (2016:1145) om offentlig upphandling.
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6.1.4  Statens inkopscentral vid Kammarkollegiet

Enligt 2 § férordningen (1998:796) om statlig inképssamordning ska
det for varor och tjidnster som myndigheterna upphandlar ofta, i stor
omfattning eller som uppgér till stora virden finnas ramavtal eller
andra gemensamma avtal som effektiviserar upphandlingarna. Dir-
vid ska sm& och medelstora foretags mojligheter att delta i upphand-
lingar beaktas. Myndigheter ska anvinda dessa avtal om myndigheten
inte finner att en annan form av avtal sammantaget ir bittre. Det dr
Kammarkollegiet som ska verka for att dessa avtal triffas.”

Enligt 8 a § forordningen (2007:824) med instruktion f6r Kammar-
kollegiet ska myndigheten ansvara f6r att upphandla samordnade ram-
avtal som ir avsedda f6r andra statliga myndigheter. Inom omradet
informationsteknik giller ansvaret den offentliga férvaltningen. I upp-
giften ingdr att tillhandahalla stddverksamhet {6r inkép vid avrop frén
de samordnade ramavtal som myndigheten har upphandlat. Myndig-
heten ska verka for att bista méjliga villkor skapas f6r myndigheternas
anskaffning av varor och tjinster. Inom omridet informationsteknik
ska myndigheten sirskilt beakta férvaltningsgemensamma standarder
samt intresset av innovationer och teknikneutrala [6sningar.

Utredningen om versyn av mindre myndigheter har i sitt betink-
ande SOU 2025:13, En effektivare organisering av mindre myndig-
heter, foreslagit att Upphandlingsmyndigheten ska ta éver uppdraget
som Statens inkdpscentral frin Kammarkollegiet.'* Kammarkollegiet
har direfter fatt 1 uppdrag att forbereda en 6verféring av myndig-
hetens uppgift att upphandla samordnade ramavtal, enligt 8 a § for-
ordningen (2007:824) med instruktion f6r Kammarkollegiet, s3 att
uppgiften kan inordnas 1 Upphandlingsmyndigheten den 1 januari
2027." Utgangspunkten fér genomforandet av uppdraget ska vara
att uppgifterna efter dverforingen ska vara oférindrade och utforas
med bibehillen effektivitet och kvalitet. Upphandlingsmyndigheten
har fitt motsvarande uppdrag att bland annat forbereda inordnandet
av dessa uppgifter i myndigheten.'

" Se 3 och 4 §§ férordningen (1998:796) om statlig inképssamordning.

*SOU 2015:13, En effektivare organisering av mindre myndigheter — analys och férslag,
avsnitt 6.2.

'3 https://regeringen.se/contentassets/8ea8ebf6855d46c2936decace79¢3fb6/uppdrag-till-
kammarkollegiet-att-forbereda-en-overforing-av-vissa-uppgifter-till-
upphandlingsmyndigheten.pdf (himtad 2026-01-05).

!¢ https://regeringen.se/contentassets/a88005edf00b45aba8d8443601b29ad8/uppdrag-till-
upphandlingsmyndigheten-att-forbereda-inordnandet-av-vissa-uppgifter-fran-myndigheten-
for-digital-forvaltning-och-kammarkollegiet.pdf (himtad 2025-01-05).
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6.2 Forslag att inratta en nationell inkdpscentral
for lakemedel vid Socialstyrelsen

Utredningens forslag

Det ska finnas en nationell inkdpscentral f6r likemedel vid Social-
styrelsen. Det ska anges i férordningen (2015:284) med instruk-
tion for Socialstyrelsen att inképscentralen ska samordna och
genomfora inkdp av, eller pd annat sitt sikerstilla tillging till, like-
medel {6r nationella behov nir

1. det dr brist eller risk for brist pa ett likemedel,

2. likemedlet behovs f6r vird som dr nédvindig f6r minniskors
eller djurs liv och hilsa, och

3. inképscentralens dtgirder krivs eftersom andra &tgirder for
likemedelsférsorjningen inte i tillricklig utstrickning kan,
eller inte férvintas kunna, sikerstilla tillging till likemedlet.

Ink&pscentralen ska ocksd pd uppdrag av en statlig myndighet
kopa eller pd annat sitt sikerstilla tillgingen till likemedel f6r
nationella behov.

Nir Sverige deltar 1 en gemensam internationell upphandling
av likemedel ska ink6pscentralen {3 representera staten vid denna.

Det ska framgi av forordningen (2007:824) med instruktion
for Kammarkollegiet att kollegiets ansvar f6r upphandling av sam-
ordnade ramavtal avsedda f6r andra myndigheter inte omfattar
likemedel 1 de fall Socialstyrelsen enligt sin instruktion fir utféra

inkopen.

Den funktion som vi féresldr, for nationell samordning och natio-
nella inkop av likemedel i situationer av brist pd likemedel, bor
verka i form av en inképscentral. Som framgir av redovisningen i
kapitel 4 bedémer vi att funktionen inte bér omfattas av uppdraget
att ingd ramavtal enligt férordningen (1998:796) om statlig inkdps-
samordning och Kammarkollegiets instruktion.'” Den féreslagna
funktionen bér inte bara, s3som Kammarkollegiets nuvarande upp-

17 Se 8 a § férordningen (2007:824) med instruktion f6r Kammarkollegiet.
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drag ser ut, upphandla ramavtal f6r andra statliga myndigheter."
Uppdraget behdver dven omfatta att samtliga utdvare av hilso- och
sjukvdrd, djursjukvird och 6ppenvirdsapoteksverksamhet kan ut-
nyttja inkdpscentralen for sin likemedelsférsorjning nir sddana
behov uppstir.

6.2.1 En nationell inképscentral for lakemedel bor inrattas
vid Socialstyrelsen

Som vi redovisar i avsnitt 4.4.2 gor vi beddmningen att Socialstyrelsen
bor vara den myndighet som fir uppdraget att ansvara f6r en funktion
for nationell samordning och nationella inkép av likemedel 1 sirskilda
situationer dir det behdvs nationella dtgirder for att sikerstilla svensk
hilso- och sjukvards och patienters behov av likemedel. Vi féreslar
att denna funktion etableras genom att det inrittas en inkdpscentral

for likemedel vid Socialstyrelsen.

Som redovisats 1 vdra éverviganden finner vi att den foreslagna
funktionen bor inrittas vid en myndighet som har god kinnedom
om behov av nationella insatser avseende likemedelsberedskap och
som har ett sektorsansvar dir bl.a. frigor om likemedelsforsorjning
ingdr. Vi har beaktat att inkop av likemedel f6r att ticka hela landets
behov redan 1 dag genomférs av vissa statliga myndigheter. Exempel-
vis har Forsvarsmakten, Folkhilsomyndigheten och Socialstyrelsen
1 uppdrag att upphandla vissa likemedel av beredskapsskil. Social-
styrelsen har inom ramen {6r det uppdraget bl.a. ansvar for att i viss
utstrickning hilla, eller sikerstilla tillging till, fysiska lager av vissa
likemedel.

Vi finner att inkdpscentralen vid Socialstyrelsen, utifrén behov 1
olika situationer dir det r3der risk for, eller foreligger brist pd like-
medel, bér kunna agera pd alla de sitt som lagen (2016:1145) om
offentlig upphandling medger att en inkdpscentral gor. Det innebir
att myndighetens inkdpscentral bér kunna

'8 Inom omradet informationsteknik giller ansvaret den offentliga férvaltningen, se 8 a §
forordningen (2007:824) med instruktion f6r Kammarkollegiet.
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1. silja varor eller tjinster direkt,

2. pduppdrag genomfdra en upphandling (enskilt kontrakt eller
ett ramavtal) f6r en upphandlande organisations rikning (inkdps-
centralen kan genomféra upphandlingen antingen som ett om-
bud eller som en sjilvstindig mellanhand),

3. driva ett dynamiskt inképssystem,
4. upphandla ramavtal, eller

5. erbjuda stodverksamhet f6r inkop (under férutsittning att in-
kopscentralen samtidigt anlitas for att tillhandahilla centrali-
serad inkdpsverksamhet enligt ndgon av punkterna 1-4 ovan).

Detta gor det méjligt f6r Socialstyrelsen att vidta de dtgirder som bist
moter behoven i varje enskild situation d inképscentralen behéver
agera vid en brist. Myndigheten kommer ocksd genom ink&pscen-
tralen att ha méjlighet att f6r statens rikning ge finansiella garantier
nir det finns behov av sidana for att sikerstilla likemedelsleveranser
till Sverige. Under covid-19-pandemin stillde vissa likemedelsleve-
rantorer bl.a. sidana krav {or att garantera leveranser. Socialstyrelsen
bor i frigor om dtgirder inom ramen f6r inkdpscentralens verksamhet
vid behov samrida med Kammarkollegiet eller, nir uppgifterna att
upphandla samordnade ramavtal har férts 6ver frin Kammarkollegiet,
med Upphandlingsmyndigheten.

Vi foresldr mot bakgrund av detta att det bér framgd av forord-
ningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen att det ska
finnas en inkopscentral f6r likemedel vid Socialstyrelsen.

Som redovisats ovan ir det enligt gillande bestimmelser Kammar-
kollegiet som har 1 uppdrag att upphandla ramavtal for statliga myn-
digheter i egenskap av statlig inkdpscentral.”” Av 2 § férordningen
(1998:796) om statlig inkdpssamordning foljer att f6r varor och
tjinster som statliga myndigheter upphandlar ofta, 1 stor omfattning
eller som uppgar till stora virden ska det finnas ramavtal eller andra
gemensamma avtal som effektiviserar upphandlingarna. Enbart inom
omridet informationsteknik omfattar Kammarkollegiets uppdrag
hela den offentliga férvaltningen, innefattande regioner och kom-
muner.” Det uppdrag vi féreslar bor ges till Socialstyrelsen som in-

19 4 § forordningen (1998:796) om statlig inkdpssamordning.
2 8 a § férordningen (2007:824) med instruktion f6r Kammarkollegiet.
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kopscentral kan 1 vissa fall innebira att motsvarande avtal behdver
upphandlas avseende likemedel. Vi gor dock bedémningen att de 8t-
girder som inkdpscentralen for likemedel som huvudregel kommer
att behova vidta inte primirt enbart kommer att avse ramavtal avse-
ende likemedel till statliga myndigheter eller att verksamheten kom-
mer att avse likemedel som upphandlas ofta. Det kan dock komma
att avse upphandling av likemedel i stor omfattning eller som uppgir
till stora virden. Upphandling av ramavtal {6r likemedel ir inget som
Statens inkdpscentral hittills har genomfort. Uppdraget till Social-
styrelsen dverlappar dirigenom inte direkt det uppdrag som Kammar-
kollegiet 1 dag har som statlig inképscentral. For att tydliggora grins-
dragningen, och synliggéra att det {6r en viss varukategori finns en
specifik nationell inkdpscentral, gor vi bedémningen att detta sirskilt
bér framgd. Vid tidpunkten f6r virt delbetinkande dr det Kammar-
kollegiet som ansvarar f6r att upphandla samordnade ramavtal och
vi foresldr dirfor att det bor framgd av férordningen (2007:824) med
instruktion f6r Kammarkollegiet att kollegiets ansvar f6r upphand-
ling av ramavtal inte omfattar likemedel i de fall Socialstyrelsen enligt
sin instruktion ansvarar fér inkdpen. Mot bakgrund av att uppgiften
att upphandla samordnade ramavtal ska flyttas behdver vira foreslagna
indringar anpassas vid inordnandet av uppgiften hos Upphandlings-
myndigheten.”!

6.2.2 Vad bor inkdpscentralen hantera?

Vi gor bedémningen att inkdpscentralen bor ha 1 grunduppdrag att
agera i situationer med brist, eller risk for brist, pa vissa likemedel
for att trots bristsituationen s3 1ingt mojligt sikerstilla tillgdng ull
likemedlen for patienter eller djur i behov av vard i Sverige.

Vi finner dock dven att inkdpscentralens kompetens p& upphand-
lingsomrddet vad avser likemedel bér kunna utnyttjas av statliga
myndigheter som har i uppdrag att sikerstilla nationella behov av
likemedel, liksom vid gemensamma internationella upphandlingar

U https://regeringen.se/contentassets/8ea8ebf6855d46c2936decaee79e3fb6/uppdrag-till-
kammarkollegiet-att-forbereda-en-overforing-av-vissa-uppgifter-till-
upphandlingsmyndigheten.pdf (himtad 2026-01-15) och
https://regeringen.se/contentassets/a88005edf00b45aba8d8443601b29ad8/uppdrag-till-
upphandlingsmyndigheten-att-forbereda-inordnandet-av-vissa-uppgifter-fran-myndigheten-
for-digital-forvaltning-och-kammarkollegiet.pdf (himtad 2026-01-15).
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av likemedel dir inkdpscentralen bér kunna agera for statens rik-
ning. Nedan redovisar vi vira forslag f6r att méjliggora detta.

Uppdrag att agera vid brist eller risk for brist pa likemedel

Som vi redovisar i avsnitt 4.3 bedomer vi att inképscentralens upp-
gift bor vara att agera for att sikerstilla leveranser av ett likemedel
till Sverige vid brist eller vid risk f6r brist pa likemedlet, nir like-
medlet behovs f6r vird som dr nédvindig f6r minniskors eller djurs
liv och hilsa och inképscentralens dtgirder krivs eftersom andra
tgirder for likemedelsforsorjningen inte 1 tillricklig utstrickning
kan, eller inte férvintas kunna, sikerstilla tillging till likemedlet.
Vi foreslar att dessa forutsittningar bor framgd av férordningen
(2015:284) med instruktion f6r Socialstyrelsen. Uppdraget bér om-
fatta sdvil likemedel f6r mianniskor som for djur. Signaler om att det
ir aktuellt f6r inkdpscentralen att agera i en bristsituation kommer
Socialstyrelsen att kunna f3 genom deltagande i den samverkan som
Likemedelsverket har inrittat f6r hantering av rest och brist och 1
sddan samverkan som ska ske innan Likemedelsverket fattar beslut
om tvingande dtgirder enligt vira forslag, se avsnitt 4.4.3 och 5.8.
Vi beddmer att inkdpscentralen bor ha mojlighet att agera pd alla
de sitt som en inkdpscentral har mojlighet att gora utifrin vad som
ir mest dndamalsenligt 1 varje bristsituation. Inom ramen for sitt upp-
drag kan inkopscentralen exempelvis behéva upphandla ramavtal eller
driva ett dynamiskt ink6pssystem. I vissa situationer kan inkdpscen-
tralen beh6va képa in ett fysiskt lager av ett likemedel som annars
inte gir att {4 tillgdng till 1 en mingd som motsvarar befolkningens
behov. Ett sidant lager kan behova lagerhéllas av inképscentralen™
eller av en partihandelsaktér som lagerhéller likemedlen pd ink6ps-
centralens uppdrag. En annan 8tgiird som kan behéva vidtas ir att
ingd avtal om sikerstillande av tillhandahillande av likemedel till
svensk hilso- och sjukvird genom en viss avtalad lagerhdllning av
ett likemedel, utéver vad som krivs 1 dvrigt. Vid ett nationellt behov
av ett visst likemedel, t.ex. under en kritisk brist, kan dven dtgirden
att hitta det likemedlet pi marknaden behéva uppdras &t en aktor

2 Inkopscentralen kommer att behéva partihandelstillstdnd f6r att kunna hantera likemedel,
se 3 kap. 3 § lagen (2009:366) om handel med likemedel. Det kommer att krivas partihandels-
tillstdnd {6r hantering av humanlikemedel respektive f6r hantering av veterinirmedicinska

likemedel.
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genom att inkdpscentralen ingdtt avtal med aktéren om en sidan
tjanst. Likemedelsmarknaden ir specifik och det krivs ofta erfaren-
het och kunskap for att pd kort tid lyckas {3 till stind nédvindiga
avtal med relevanta aktorer for att sikra tillgdngen i sidana situa-
tioner. Inkdpscentralen kan ocksd behéva gd in som finansiell garant
for att sikerstilla likemedelsleveranser till Sverige 1 vissa situationer.

Detta ir enbart exempel pa hur inképscentralen bér kunna agera.
Det ir svért att férutse samtliga situationer och behov som kan upp-
std. En inképscentral mojliggoér dock enligt vr beddmning att olika
situationer som uppstir kan hanteras pd bista mojliga sitt. Genom
att inkdpscentralen inrittas, och dirigenom kan ingd nddvindiga
forberedande avtal f6r att kunna hantera olika situationer nir de vil
intriffar, kommer den ocksd att kunna agera snabbt vilket ofta ir en
grundférutsittning for att hantera bristsituationer som inte enbart
ir nationella.

Mojlighet for statliga myndigheter att ge inkdpscentralen
upphandlingsuppdrag

Vi foreslar ocksa att det ska framgd av férordningen med instruktion
for Socialstyrelsen att inkdpscentralen ska {4 agera p& uppdrag av
andra statliga myndigheter for att sikerstilla nationens tillging till
likemedel. Férutsittningarna som redovisats ovan, for att inkdps-
centralen ska f agera i en bristsituation, bér enligt vir bedémning
inte gilla nir inkdpscentralen fir ett uppdrag att delta 1 en upphand-
ling f6r andra statliga myndigheters rikning. Enligt vira f6rslag ska
den kunna {3 ett sddant uppdrag utan att det krivs att det ir brist
eller risk for brist pd ett likemedel, att likemedlet behévs for vird
som ir nédvindig f6r minniskors eller djurs liv och hilsa eller att
inkdpscentralens dtgirder krivs eftersom andra dtgirder for like-
medelsforsorjningen inte 1 tillricklig utstrickning kan, eller inte for-
vintas kunna, sikerstilla tillging till likemedlet. Det bor vara mojligt
for statliga myndigheter att ge inkdpscentralen i uppdrag att upp-
handla likemedel f6r myndigheternas rikning 1 alla situationer nir
det ir aktuellt.

Vissa myndigheter har i uppdrag att ansvara fér ett beredskapslager
av likemedel, bland annat for att sikerstilla att likemedlen finns
tillgingliga for nationella behov i situationer som kriver omedelbar
dtkomst till dem. Férutom Socialstyrelsen giller det exempelvis
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Folkhilsomyndigheten och Jordbruksverket. Vi bedémer att nir det
finns en nationell inkdpscentral med sirskilt uppdrag att utféra upp-
handling av likemedel f6r nationella behov bér det vara méjligt for
sddana andra statliga myndigheter att utnyttja den resursen dven for
sina egna behov av sddana inkép. Det kan 1 vissa fall vara mer effek-
tivt och dndamalsenligt f6r myndigheterna att lita inkdpscentralen
skota inkdpen. Vi bedémer dirfor att sédana uppdrag bér kunna
hanteras av den féreslagna inkdpscentralen pd begiran av en annan
statlig myndighet for att sikerstilla nationella behov av tillging till
likemedel. Det behéver inte vara friga om hjilp med ett fysiskt in-
kop av likemedel utan kan gilla avtal om andra 3tgirder f6r att siker-
stilla likemedelstillgingen 1 det enskilda fallet.

Nir inképscentralen agerar pd uppdrag av andra statliga myndig-
heter ir det som ombud, varfér det 1 sidana fall inte ir inkpscen-
tralen som blir avtalspart, utan det ir den myndighet som gett upp-
draget som kommer att ing8 avtalet. Socialstyrelsens inkdpscentral
bér utarbeta riktlinjer f6r hur en begiran om att agera ombud ska
g8 till f6r att den pd bista sitt ska kunna utfora dessa upphandlings-

uppdrag.

Uppdrag att agera for statens rikning vid gemensamma
internationella upphandlingar

Vi foreslr ocksd att inkpscentralen bér kunna agera for statens
rikning vid gemensamma internationella upphandlingar av likemedel.
Sverige kan bland annat genom méjligheter som ges 1 EU-ritts-
akter vilja att ingd upphandling av likemedel gemensamt med andra
EU-linder, vilket kan stirka mojligheten att 3 tillgdng till likemedel
nir det rider kritisk brist.”> S§som likemedelsink&p i den offentligt
finansierade virden genomférs i vardagen ir det varje region som
ansvarar for och genomfér sina egna inkop. I vissa sammanhang har
det dock varit en brist att Sverige inte haft en utpekad nationell aktor
som kunnat agera nir det behdvts gemensamma inkép. Vi finner
dirfor att det bor ingd 1 uppdraget for den nationella inképscentralen
att kunna agera for Sveriges rikning i sidana situationer. Med det
forslag som vi limnar behéver inkdpscentralen {3 uppdrag av reger-
ingen for att kunna agera i dessa sammanhang. Efter att inképscen-

2 Se avsnitt 4.1.2 om Joint procurement agreements och férslaget till EU-férordningen
Critical medicines act.
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tralen har utvirderats kan det 6vervigas om det bér anges mer speci-
fikt 1 Socialstyrelsens instruktion i vilka internationella ssmmanhang
som inkdpscentralen far, eller ska, agera fér Sveriges rikning.

6.3 Inképscentralens bemanning och sakerstéllande
av grundlaggande férutsattningar for atgarder

Utredningens forslag

Det ska framgd av forordningen (2015:284) med instruktion for
Socialstyrelsen att inkdpscentralen ska ha en indamalsenlig beman-
ning. Det ska ocks3 stillas krav pd att inképscentralen sikerstiller
att det finns forutsittningar f6r att nédvindiga dtgirder snabbt
kan vidtas nir ett sddant nationellt behov av likemedel uppstir
som medfor att inkdpscentralen ska agera.

Socialstyrelsen behover sikerstilla att inképscentralen har en dnda-
mélsenlig bemanning. For att inkdpscentralen ska kunna agera pd
ett indamé&lsenligt sitt 1 de situationer dir det ir risk for, eller har
uppkommit, sddan likemedelsbrist 1 Sverige att inképscentralen ska
agera, behdver denna vara organiserad sd att det finns férutsittningar
att fatta snabba beslut om 4tgirder for att sikerstilla likemedelstill-
gingen. Det behover ocksd vara sikerstillt att sidan information om
likemedelssituationen i1 Sverige och bedémningar om nédvindiga
dtgirder som framkommer bl.a. 1 det samverkansforum som Like-
medelsverket ansvarar {6r, och som dven ir nédvindig for inkops-
centralens verksamhet, ocksd nir inkdpscentralen.

Som vi redovisar i avsnitt 4.5.5 bor det inte stillas krav pd att in-
kopscentralen ska vara organiserad sd att dess fasta bemanning ticker
samtliga behov av kompetens fér alla typer av upphandling eller 3t-
girder som behover vidtas 1 varje enskilt fall. Inkpscentralen kan
16sa behov av specifik kompetens genom samrd eller annat samarbete
med andra aktdrer och myndigheter, sisom regionerna, Kammar-
kollegiet eller Upphandlingsmyndigheten eller, nir det giller like-
medel {6r djur, Jordbruksverket eller Statens veterinirmedicinska
anstalt. Aven Likemedelsverket kan bidra med viktig information
om likemedelstillgingen, bl.a. genom sitt uppdrag om en nationell
ligesbild 6ver tillgdng och efterfrigan p4 likemedel. Det behover
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dock finnas en organisation som sikerstiller att man vid inképscen-
tralen kan planera f6r och forutse vilka forberedande avtal som kan
behéva ingds med andra aktorer, exempelvis om att 1 en bristsitua-
tion f3 hjilp med att soka tillgingliga likemedel pi marknaden eller
att lagerhdlla och vara behjilplig med distributionen av likemedel
som ink6pscentralen behdver kopa och fysiskt hantera. Sidana néd-
vindiga avtal behover ocksd ingds. Det ir en stor fordel, och 1 vissa
fall en férutsittning, att sddana avtal redan finns pd plats den dag som
den faktiska tgirden behover vidtas. Nir bristsituationen uppstir
kan det vara f6r sent att piborja sddan avtalsskrivning.

Det behover ocksa sikerstillas att andra nédvindiga forberedande
dtgirder vidtas, exempelvis att inképsfunktionen anséker om och
erhiller de partihandelstillstind som krivs for verksamheten.

Vi foreslar vid beaktande av detta att det bor framgd av Social-
styrelsens instruktion att det dven 8ligger inkdpscentralen att siker-
stilla att sddana férberedande dtgirder vidtas.

6.4 Samrad och inkopscentralens majlighet att
fa en halsoekonomisk bedomning utférd

Utredningens forslag

Inkdpscentralen ska, som en del i utredningen av behovet av ett
likemedel, samrdda med regionerna eller andra berérda myndig-
heter infér att den ingdr ett avtal om inkép eller om annat siker-
stillande av tillgdng till likemedel f6r nationella behov.

Inkopscentralen ska kunna begira att Tandvards- och like-
medelsférmansverket utfor en sirskilt bradskande hilsoekonomisk
bedémning i frdga om ett likemedel som inte ingdr i likemedels-
féormanerna.

Det bor framgg av foérordningen (2015:284) med instruktion fér
Socialstyrelsen att Socialstyrelsen ska samrida med regionerna eller
andra berérda myndigheter infér att myndigheten ingdr ett avtal om
inkop eller pd annat sitt sikerstiller tillging till likemedel f6r natio-
nella behov.

I de situationer som det kan bli aktuellt fér inkdpscentralen att
gora inkop pd grund av brist eller risk f6r brist pa likemedel kommer
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Likemedelsverket att ha stor kunskap om den rddande situationen
genom den samverkan som myndigheten ska genomféra enligt vira
forslag till 8 kap. 1 a § lagen (2009:366) om handel med likemedel.
Innan Socialstyrelsens inképscentral agerar pd grund av brist eller risk
for brist pd likemedel bér samrdd dirfor ske med Likemedelsverket.

Regionerna ir de aktdrer som kan bedéma hur stort det medi-
cinska behovet av det aktuella likemedlet ir, bdde vad giller likemedel
som rekvireras till hilso- och sjukvirden och som kommer att for-
skrivas pd recept. Det dr ocksd regionerna som primirt kommer att
vara de aktdrer som kommer att bekosta likemedlen. Det ir dirfor
indamailsenligt att regionerna f&r mojlighet att pdverka behovsbe-
démningen nir avtal om inkdp ska ingds, se avsnitt 4.5.4. Nir det ir
brist pd likemedel f6r djur kan inképscentralen behéva samrida med
Jordbruksverket eller Statens veterinirmedicinska anstalt vid behovs-
bedémningen.

Nir det dr frdga om brist pd nya likemedel och likemedel som
inte ingdr i likemedelsférmanerna kan det vara dn svirare att upp-
skatta férvintad anvindning och bedéma vad som ir en rimlig kost-
nad fér det likemedel som behéver upphandlas. Tandvirds- och
likemedelsforménsverket har 1 uppdrag att gora hilsoekonomiska
bedémningar av likemedel. Vi bedémer att Socialstyrelsen vid behov
boér kunna i den myndighetens hjilp med sddana bedémningar. I de
situationer nir inkdpscentralen stdr infor att ingd avtal om likemedel
1 bristsituationer kommer det som huvudregel vara alltfér ont om
tid f6r att gora sidana hilsoekonomiska utredningar som Tandvards-
och likemedelsf6rmansverket normalt gor. Vi finner dirfér att det
bér anges 1 forordningen med instruktion f6r Socialstyrelsen att
Socialstyrelsens inkdpscentral ska ha ritt att begira att Tandvards-
och likemedelsférmansverket utfor en sirskilt brddskande hilso-
ekonomisk bedémning i friga om likemedel som inte ingdr 1 like-
medelsférménerna. Motsvarande bor framgd av Tandvards- och
likemedelsférmansverkets instruktion, se avsnitt 6.6.
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6.5 Faststallt pris enligt lagen
om lakemedelsformaner

Utredningens forslag

Tandvérds- och likemedelsférmansverket ska tillfilligt {3 indra
ett forminslikemedels pris som faststillts enligt lagen (2002:160)
om likemedelsféorm&ner m.m. nir likemedlet tillhandah3lls genom
dtgirder som vidtagits av Socialstyrelsens inkdpscentral pd grund
av brist eller risk f6r brist pd likemedel. Vid bestimmande av det
uillfilligt indrade priset ska myndigheten utgd frin de férutsite-
ningar som giller for likemedlets tillhandahillande nir det sker
genom inkdpscentralens dtgirder. Den tillfilliga indringen ska
upphora att gilla nir férutsittningarna for dndringen inte lingre
foreligger.

Socialstyrelsen ska 3liggas att s8 snart som mojligt meddela
Tandvards- och likemedelsf6rmansverket om att ett likemedel
kommer att tillhandah3llas genom inkdpscentralens dtgirder pd
grund av brist eller risk for brist pa likemedlet. Socialstyrelsen
ska dven limna de uppgifter om forutsittningarna fér tillhanda-
hillandet av likemedlet som Tandvards- och likemedelsférméns-
verket behover f6r att kunna bestimma ett tillfilligt dndrat faststille
pris. Socialstyrelsen ska ocks3 8liggas att s& snart det ir mojligt
meddela Tandvérds- och likemedelsférmansverket om nir ett
sddant tillhandah8llande genom inkdpscentralens dtgirder kommer
att upphora.

Tandvards- och likemedelsférmansverket, TLV, ska enligt 7 § lagen
(2002:160) om likemedelsféormaner m.m. som huvudregel faststilla
inkopspris och férsiljningspris som ska tillimpas av ppenvirdsapo-
teken for likemedel som ingdr i likemedelsférmanen. Detta giller
ocksa for likemedel som ir kostnadsfria fér patienten enligt smitt-
skyddslagen (2004:168).

Nir det dr sddan brist eller risk f6r brist pa ett likemedel att Social-
styrelsens inkdpscentral behover agera for att s8 ldngt mojligt siker-
stilla tillgdngen till likemedlet, kan bristsituationen medféra att like-
medlets pris stiger pd den internationella marknaden. Detta visade
sig bl.a. under covid-19-pandemin. Den kostnad som ink&pscentralen
behéver ticka for sitt tillgingliggrande eller tillhandah&llande av
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likemedlet kan dirvid behéva 6verstiga det enligt 7 § lagen om like-
medelsférmaner m.m. faststillda ink6pspriset.

Om Socialstyrelsens inkdpscentral vid en brist sikerstiller till-
gingen till likemedel f6r den svenska marknaden genom att ing ett
avtal med en likemedelsdistributér som innebir att 6ppenvardsapo-
teken koper eller avropar likemedlet direkt fran distributéren till
ett pris som 6verstiger det faststillda inképspriset uppstdr en kon-
flikt med bestimmelserna 1 féormanslagstiftningen.

Aven om det verkar mindre sannolikt skulle priset vid ett sidant
avtal ocksd kunna understiga det av TLV faststillda inképspriset och
dirigenom orsaka motsvarande konflikt med bestimmelserna 1 for-
ménslagstiftningen.

Om det faststillda inkdpspriset inte justeras 1 ett sddant fall kan
apoteken inte kopa likemedlet. I dessa fall behover TLV ha méjlig-
het att justera de faststillda priserna fér att likemedelsférsorjningen
med forméanslikemedel fortsatt ska fungera.

Inkdpscentralen kan ocksd komma att sikerstilla tillgingen till
ett formanslikemedel exempelvis genom att képa ett fysiskt lager
av likemedelstorpackningar som 6ppenvérdsapoteken direfter far
bestilla. Vi bedémer att det bér dligga TLV att avgdra om det finns
skil att gora ullfilliga prisindringar dven 1 ett sddant fall. Om det
faststillda priset enligt 7 § lagen om likemedelsférmaner m.m. inte
kan justeras kommer inkdpscentralen inte att {3 full kostnadstick-
ning om priset per likemedelsforpackning i lagret dversteg det fast-
stillda priset. Det dr 1 ett sddant fall inte lika sjilvklart att prisokningen
bor tickas genom att det for Sppenvirdsapoteken faststillda inkops-
priset och forsiljningspriset enligt lagen om likemedelsférmaner m.m.
indras. Om ingen sddan prisjustering gérs kommer prisskillnaden
som uppstér for likemedlen som inkdpscentralen tillhandahéller att
belasta statskassan, eftersom inkdpscentralen erlagt ett hégre pris
in vad apoteken kommer att kopa likemedlet fér. Om det faststillda
inkops- och forsiljningspriset justeras s att det motsvarar den kost-
nad som ink&pscentralen haft {6r likemedlen kommer kostnaden att
belasta regionerna eller i slutinden statskassan. Eftersom patienternas
egenavgifter for likemedel ticker en del av kostnaden fér fé6rméns-
likemedel kommer dock en viss del av kostnadsékningen att tickas
av denna.

Vi féresldr mot bakgrund av ovanstiende en bestimmelse i lagen
om likemedelsf6rminer m.m. som innebir att TLV tillfilligt far ju-
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stera inkdps- och forsiljningspriser som faststillts enligt 7 § samma
lag for ett likemedel som tillgingliggdrs genom Socialstyrelsens in-
kopscentral pd grund av brist eller risk f6r brist pd likemedel. Det
ir sdledes nir inkdpscentralen agerar enligt den foreslagna 15b §
forsta stycket forordningen (2015:284) med instruktion fér Social-
styrelsen som ett faststillt pris vid behov far dndras. Det bor framgd
av bestimmelsen att TLV ska utgd frén de férutsittningar som giller
for likemedlets tillhandahdllande nir det sker genom inképscentralens
tgirder vid bestimmande av det tillfilligt indrade priset. De pris-
justeringar som TLV far mojlighet att gora enligt vra forslag ska dock
enligt vir beddmning inte {4 gilla under lingre tid 4n det foreligger
sddana omstindigheter att indringen ir nédvindig. Det bor dirfér
dven anges 1 bestimmelsen att TLV ska besluta att den tillfilliga pris-
indringen ska upphéra att gilla nir forutsittningarna for indringen
inte lingre foreligger.

For att kunna bedéma om en tillfillig dndring av ett enligt lagen
om likemedelsférmaner m.m. faststillt pris enligt ovan ir nédvindig,
behéver TLV sd snart det ir mojligt 4 information om att Social-
styrelsens inkdpscentral kommer att kopa in eller pd annat sitt siker-
stilla tillgdng till likemedel vid brist eller risk for brist pa likemedel.
Vi foreslar dirfor att det bor framg3 av férordningen med instruktion
for Socialstyrelsen att Socialstyrelsen ska meddela TLV om sidana
tgirder s& snart det ir mojligt. Socialstyrelsen behover ocksd limna
de uppgifter som TLV behover for att kunna bedéma behovet av en
ullfillig indring av ett faststillt pris och underlag for bestimmande
av det dndrade priset, exempelvis uppgift om prisnivdn fér tillhanda-
hallandet. Aven den uppgiftsskyldigheten bér enligt vir bedémning
framg3 av férordningen med instruktion f6r Socialstyrelsen. Som
framgdr ovan ser vi att det ir viktigt att en tillfillig prisindring kan
beslutas att upphora nir det inte lingre foreligger skil f6r indringen.
Socialstyrelsen bor dirfér 1 férordningen med instruktion f6r Social-
styrelsen dven 8liggas att s3 snart det ir mojligt meddela TLV om nir
inképscentralens dtgirder for att tillhandahilla likemedlet kommer
att upphora.
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6.6 TLV ska utfora bradskande hdlsoekonomiska
bedémningar pa begéran av inkopscentralen

Utredningens forslag

Tandvirds- och likemedelsformansverket ska pa begiran av Social-
styrelsens inkdpsfunktion utfora sirskilt bridskande hilsoekono-
miska bedémningar i friga om likemedel som inte ingdr i like-
medelsférmanerna.

I Tandvérds- och likemedelsf6rmansverkets, TLV:s, uppdrag ingdr
att gora hilsoekonomiska bedémningar f6r likemedel. Nir inkops-
centralen ska agera kan det vara aktuellt att férhandla med ett like-
medelstoretag om inkop eller tillgingliggorande av ett likemedel for
vilket ndgon hilsoekonomisk bedémning inte har gjorts. Det kan 1
ett sddant fall vara svért for Socialstyrelsens inkdpscentral att gora
en bedéomning av likemedlets kostnadseffektivitet.
Hilsoekonomiska utvirderingar ir ett verktyg for att bedoma
kostnader och effekter i samband med resursanvindning inom virden.
De gor det littare att prioritera mellan méjliga alternativa behand-
lingar och insatser. Syftet r att £ ut mesta mojliga hilsa for tillging-
liga resurser. I hilsoekonomiska utvirderingar jimfors tvi eller flera
alternativa behandlingar. Berikningarna kan till exempel beskriva
om ett nytt likemedel som dr dyrare, men samtidigt bittre in den
etablerade behandlingen, ir vird sitt pris. Resultatet anges vanligtvis
i kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsir.”* Beddmningarna
gors 1 samband med utredningen av om ett likemedel efter ansékan
av ansvarigt likemedelsforetag ska ingd 1 likemedelstérménerna. TLV
har ocksd 1 uppdrag av regeringen att genomféra hilsoekonomiska
beddmningar av utvalda likemedel som anvinds inom slutenvérden,
ibland kallade kliniklikemedel. Uppdraget sker i samverkan med
Radet for nya terapier, NT-rddet, som ir en expertgrupp inom Sveriges
kommuner och regioner, SKR. Inom det uppdraget fattar TLV inte
nigra beslut om likemedel ska ingd i likemedelsférmanerna.”
Hilsoekonomiska utredningar kan ta en lingre tid att genomféra.
Under covid-19-pandemin fanns behov av att kunna géra sddana ut-
redningar pd kort tid. Som vi redovisat 1 avsnitt 4.5.6 har TLV utrett

#* Information inhimtad frin TLVs webbplats den 21 november 2025.
2 Information inhimtad frin TLVs webbplats den 26 november 2025.
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mojligheten att genomféra hilsoekonomiska bedémningar under
sirskilda omstindigheter. TLV:s mélsittning med att skapa en pro-
cess for hilsoekonomiska bedémningar pd kort tid under sirskilda
omstindigheter, var att beskriva en dvergripande process som kan
vara vigledande 1 olika situationer som kan komma att anses vara
sddana sirskilda omstindigheter. Genom att utféra hilsoekonomiska
bedémningar pd kort tid, nir det ir méjligt, kan TLV stédja aktorer
med ansvar f6r inkdp och prioriteringar av likemedel 1 situationer
nir likemedel behéver képas in mer skyndsamt 4n vanligt.*

Vi bedémer att tillgdng till en hilsoekonomisk bedémning pd
kort tid kan vara avgorande fér att Socialstyrelsens inkopscentral ska
ha mojlighet att gora kostnadseffektiva upphandlingar av likemedel
dir ngon hilsoekonomisk bedémning tidigare inte gjorts. Behov
av att inkdpscentralen genomfér inkép av sddana likemedel kan
uppstd exempelvis vid likemedelsbrist 1 samband med en pandemi.
Vid beaktande av detta féresldr vi att det ska framgd av f6rordningen
(2007:1206) med instruktion for Tandvards- och likemedelsférmans-
verket att myndigheten pd begiran av Socialstyrelsens inkpscentral
ska utfora sirskilt brddskande hilsoekonomiska bedémningar i friga
om likemedel som inte ingdr i likemedelsférm&nerna. TLV har fram-
fort att det sannolike, 1 vissa situationer nir inképscentralen behéver
fd en hilsoekonomisk bedémning, kan visa sig att det tillgingliga
underlaget ir for bristfilligt f6r att TLV alls ska kunna géra en hilso-
ekonomisk bedémning eller att den tid som finns {6r att gora bedém-
ningen ir alltfér kort. TLV kommer 1 sddana fall att behéva besvara
en sidan begiran med en upplysning om att s3 ir fallet.

26 Tandvirds- och likemedelsformansverket (2024), Att genomféra hilsoekonomiska bedém-
ningar under sirskilda omstindigheter, s. 10.
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Det samverkansforum som vi féresldr i kapitel 3.6 och 5.8, situa-
tionsanpassad operativ samverkan vid likemedelsbrist (ISF-SOLB),
kommer att kunna ha deltagare frin minga olika aktérer och orga-
nisationer och sammansittningen kommer att variera vid de olika
situationer av likemedelsbrist som uppstar. Det kan vara deltagare
frén statliga myndigheter som Likemedelsverket, Socialstyrelsen,
Foérsvarsmakten, Jordbruksverket, Tandvirds- och likemedelsfor-
ménsverket och Folkhilsomyndigheten. Regionerna kommer att
kunna representeras genom nationella kontrolltornet, CT, och
NAG LOK eller motsvarande regiongemensamma funktioner.' Be-
rorda foretag sdsom Sppenvirdsapotek, partihandlare och likemedels-
foretag kommer ocksa att kunna delta. Tanken med samverkansforu-
met ir att deltagandet ska kunna variera utifran vad som ir relevant
1 varje bristsituation som ska hanteras. For att det ska vara méjligt
att dela nédvindig information i varje sddan situation och vid olika
sammansittning av aktorer bor det sikerstillas att sekretess inte hin-
drar ett sidant samarbete. Det bor ocksa sikerstillas att uppgifter
som delats 1 forumet inte f&r odnskad spridning. I avsnitt 7.1-7.7
redovisar vi vdra f6rslag avseende detta. Vi redovisar 1 avsnitt 7.8 var
bedémning avseende sekretess 1 samband med att Socialstyrelsens
inképscentral for likemedel, som vi foreslar 1 kapitel 4 och 6, utdvar
sin verksambhet.

! Nationell samverkansgrupp likemedel och medicinteknik har bildat den nationella arbets-
gruppen, NAG LOK, som ska stétta nationella programomriden nir de tar fram kunskaps-
stod. NAG LOK bemannas av arbetsutskottet f6r LOK. Syftet med arbetsgruppen ir att like-
medelsriktlinjer 1 kunskapsstdd frin Nationellt system {6r kunskapsstyrning ska stimma
&verens med likemedelskommittéernas rekommendationer. Vid behov kan arbetsgruppen
utveckla regiongemensamma likemedelsrekommendationer. Information inhimtad frin
samverkanlakemedel.se den 23 oktober 2025.
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7.1 Sekretess

De uppgifter som behdver diskuteras i det féreslagna samverkans-

forumet kommer vid en bristsituation bl.a. att réra hur mycket like-
medel som finns tillgingliga fér svensk hilso- och sjukvird, var dessa
likemedel finns férvarade och var de stdrsta och mest prioriterade

behoven av dem finns samt vilka dtgirder som pd grund av bristen,
eller risken for brist, limpligen bor vidtas. Uppgifter som ror enskilda
foretags affirs- och driftsférhillanden kan ocksd komma att limnas.
Uppgifter som dirvid delas kan omfattas av olika sekretessbestim-
melser.

7.1.1 Vad innebar sekretess?

Sekretess definieras 1 3 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), nedan OSL, som ett f6rbud att réja en uppgift, vare sig
det gors muntligen eller genom att limna ut en allmin handling, eller
pi annat sitt. Enligt 2 kap. 1 § OSL giller férbud att roja eller utnyttja
en uppgift enligt OSL, eller enligt lag eller férordning som OSL hin-
visar till, f6r myndigheter. Ett sddant férbud giller ocksd for en per-
son som fitt kinnedom om uppgiften genom att f6r det allminnas
rikning delta 1 en myndighets verksamhet pd grund av anstillning
eller uppdrag hos myndigheten, pa grund av tjinsteplikt eller pd annan
liknande grund. Begreppet myndighet omfattar samtliga statliga och
kommunala organ. Enligt 2 kap. 2 § OSL ska vid tillimpning av OSL
dven riksdagen och beslutande kommunala férsamlingar jimstillas
med myndigheter. En sekretessbelagd uppgift far enligt 8 kap. 1 §
OSL inte rojas for enskilda eller f6r andra myndigheter.

7.1.2 Enskilds affars- eller driftsférhallanden

Sekretess giller enligt 30 kap. 23 § 1 OSL {6r uppgift om enskilds
affirs- eller driftsforhdllanden, uppfinningar eller forskningsresultat
om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs. Med
affirs- och driftforhillanden avses bland annat affirshemligheter av
mera allmint slag som marknadsundersékningar, marknadsplaner-
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ingar, prissittningskalkyler och planer rérande reklamkampanjer.”
Forsiljnings- och férbrukningsstatistik ir typiskt sett foretagshem-
ligheter. Aven uppgifter om lager kan omfattas av sekretess enligt
30 kap. 23 § OSL.’ I statliga myndigheters verksamhet kan sekretess
dirfor gilla enligt 30 kap. 23 § OSL fér flertalet uppgifter om enskilds
affirs- och driftférhillanden, bland annat likemedelsdistributérernas
lager samt f6r uppgifter om férsiljning, om ett utlimnande av upp-
gifterna kan antas skada aktérerna.

Det behover vara tydligt att uppgifter som erhélls inom ramen fér
utredning av bristsituationer 1 samverkansforumet omfattas av sek-
retessen 1 30 kap. 23 § OSL. Vi gor bedémningen att detta behover
tydliggoras. Vi dterkommer till det 1 avsnitt 7.4.

7.1.3  Sekretess i beredskapsarbete

Enligt 18 kap. 13 § OSL giller sekretess f6r uppgift som hinfér sig
till en myndighets verksamhet som bestar 1 risk- och sdrbarhetsana-
lyser avseende fredstida krissituationer, planering och férberedelser
infor sddana situationer eller hantering av sddana situationer, om det
kan antas att det allmidnnas méjligheter att férebygga och hantera
fredstida kriser motverkas om uppgiften rojs.

Bestimmelsen 1 18 kap. 13 § OSL ir tillimplig hos Likemedels-
verket och andra myndigheter i friga om sidana risk- och sirbarhets-
analyser myndigheterna ir 3lagda att gora.* Den kan ocksd i &vrigt
vara tillimplig pd uppgifter som insamlats eller producerats inom
ramen for analys-, planerings- eller férberedelseverksamhet avseende
fredstida kriser, och pd uppgifter som uppdagas under sjilva krisen.
Uppgifter som kan behova beredas skydd kan t.ex. vara information
som uppdagas under en kris om brister och oférmigor som ir av
bestdende natur och som dirmed ocks4 har biring pd férmégan att
motverka framtida kriser.” Bestimmelsen ir tinkt att vara tillimplig

2 Jfr prop. 1971:89, Kungl. Maj:ts proposition till riksdagen med férslag till lag om dndring i
lagen (1937:249) om inskrinkningar i ritten att utbekomma allminna handlingar, s. 23 och
prop. 1979/80:2, Med f6rslag till sekretesslag m.m., Del A, s. 145.

3 Se bl.a. RA 84 Ab52, jfr SOU 2021:19, En stirkt férsérjningsberedskap for hilso- och sjuk-
vérden, s. 814. Se dven artikel 34 1 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2022/123
om en férstirkt roll f6r Europeiska likemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering
avseende likemedel och medicintekniska produkter.

*Se exempelvis 2 kap. 1 § lagen (2006:544) om kommuners och regioners dtgirder infér och
vid extraordinira hindelser i fredstid och héjd beredskap och 7 § férordningen (2022:524) om
statliga myndigheters beredskap.

> Se prop. 2008/09:152, Sekretess och tillging till register, s. 45.
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pd uppgifter som har insamlats eller producerats inom ramen for
analys-, planerings- eller forberedelseverksamheten avseende freds-
tida kriser.® For att bestimmelsen ska vara tillimplig krivs alltsd att
det kan antas att det allminnas mojlighet att forebygga och hantera
fredstida kriser motverkas om uppgifterna réjs.

Likemedelsverket har gjort bedémningen att bestimmelsen ir
tillimplig bl.a. pd myndighetens arbete med omvirldsbevakning och
nir myndigheten skapar ligesbilder.” Det arbetet gors i férsta hand
for att skapa en bittre bild dver tillgingen till likemedel och for att
bidra till minskad risk f6r bristsituationer till vardags. Ytterst ska
arbetet dock kunna bidra till bittre férutsittningar i fredstida kriser
och ytterst vid krig. Med stdd av bestimmelsen kan Likemedelsverket
sekretessbeligga information som har framkommit 1 samband med
sidant arbete som t.ex. avsldjar sdrbarheter kopplade till likemedels-
forsorjningen som kan pdverka formdgan att hantera framtida kriser
kopplat till tillging pa likemedel. Uppgifter kan sekretessbeliggas om
ett rojande kan antas férsimra det allminnas méjligheter att férebygga
och hantera fredstida kriser. Detta kan bli aktuellt dven f6r sidana
uppgifter som, med anledning av utredning av en brist, behéver disku-
teras infér beslut om tvingande dtgirder 1 det samverkansforum som
vi foreslar.

7.1.4 Forsvarssekretess och utrikessekretess

Enligt 15 kap. 2 § OSL giller sekretess for uppgift som ror verksam-
het f6r att férsvara landet eller planliggning eller annan forberedelse
av sddan verksamhet eller som 1 &vrigt ror totalférsvaret, om det kan
antas att det skadar landets forsvar eller pd annat sitt vallar fara for
rikets sikerhet om uppgiften rojs.

Likemedelsverket har i samband med ett regeringsuppdrag om
omvirldsbevakning i friga om tillgdng till likemedel och medicin-
tekniska produkter dvervigt om exempelvis en samlad bild av lager,
sirskilt nir det giller platserna f6r lager, men dven andra uppgifter
om kritiska brister i systemet {6r likemedelsférsorjning eller till-
gingen till relevanta medicintekniska produkter kan vara kinsliga
dven pd sd sitt att det skulle kunna antas vélla fara for rikets siker-

¢ Se prop. 2004/05:5, Virt framtida férsvar, s. 261.
7 Likemedelsverket, 2023, Omvirldsbevakning i friga om tillging pa likemedel och medicin-
tekniska produkter i syfte att forebygga och hantera bristsituationer, dnr 1.1.8-2022-016971, s. 48.
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het om uppgifterna r6js.* Nir det kommer till bestimmelsen om
forsvarssekretess kan sekretessbedémningen enligt Likemedelsverket
paverkas av vilken typ av lager insamlingen omfattar. Om insamlingen
omfattar uppgifter om sirskilda sikerhetslager skulle uppgifterna
troligen omfattas av férsvarssekretess enligt 15 kap. 2 § OSL.” Sam-
manfattningsvis gér Likemedelsverket i sin rapport frdn 2023 be-
démningen att det kommer att vara ovanligt att den strukturerade
och regelbundna informationsinsamlingen f6r framtagande av natio-
nell ligesbild kommer att innehélla uppgifter som omfattas av for-
svarssekretess.'® Uppgifter frén en sidan nationell ligesbild kommer
att kunna utgora en viktig informationskilla vid arbetet 1 det nu fére-
slagna samverkansforumet.

For uppgifter som framkommer vid utredning av potentiella brist-
situationer bor dven bestimmelserna om utrikessekretess 1 15 kap.
1 och 1 a §§ OSL beaktas. Har Likemedelsverket fitt uppgifter inom
ramen f6r EU-samarbetet hinférliga till en bristsituation behover
relationerna med andra linder och EU beaktas innan uppgifterna
limnas ut. Uppgifterna kan sekretessbeliggas bland annat om det
kan antas att det stér Sveriges mellanfolkliga relationer eller pd annat
sitt skadar landet om uppgifterna rojs. Det kan noteras att det ocksd
finns bestimmelser om konfidentialitet 1 Europaparlamentets och
ridets férordning (EU) 2022/123 om en férstirkt roll {6r Europeiska
likemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende
likemedel och medicintekniska produkter (se bl.a. artikel 34)."

$ Giller de informationsmingder som féreslds i etapp 1 och 2 i Forstudie infér framtagandet
av en nationell ligesbild 6ver tillgdngen till likemedel och medicintekniska produkter. Redo-
visning gillande likemedel, februari 2023, dnr 1.1.8-2022-016971. Rapport frin Likemedels-
verket. Se Likemedelsverket, 2023, Omvirldsbevakning i friga om tillging p3 likemedel och
medicintekniska produkter i syfte att férebygga och hantera bristsituationer, dnr 1.1.8-2022-
016971, s. 48.

? A.a. och jfr SOU 2021:19, En stirkt forsérjningsberedskap for hilso- och sjukvarden, s. 548.
1° Likemedelsverket, 2023, Omvirldsbevakning i friga om tillging p likemedel och medicin-
tekniska produkter i syfte att férebygga och hantera bristsituationer, dnr 1.1.8-2022-016971,
s. 48.

" Aa s 49.
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7.2 Att dela uppgifter som omfattas av sekretess
med myndigheter

For att det foreslagna samverkansforumet ska kunna fungera pa ett
effektivt sitt dr det av central betydelse att samarbetet mellan grup-
pens deltagare fungerar vil. Det 4r viktigt att en dppen dialog kan
féorekomma 1 kontakterna mellan representanterna i gruppen och att
de deltagare som ir niringsidkare inte undanhéller viktig information
av ridsla for att uppgifterna ska spridas vidare eller utnyttjas i kon-
kurrenssyfte. I vissa fall kan det ocks3 finnas behov fé6r myndigheter
som deltar 1 arbetet att dela med sig av kinsliga uppgifter till andra
deltagare i gruppen.'

Som utgingspunkt foljer inte sekretess, som giller f6r en uppgift
hos en myndighet, med uppgiften nir den limnas till en annan myn-
dighet. Det beror bland annat pd att behovet av, och styrkan 1, sek-
retessen inte kan bestimmas enbart med hinsyn till sekretessintresset.
Det maiste i varje sammanhang vigas mot intresset av insyn 1 myndig-
hetens verksamhet. Offentlighetsintresset kan med andra ord kriva
att de uppgifter som behandlades som hemliga hos den ena myndig-
heten ir offentliga hos en annan myndighet som har inhimtat dem
hos den férstnimnda." Vidare framgdr av 8 kap. 1 § OSL att sekretess
giller bide mot enskilda och andra myndigheter. OSL reglerar vilken
sekretess som giller hos myndigheter, inte hos enskilda eller privata
aktorer.

Det rider olika férutsittningar f6r att kunna dela sekretesskyddade
uppgifter med myndigheter och med enskilda. Nedan redovisar vi
hur uppgifter kan delas enligt gillande bestimmelser. I detta avsnitt
redovisar vi fortsatt hur uppgifter kan delas med myndigheter och i
avsnitt 7.3 hur de kan delas med privata aktérer.

7.2.1 Beredskapssekretess och férsvarssekretess

Vad giller mojligheten att dela uppgifter som omfattas av sekretess
enligt 18 kap. 13 § OSL, s.k. beredskapssekretess, anges bl.a. foljande
i férarbetena till bestimmelsen.'"* Nir det giller frégan om utbyte av

uppgifter mellan myndigheterna inom ramen {ér analys-, planerings-

2 Tfr prop. 2023/24:60, En telesamverkansgrupp for fredstida kriser och héjd beredskap.
> Se prop. 1979/80:2, Med férslag till sekretesslag m.m., Del A, s. 75 {.
'* Se prop. 2004/05:5, Virt framtida forsvar, s. 264.
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och férberedelseverksamheten avseende fredstida krissituationer har
den foreslagna bestimmelsen konstruerats s3 att sekretessen giller
bide hos den utlimnande och den mottagande myndigheten. Efter-
som sekretessbestimmelsen giller dven hos den mottagande myn-
digheten kan det inte antas att det allminnas mojligheter att fore-
bygga och hantera fredstida kriser motverkas om uppgiften limnas
till den mottagande myndigheten. Ndgon sirskild sekretessbrytande
regel f6r utlimnande av uppgifter myndigheterna emellan behéver
dirfor inte inféras. Om uppgifter omfattas av sekretess vid en myn-
dighet enligt 18 kap. 13 § OSL kommer de alltsd som utgingspunkt
att omfattas av sekretess dven hos en annan myndighet som uppgiften
delas med i anledning av t.ex. planeringsarbete avseende fredstida
kriser.

Sekretessen enligt 15 kap. 2 § OSL, s.k. forsvarssekretess, har en
obegrinsad rickvidd och kan tillimpas vid alla myndigheter och andra
organ som ska tillimpa OSL."” Utredningen om hilso- och sjukvar-
dens beredskap konstaterar att sekretess enligt 15 kap. 2 § och 18 kap.
13 § OSL f6ljer med nir den limnas mellan statliga myndigheter.'®

Mot bakgrund av bestimmelsernas utformning, som innebir att
forsvarssekretessens rickvidd dr obegrinsad och att sekretess enligt
18 kap. 13 § OSL giller hos alla myndigheter, och vid beaktande av
ovan angivna férarbetsuttalanden, gér vi beddmningen att sekretessen
foljer med dven nir uppgifter limnas till kommunala myndigheter
och andra organ som ska tillimpa OSL, diribland regionerna. Upp-
gifterna kommer dirigenom att kunna skyddas hos deltagande mynd-
igheter 1 den mén det beh6vs med hinsyn till arbetet med fredstida
kriser eller med hinsyn till rikets sikerhet.

7.2.2  Affars- och driftférhallanden enligt 30 kap. 23 § OSL

Nir det giller uppgifter som omfattas av sekretess enligt 30 kap. 23 §
OSL giller denna sekretess inte vid andra myndigheter p& samma
sitt som sekretessen enligt 15 kap. 2 § och 18 kap. 13 § OSL enligt
ovan. I vissa fall kan dock uppgifter skyddas av samma sekretess eller
andra sekretessbestimmelser som skyddar samma intresse vid den

15 Se bestimmelsens utformning och prop. 1979/80:2, Med férslag till sekretesslag m.m., Del A,
s. 72 ff. samt Lenberg, Eva, Tansjo, Anna och Geijer, Ulrika, Offentlighets- och sekretesslagen
— en kommentar (2 december 2022, version 25 JUNO), kommentaren till 15 kap. 2 § OSL.

' Se SOU 2021:19, En stirkt forsdrjningsberedskap f6r hilso- och sjukvérden, s. 815.
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mottagande myndigheten. Nir det giller samverkan med andra akts-
rer for att skapa och dela ligesbilder samt bedriva omvirldsbevakning,
har Likemedelsverket angett att myndigheten kan se till att uppgifter
som omlfattas av affirssekretess inte fors vidare och dirigenom skydda
enskilda foretag fran att lida skada ur konkurrenshinseende. Detta
forutsitter dock att det inte dr nddvindigt for arbetets syfte att dela
sddana uppgifter. Likemedelsverket anger dven att exempelvis regi-
onerna, i samband med regeringsuppdrag om omvirldsbevakning om
likemedelstillgdng, har lyft fram till myndigheten att de har behov
av att {4 detaljerade uppgifter om lagertillgdng samt var lager finns,
ibland s3 specifikt som pd batchnivi.”” Aven i prop. 2022/23:45, dir
ett forslag om dverforing av sekretess till regionerna vid utredning
av brister behandlas, konstateras att det ibland kan finnas behov av
att dela sekretessbelagd information med regionerna inom ramen foér
arbetet.' Det konstateras att det t.ex. kan handla om uppgifter som
ror forsening 1 leveranserna, problem i tillverkningen, brist pa ett verk-
samt dmne eller en ovanligt stor efterfrigan.

Nir det giller frigan om att dela uppgifter som omfattas av sekre-
tess enligt 30 kap. 23 § OSL konstaterar Utredningen om hilso- och
sjukvdrdens beredskap f6ljande. Uppgifter som omfattas av sddan
sekretess skulle kunna sekretessbeliggas hos Socialstyrelsen, linssty-
relserna och Myndigheten {6r samhillsskydd och beredskap med st6d
av 9 § offentlighets- och sekretessférordningen (2009:641), OSF, 1
kombination med punkten 31 i bilagan till OSF om det kan anses vara
uppf6ljnings- och stédverksamhet hos dessa myndigheter 1 frigor
som ror forberedelser enligt lagen (2006:544) om kommuners och
regioners dtgirder infér och vid extraordinira hindelser i fredstid
och hojd beredskap eller enligt motsvarande ildre foreskrifter.”” Hos
Socialstyrelsen, liksom hos ¢vriga beredskapsmyndigheter, kan sek-
retess dven gilla enligt punkt 123 1 bilagan till OSF vid utredning och
planering enligt férordningen (2022:524) om statliga myndigheters
beredskap och férordningen (2015:1053) om totalférsvar och hojd
beredskap eller enligt motsvarande ildre bestimmelser. Denna for-
ordning giller dock enbart arbete infér och vid fredstida kriser och
h6jd beredskap. Likemedelverket har bedomt att arbetet med liges-

V7 Likemedelsverket, 2023, Omvirldsbevakning i friga om tillgdng pé likemedel och medicin-
tekniska produkter 1 syfte att férebygga och hantera bristsituationer, dnr 1.1.8-2022-016971,
s. 50.

'8 Se prop. 2022/23:45, Vissa frigor om hilso- och sjukvirdens férsérjningsberedskap, s. 60.
' Se SOU 2021:19, En stirkt férsérjningsberedskap for hilso- och sjukvdrden, s. 815.
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bilder och omvirldsbevakning, iven om det i vissa fall skulle kunna
falla inom ramen for regelverket kring beredskap och totalférsvar,
gdr utdver det arbete som faller in under tillimpningsomridet for
bida dessa férordningar. Ett exempel kan vara brist pa ett visst like-
medel, som ir allvarligt f6r en viss patientgrupp, men inte nir upp
till nivdn av en fredstida krissituation. All verksamhet vid myndig-
heterna skulle dirmed inte falla in under dessa férordningar sdvitt
giller omvirldsbevakning och ligesbilder och dirmed ger inte heller
sekretessbestimmelserna ett heltickande skydd fér kinsliga uppgifter
om enskildas affirs- och driftsférhillanden.”® Som framgr gjorde
Likemedelsverket denna bedéomning i samband med sitt regerings-
uppdrag om omvirldsbevakning i friga om tillging p4 likemedel och
medicintekniska produkter.

Vi gor bedomningen att inte heller de uppgifter som behover delas
inom det foreslagna samverkansforumet alltid kommer att omfattas
av de angivna férordningarna. I samverkansforumet kommer man
behova kunna diskutera kritiska bristsituationer 1 allt frin ett normal-
lige, under en fredstida kris och vid hojd beredskap. Det kan dirfor,
sdsom Likemedelsverket konstaterar i sin rapport, finnas behov av
en ny punkt 1 bilagan till offentlighets- och sekretesstérordningen
(2009:461) for att sikerstilla att sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL
dven giller f6r sddana uppgifter som myndigheter delar nir de del-
tar 1 den foreslagna samverkan. Vi dterkommer till detta 1 avsnitt 7.4.

7.2.3  Sekretess enligt 30 kap. 25 § OSL

Enligt 30 kap. 25 § andra stycket 2 OSL giller att om en region eller

en kommun som inte ingdr i en region fir en uppgift frin Likemedels-
verket som ir sekretessreglerad enligt 30 kap. 23 § OSL, blir sekretess-
bestimmelsen tillimplig pd uppgiften dven hos regionen eller kom-
munen om uppgiften férekommer i en utredning av potentiell eller
uppkommen brist 1 tillgdngen till ett likemedel eller en medicintek-
nisk produkt. Av bestimmelsens tredje stycke framgar att sekretessen
inte giller om det finns en primir sekretessbestimmelse till skydd
for samma intresse som ir tillimplig pd uppgiften hos den mottagande
myndigheten.

 Likemedelsverket, 2023, Omvirldsbevakning i friga om tillgdng p3 likemedel och medicin-
tekniska produkter 1 syfte att férebygga och hantera bristsituationer, dnr 1.1.8-2022-016971,
s. 51.
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Enligt v8r beddmning utgdr det arbete som kommer att utforas
1 samverkansforumet del i utredningar av potentiell eller uppkommen
brist 1 tillgdngen till ett likemedel. Om en region eller en kommun
som inte ingdr i en region genom sitt deltagande i det foreslagna sam-
verkansforumet frdn Likemedelsverket far del av en uppgift som om-
fattas av sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL kommer uppgiften dir-
igenom att skyddas av samma sekretess hos mottagaren av uppgiften.
Uppgifter som delas i forumet kommer dock dven att kunna komma
frin annan in Likemedelsverket i dessa ssmmanhang, se vidare i av-
snitt 7.5.

7.2.4  Sekretessbrytande bestimmelser mellan myndigheter

Omstindigheten att en utlimnad uppgift kommer att omfattas av
sekretess hos en mottagande myndighet behover inte 1 sig medfora
att en myndighet, dir uppgiften ir sekretesskyddad, givet kan limna
ut uppgiften till den mottagande myndigheten. Utlimnandet kan
leda till att sekretessen blir en annan eller fir en annan omfattning
och att skyddet dirfér inte uppritthdlls. Av forarbetena till sekretess-
lagen framgar ocks att det t.ex. kan upplevas negativt av den enskilde
om ett storre antal tjinstemin far del av en uppgift och att det kan
medfora en 6kad risk f6r vidarespridning av uppgifterna. Det ir dir-
for viktigt att principen om att sekretess ocksd bor uppritthéllas
mellan myndigheter iakttas.”

Det finns dock sekretessbrytande bestimmelser 1 OSL som med-
ger att myndigheter kan dela uppgifter, nedan redovisas relevanta
sddana bestimmelser.

Nodvindigt utlimnande

Enligt 10 kap. 2 § OSL hindrar inte sekretess att en uppgift limnas
till en enskild eller till en annan myndighet, om det ir nédvindigt fér
att den utlimnande myndigheten ska kunna fullgéra sin verksamhet.
Syftet med bestimmelsen ir att forhindra att sekretessregleringen
gor det omojligt f6r en myndighet och dess personal att skota de
uppgifter som dvilar myndigheten. Det ir siledes det intresse som
den utlimnande myndigheten har av att limna ut uppgiften som ir

2 Se prop. 1979/80:2, Med férslag till sekretesslag m.m., del A, s. 90.

274



SOU 2026:22 Offentlighet och sekretess

avgorande, inte vilket intresse den mottagande myndigheten har av
att f3 uppgiften. Bestimmelsen ska enligt forarbetena tillimpas re-
striktivt.” Sekretessen far efterges bara 1 sddana fall d3 ett utlimnande
av sekretessbelagda uppgifter ir en nédvindig forutsittning for att
den utlimnande myndigheten ska kunna fullgéra ett visst dliggande.
Enbart en bedémning att effektiviteten i myndighetens handlande
nedsitts genom en féreskriven sekretess fir alltsd inte leda till att
sekretessen 3sidositts.

Det informationsutbyte som behover ske i samverkansforumet
bygger inte enbart pd att uppgifter limnas av en myndighet. I de fall
en myndighet limnar uppgifter i forumet kommer det inte alltid att
vara for att mojliggora fullgdrandet av ett visst eget dliggande. Denna
bestimmelse kan dirfor enligt vir beddmning inte utgéra grunden
for informationsutbytet 1 det féreslagna samverkansforumet.

Samtycke

I10 kap. 1 § OSL anges att sekretess till skydd for en enskild inte
hindrar att en uppgift limnas till en annan enskild eller till en myndig-
het, om den enskilde samtycker till det enligt 12 kap. och de begrins-
ningar som anges dir. Denna bestimmelse skulle kunna bli aktuell
nir det giller sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL. Vi gor dock bedém-
ningen att det inte ir indama&lsenligt att informationsutbytet 1 det
foreslagna samverkansforumet ska forutsitta samtycke for att upp-
gifter ska kunna delas 1 forumet. Det gir inte att forutsitta att alla
aktorer limnar samtycke varfér bestimmelsen inte utgér ndgon hel-
hetslésning i frigan om utbyte av information pd det sitt som behdver
ske inom ramen f6r samverkansarbetet.

Generalklausulen

Den s8 kallade generalklausulen 1 10 kap. 27 § forsta stycket OSL,
anger att en sekretessbelagd uppgift far limnas till en myndighet,

om det dr uppenbart att intresset av att uppgiften limnas har fére-
tride framfor det intresse som sekretessen ska skydda. For att be-
stimmelsen ska bli tillimplig krivs siledes att det dr uppenbart att

22 Se prop. 1979/80:2, Med f6rslag till sekretesslag m.m., Del A s. 465 och 494.
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intresset av att uppgiften limnas vidare viger tyngre dn intresset
som sekretessen ska skydda.

Nir det giller generalklausulen anges 1 férarbetena att méjlighet-
erna att utvixla uppgifter mellan myndigheter fir utnyttjas mer spar-
samt och med storre forsiktighet om informationen inte ir sekre-
tesskyddad hos den mottagande myndigheten. Detta giller sirskilt
1 friga om uppgifter som ir hemliga med hinsyn till enskilds intres-
sen.”” Om en uppgift inte skyddas av sekretess hos den mottagande
myndigheten kan risken {6r att skada ska uppkomma vara sd stor att
uppgiften inte bér limnas ut.** Uppgifter som en enskild person har
limnat i fortroende kan det finnas sirskild anledning att inte limna ut.

I praxis har vid den intresseavvigning som ska goras enligt gene-
ralklausulen hinsyn tagits till den mottagande myndighetens behov
av uppgifterna. Vidare har hinsyn tagits till vilket sekretesskydd upp-
gifterna fir hos den myndighet som tar emot uppgifterna. Ytterligare
omstindigheter som ir av betydelse dr uppgifternas art och i vilket
syfte de ska anvindas.” Begreppet uppenbart signalerar att sekretessen
endast bryts om det stdr klart att intresset av ett utlimnande har fore-
tride framfor det intresse som sekretessen ska skydda.

Vi gor bedémningen att inte heller generalklausulen ir tillricklig
for att informationsutbytet inom det féreslagna samverkansforumet
ska kunna genomforas pd énskvirt sitt. Att myndigheter infér varje
utlimnande av uppgifter i samverkanssituationen miste gora den
intresseavvigning som bestimmelsen f6rutsitter omojliggor 1 princip
en diskussion som ofta kommer att behéva féras 1 situationer av stor
brddska och dir det foreligger fara f6r minniskors eller djurs liv och
hilsa om tgirder inte kan vidtas.

7.2.5 Sammanfattande bedémning

Mot bakgrund av vad som redovisats ovan goér vi bedémningen att
det finns sekretesskydd 1 OSL for uppgifter som kan komma att delas
1 det samverkansforum som vi féreslir men att det kan behévas en
ny punkt i bilagan till OSF hinforligt till sekretess enligt 30 kap. 23 §
OSL, som tydligare omfattar arbetet i forumet {6r samtliga myndig-
heter som ingdr dir.

> Se prop. 1979/80: 2, Med férslag till sekretesslag m.m., Del A, s. 77.
2 Se prop. 1979/80: 2, Med férslag till sekretesslag m.m., Del A, s. 91.
» Se Kammarritten i Stockholms dom frdn den 17 september 2014, mal nr 5348-14.
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Sekretessen som enligt 30 kap. 25 § OSL 6verfors till regioner
och kommuner som inte ingdr 1 en region behover utdkas till upp-
gifter som limnas av annan in Likemedelsverket.

Det behéver ocksd inféras en sirskild sekretessbrytande bestim-
melse f6r att myndigheter ska kunna dela nédvindiga uppgifter 1
ett sddant samverkansforum. Vi limnar forslag till dessa dndringar
1 avsnitt 7.4-7.6 nedan.

7.3 Att dela uppgifter som omfattas av sekretess
med privata aktérer

I samverkan vid bristsituationer kan uppgifter behova delas med pri-
vata aktorer sdsom apoteksféreningen, féretridare f6r enskilda apo-
tek, partihandlare, likemedelsforetag och Sveriges kommuner och
regioner. Det kan ocks8 finnas behov av att dela information med pri-
vata vardgivare. Sdvitt giller sekretess for arbetet med att t.ex. planera
for eller hantera en fredstida krissituation anges nir det giller sam-
verkan med privata aktorer 1 forarbetena till 18 kap. 13 § OSL att
uppgifter skulle kunna limnas ut till enskilda bland annat med stod
av bestimmelsen om utlimnande med férbehall (se 10 kap. 14 § OSL)
och nédvindigt utlimnande (se 10 kap. 2 § OSL).”* Bestimmelsen om
utlimnande med férbehdll och bestimmelsen om nédvindigt utlim-
nande ir exempel pd bestimmelser som kan bryta sekretessen enligt
18 kap. 13 § OSL gentemot enskilda. Samma sekretessbrytande be-
stimmelser skulle ocksd kunna bli relevanta att tillimpa for att bryta
sekretessen for enskilds affirs- och driftsférhéllanden enligt 30 kap.
23 § OSL eller i de fall dir sekretessen behéver brytas f6r uppgifter
som omfattas av sekretessen 1 15 kap. 2 § OSL. Likemedelsverket
har i en rapport identifierat att det finns problem med dessa bestim-
melser i den typ av samverkansarbete som nu ir aktuellt.” Like-
medelsverkets rapport avser sekretess framfor allt i samband med
omvirldsbevakning och utarbetande av ligesbilder, men de identi-
fierade problemen har relevans dven vid sddan samverkan som vi
foreslar infor fattande av myndighetsbeslut 1 samband med like-
medelsbrist.

26 Se prop. 2004/05:5, Vart framtida forsvar, s. 264.

%7 Likemedelsverket, 2023, Omvirldsbevakning i friga om tillging p3 likemedel och medicin-
tekniska produkter 1 syfte att férebygga och hantera bristsituationer, dnr 1.1.8-2022-016971,
s. 54 L.
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7.3.1 Utlamnande med forbehall

Bestimmelsen om utlimnande med férbehdll 1 10 kap. 14 § OSL
innebir att om en myndighet finner att risken f6r skada kan undan-
rojas genom ett forbehdll som inskrinker den enskildes ritt att limna
uppgiften vidare eller utnyttja den, ska myndigheten géra ett sidant
forbehall. En forutsittning for att det ska vara mojligt att tillimpa
bestimmelsen ir att skadan kan undanréjas genom forbehéllet. For-
behillet ska ocksd meddelas i form av ett beslut.”® Forbehllet fir inte
meddelas i f6rvig for en viss typ av information utan ska féregds av
en provning i varje sirskilt fall.”” Beslut om att limna ut en allmin
handling med forbehall kan riktas sdvil mot fysiska personer som
juridiska personer.*

Det ir troligen inte praktiskt genomférbart att anvinda sig av
utlimnande med férbehall med st6d av 10 kap. 14 § OSL vid sam-
verkansmoten. Det kan vara olika myndigheter som 1 samband med
samverkan behover dela sekretessbelagda uppgifter med enskilda.
Det skulle innebira att myndigheterna i varje enskilt fall behéver gora
en bedémning av om risken f6ér skada, men eller annan oligenhet
kan undanréjas genom ett beslut om férbehdll och direfter meddela
ett sddant beslut. Det skulle utgéra en betydande svirighet 1 det prak-
tiska arbetet 1 och med att samverkansméten 1 vissa fall kommer att
behéva hillas flera ginger under kort tid och kanske dven med olika
aktorer nirvarande.

7.3.2 Nodvindigt utldamnande

I 10 kap. 2 § OSL regleras forutsittningarna f6r nodvindigt utlim-
nande till enskild eller annan myndighet, se dven avsnitt 7.2.4. For
att utlimnande ska vara tillitet enligt denna bestimmelse krivs att
det ir noédvindigt for att den utlimnande myndigheten ska kunna
fullgdra sin verksamhet. I sitt yttrande 6ver forslaget till motsvarande
bestimmelse i1 den tidigare sekretesslagen framholl Lagrddet att sek-
retessen fir efterges endast 1 de fall d det for fullgorandet av ett visst
dliggande som en myndighet har ir en nédvindig forutsittning att
en sekretessbelagd uppgift limnas ut.” For att en myndighet ska

2 Se JO 1994/95 5. 574.

¥ Se JO 1992/93 5. 197 och JO 1994/95 s. 574.

® Jfr NJA 2025 5. 123 I-IL.

3! Se prop. 1979/80:2, Med forslag till sekretesslag m.m., Del A, s. 465.
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kunna anvinda denna bestimmelse som st6d f6r att dela information
bor det dirfor krivas att myndigheten har ett tydligt uppdrag dir
det forutsitts att uppgifter ska kunna delas med enskilda eller andra
myndigheter. Av forarbetena framgér ocks3 att bestimmelsen ska
tillimpas restriktivt.” Mot bakgrund av detta gor vi bedémningen,
pa samma sitt som for delande av uppgifter med offentliga aktérer,
att den inte utgér ett limpligt stod for det regelmissiga uppgiftsutbyte
som behéver kunna ske inom ramen f6r den samverkan som vi fére-
slar infor beslut vid likemedelsbrist. Bestimmelsen kan dock utgéra
ett stdd for att bryta sekretessen efter en bedéomning i ett enskilt fall.

7.3.3  Samtycke vid sekretess till skydd for enskilda

I 10 kap. 1 § OSL anges att sekretess till skydd for en enskild inte
hindrar att en uppgift limnas till en annan enskild eller till en myn-
dighet, om den enskilde samtycker till det enligt 12 kap. OSL och
de begrinsningar som anges dir. Denna bestimmelse skulle alltsd
kunna bli aktuell nir det giller sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL. Enligt
12 kap. 2 § forsta stycket OSL kan en enskild helt eller delvis hiva
den sekretess som giller till skydd f6r honom eller henne, om inte
annat anges 1 lag. Denna sekretessbrytande bestimmelse innebir att
en myndighet fir limna ut en sekretessbelagd uppgift till en enskild
och till en annan myndighet om den enskilde samtycker till det. Det
finns inte ndgot formkrav pd samtycket utan det kan vara bide skrift-
ligt och muntligt men JO har uttalat att nir det giller kiinsliga upp-
gifter bér myndigheten kriva in ett skriftligt samtycke.” Ett samtycke
kan vara begrinsat till vissa uppgifter eller en viss mottagare.”

Ett samtycke kan ges pd forhand men bér inte vara s3 generellt
att den enskilde mer eller mindre forklarar sig avstd frin sekretessen.
D3 kan det vara s8 att samtycket inte bor tillerkinnas rittslig giltighet.
Ett samtycke kan alltid dterkallas.’”® Den praktiska betydelsen av den
enskildes samtycke ir storst nir det giller utlimnande av uppgifter
till andra enskilda d& det finns ett stérre antal sekretessbrytande
bestimmelser mot myndigheter, t.ex. generalklausulen 1 10 kap. 27 §
OSL. Samtycke kan vara ett sitt att bryta sekretessen men ir inte

32 Se prop. 1979/80:2, Med forslag till sekretesslag m.m., Del A, s. 465 och 494.
33 Se JO 1990/91 s. 366.

3* Se prop. 1979/80:2, Med forslag till sekretesslag m.m., Del A, s. 331.

% Se prop. 1979/80:2, Med f6rslag till sekretesslag m.m., Del A, s. 331.
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en generell 16sning vid féreslagen samverkan eftersom det dels be-
héver finnas ett samtycke och samtycket endast giller sekretessen

till skydd fér enskilda.

7.3.4 Sammanfattande bedémning

Mot bakgrund av vad som framkommer av redovisningen ovan, med
de brister som finns med befintliga sekretessbrytande bestimmelser

dven 1 forhillande till enskild, gor vi bedémningen att det behévs en

mer specifik sekretessbrytande bestimmelse som méjliggor en dnda-
malsenlig samverkan i samband med bristsituationer f6r likemedel.
Vira forslag avseende detta redovisas 1 avsnitt 7.6.

7.4 Ny punkt i bilagan till sekretessférordningen

Utredningens forslag

Det ska inforas en ny punkt 1 bilagan till offentlighets- och sekre-
tessférordningen (2009:641) som tydliggor att sekretess enligt
30 kap. 23 § OSL omfattar statliga myndigheters verksamhet nir
de deltar 1 den samverkan som ska ske infor beslut om tvingande
dtgirder vid likemedelsbrist enligt lagen (2009:366) om handel
med likemedel.

Enligt 9 § forsta stycket offentlighets- och sekretessférordningen
(2009:461), OSF, giller sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL 1 den ut-
strickning som anges 1 bilagan till férordningen 1 statliga myndig-
heters verksamhet som bestdr i utredning, planering, prisreglering,
tillstdndsgivning, tillsyn eller stodverksamhet med avseende pd pro-
duktion, handel, transportverksamhet eller niringslivet 1 6vrigt

1. for uppgift om en enskilds affirs- eller driftférhillanden, upp-
finningar eller forskningsresultat, om det kan antas att den en-
skilde lider skada om uppgifterna rojs, och

2. for uppgift om andra ekonomiska eller personliga férhillanden
in som avses 1 1 fér den som har tritt 1 affirsférbindelse eller
liknande forbindelse med den som ir féremal {6r myndighetens
verksambhet.
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I bilagan till OSF anges direfter 1 olika punkter 1 vilken utstrickning
den nimnda sekretessen giller. Som framgtt ovan, se avsnitt 7.2.2,
saknas en punkt i bilagan som tydligt kan anses omfatta samtliga
myndigheters verksamhet nir de ingdr i den av oss foreslagna sam-
verkan vid likemedelsbrist.

Vid den samverkan som vi féreslr ska genomféras innan Likemed-
elsverket fattar beslut om tvingande atgirder enligt lagen (2009:366)
om handel med likemedel, kommer det att behéva delas uppgifter
som av framfor allt affirsmassiga skil kan vara kinsliga f6r aktorer.
Det behover dirfér vara sikerstillt att sddana uppgifter omfattas av
sekretesskyddet i 30 kap. 23 § OSL. Likemedelsverket har i rapporter
gjort beddmningen att det behéver inféras en ny punkt 1 bilagan till
OSF f{6r att tydliggéra att myndigheters verksamhet som ror utred-
ning och bevakning av tillgdng och efterfrigan pa likemedel och medi-
cintekniska produkter ska omfattas av sekretessen.’® Sddan verksam-
het omfattar enligt vir bedomning ocksé deltagande 1 den samverkan
infér beslut som vi féresldr. Vi instimmer dirfor 1 att en sddan punkt
1 bilagan il sekretessférordningen som Likemedelsverket har fore-
slagit bor inféras d& den dven tydliggér att myndigheternas verksam-
het, nir de deltar 1 den samverkan som vi féreslir, omfattas av sek-
retessen 1 30 kap. 23 § OSL.

7.5 Sekretess hos regioner och kommuner som
inte ingar i en region

Utredningens forslag

Genom ett tilligg 1 30 kap. 25 § andra stycket 2 OSL ska sekretes-
sen 130 kap. 23 § OSL {6r en uppgift dven bli tillimplig pd upp-
giften hos en region, eller en kommun som inte ingdr i en region,
om uppgiften fis frin en annan myndighet in Likemedelsverket
vid sddan samverkan som ska ske vid likemedelsbrist enligt 8 kap.
1 a § lagen (2009:366) om handel med likemedel.

% Likemedelsverket, 2023, Omvirldsbevakning i friga om tillging pd likemedel och medicin-
tekniska produkter i syfte att férebygga och hantera bristsituationer, dnr 1.1.8-2022-016971
och Likemedelsverket, 2024, Uppdrag att f6rebygga och hantera rest och bristsituationer av-
seende likemedel, delredovisning, dnr 1.1.8-2023-040343.
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Av 30 kap. 25 § andra och tredje stycket OSL foljer att om en region,
eller en kommun som inte ingdr 1 en region, fir en uppgift som ir
sekretessreglerad enligt 30 kap. 23 § OSL frin Likemedelsverket,
blir sekretessbestimmelsen tillimplig pd uppgiften dven hos regio-
nen eller kommunen om uppgiften férekommer i

1. ett drende om klinisk likemedelsprévning p& minniskor, klinisk
provning av en medicinteknisk produkt eller prestandastudie, eller

2. en utredning av potentiell eller uppkommen brist 1 tillgdngen till
ett likemedel eller en medicinteknisk produkt.

Sekretessen giller dock inte om det finns en primir sekretessbestim-
melse till skydd for samma intresse som ir tillimplig pd uppgiften
hos den mottagande myndigheten.

Som framgdr av bestimmelsen ska sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL
1 dessa fall enbart dverforas om uppgiften har limnats av Likemedels-
verket. Vid den samverkan som vi foresldr ska genomféras enligt
8 kap. 1 a § lagen (2009:366) om handel med likemedel kommer
det att kunna delta representanter dven frin andra statliga myndig-
heter in Likemedelsverket och dven privata aktérer. Regionerna
kommer att ha en viktig roll i samverkan eftersom man hos dem
har tillgdng till uppgifter som ir nédvindiga fér att kunna avgora
hur en situation med likemedelsbrist bist ska hanteras. Det giller
bl.a. uppgifter om det faktiska medicinska behovet av likemedlet,
att kunna hjilpa till med hur de medicinska behoven ska prioriteras
och uppgifter om var behoven ir som storst av likemedel som an-
vinds 1 den offentligt finansierade virden. Det kan dirfér forutsittas
att representanter fran regioner kommer att nirvara vid den foreslagna
samverkan. Bestimmelsen 1 30 kap. 25 § OSL sikerstiller att sekre-
tessen 1 30 kap. 23 § OSL kan tillimpas dven pd uppgifter som regioner
far frin Likemedelsverket i de sammanhang som anges i 30 kap. 25 §.
Samverkan enligt den av oss féreslagna 8 kap. 1 a § lagen (2009:366)
om handel med likemedel bér omfattas av sddan utredning som av-
ses 130 kap. 25 § andra stycket 2 OSL.

I den samverkan som vi féreslir kan det dock inte férutsittas att
det alltid dr Likemedelsverket som kommer att limna uppgifter som
omfattas av sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL. Flera statliga myndig-
heter kommer att ingd i samverkan. For att en uppgift som delas i
samverkan som sker enligt 8 kap. 1 a § lagen om handel med likemedel
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fullt ut ska omfattas av sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL idven hos

en region, eller en kommun som inte ingdr i en region, behover det
dirfor framgd av lagen att uppgiften 1 det ssmmanhanget dven kan

ha limnats av en annan myndighet dn Likemedelsverket. Vi foreslar
dirfor ett sidant tilligg 1 30 kap. 25 § andra stycket punkten 2.

7.6 Ny sekretessbrytande bestammelse

Utredningens forslag

Det ska inforas en ny bestimmelse i 10 kapitlet OSL som anger
att sekretess inte hindrar att en uppgift limnas till en enskild eller
en myndighet 1 samband med sddan samverkan som ska genom-
foras infor ett beslut om tvingande férdelning, retur eller omfér-
delning enligt 8 kap. 1 a § lagen (2009:366) om handel med like-
medel.

Vi foreslar att det enligt 8 kap. 1 a § lagen (2009:366) om handel med
likemedel ska 8ligga Likemedelsverket att samverka med berdrda
aktdrer innan beslut fattas om tvingande férdelning, retur eller om-
fordelning av likemedel. Uppgifter som behover delas vid denna
samverkan, for att Likemedelsverket ska 8 nodvindigt underlag att
fatta relevanta beslut som bidrar till en optimal likemedelsanvindning
nir det rdder brist pa likemedel, kan enligt vad som angetts ovan om-
fattas av sekretess enligt OSL. Vi har i avsnitt 7.2.4 och 7.3 redovisat
att det saknas indamadlsenliga sekretessbrytande bestimmelser f6r
denna samverkan. Vi foreslar dirfér en sirskild sekretessbrytande
bestimmelse f6r detta. Bestimmelsen behover sikerstilla att sam-
verkan kan genomféras utan att sekretess hindrar nédvindig infor-
mationsdelning.

Vid beaktande av vilka aktérer som kommer att ingd vid sidan
samverkan behover en sekretessbrytande bestimmelse avse svil
myndigheter som enskilda.

Vibedémer att den sekretess som behover brytas 1 den féreslagna
samverkan huvudsakligen kommer att vara sekretess f6r uppgifter
om enskildas affirs- och driftsférhillanden enligt 30 kap. 23 § OSL
och beredskapssekretess enligt 18 kap. 13 § OSL. Som framgar i av-
snitt 7.2.1 bor det 1 och or sig inte behdvas en sirskild sekretess-
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brytande bestimmelse mellan myndigheter vad giller sekretess enligt
18 kap. 13 § OSL eftersom samma sekretess giller dven for den myn-
dighet som mottar uppgiften. Om det ir nddvindigt att dela en sddan
uppgift inom ramen {ér den samverkan som ska genomforas enligt
vart forslag i 8 kap. 1 a § lagen om handel med likemedel behéver
dock sekretessen kunna brytas 1 férhéllande till enskilda som deltar
vid samverkan. Sekretessen avseende uppgifter om affirs- och drifts-
forhallanden behover kunna brytas mot sdvil enskilda som mot andra
myndigheter. Det ir en fordel att den sekretessbrytande bestim-
melsen omfattar alla deltagare pd samma sitt s3 att inga skillnader
mellan dessa uppstér i sekretesshinseende eller som medfor att en
sirskild sekretessbedémning indd behéver goras vid varje uppgifts-
limnande.

Likemedelsverket har gjort beddmningen att det 1 dagsliget som
huvudregel inte dr aktuellt i samverkan kring likemedelsbrister att
dela uppgifter som ir sirskilt kinsliga, sdsom uppgifter som omfattas
av forsvarssekretess enligt 15 kap. 2 § OSL.” Vi gér dock bedésm-
ningen att det, iven om det inte bor vara vanligt att uppgifter av sd
kinslig art delas, 1 vissa situationer ind4 kan bli nédvindigt att dela
dven uppgifter som omfattas av sidan sekretess vid samverkan vid
likemedelsbrist. En sekretessbrytande bestimmelse behover dirfor
dven mojliggdra att sidana uppgifter limnas i dessa fall.

I OSL finns sekretessbrytande bestimmelser dels 1 10 kap., dels
1 kapitel som avser specifika omrdden dir uppgifter kan omfattas av
sekretess. Eftersom den sekretessbrytande bestimmelse vi féreslar
ska bryta olika typer av sekretess gor vi bedémningen att den bor
placeras 1 10 kap. OSL. Det bér framg3 av bestimmelsen att sekretess
inte hindrar att en uppgift limnas ut till enskild eller till en myndighet
vid sddan samverkan som ska ske enligt 8 kap. 1 a § lagen (2009:366)
om handel med likemedel.

De befintliga och féreslagna sekretessbestimmelser som vi redo-
visat ovan, tillsammans med det f6rslag till tystnadsplikt som vi fére-
slér 1 avsnitt 7.7, ger forutsittningar for att uppgifter som omfattas
av sekretess inte fir oonskad spridning efter att de delats 1 samver-
kansarbetet.

37 Likemedelsverket, 2024, Uppdrag att férebygga och hantera rest och bristsituationer av-
seende likemedel, delredovisning, dnr 1.1.8-2023-040343, s. 11.
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7.7 Tystnadsplikt for privata aktoérer

Utredningens forslag

Det ska inforas en bestimmelse i 8 kapitlet lagen (2009:366) om
handel med likemedel som anger att den som deltar eller har del-
tagit i samverkan enligt 8 kap. 1 a § inte obehérigen fir roja eller
utnyttja vad han eller hon dirigenom har fitt veta om

1. forhdllanden av betydelse for att férebygga och hantera freds-
tida krissituationer,

2. forhdllanden av betydelse for totalforsvaret eller rikets siker-
het 1 ovrigt, eller

3. enskilds affirs- eller driftsférhillanden.

Meddelarfriheten f6r enskilda som fitt uppgifter enligt punkten 1
ska inskrinkas pd motsvarande sitt som giller for uppgifter som
omfattas av sekretess enligt 18 kap. 13 § OSL. Aven for uppgifter
som omfattas av punkten 2 ska meddelarfriheten inskrinkas. Med-
delarfriheten f6r enskilda ska ocks? inskrinkas fér uppgifter som
omfattas av punkten 3 nir uppgiften omfattas av sekretess enligt
30 kap. 23 § forsta stycket 2 OSL hos den myndighet som limnar
uppgiften.

Det ska framg3 av rubriken till 8 kapitlet lagen om handel med
likemedel att tystnadsplikt regleras dir. 1 kap. 1 § 1 lagen ska dndras
s att det framgdr av bestimmelsen att 8 kapitlet dven innehéller
bestimmelser om tystnadsplikt.

Som framgatt 1 detta kapitel kan de uppgifter som kommer att behéva
delas i samverkan enligt 8 kap. 1 a § lagen (2009:366) om handel med
likemedel att kunna omfattas huvudsakligen av sekretess hinférlig
till 18 kap. 3 § och 30 kap. 23 § OSL. Likemedelsverket har gjort be-
démningen att det i dagsliget normalt inte bor vara aktuellt 1 samver-
kan kring likemedelsbrister att dela uppgifter som ir sirskilt kinsliga,
sdsom uppgifter som omfattas av forsvarssekretess, 15 kap. 2 § OSL.
Om det skulle bli aktuellt fir det enligt Likemedelsverket bedémas
1 det enskilda fallet om det dr nddvindigt och limpligt att limna s3-
dana uppgifter och vilka aktérer som 1 s fall kan bli aktuella som
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mottagare av uppgifterna.”® Aven om det ir ovanligt att s3 kiinsliga
uppgifter behover delas 1 samverkan bor det enligt var beddmning
beaktas att dven sddana uppgifter i vissa situationer kan bli nédvindiga
att dela i samverkansforumet.

De privata aktdrer som deltar 1 samverkan och 1 planeringen och
samordningen av dtgirder infor eller vid situationer med likemedels-
brist kan inom ramen fér gruppens arbete i vissa fall behéva {3 del
av information som inte bér foras vidare. Deltagarna miste ocksd ha
mojlighet att dela med sig av intern information av kinslig karaktir
utan att uppgifterna blir offentliga. Det bor dirfér évervigas om det
bér inféras en tystnadsplikt for enskilda som genom sitt deltagande
1 samverkansforumet far reda pd kinsliga uppgifter.

En forfattningsreglerad tystnadsplikt utgor en inskrinkning av
yttrandefriheten, oavsett om den féljer av offentlighets- och sekre-
tesslagen eller av bestimmelser om tystnadsplikt. Yttrandefriheten
far begrinsas genom lag. En sddan begrinsning far goras endast for
att tillgodose indama3l som idr godtagbara i ett demokratiskt samhille.
Begrinsningen f&r aldrig gd utéver vad som ir nédvindigt med hin-
syn till det indam4l som har motiverat den.”

Enligt 2 kap. 23 § regeringsformen fir yttrandefriheten och infor-
mationsfriheten begrinsas med hinsyn till rikets sikerhet, folkforsorj-
ningen, allmin ordning och sikerhet, enskildas anseende, privatlivets
helgd eller férebyggandet och beivrandet av brott. Vidare far fri-
heten att yttra sig i niringsverksamhet begrinsas. I évrigt fir begrins-
ningar av yttrandefriheten och informationsfriheten goras endast
om sirskilt viktiga skil foranleder det. Vid bedémandet av vilka
begrinsningar som fir goras ska sirskilt beaktas vikten av vidaste
mojliga yttrandefrihet och informationsfrihet i politiska, religiésa,
fackliga, vetenskapliga och kulturella angeligenheter.

For att samverkansforumets arbete ska 3 forutsittningar att uppnd
sitt syfte behover det sikerstillas att deltagarna kan dela med sig av
kinslig information utan att uppgifterna blir offentliga. En tystnads-
plikt bor dirfér inféras f6r den enskilde som deltar eller har deltagit 1
den samverkan som vi féresldr och dirigenom deltagit i planeringen
och samordningen av dtgirder infér eller vid fredstida krissituationer
for att bidra till hanteringen av en likemedelsbrist. P4 motsvarande

*% Likemedelsverket, 2024, Uppdrag att forebygga och hantera rest och bristsituationer av-
seende likemedel, delredovisning, dnr 1.1.8-2023-040343, bilaga II1, s. 11.
392 kap. 20 § forsta stycket och 21 § regeringsformen.
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sitt som dr fallet for offentliga aktdrer bor tystnadsplikten omfatta
att den enskilde inte obehorigen far réja eller utnyttja vad han eller
hon genom samverkan har fitt veta om uppgifter om férhéllanden

av betydelse for att férebygga eller hantera fredstida kriser, forhal-
landen av betydelse for totalférsvaret eller rikets sikerhet i 6vrigt och
for uppgifter om enskilds affirs- eller driftférhéllanden (jfr 18 kap.
13 §, 15 kap. 2 § och 30 kap. 23 § OSL).

Den tystnadsplikt som foreslds avser alltsd att skydda uppgifter
som 1 offentlig verksamhet skyddas av offentlighets- och sekretess-
lagen. Aven om tystnadsplikten uttrycks pi olika sitt ir milsittningen
att uppgifterna ska skyddas pd motsvarande sitt hos privata och
offentliga aktorer. Det dr d& naturligt att vid tolkning av obehérig-
hetsrekvisitet s6ka ledning 1 offentlighets- och sekretesslagens be-
stimmelser.”® Aven den rittspraxis som finns rérande tillimpningen
av andra bestimmelser om tystnadsplikt dir obehérighetsrekvisitet
anvinds bér kunna tjina som ledning vid tolkningen och tillimp-
ningen av regleringen som nu foreslas.

Den begrinsning av yttrandefriheten som en sidan tystnadsplikt
innebir gir inte utdver vad som ir nédvindigt med hinsyn till inda-
mélet. Vi bedémer att den ir férenlig med det skydd for yttrande-
friheten som regeringsformen innebir.

Det bér alltsd inforas en tystnadsplikt f6r den som deltar i eller har
deltagit 1 samverkan enligt 8 kap. 1 a § lagen (2009:366) om handel
med likemedel {6r att bidra med underlag till Likemedelsverkets
beslut om tvingande &tgirder for hanterande av en likemedelsbrist
eller risk fér sddan brist. En sddan person bér inte obehérigen {3 fora
vidare eller utnyttja uppgifter som han eller hon genom deltagandet
har fatt del av eller tillgdng till om férhillanden av betydelse for att
forebygga och hantera fredstida kriser, férhallanden av betydelse for
totalforsvaret eller rikets sikerhet i 6vrigt eller uppgifter om enskilds
affirs- eller driftstorhdllanden.

Vibeddmer att det bor framg av rubriken till 8 kapitlet lagen
om handel med likemedel att dven tystnadsplikt regleras dir, varfor
rubriken foreslds {8 ett sddant tilligg. Detta medfér behov av en
foljdindring 1 1 kap. 1 § dir lagens innehill redovisas.

0 Jfr bl.a. prop. 1980/81:28 om foljdlagstiftning till den nya sekretesslagen i friga om hilso-
och sjukvirden samt den allminna forsikringen, s. 23, prop. 2016/17:31, Stirkt meddelar-
skydd for privatanstillda 1 offentligt finansierad verksamhet, s. 41 och prop. 2017/18:105,
Ny dataskyddslag, s. 133 och 134.
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Den tystnadsplikt som foresls avser alltsd uppgifter om forhal-
landen av betydelse f6r det allmidnnas mojligheter att férebygga och
hantera fredstida kriser, férhillanden av betydelse f6r totalforsvaret
eller rikets sikerhet i vrigt och om en enskilds affirs- eller driftsfor-
hillanden. Denna typ av uppgifter ir av sddan karaktir att ett rojande
eller utnyttjande kan innebira allvarlig skada f6r enskilda och for
offentlig verksamhet. Ett brott mot denna tystnadsplikt bor dirfér
straffbeliggas.

Straffskalan for ett brott ska spegla dess allvar. Med hinsyn till
de skadeverkningar som ett réjande eller utnyttjande av uppgifter
av det aktuella slaget kan ge upphov till behover straffskalan ha ett
tillrickligt utrymme for att mojliggéra en nyanserad straffmitning
dven 1 de allvarligaste fallen av brott mot denna tystnadsplikt. Den
som bryter mot tystnadsplikten bér dirfér kunna démas f6r brott
mot tystnadsplikt enligt 20 kap. 3 § brottsbalken. Brottet avser gir-
ningar som begds uppsitligen eller av oaktsamhet. Sedan den 1 augusti
2023 finns dven en grov svirhetsgrad av brottet, grovt brott mot
tystnadsplikt. Endast uppsdtliga brott kan utgéra grovt brott mot
tystnadsplikt.* T det allminnas verksamhet bor i stillet bestimmel-
serna i offentlighets- och sekretesslagen tillimpas. Aven den som
bryter mot férbud att réja eller utnyttja uppgift och den som bryter
mot férbehill som har gjorts med st6d av offentlighets- och sekretess-
lagen kan démas f6r brott mot tystnadsplikt eller grovt brott mot
tystnadsplikt enligt 20 kap. 3 § brottsbalken (14 kap. 2 § OSL).

Meddelarfriheten bor begrinsas till viss del

Med meddelarfrihet avses ritten att limna uppgift 1 vilket imne som
helst for publicering 1 de medier som omfattas av tryckfrihetsférord-
ningen, TF, och yttrandefrihetsgrundlagen, YGL.* Ritten att med-
dela eller offentliggora uppgifter som féljer av TF och YGL har som
huvudregel foretride framfér tystnadsplikten. Det finns dock vissa
undantag frin meddelarfriheten som innebir att en meddelare kan

straffas for sitt uppgiftslimnande. Det rér sig om fall dir utlimnandet
av uppgifter omfattar vissa grovre brott mot rikets sikerhet, ett orikt-
igt utlimnande av hemlig handling eller ett uppsatligt dsidosittande

1 Se prop. 2022/23:106, Skirpt syn pd brott mot journalister och vissa andra samhillsnyttiga
funktioner, s. 40, 41, 52 och 53.
21 kap. 1 och 7 §§ TF samt 1 kap. 1 och 10 §§ YGL.
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av s.k. kvalificerad sekretess, dvs. sidan sekretess som enligt OSL
bryter meddelarfriheten (7 kap. 22 § TF och 5 kap. 4 § YGL). Be-
stimmelser om tystnadsplikten kan allts3 ges foretride framfér med-
delarfriheten pé vissa omriden.

Den tystnadsplikt som foljer av bestimmelsen om sekretess vid
fredstida krissituationer i 18 kap. 13 § OSL har i sin helhet foretride
framfér meddelarfriheten enligt TF och YGL (18 kap. 19 § forsta
stycket OSL). Skilet f6r denna inskrinkning av meddelarfriheten
ir att om uppgifter om t.ex. allvarliga sdrbarheter i myndigheternas
processer blir allmint kinda och utnyttjas f6r angrepp mot myndig-
heterna, skulle det kunna leda till stora skador f6r myndigheterna,
enskilda och samhillet i stort.” Den tystnadsplikt som f6ljer av 30 kap.
23 § forsta stycket 2 inskrinker pd samma sitt ritten att meddela och
offentliggdra uppgifter. Enligt 30 kap. 23 § OSL giller sekretess, 1
den utstrickning regeringen meddelar féreskrifter om det, 1 en stat-
lig myndighets verksamhet som bestdr i utredning, planering, pris-
reglering, tillstdndsgivning, tillsyn eller stddverksamhet med avseende
pa produktion, handel, transportverksamhet eller niringslivet i 6vrigt

1. for uppgift om en enskilds affirs- eller driftférhillanden, upp-
finningar eller forskningsresultat, om det kan antas att den en-
skilde lider skada om uppgiften réjs, och

2. {6r uppgift om andra ekonomiska eller personliga férhillanden
in som avses 1 1 f6r den som har tritt 1 affirsférbindelse eller
liknande férbindelse med den som ir féremal f6r myndighetens
verksamhet. For uppgifter 1 punkten 2 giller absolut sekretess.

Den tystnadsplikt som foljer av 15 kap. 2 § OSL inskrinker ritten att
meddela och offentliggéra uppgifter i vissa fall vilka féljer av 7 kap.
10, 12-18 §§, 20 § 3 och 22 § férsta stycket 1 och andra stycket TF
samt 5 kap. 1 § och 4 § forsta stycket 1 och andra stycket YGL.*
Dessa fall omfattar hantering av uppgifter som utgér vissa tryckfri-
hetsbrott resp. yttrandefrihetsbrott sdsom uppror, hégtérrideri, krigs-
anstiftan, spioneri, obehorig eller vardslos befattning med hemlig
uppgift och landsférrideri eller landssvek.

Stor aterhdllsamhet bor iakttas nir man 6verviger om en inskrink-
ning ska goras 1 ritten att meddela och offentliggéra uppgifter. Fakt-

# Prop. 2004/05:5, Virt framtida férsvar, s. 265.
*Se 15 kap. 6 § tredje stycket OSL.
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orer att beakta vid sddana 6verviganden ir t.ex. vilken styrka sek-
retessen har och om uppgiften har limnats i en fértroendesituation.*

Syftet med vart forslag att inféra tystnadsplikt f6r enskilda vid
deltagande i samverkan enligt 8 kap. 1 a § lagen om handel med like-
medel dr bl.a. att ett sekretesskydd motsvarande det som giller 1 det
allminnas verksamhet enligt OSL s3 l8ngt mojligt ska gilla dven av-
seende privata aktorer. Detta forutsitter att dven tystnadsplikten for
enskilda ges foretride framfér meddelarfriheten 1 vissa fall. Samma
skil som motiverar att meddelarfriheten inskrinks i friga om upp-
gifter som ir skyddade med st6d av 18 kap. 13 § och 30 kap. 23 § 2
OSL gor sig gillande 1 detta sammanhang. En inskrinkning i med-
delarfriheten bér mot denna bakgrund gilla for uppgifter om forhdl-
landen av betydelse for att forebygga eller hantera fredstida kriser.
Det bor ocksa gilla for sidana uppgifter som omfattas av sekretess
enligt 30 kap. 23 § forsta stycket 2 hos den myndighet som limnar
uppgiften. Dessa inskrinkningar motsvarar vad som giller 1 det all-
minnas verksamhet.

Nir det giller uppgift som omfattas av férsvarssekretess dr som
framgdr ovan meddelarfriheten inskrinkt 1 vissa sirskilt angivna fall
enligt OSL. Vi gor dock bedémningen att uppgifter om forsvarssek-
retess utgor sd kinsliga uppgifter att det finns skil att g8 utéver vad
som giller 1 det allminnas verksamhet 1 inskrinkningens omfattning
for enskilda vid uppritthllandet av tystnadsplikten. Vi foresldr dir-
for att tystnadsplikten avseende uppgifter som rér férhillanden av
betydelse for totalférsvaret eller rikets sikerhet 1 6vrigt i sin helhet
bor ges foretride framfor meddelarfriheten enligt TF och YGL 1

dessa sammanhang.

7.8 Socialstyrelsens inkdpscentral

Nir en inkdpscentral f6r likemedel inrittas vid Socialstyrelsen kom-
mer dess verksamhet att utgdra en del av myndighetens verksamhet.
Ur sekretessynpunkt innebir det att det finns sekretessbestimmelser
1 OSL som kommer att vara tillimpliga nir skyddsvirda uppgifter
hanteras av inkdpscentralen. Vi redovisar nedan vira bedémningar

avseende behovet av nya eller indrade sekretessbestimmelser {6r in-
képscentralens verksamhet.

* Prop. 1979/80:2, Med férslag till sekretesslag m.m., del A's. 111 och 112.
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7.8.1  Sekretess vid Socialstyrelsens inkopscentral

Utredningens beddmning

Den 1 avsnitt 7.4 foreslagna nya punkten 1 bilagan till offentlighets-
och sekretessférordningen (2009:641) kommer att omfatta dven
verksamhet som bedrivs vid Socialstyrelsens inképscentral. Sek-
retessen enligt 30 kap. 23 § OSL kommer dirmed att kunna till-
limpas pd uppgifter som inkdpscentralen hanterar. I 6vrigt finns
indamailsenliga bestimmelser 1 OSL som sikerstiller sekretess
och méjlighet att dela uppgifter i inkdpscentralens verksamhet.
Forslaget att inritta en inkdpscentral vid Socialstyrelsen foranleder
dirfor inga ytterligare dndringar eller tilligg 1 sekretesslagstift-
ningen.

Inkopscentralen vid Socialstyrelsen som vi beskriver och foreslar i
kapitel 4 och 6 kommer att bedriva upphandlingsverksamhet och ingd
avtal for att sikerstilla nationella behov av likemedel. Sett ur ett myn-
dighetsperspektiv dr upphandling ingen ny verksamhet varfér OSL
innehiller bestimmelser om sekretess som kan behéva uppritthillas
vid utévande av upphandlingsverksamhet, se exempelvis 19 kap. 3 §
om sekretess till skydd f6r det allminna vid upphandling och anbuds-
sekretess och 31 kap. 16 § om skydd fér enskild som har tritt 1 affirs-
forbindelse med en myndighet.

Nir Socialstyrelsen deltar 1 den samverkan som enligt vira forslag
ska foregd Likemedelsverkets beslut om tvingande dtgirder enligt
lagen (2099:366) om handel med likemedel, kommer myndigheten
att f3 del av uppgifter som behévs dven for att Socialstyrelsen och
dess inkdpsfunktion ska kunna f6lja den nationella situationen fér
likemedelsforsérjning.*® Genom deltagande i samverkan kommer
myndigheten bl.a. att medvetandegoras om att det ir aktuellt for in-
kopscentralen att vidta dtgirder for att sikerstilla fortsatt likemedels-
forsorjning vid bristsituationer. Aven sekretessen i 30 kap. 23 § OSL
kan di behova tillimpas vid Socialstyrelsens inkdpscentral f6r upp-
gifter som myndigheten dirigenom fir del av. Enligt bestimmelsen
kan sekretess gilla for uppgift om en enskilds affirs- eller driftfor-
hillanden, uppfinningar eller forskningsresultat, och fér uppgift om
andra ekonomiska eller personliga férhillanden {6r den som har tritt

* Se forslagen i avsnitt 5.8 om samverkan.
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1affirsforbindelse eller liknande férbindelse med den som ir foremal
for myndighetens verksamhet. I vilken utstrickning sekretess enligt
30 kap. 23 § OSL giller i myndigheters verksamhet framgar av 9 §
offentlighets- och sekretessférordningen, OSF, och dess bilaga. Vi
har i avsnitt 7.4 foreslagit en ny punkt i bilagan till OSF som anger
att sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL ska gilla i statliga myndigheters
verksamhet som bestdr i utredning och bevakning av tillgdng och
efterfrigan pa likemedel och medicintekniska produkter. Detta om-
fattar bl.a. myndigheternas deltagande i den samverkan som ska ske
infér beslut om tvingande dtgirder vid likemedelsbrist enligt lagen
(2009:366) om handel med likemedel. Vi bedémer att uppgifter som
kommer Socialstyrelsens inkdpscentral till del genom myndighetens
deltagande 1 samverkan dirigenom kommer att omfattas av sekretess
enligt 30 kap. 23 § OSL.

Sekretess giller inte enbart mellan myndigheter. Aven inom en
myndighet kan sekretess gilla mellan olika verksamhetsgrenar, se
8 kap. 2 § OSL. Om det ir en annan verksamhetsgren vid Socialsty-
relsen som deltar vid den nimnda samverkan dn inképscentralen och
den verksamhetsgrenen utgér en sjilvstindig verksamhet i forhllande
till inkdpscentralen i enlighet med 8 kap. 2 § OSL, gor vi bedém-
ningen att uppgifterna indd kan limnas mellan verksamhetsgrenarna
med stdd av en sekretessbrytande bestimmelse 1 10 kap. OSL. Det
bér kunna ske med stéd av generalklausulen 1 10 kap. 27 § OSL som
anger att en sekretessbelagd uppgift fir limnas om det ir uppenbart
att intresset av att uppgiften limnas har féretride framfor det intresse
som sekretessen ska skydda.

Inkdpscentralen kommer att behova dela uppgifter med regioner
eller andra myndigheter i samband med att en upphandling ska genom-
foras for att kunna klargora omfattningen av behovet av likemedel
och de ekonomiska férutsittningarna f6r den tinkta upphandlingen.
Uppgifter bér enligt vir bedémning i det sammanhanget kunna delas
med stdd av 10 kap. 2 § OSL om nédvindigt utlimnande eller med
stdd av generalklausulen 1 10 kap. 27 §.

Enligt 10 kap. 2 § OSL hindrar sekretess inte att en uppgift limnas
till en enskild eller till en annan myndighet, om det ir nédvindigt fér
att den utlimnande myndigheten ska kunna fullgéra sin verksamhet.
For att kunna fullgéra sitt uppdrag kommer inkdpscentralen att
behoéva dela uppgifter som kan omfattas av sekretess med regioner
eller andra myndigheter. Inkdpscentralens uppgift r att i vissa situ-
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ationer, genom upphandlingsdtgirder, sikerstilla tillgdngen till like-
medel nationellt. Vid utférandet av den uppgiften ska inképscentralen
genomfdra samrid med regioner eller annan berérd myndighet, se vira
forslag i avsnitt 6.4. Utlimnandet av uppgifter frin inképscentralen
i samband med detta bér dirfor enligt vir beddmning kunna ske till
de myndigheter som deltar 1 samridet med stod av 10 kap. 2 § OSL.
Vi bedémer vidare att en region eller annan myndighet som deltar
i ett sddant samrdd kommer att kunna limna nédvindiga uppgifter
till inképscentralen med stéd av generalklausulen. Intresset av att
uppgifter limnas ir 1 dessa fall stort eftersom syftet med uppgifts-
limnandet ir att sikerstilla det nationella behovet av ett likemedel
som det ir sidan brist pd att det inte gir att tillgingliggdra pd annat
sitt in genom inkdpscentralens forsorg.
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8 |krafttradande

8.1 Forslag till datum fér ikrafttradande

Utredningens forslag

Forfattningsforslagen 1 betinkandet ska trida i kraft den 1 janu-
ari 2027.

Vi har 1 samband med redovisningen av uppdraget att féresld en ord-
ning for tvingande férdelning och omfoérdelning av likemedel valt
att dven redovisa uppdraget att foresld en nationell funktion f6r sam-
ordning och inkép av likemedel. Véra forslag medfor behov av dnd-
ringar i ett flertal forfattningar.

Vira forslag till indringar 1 lagen (2009:366) om handel med like-
medel som avser att tydliggora mojligheten f6r kommuner och regi-
oner att lagligen fullt ut kunna uppfylla kraven i beslut om hjilp vid
katastroftillstind enligt 16 a kap. 5 § hilso- och sjukvirdslagen
(2017:30) behéver trida 1 kraft s& snart som méjligt. Lagen om han-
del med likemedel behéver uttryckligen tilldta fordelning och om-
fordelning av likemedel nir sddana beslut innefattar att likemedel
ska ingd 1 hjilpinsatsen. Mgjligheten att fatta beslut om krav pd att
en kommun eller region ska bistd en annan kommun eller region med
sddan hjilp tridde i kraft den 1 januari 2026.

Forslagen 1 vdrt betinkande ska beredas 1 vederbérlig ordning
vilket medfor att tiden f6r ikrafttridande inte kan sittas alltfor snivt.
Vi foresldr dirfor att de av véra forslag som giller att tydliggora att
likemedel kan ing8 i sidan hjilp som det kan beslutas om med stod
av 16 a kap. 5 § hilso- och sjukvirdslagen ska trida i kraft den 1 janu-
ar12027.

Vi foresldr ocksd dndringar i lagen om handel med likemedel for
att Likemedelsverket ska kunna fatta beslut om tvingande férdelning,
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retur och omférdelning av likemedel. Det saknas enligt vir bedom-
ning anledning att f6resld en annan tid for ikrafttridande for de dnd-
ringsforslagen. Det ir angeliget att Likemedelsverket s snart som
mojligt far bittre mojlighet att agera f6r att vid likemedelsbrist kunna
sikerstilla att de patienter eller virdbehévande djur som bist behdver
en behandling ocks? 1 s4 stor utstrickning som méjligt fir del av denna.

De forfattningsindringar som vi foreslar for att forverkliga en
nationell funktion f6r samordning och inkép av likemedel bér enligt
vir beddmning ocks3 trida i kraft s snart som mojligt. Det ir viktigt
att Sverige kan agera kraftfullt och samordnat f6r att sikerstilla natio-
nell tillgdng till likemedel nir det uppstér bristsituationer for like-
medel som behovs {6r vird som ir nédvindig f6r minniskors eller
djurs liv och hilsa. Vi féreslar dirfor att dven forfattningsforslagen
avseende inrittandet av en nationell inképscentral f6r likemedel vid
Socialstyrelsen trider 1 kraft den 1 januari 2027.

Eftersom de forfattningsindringar vi féreslar 1 betinkandet 1 6vrigt
sammanhinger med de ovan angivna férslagen foresldr vi samma
ikrafttridandedatum dven for dessa forslag.
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9 Konsekvenser av utredningens
forslag

I det hir kapitlet redovisar vi konsekvenser av véra forslag i enlighet
med kommittéférordningen (1998:1474), férordningen (2024:183)
om konsekvensutredningar samt utredningens direktiv.

9.1 Utredningens férslag om tvingande férdelning
och omfdrdelning av lakemedel vid brist

9.1.1 Problemet och den férandring som efterstravas

Malet med uppdraget att f6resld en ordning for tvingande férdelning
och omférdelning av likemedel ir att de likemedel som ir tillgingliga
fér anvindning i svensk hilso- och sjukvdrd i en bristsituation ska
kunna anvindas dir de behovs bist, till den vird som vid tillfillet ir
hégst prioriterad ur ett nationellt perspektiv. Utredningen ska dven
sikerstilla att det inte finns ndgra rittsliga hinder for att férslaget
om beslut om hjilp mellan kommuner och regioner i propositionen
Hilso- och sjukvirdens beredskap ska kunna omfatta likemedel.'
Den férindring vi i utredningen vill dstadkomma ir ett tydligt ritsligt
ramverk som mojliggor tvingande férdelning och omférdelning av
likemedel 1 situationer dir det ir nédvindigt for att ridda liv och hilsa.

Problembeskrivningen som giller bristsituationer for likemedel
och behovet av tvingande férdelning och omférdelning finns 1 av-
snitt 3.1.2 och 3.3.1. T kapitel 5 beskriver vi gillande ritt och de for-
fattningsindringar som vi bedémer dr nédvindiga for att méjliggora
tvingande fordelning, retur och omférdelning.

! Prop. 2024/25:167, Hilso- och sjukvirdens beredskap.
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9.1.2 Konsekvenser om inga atgarder vidtas — nollalternativet

I avsnitt 3.1.2 beskriver vi vad brist pd likemedel innebir och vad
det kan betyda for patienter, djur, hilso- och sjukvirden, apoteken
samt andra aktorer.

Utgangspunkter for nollalternativet

I kapitel 3 beskriver vi flera pdgdende &tgirder och forslag som ska
hantera brist pd likemedel och dimpa negativa effekter av sidana
brister. Alla dessa dtgirder kan innebira sikrare tillging till likemedel
och att Sverige blir mindre sirbart for likemedelsbrister. I vér be-
skrivning av nollalternativet har vi antagit att flera dtgirder for att
hantera och férebygga brist pd likemedel som har féreslagits men
innu inte beslutats, kommer att genomféras. Det giller bland annat

e Tandvirds- och likemedelsférménsverkets forslag om att like-
medelsforetag ska vara skyldiga att lagerhilla vissa likemedel 1
volymer som motsvarar tre minaders normalférbrukning.”

o Socialdepartementets forslag till indring 1 lagen (2009:366) om
handel med likemedel om frivillig férdelning av likemedel genom
att partihandlare efter ansékan till Likemedelsverket kan med-
ges undantag frin sin leveransskyldighet enligt lagen.’

¢ Socialdepartementets forslag till indring i lagen om handel med
likemedel som gor det mojligt f6r Likemedelsverket att besluta
om frivillig omférdelning av likemedel nir det rider brist och det
ir nddvindigt for att skydda minniskors eller djurs liv eller hilsa.*

e Forslaget frdn Utredningen om likemedelsférskrivning om att
Likemedelsverket far ritt att tillfilligt begrinsa férordnande och
utlimnande av likemedel vid kritiska bristsituationer.’

2TLV 2023 Omsittningslagring av vissa likemedel f6r en stirkt férsérjningsberedskap,
dnr 2082/2023.

? Socialdepartementets promemoria, Frivillig férdelning och omférdelning, $2025/01745.
*Aa.

> SOU 2025:43 Sikerstill tillgdngen till likemedel - férordnande och utlimnande i brist-
situationer.
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Om en eller flera av de foreslagna 8tgirderna ovan inte genomférs,
kommer sannolikt vdra forslag kring tvingande férdelning och om-
fordelning av likemedel att f en viktigare roll och behovas oftare.

Kvarstiende problem trots andra dtgirder

Trots ovanstiende forslag och andra dtgirder for att forebygga och
hantera likemedelsbrist kan 4tgirderna tvingande fordelning och om-
fordelning vara nédvindiga i bristsituationer som inte gir att l6sa pd
annat sitt. I avsnitt 3.3.1 har vi gett flera exempel pd situationer som
inte gdr att 16sa utan mojlighet till tvingande férdelning eller omfor-
delning. Alla dessa situationer kan bli aktuella i ett normallige, 1 freds-
tida krissituationer och vid héjd beredskap.
Om de 4tgirder vi foreslar inte vidtas kan f6ljande situationer

uppsta:

e patienter med akuta, livshotande tillstind riskerar att inte fi n6d-
vindiga likemedel, trots att dessa finns tillgingliga pd andra plat-
ser 1 vird- och forsorjningskedjan eller geografiskt,

o det saknas tydligt lagstdd for att likemedel ska omfattas nir
regeringen fattat beslut om att kommuner och regioner skynd-
samt ska limna hjilp till andra kommuner eller regioner som
drabbats av ett katastroftillstind 1 enlighet med hilso- och sjuk-
virdslagen (2017:30).

Konsekvenser av brist pd likemedel

Brist p likemedel innebir en rad konsekvenser och hoga kostnader
for manga aktorer. For patienter skapar det oro att bristen ska leda
till att den behandling de behéver inte kan utforas pa ritt sitt eller
fordrojas och de kan behova soka sin likare for att f8 nya recept pd
alternativa likemedel som kan innebira att de fir betala ett hogre
pris for likemedlet. Brist skapar mycket administrativt merarbete
for 6ppenvardsapoteken, som behover soka efter tillgingliga alter-
nativ, std i kontakt med hilso- och sjukvarden nir férskrivna like-
medel inte ir tillgingliga och informera patienter.

Regionerna har stora kostnader for att hantera rest och brist av
likemedel. Det gir &t stora administrativa resurser for att soka be-
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handlingsalternativ, bistd apotek med ansékan om licenser och kom-
municera likemedelsbristen med patienter och personal 1 hilso- och
sjukvirden samt skriva ut nya recept. Dessutom innebir brist pd like-
medel ofta att regionerna behéver bekosta dyrare behandlingsalter-
nativ, som licenslikemedel. Om det inte finns nédvindiga likemedel
kan regionerna behéva skjuta upp och stilla in vird, till exempel
operationer. Det kan leda till virdkéer och kostnader f6r personal
och andra resurser som inte kan utnyttjas optimalt. Alla dtgirder som
gor likemedel mer tillgingliga minskar sddana kostnader och risker.

Problemets omfattning

Vi beddmer att det 1 ett normallige kommer att vara mycket ovan-
ligt att beslut om tvingande férdelning eller omférdelning behovs,
utifrin nedanstiende uppgifter:

e Aren 2022-2024 restanmildes 7683 likemedel (riknat som en-
skilda férpackningstyper) till Likemedelsverket av féretag som
innehar tillstdnd till {6rsiljning.

e For 702 av dessa férpackningar saknades behandlingsalternativ 1
form av likvirdigt likemedel, eller det fanns behandlingsalternativ
men dessa krivde férnyad kontakt med virden och nya recept
eller behandlingsmetoder.

¢ Det ledde till omkring 150 situationer med risk f6r kritisk brist
under perioden — det vill siga, Likemedelsverket bedémde att
bristen kunde utvecklas till situationer som innebar fara fér pati-
enters eller djurs liv och hilsa. Dessa fall diskuterades i samarbetet
mellan Likemedelsverket, regionernas funktion f6r hantering av
kritiska brister Nationellt CT, Nationella arbetsgruppen for like-
medelskommittéer (NAG LOK) och berorda féretag i syfte att

identifiera dtgirder som skulle kunna lésa situationen.

e 15 avdessa fall behévde regionerna genom Nationellt CT och
NAG LOK, med st6d av Likemedelsverket och berérda like-
medelsféretag, genomfora frivillig férdelning av likemedel for
att hantera situationer nir likemedelsbristen inneburit fara for
patienters liv och hilsa.
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e Tett (1) av dessa fall ir det enligt Likemedelsverket méjligt att
tvingande férdelning eller omférdelning hade kunnat underlitta
situationen.

9.1.3  Utredningens forslag och alternativa l6sningar
vi har dvervagt

I kapitel 5 redovisar vi utredningens forslag for att méjliggora beslut
om tvingande fordelning, tvingande retur och tvingande omférdel-
ning. Dir framgir vilka forfattningsindringar vi f6reslar 1 bland annat
lagen (2009:366) om handel med likemedel, vir analys av gillande
ritt och vdra juridiska éverviganden.

I avsnitt 3.3 och 3.4 redovisar vi vira analyser och éverviganden
om nir det kan bli aktuellt med tvingande férdelning, retur och om-
fordelning.

I avsnitt 3.5 redovisar vi vira éverviganden och vigval angiende
vilken aktdér som bor 3 besluta om tvingande fordelning, retur och
omfordelning.

Sammanfattningsvis foresldr vi indringar i lagen om handel med
likemedel som gor det mojligt att besluta om tvingande férdelning,
retur och omférdelning nir samtliga av f6ljande férutsittningar ir
uppfyllda:

o det ir brist, eller for tvingande férdelning och tvingande retur,
brist eller risk for brist, pa likemedel,

e det ir nodvindigt for att skydda minniskors eller djurs liv eller

hilsa, och

o frivilliga tgirder inte kan antas vara tillrickliga.

For att kunna tillgingliggora likemedel till den vird som ir priori-
terad och samtidigt ge forutsittningar for att likemedel hanteras 1
normala distributionsled s3 ldngt méjligt, féresldr vi ocksd méjlighet
att besluta om tvingande retur frin 6ppenvardsapotek och sjukhus-
apotek under vissa forutsittningar.

Vira forslag uppfyller méilet att sikerstilla att tillgingliga like-
medel kan anvindas dir de behovs bist 1 kritiska bristsituationer.
Forslagen dr proportionerliga dirfér att de inte ersitter andra, fri-
villiga dtgirder. De skapar ocksd nodvindigt lagstod for att genom-
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fora regeringens f6rslag om hjilp mellan kommuner och regioner
vid katastroftillstdnd i propositionen Hilso- och sjukvardens bered-
skap ska kunna omfatta dven likemedel.

Vi f6rvintar oss att beslut om tvingande férdelning eller omfor-
delning sillan kommer att behovas. Ett osikert omvirldslige kan
dock 6ka risken for att det uppstdr stérningar och incidenter i sam-
hillet som ensamma eller i kombination kan leda till krissituationer
som paverkar likemedelsforsdrjningen. I sddana situationer kan be-
slut om tvingande férdelning och omférdelning behévas oftare.

9.1.4  Konsekvenser for dem som berors av forslagen

I det hir avsnittet redogor vi for konsekvenser och kostnader som
véra forslag kan leda till f6r dem som berérs. Vissa konsekvenser och
kostnader kan vara aktuella for flera av dem som berérs.

Patienter

Syftet med den férindring vi féresldr r att forbittra mojligheten
att ridda liv och hilsa genom att skapa forutsittningar for att like-
medel 1 bristsituationer kan reserveras f6r dem som har det stérsta
behovet. Vi bedomer att férslagen kan leda till sikrare och mer jim-
lik tillgdng till likemedel f6r patienter. Prioritering av vilka patienter
som ska {3 tillgdng till behandling nir tillgingen dr begrinsad, ska
ske enligt den etiska plattformen for prioritering i1 hilso- och sjuk-
virden. Det betyder att de patienter som har storst behov ska {3 till-
ging till behandling, oavsett var i landet de finns eller vilket sjuk-
domstillstdnd de dr drabbade av.

Forslagen kan samtidigt skapa oro och frustration hos patienter
som behover avstd frin sin likemedelsbehandling for att andra pati-
enter med behov som beddms stérre prioriteras. Det kan uppsta risk
att patienter skaffar likemedel utanfér den legala handeln. Om pati-
enter blir férordnade alternativ behandling som har en hégre kost-
nad, kan de tillfilligt drabbas ekonomiskt. Vi bedémer att aktuella
likemedel generellt kommer att ingd 1 hégkostnadsskyddet. En
alternativ behandling som patienten ir ovan vid, kan leda tll risk fér
felanvindning.
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I yttersta undantagsfall, nir det rdder fara f6r patienters liv och
hilsa, foresldr vi att det ska vara méjligt att omfoérdela likemedel
som finns till exempel pa kliniker utanfér den offentligt finansierade
virden. For sddana likemedel, som limnats ut frén detaljhandels-
ledet, finns inte alltid samma férutsittningar fér sparbarhet och
mojlighet till kontroll av bibehillen likemedelskvalitet, vilket leder
till att det kan blir mer osikert om likemedlen dr kuranta. Det kan
innebira en patientsikerhetsrisk. Infér ett beslut om sddan omfér-
delning méste den risken vigas mot risken att patienten tar stor skada
eller avlider utan likemedlet.

Regionerna

Utredningens forslag kommer att leda till att regionerna far bittre
forutsittningar att bedriva en god och patientsiker vird som ir prio-
riterad utifrdn patienters behov. Det foljer av att véra forslag ska
leda till att likemedel riktas till den vird som ir hogst prioriterad,
s& att virdverksamheter och regioner som bedéms ha stérre behov
av likemedel dn andra virdverksamheter, regioner eller 6ppenvards-
apotek, kan f3 tillging till likemedel.

En f6ljd av forslagen blir att regioner och vardenheter kan behéva
limna ifrén sig likemedel och dirfér inte kommer kunna behandla
alla patienter som skulle ha behandlats vid normal tillgdng till like-
medlet. Det kan innebira att regionerna inte fér tillgdng till like-
medel de har avtalat med féretag om att kdpa genom upphandling.
Det kan ocksd betyda att regionerna behéver dela med sig av like-
medel de har i lager, dven om de betraktar dessa likemedel som be-
redskapslager. Men sidana scenarier kan ocksd uppsta vid frivillig fér-
delning eller omfoérdelning, eller generellt vid svdra bristsituationer
som regionerna behover hantera.

En tvingande férdelning eller omférdelning som omfattar ett like-
medel som har en hogre kostnad dn det likemedel regionen normalt
anvinder, kan innebira stérre kostnader for regionerna. Nir ett be-
slut om tvingande férdelning eller omfordelning fattas kommer like-
medlet med ligre kostnad dock inte att finnas tillgingligt f6r bestill-
ning, eftersom besluten fattas i en bristsituation dir det inte finns
tillrickligt med likemedel f6r att motsvara efterfrigan. Samtidigt
hanterar regionerna redan i1 dag manga bristsituationer. S3 linge en
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tvingande f6rdelning eller omfordelning dr begrinsad till situationer
d3 det inte finns ngot behandlingsalternativ, nir andra dtgirder
inte ir tillrickliga och anvindningen av det férdelade eller omfor-
delade likemedlet ir nédvindigt for att skydda patienters liv och
hilsa, bedomer vi att det inte kommer innebira hégre kostnader for
regionerna in vad hanteringen av likemedelsbrister gor 1 dag. Det dr
inte heller ndgon skillnad 1 konsekvenserna av vira forslag jimfort
med konsekvenserna av den frivilliga férdelning som regionerna
redan tillimpat, se avsnitt 3.2.1. Som vi beskrev ovan, bedémer vi
att dtgirden tvingande férdelning kommer att behévas betydligt mer
sillan dn frivillig férdelning. I jimférelse med alternativkostnaden
som uppskjuten och instilld vird innebir, bedémer vi inte att for-
slagen innebir nigon betydande kostnad fér regionerna.

Regionerna behover medverka i den samarbetsstruktur vi beskri
ver dir regionernas gemensamma funktion fér hantering av like-
medelsbrist, Nationellt CT och nationella arbetsgruppen fér like-
medelskommittéer, NAG LOK, har viktiga roller. Vi bedémer att
samordning och bevakning av brist genom Nationellt CT och st6d
kring prioritering och rekommendationer frin NAG LOK i sam-
band med tvingande f6rdelning och omférdelning ryms inom dagens
arbetssitt f6r hantering av likemedelsbrister och att regionerna inte
behover tillsitta ytterligare resurser f6r detta.

Samverkansstrukturen mellan regionerna och Likemedelsverket
ir etablerad sedan tidigare och koordineras av Likemedelsverket i
enlighet med myndighetens instruktion. Vi bedémer inte att sam-
verkan infoér beslut om tvingande férdelning eller omférdelning inne-
bir behov av ytterligare resurser frin regionerna.

Likemedelsverket

Att besluta om tvingande férdelning eller omférdelning innebir en
ny arbetsuppgift f6r Likemedelsverket. Myndigheten kommer in-
ledningsvis att behéva ta fram nya rutiner for arbetsuppgiften och
ta fram foreskrifter. Nir Likemedelsverket har etablerat nya arbets-
rutiner dr vir bedomning att beslut om tvingande férdelning och om-
férdelning ryms inom myndighetens nuvarande ramar.

Vi foreslar ett krav i lagen om handel med likemedel om att Like-
medelsverket ska samverka med berérda aktorer infér beslut om
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tvingande férdelning, retur eller omfordelning. Likemedelsverket
behover i dialog med aktdrerna utveckla tydliga rutiner f6r sddan
samverkan. Likemedelsverket leder och samordnar redan i dag arbetet
med likemedelsbrister, startar vid behov situationsanpassad operativ
samverkan, ISF-SOLB, och har en koordinerande roll i dialogen
mellan de berérda aktdrerna genom att ansvara fér Aktdrsgemen-
samt dialogmote likemedel (ADL-nitverket). Vara férslag om krav
pd att Likemedelsverket ska samverka med berérda aktorer infér
beslut om tvingande tgirder bor dirfér inte leda till nigra nya kost-
nader fér myndigheten.

Likemedelsforetag

Med likemedelsforetag menar vii det hir avsnittet féretag som har
forsiljningsgodkinnande for likemedel. Vi bedomer att vira forslag
inte kommer att pdverka likemedelsféretagens méjlighet till intikeer
fran forsiljning av likemedel, eftersom syftet ir att styra anvind-
ningen av de likemedel som finns tillgingliga till den vird som har
hégst prioritet.

Beslut om tvingande retur kan innebira en administrativ bérda
for likemedelsfoéretag som vanligen inte dterinsitter returnerade
likemedel i det siljbara flédet. Vi bedémer att besluten kommer att
behovas vildigt sillan och anser dirfor inte att sidana konsekvenser
ir betydande utan proportionerliga i relation till syftet att tillhanda-
hilla likemedel som dr nédvindiga f6r vird som krivs for att skydda
liv och hilsa hos de patienter som har storst behov.

Vid en tvingande férdelning kan ett likemedelsforetag som ir
partihandlare behova fordela ett likemedel till en region som har
avtal med ett annat likemedelsforetag, i stillet for att férdela till
den partihandlaren har avtalat med. Vi bedomer att en partihandlare
inte bor vara skyldig att betala vite nir det inférs tvingande lagstift-
ning som paverkar mojligheten att upptylla dtaganden enligt ett avtal,
se vir motivering i avsnitt 3.4.3. Att begira vite med hinvisning till
en forpliktelse att uppfylla ett avtalsvillkor som vid tillfillet strider
mot ett tvingande myndighetsbeslut ir oskiligt. Dessutom kan kon-
trakt eller ramavtal som ingdtts enligt LOU indras utan en ny upp-
handling om behovet av indringen beror p4 omstindigheter som den
upphandlande myndigheten varken foérutsdg eller borde ha férutsett
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vid beslutet att tilldela kontrakt eller att ingd ramavtal. Det innebir
att kontrakt eller ramavtal kan {4 dndras under de f6rutsittningar
som anges 1 LOU.

Efter att de bestimmelser om tvingande dtgirder som vi féreslar
har tritt i kraft kan det, under en 6vergingsperiod, uppstd en osiker-
het hos partihandlare som omfattas av redan ingingna avtal med vites-
klausuler, 1 friga om sddana viten kommer att krivas ut dven i situa-
tioner dir leveranser uteblir pd grund av ett beslut om tvingande
fordelning. Om en avtalspart begir vite trots beslut om tvingande
fordelning kan partihandlaren bestrida betalningskravet. Allmin
domstol kan prova avtalsvillkorets skilighet och om vite ska utg3.
Denna osikerhet bor bara kunna uppstd under kort tid, eftersom
upphandlade avtal har en tidsbegrinsad giltighet och ett lagstiftnings-
irende tar en inte ovisentlig tid att genomféra. Eftersom vi férutser
att beslut om tvingande dtgirder kommer att behéva fattas vildigt
sillan ir risken for sddana eventuella osikerheter liten.

Som vi har beskrivit i avsnitt 3.4.4 bedémer vi ocksd risken som
18g att likemedelsforetag far betala sanktionsavgift till Tandvards
och likemedelsférmansverket f6r att tvingande férdelning eller om-
fordelning leder till att foretaget inte kan fullgéra sina 8taganden att
tillhandahlla likemedel som periodens vara.

Distributérer

Oriola Sweden AB och Tamro AB ir partihandlare som huvudsak-
ligen fungerar som distributérer och lagerhiller likemedel &t andra
foretag med partihandelstillstdnd — vi hinvisar fortsittningsvis till
dem som distributdrer 1 detta avsnitt. De flesta likemedel distribu-
eras 1 Sverige av antingen Oriola eller Tamro.

Distributérerna har it-system som mojliggor att styra om vart
likemedel ska skickas vid en fordelning. Att stadkomma en férdel-
ning av likemedel frdn distributorerna i enlighet med ett tvingande
beslut, kommer innebira ett begrinsat administrativt arbete for dem.

Distributérerna har firdiga processer for returer av likemedel som
kan anvindas i samband med beslut om tvingande retur. Returen inne-
bir en arbetsinsats fran distributéren i form av transport, returkon-
troll och terinsittning av produkterna i det siljbara lagret. Normalt
tar distributérerna ut en kostnad frin likemedelsféretagen for en
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sddan insats. Kostnaden f6r distributéren for att administrera ett
parti (sd kallad batch) likemedel enligt vanliga rutiner for returer ir
omkring 20 000 kronor. Med en batch avses alla artiklar i en pro-
duktionsserie av en produkt som finns p marknaden. Samma like-
medel kan vara tillgingligt 1 olika batcher samtidigt, till exempel pd
olika apotek. I s3 fall ska kostnaden multipliceras med antalet batcher
som behéver administreras av distributéren.® Mer omfattande eller
bridskande insatser innebir en hégre kostnad.

Kylvaror omfattas inte av de firdiga processerna for returer utan
kriver sirskild hantering vad giller till exempel transport och em-
ballering, som ir mer resurskrivande f6r distributéren.

Mot bakgrund av hur sillan vi bedémer att beslut om tvingande
fordelning behover fattas, bedémer vi att den totala konsekvensen
for distributérerna dr marginell. Dirfér ser vi inte skal till att distri-
butérerna bér kompenseras ekonomiskt for den administrativa kost-
nad som tvingande férdelning eller retur innebir.

Distributérer kan i egenskap av partihandlare ha leveransavtal
som kan innehdlla en skyldighet att betala vite om leverans inte sker
enligt avtal. Vir bedémning ir att en distributor inte bor vara skyl-
dig att betala vite nir det inférs tvingande lagstiftning som paverkar
mojligheten att uppfylla dtaganden enligt ett avtal, se resonemanget
1avsnittet om Likemedelsforetag ovan.

Oppenvardsapotek och 6ppenvirdsapotek som skoter
sjukhusapoteksfunktionen

Vi forvintar oss att tvingande férdelning och omférdelning kommer
att ske mycket sillan i ett normallige. Dirfér bedémer vi inte att
forslagen kommer att {3 betydande konsekvenser for apoteken.

Ett beslut om tvingande fordelning som leder till minskad leverans
av likemedel till vissa dppenvardsapotek leder till minskad férsilj-
ning av dessa likemedel och dirmed minskad inkomst f6r apoteken.
Ett beslut om tvingande férdelning som leder till 6kad leverans till
vissa apotek kan leda till en tillfillig 6kning av intikter. Vir bedom-
ning ir att tvingande férdelning kommer ske s sillan att det inte
kommer att innebira en betydande p&verkan pd apotekens intikter

¢ Uppgift till utredningen frin Oriola Sweden AB 2025-11-03.
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eftersom dtgirden bara ska anviindas 1 bristsituationer, nir det behévs
for att skydda liv och hilsa och frivilliga dtgirder inte ir tillrickliga.

Apoteken ir skyldiga att tillhandahilla likemedel som omfattas
av hégkostnadsskyddet till patienter sd snart det kan ske.” Savil ett
beslut om tvingande férdelning, som leder till att apoteket inte fir
leveranser, som tvingande omférdelning, d& ett apotek tvingas skicka
sina likemedel till ett annat apotek, kan leda till att apoteken inte kan
uppfylla den skyldigheten. Vi bedémer att vira forslag inte innebir
ndgra konsekvenser for apoteken pé grund av det. Det ir Likemedels-
verket som bedriver tillsyn 6ver apotekens skyldighet att tillhanda-
hilla likemedel, och som enligt vira f6rslag fattar beslut om tvingande
fordelning, retur och omférdelning. Det innebir att myndigheten
kommer att ha kinnedom om att ett apotek inte kunnat tillhanda-
hilla likemedel pd grund av ett beslut om tvingande 3tgirder, och
kommer inte i en sddan situation att vidta tillsynsdtgirder. Samma
sak giller generellt nir apotek inte kan tillhandahilla likemedel pa
grund av brist.

Vid omférdelning mellan apotek bedémer vi inte att forslagen
kommer att pdverka apotekens intikter, eftersom den som tar emot
ett likemedel bor ersitta det omférdelande apoteket f6r likemedlets
inképspris och kostnader f6r transporten som krivs f6r omfordel-
ningen.

Enligt uppgift frdn Sveriges apoteksférening har de flesta dppen-
virdsapotek som vinder sig till konsumenter inte stora mingder
likemedel i lager. Dirfor dr det inte sannolikt att de kommer att pa-
verkas nimnvirt av beslut om tvingande retur eller tvingande omfér-
delning. Apotek som har stora lager, till exempel apotek inriktade
pd e-handel, kan paverkas mer. Sjukhusapotek kan ocks3 ha storre
lager av likemedel. Det beror bland annat pd att flera regioner har
valt att ligga sina omsittningslager, som ska ricka i en ménad, pd
sjukhusapoteken.

I stillet for en omférdelning som innebir att apotek skickar like-
medel mellan sig, foresldr vi i férsta hand beslut om en tvingande
retur till partihandlare. Apoteken har firdiga rutiner f6r att hantera
returer av likemedel, bland annat 1 samband med att ett likemedels
forsiljningsgodkinnande dras in och nir likemedels hillbarhetstid
ir for kort eller har gdtt ut. Samma rutiner for retur bor anvindas fér
tvingande returer i samband med beslut om tvingande f6rdelning

72 kap. 6 § Lag (2009:366) om handel med likemedel.
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vilket innebir en enklare och mer resurseffektiv hantering f6r apo-
teken.

Apoteken bestiller de flesta likemedel frin distributérerna Oriola
och Tamro, men det finns fler partihandlare som levererar likemedel
till apotek. Vissa apotekskedjor har ocksd egna centrallager och har
partihandelstillstdnd, framfér allt {6r receptfria likemedel och vissa
parallellhandlade likemedel. Syftet ir att forsorja den egna apoteks-
kedjan med likemedel, och apoteken har uppsatta leveranslésningar for
bestillning, transport och betalning inom den egna apotekskedjan.®
Ett beslut om tvingande retur skulle kunna betyda att likemedel frn
apotekets lager behover returneras till apotekskedjans centrallager
for att direfter fordelas till andra apotek dn de vanligen distribueras
till. D3 kan apoteken behdva ta fram nya l6sningar fér packning,
transporter, kvalitetskontroll och betalning av likemedel, vilket kan
kriva resurser.

Likemedelsverket behéver i1 varje enskilt fall nir ett beslut om
tvingande omfordelning ska fattas, beddma om myndigheten be-
hover ange sirskilda férutsittningar f6r omférdelningen 1 beslutet.
Vi bedémer att ett beslut om tvingande omférdelning som huvud-
regel kommer att innebira att ett apotek som enligt Likemedels-
verkets beslut dr dlagt att omférdela ett visst likemedel ska gora det
efter bestillning frin det eller de apotek som enligt beslutet ska {3
likemedlet omférdelat till sig. Att likemedlet omférdelas efter be-
stillning innebir att den omférdelade mingden inte riskerar att ver-
stiga det mottagande apotekets behov och det blir inga kostnads-
missiga konsekvenser fér det mottagande apoteket pd grund av att
omfordelade likemedel inte kommer till anvindning. Att skicka
likemedel efter bestillning dr ocks 1 linje med den vanliga ordningen
for likemedelsforsorjning. Det dr dock upp till Likemedelsverket
att utforma besluten indamalsenligt 1 varje situation.

Vi férvintar oss att beslut om tvingande omférdelning kommer
vara mycket ovanliga. Apoteken kommer att behéva ha rutiner for
att hantera omférdelning, f6r att sikerstilla att likemedlens spar-
barhet och kvalitet bibehills, och fér att hantera den ekonomiska
transaktionen mellan apotek. De flesta 6ppenvirdsapotek ingdr i en
kedja dir det ofta finns mojlighet att ha gemensamma kvalitetssystem.

8 Ett partihandelstillstind innebir dock en tillhandahillandeskyldighet till 6ppenvirdsapotek
och sjukhusapotek som bestiller likemedel frin partihandlaren, se 3 kap. 3 § 6 lagen (2009:366)
om handel med likemedel.
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I dessa fall kommer det enskilda apoteket sannolikt inte att belastas
lika tungt av att ta fram nya rutiner. Fér de ppenvirdsapotek som
inte ingdr 1 en storre kedja kan arbetet med att ta fram nya rutiner ta
mer tid 1 ansprk. Det kommer dock att behévas nya rutiner dven
vid frivillig omférdelning, s& det ir sannolikt att apoteken kommer
att behova utveckla sddana rutiner oavsett vdra forslag.

Aven mottagande apotek kommer att behéva ha rutiner for hur
de ska bestilla och ta emot likemedel som omférdelas. En sddan be-
stillning och inleverans kommer med stérsta sannolikhet vara manuell
och inte gd att gora 1 apoteken ordinarie digitala bestillningssystem
Det ir sannolikt att bara ett fital apotek, huvudsakligen sjukhus-
apotek, kommer att beroras

En tvingande retur eller omfoérdelning som en statlig myndighet
beslutar om, skulle kunna vara skil {6r staten att ersitta apoteken
for sddant arbete. Ett sdtt att gora det skulle kunna vara att héja
handelsmarginalen, det vill siga den ersittning apoteken far frin
staten for att expediera likemedel. Vi bedomer dock att det inte ir
motiverat att forindra handelsmarginalen eftersom beslut om tving-
ande retur eller omférdelning i regel kommer att gilla enstaka like-
medel och vara mycket ovanliga i ett normallige. Besluten kommer
dirfor ha mycket liten pdverkan pd apotekens verksamhet Att bidra
till f6rsérjning i en krissituation bor 1 stillet betraktas som ndgot som
ska ingd 1 apotekens férsorjningsansvar.

Veterinirkliniker, djur och djurigare

Det férekommer att likemedel avsedda f6r minniskor anvinds till
djur. Vi bedémer att omfoérdelning av likemedel frin veterinirklini-
ker ir ett verktyg som behéver finnas men bara kommer att anvindas
1 yttersta undantagsfall, som i krissituationer liknande den under
covid-19-pandemin, se avsnitt 3.3.1. Det finns generellt smé volymer
av likemedel pd veterinirkliniker, varfér nyttan med en omférdelning
blir begrinsad. Dirfér beddmer vi att vara foérslag generellt inte far
betydande konsekvenser for veterinirkliniker och djurigare.

Skulle en situation intriffa som kriver omfordelning av likemedel
frén veterinirkliniker fir det konsekvenser for de veterinirkliniker
som berdrs. Klinikerna kan inte genomféra behandlingar av de djur
som behover likemedlet som det ir brist pd. Det innebir en foérlorad
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intikt. Det dr svrt att bedéma vad kostnaden for en sddan konsekvens
blir eftersom det kommer att bero p4 vilket tillstdnd likemedlet som
omférdelas ska behandla, vilka djurslag som méste undanhaillas be-
handling och hur ménga djur som behover behandling. Djur som inte
far tillgdng till likemedel f6r behandling kan orsakas lidande och
ytterst behova avlivas. For djurigaren kan det innebira bide en eko-
nomisk férlust och en sorg.

Virdgivare utanfor den offentligt finansierade
hilso- och sjukvirden

Det finns privata virdgivare som bedriver hilso- och sjukvérd utan
offentlig finansiering. Enligt uppgifter frin Statistikmyndigheten
SCB finansierades 61 procent av verksamheten hos de privata utfo-
rarna inom hilso- och sjukvird av offentlig sektor &r 2022.”

Om omférdelning av likemedel behéver ske frdn verksamheter
utanfér den offentligt finansierade hilso- och sjukvarden fir det kon-
sekvenser for de kliniker som berérs i form av férlorade intikter.

Omférdelning av likemedel frin verksamheter utanfér den offent-
ligt finansierade hilso- och sjukvédrden ir ett verktyg som behover
finnas men bara kommer att anvindas i yttersta undantagsfall. Mot
bakgrund av hur sillan vi bedémer att beslut om tvingande férdel-
ning och omférdelning behdver fattas, beddmer vi att den totala
konsekvensen f6r dessa verksamheter dr marginell.

Andra verksamheter som anvinder likemedel

Likemedel anvinds dven utanfér hilso- och sjukvrden, till exempel
vid kliniker som utfér estetiska kirurgiska ingrepp. Omférdelning
av likemedel fran kliniker utanfér hilso- och sjukvarden ir ett verk-
tyg som behover finnas men bara kommer att anvindas i yttersta
undantagsfall. Eftersom likemedel som ir utlimnade genom detalj-
handel inte dr sprbara och det inte gdr att garantera deras kvalitet,
bor de endast omfordelas om det behdvs 1 en situation nir det pd
grund av likemedelsbrist rdder fara f6r patienters liv och hilsa och

? https://www.scb.se/hitta-statistik/statistik-efter-amne/offentlig-ekonomi/finanser-for-
den-kommunala-sektorn/finansiarer-och-utforare-inom-varden-skolan-och-
omsorgen/pong/statistiknyhet/finansiarer-och-utforare-inom-vard-skola-och-omsorg-2022/
(himtad 2025-11-03).
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andra dtgirder inte ir tillrickliga. Vi beddmer dirfor att vira forslag
generellt inte fir betydande konsekvenser f6r verksamheter som ut-
for behandlingar utanfor hilso- och sjukvirden.

En verksamhet som behéver avstd frin likemedel pd grund av
ett beslut om tvingande fordelning eller omférdelning kan komma
att behova stilla in behandlingar och dirmed férlora intikter. Hur
en sddan verksamhet paverkas beror pd vilken typ av behandling det
ror sig om, hur stort behovet av det aktuella likemedlet ir och hur
linge bristen pagar.

Bristen pd narkoslikemedlet propofol, som pagick under covid-
19-pandemin ir ett exempel pd en mycket allvarlig situation d& pro-
pofol var nédvindigt for att ridda livet bland annat p8 patienter med
covid-19 som behévde respiratorbehandling. Vid den tidpunkten
fanns ingen laglig mojlighet att omférdela propofol till hilso- och
sjukvdrden frin kliniker som utférde estetisk kirurgi. Om det funnits
laglig mojlighet till tvingande omférdelning 1 den situationen och
ett sidant beslut hade fattats, hade dessa kliniker sannolikt behévt
stilla in viss verksamhet under de 2—-3 manader som den allvarliga
bristen pagick.

9.1.5  Kostnader och hur forslagen bor finansieras

Vira forslag kriver ingen sirskild finansiering. Vi bedémer att de
uppgifter till olika aktdrer som féljer av vira férslag ryms inom
ramen for aktdrernas nuvarande uppdrag.

Regionerna behover stotta Likemedelsverket infér att myndig-
heten ska fatta beslut om tvingande férdelning, retur eller omfér-
delning. Det handlar bland annat om att bedéma behovet av like-
medel utifrin medicinska bedémningar, bedéma vilken vird som
ska prioriteras, att gora prognoser av behov och tillging och att ut-
veckla rekommendationer vid brist. Vi bedémer att finansierings-
principen inte ir tillimplig. Det ingdr i regionernas uppdrag i enlig-
het med hilso- och sjukvardslagen att bedriva vdrd och ansvara fér
att tillhandahélla likemedel som behévs for varden.

Det ingdr ocksd i regionernas uppdrag att planera f6r beredskap
vid kris, katastrof och hog beredskap. I enlighet med ansvarsprin-
cipen och nirhetsprincipen har regionerna ansvar f6r de uppgifter
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vi beskriver ovan, eftersom de bist kinner till vilka likemedel som
behévs och vilken vard som ska prioriteras.

9.1.6 Konsekvenser for den kommunala sjalvstyrelsen

Enligt 14 kap. 3 § regeringsformen bor en inskrinkning i den kom-
munala sjilvstyrelsen inte gi lingre dn vad som dr nédvindigt med
hinsyn till de indamal som givit anledning till den. Denna propor-
tionalitetsprincip innebir att férslagen vi limnar inte fir vara onédigt
l&ngtgdende.

Vi foreslr att det ska vara mojligt for en statlig myndighet att
besluta om tvingande férdelning och omférdelning av likemedel
nir det dr nddvindigt for att {6r att motverka brist, och for tving-
ande foérdelning vid risk for brist, pd likemedel 1 syfte att ridda liv
och hilsa, nir andra tgirder inte ir tillrickliga. Det innebir en in-
skrinkning av den kommunala sjilvstyrelsen, eftersom det 1 vissa
situationer kan ta ifrin regionerna mojligheten att sjilva bestimma
hur de likemedel de koper in eller har i lager ska anvindas.

Vira forslag om tvingande férdelning och omférdelning ir tva
av flera sitt att pd nationell niv skapa jimlik tillging till en begrinsad
mingd likemedel utifrin en prioritering dir de som har stérst behov
ska {3 tillgdng till behandling.

Eftersom tvingande fordelning eller omférdelning kommer att
anvindas mer sillan och i situationer nir frivilliga dtgirder inte ricker
till, bedomer vi att det inte innebir ett s mycket storre ingrepp i
den kommunala sjilvstyrelsen dn den frivilliga férdelning som regio-
nerna redan tillimpar.

Beslut om tvingande omférdelning som innebir att likemedel
som finns 1 lager pa sjukhusens virdavdelningar eller som omsitt-
ningslagras efter att de limnats ut frin sjukhusapotek, kan betraktas
som mer ingripande. Samtidigt ir syftet med sddan omfoérdelning
att likemedel pa ett jimlikt sitt ska vara tillginglig f6r den hogst
prioriterade virden, och den kommer att ske férst nir andra mojlig-
heter att tillgingliggora likemedel dr uttémda.

Vid bristsituationer kommer det att vara till hjilp {6r regioner
och kommuner att det finns en ordning fér en jimlik férdelning av
likemedel pd nationell nivd utifrdn medicinska behov och priorite-
ringar och det kommer att innebira bittre férutsittningar for regi-
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onerna att uppfylla sitt uppdrag att bedriva en god och patientsiker
vird. Vi bedomer dirfér att vdra forslag dr proportionerliga.

9.1.7  Konsekvenser for beredskap och krissituationer

De bestimmelser om tvingande férdelning, retur eller omférdelning
vi foresldr ir mojliga att tillimpa i ett normallige, vid fredstida kris
och vid hojd beredskap. Forslagen innebir en stirkt férmiga att han-
tera en fredstida kris eller hojd beredskap som paverkar likemedels-
forsérjningen genom att gora det mojligt att besluta om hur likemedel
ska férdelas och omférdelas for att den mest prioriterade virden ska
kunna genomféras. Om regeringen har beslutat om katastroftillstdnd,
innebir vdra forslag att det finns tydligt lagstdd f6r kommuner och
regioner att limna hjilp i form av likemedel till kommuner och regi-
oner som ir drabbade av katastroftillstdndet.

Vi har huvudsakligen resonerat om effekterna av véra férslag
utifrdn ett normallige. Ett osikert omvirldslige kan innebira storre
risker f6r stérningar och incidenter i samhillet som ensamma eller
1 kombination kan leda till krissituationer. Det kan gilla exempelvis
naturkatastrofer som paverkar mojligheter till transporter, it-inciden-
ter eller omfattande sjukdomsutbrott. Om sidana hindelser leder till
krissituationer som péverkar likemedelsférsorjningen dr det sannolikt
att tvingande férdelning och omférdelning kommer att {3 storre be-
tydelse och behova anvindas i storre utstrickning dn 1 ett normallige.

9.1.8 Konsekvenser for konkurrens och marknad

Vi beddmer inte att vdra forslag innebir ndgra konsekvenser for
konkurrensen pd marknaden. Vi bedémer inte heller att f6rslagen
innebir negativa konsekvenser f6r den svenska likemedelsmark-
nadens position pé den globala marknaden.
Likemedelstorsorjningen till patienter och djur i Sverige ir bero-
ende av globala leveranskedjor och internationella marknadsforut-
sittningar. Handelspolitiska férindringar, som nya tullar, liksom
okad geopolitisk osikerhet pdverkar de féretag som verkar pd den
europeiska likemedelsmarknaden vilket skulle kunna leda till forsim-
rade mojligheter att tillhandahilla likemedel. Eftersom férutsig-
barhet vad giller marknadens férutsittningar och villkor ir viktigt
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for foretagen kan dven investeringar i produktion, forskning och
foretagens vilja att lansera likemedel pa den svenska marknaden
paverkas.

Vibeddmer att vira férslag som giller tvingande f6rdelning, retur
och omférdelning stirker forutsigbarheten for féretag som har for-
siljningsgodkinnande for likemedel 1 Sverige, eftersom vi féreslir
bestimmelser 1 lagen (2009:366) om handel med likemedel som
beskriver férutsittningarna for sddana beslut. Vi foreslar ocks3 att
Likemedelsverket ska ha en skyldighet att samverka med berérda
aktdrer infor beslut om tvingande tgirder. Foretag som har forsilj-
ningsgodkinnande f6r likemedel som omfattas av bristsituationer
utgdr en sidan berord aktdr. Vi beskriver ocksd att beslut om tving-
ande férdelning, retur och omférdelning férvintas behova fattas
mycket sillan, nir frivilliga tgirder inte ricker till f6r att patienter
eller djur ska f4 tillgdng till n6dvindiga likemedel. Sammantaget
innebir véra forslag okad transparens och delaktighet for foretag
som verkar pd den svenska marknaden.

9.1.9 Konsekvenser for brottsligheten

Omfoérdelning av likemedel som limnats ut frin detaljhandelsledet,
till exempel till virdavdelningar eller till aktorer utanfér den offentligt
finansierade hilso- och sjukvirden, kan innebira en risk att likemedel
forlorar sin sparbarhet. Det kan 1 sin tur leda till risk for forfalskning
eller att likemedel avleds frin den normala distributionskedjan fér att
siljas illegalt. Omfordelning leder till fler f6rsiljningspunkter vilket
leder till en hogre risk att 3 in férfalskade likemedel 1 f6rsérjnings-
kedjan. I stressade situationer, som vid kriser, kan risken 6ka.

Aven om sidana situationer ir méjliga, bedémer vi risken som
lag. Det beror dels p4 att vi férvintar oss att en tvingande omférdel-
ning utanfér detaljhandelsledet kommer vara mycket ovanlig — som
vi beskrivit 1 kapitel 3.4.5 ir det den &tgird som bor vidtas 1 allra sista
hand, nir andra dtgirder ir uttomda. Vi foreslar ockss att Likemedels-
verket fr foreskriva om likemedelshantering och dokumentation
som de aktdrer som deltar i att utfora de tvingande dtgirderna ska
folja, bland annat for att s8 lingt som mojligt behilla likemedlens
sparbarhet. Regionerna arbetar redan i dag efter sddana rutiner nir
de skickar likemedel mellan virdavdelningar.
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9.1.10 Konsekvenser for de allmdnna forvaltningsdomstolarna

Vi foreslar att Likemedelsverket ska fa besluta om tvingande for-
delning, tvingande retur och tvingande omférdelning av likemedel
enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel. Vi foreslar att
sddana beslut ska vara 6verklagbara. Beslut enligt lagen om handel
med likemedel 6verklagas till allmin férvaltningsdomstol. De tving-
ande dtgirderna kommer enligt vir bedémning 1 ett normallige att
behova vidtas sillan, hégst ndgon ging per dr. Det kan f6rvintas att
antalet 6verklagade beslut blir innu ovanligare. Vi bedémer dirfor
att vira forslag inte kommer att leda till ndgon nimnvird 6kning av
antalet 6verklaganden till domstolarna.

9.1.11 Ovriga konsekvenser

Forslagen forvintas inte £ betydande konsekvenser f6r miljon. Att
likemedel genom férdelning och omférdelning kan riktas dit behovet
ir storst kan leda till att likemedel utnyttjas mer effektivt och inte
behover destrueras, vilket dr positivt f6r miljon. Tvingande retur och
tvingande omférdelning kan leda till behov av transporter, vilket
kan ha en negativ pdverkan pd miljon. Det giller sirskilt om det ir
skrymmande likemedel, sdsom exempelvis infusionsvitskor, som
behover transporteras. Eftersom tvingande férdelning och omférdel-
ning kommer behévas sillan 1 ett normallige ir konsekvenserna for
miljén mycket begrinsade.

9.1.12 Forslagens forenlighet med EU-ratten

Vi finner att vira forslag dr forenliga med EU-ritten, vilket vi redovisar
1avsnitt 5.5.5, 5.6.5 och 5.7.7. Forslagen bor dock understillas kom-
missionens granskning enligt férfarandet 1 direktiv (EU) 2015/1535
eftersom de nir de tillimpas, av skil som rér det allminna intresset,

utgdr tekniska foreskrifter som kan anses vara handelshinder f6r
likemedel."

' Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2015/1535 om ett informationsférfarande
betriffande tekniska foreskrifter och betriffande féreskrifter f6r informationssamhillets
tjinster.
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9.1.13 Ikrafttradande och informationsinsatser

Vi bedémer att vira forslag bor trida 1 kraft sd snart som mojligt
och foresldr dirfor den 1 januari 2027 som datum for ikrafttridande.
Se kapitel 8.

9.1.14 Utvdrdering

Forslaget bor utvirderas tre ar efter ikrafttridandet. Utvirderingen
bor fokusera pa:

¢ Antal fall dir tvingande férdelning, retur eller omférdelning har
anvants

o Effekterna pd patientsikerhet och tillging till kritiska likemedel

e Administrativa kostnader fér berérda aktorer

9.2 Utredningens forslag om en nationell funktion
for samordning och inkop av lakemedel

9.2.1 Problemet och den férandring som efterstravas

I avsnitt 4.1.2 beskriver vi behoven av en nationell funktion {6r sam-
ordning och inkop av likemedel nir tillgdngen till likemedel ir be-
grinsad. Malet med den férindring vi f6éreslar genom vért forslag
kring en nationell inképsfunktion ir att sikra tillgdng till likemedel
som ir nédvindiga f6r att skydda liv och hilsa till Sverige vid normal-
tillstdnd, fredstida kriser och hojd beredskap, nir det rder brist eller
risk for brist pd sidana likemedel och det inte gir att kopa eller upp-
handla likemedlen genom de vanliga inképsvigarna.

For att uppnd méilet méste en nationell inkdpsfunktion ha god
férmdga att sikra tillgdng till kritiska likemedel till Sverige, kunna
agera snabbt, vara flexibel och g att anpassa till olika situationer,
fungera 1 samklang med det ordinarie f6rsorjningsflodet for like-
medel, och samverka med och anvinda kompetensen hos berérda
aktorer, till exempel hilso- och sjukvirden.
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9.2.2 Konsekvenser om inga atgarder vidtas — nollalternativet

I avsnitt 4.1.2 och 4.2 beskriver vi dagens férutsittningar och ansvars-
fordelning nir det giller inkdp och upphandling av likemedel.

Okad omsittningslagring av likemedel minskar risken for brist

Vi konstaterar att det pigir en rad dtgirder och utveckling som syftar
till att géra Sverige mindre sdrbart f6r brist pa likemedel. Det giller
bland annat de férslag som vi beskriver 1 avsnitt 9.1.2. Det giller

ocksd dtgirder som syftar till att stirka tillgdngen till likemedel 1
Sverige genom olika typer av lagerhillning, till exempel:

e Overenskommelse mellan staten och Sveriges kommuner och
regioner (SKR) om riktat statsbidrag till regionerna for att de ska
sikerstilla tillgdng till likemedel 1 en mingd motsvarande minst
en minads férbrukning." Frén och med 1 januari 2027 inférs ett
krav 1 hilso- och sjukvirdslagen att regioner och kommuner ska
lagerhilla sjukvirdsprodukter f6r sddan vird som de ir skyldiga
att erbjuda.”

e Tandvirds- och likemedelstérmansverket (TLV) har foreslagit
en modell dir staten ersitter féretag som har godkinnande for
forsiljning av likemedel for att hilla tre mdnaders omsittnings-
lager av likemedel i Sverige."

e Patienter rekommenderas att ha likemedel motsvarande en minads
férbrukning hemma.

¢ Folkhilsomyndigheten har regeringsuppdrag att sikra tillging
till nya och ildre antibiotika.™

Dessa dtgirder skapar en buffert av likemedel i landet, som gor
Sverige mindre sdrbart for brist p likemedel. Det betyder att en
nationell funktion f6r inkép av kritiska likemedel vid brist sillan
kommer att behévas. Samtidigt ir en sddan funktion ett viktigt kom-

1t Overenskommelse om forsorjningsberedskap for likemedel mellan staten och Sveriges
Kommuner och Regioner 2026.

12 Prop. 2024/25:167 Hilso- och sjukvirdens beredskap.

B3TLV (2023) Omsittningslagring av vissa likemedel fér en stirkt forsérjningsberedskap,
dnr 2082/2023.

!* Uppdrag att fortsatt sikerstilla tillgingen till vissa antibiotika fér Beredskapsindamal,
$2024/01258 (delvis).
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plement till lagerhdllning f6r att snabbt kunna stirka tillging till
likemedel, sirskilt vid krissituationer.

Internationellt samarbete kan leda till storre behov av nationellt
samordnade inkop av likemedel

EU-kommissionen har foreslagit en ny férordning, Critical Medicines
Act, som bland annat syftar till att underlitta f6r medlemslinder att
gora gemensamma upphandlingar for att stirka tillgdngen till néd-
vindiga likemedel, se avsnitt 4.1.2. Critical Medicines Act har dnnu
inte beslutats. Vi bedémer inte att vdra forslag paverkas av hur Critical
Medicines Act kommer att utformas, men det kan innebira att det blir
tydligare hur Sverige kan delta i sidant samarbete. Aven de nordiska
linderna vill stirka sitt samarbete kring upphandling av nédvindiga
likemedel. Vid global brist p8 likemedel kan férutsittningarna att
f3 tillgdng till likemedel stirkas ju storre kdparen dr. Mot bakgrund
av dessa initiativ kan det bli allt viktigare fér Sverige att kunna med-
verka i internationella upphandlingar for att {3 tillging till nédvindiga
likemedel. Det ir redan 1 dag méjligt f6r Sverige att ingd 1 sidana
samarbeten genom Socialstyrelsen, Folkhilsomyndigheten eller regio-
nernas samverkan men det kan underlittas av att det finns en aktor
som har ett tydligt ansvar att representera Sverige 1 sddana upphand-
lingar.

Utan mojlighet till nationell samordning och inkop av
likemedel blir risken for allvarlig brist pa likemedel storre

Konsekvenserna av att det saknas méjlighet till nationella inkép vid
kritiska bristsituationer kan vara att Sverige blir utan de volymer av
likemedel som ir nodvindiga for att skydda minniskors och djurs liv
och hilsa. Det betyder att Sverige dr mer sdrbart f6r brist pd likemedel
utan en nationell funktion for inkdp av likemedel. I forlingningen
innebir det en risk att vird behover stillas in eller skjutas pd framtiden
och att patienter riskerar att skadas allvarligt eller avlida i avsaknad
av behandling. Det innebir ocks3 att Sverige har en simre beredskap
for att hantera fredstida kriser och hojd beredskap.
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9.2.3  Utredningens forslag och de alternativ vi 6vervagt

Nir vi genomfért vart uppdrag att féresld en nationell funktion fér
samordning och ink&p av likemedel, har vi fokuserat pd tvd kirn-
frigor:

e vad omfattningen av inkdpsfunktionens uppdrag ska vara,
o vilken aktér som bér ansvara for funktionen.
V1 har identifierat flera behov funktionen behover uppfylla som vi

har anvint {or att virdera de alternativ vi 6vervigt. En nationell in-
képstunktion behover

e ha god forméga att sikra likemedel till Sverige under olika situ-
ationer, bland annat genom att kunna ta snabba beslut och vid
behov garantera finansiering,

o fungeraisamklang med ordinarie f6rs6rjningstléden,
e vara flexibel och anpassningsbar efter olika situationer,
e ingdien tydlig struktur f6r samverkan med alla berérda aktorer,

e tillvarata kompetens frin hilso- och sjukvirden och myndigheter
for att sikerstilla att inkdp sker 1 enlighet med behov och

e fungera praktiskt och resurseffektivt.

Utredningens forslag

Vi redovisar vdra analyser och bedémningar 1 avsnitt 4.3, 4.4 och
4.5 och véra forslag 1 avsnitt 6.2—-6.6. Sammanfattningsvis foresldr vi
att Socialstyrelsen genom férordningen (2015:284) med instruktion
for Socialstyrelsen far 1 uppdrag att inritta en nationell inképscentral
for likemedel vid myndigheten. Inképscentralens grunduppdrag bor
omfatta att samordna och genomféra inkép av, eller att pd andra sitt
sikerstilla tillgdng till, likemedel f6r nationella behov i ett normal-
lige, vid fredstida kris eller h$jd beredskap nir

o det rider brist eller risk for brist pd ett likemedel,

o likemedlet krivs for vird som ir nédvindig f6r minniskors eller
djurs liv eller hilsa, och
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e inkdpscentralens dtgirder krivs eftersom normala dtgirder for
likemedelsforsorjningen inte 1 tillricklig utstrickning kan, eller
inte forvintas kunna, sikerstilla tillgdng till likemedlet.

Den nationella inkdpscentralen ska enligt vira férslag kunna képa
likemedel till hilso- och sjukvird — bide sddana som rekvireras till
sjukvirden och som forskrivs pd recept — och till djursjukvérd.

Inkdpscentralen ska pd uppdrag av en statlig myndighet kunna
kopa eller pd annat sitt sikerstilla tillgdngen till likemedel {6r natio-
nella behov, till exempel till statliga sikerhetslager. Det ska ocksa vara
mojligt f6r inkdpscentralen att representera Sverige vid gemensamma
internationella upphandlingar om regeringen beslutar om det.

Den samverkansgrupp for likemedelsbrister som koordineras av
Likemedelsverket (ISF-SOLB), se avsnitt 3.6, ska bedoma behovet
av att kopa ett likemedel, hur patienter ska prioriteras och, genom
Socialstyrelsens medverkan 1 samverkansgruppen, stétta inkopscen-
tralen med information och kompetens nir den ska utféra ett uppdrag.

Socialstyrelsen fattar beslut om att teckna avtal om ett likemedel.
Den som behéver likemedlet f6r sin verksamhet bor std f6r kost-
naden av den volym likemedel som den aktdren efterfrigat att in-
képscentralen avtalar om.

Enskilda inképs- och upphandlingsprojekt av likemedel som den
nationella inkdpscentralen genomfor ska enligt vart f6rslag bemannas
med kompetens frin regionerna och andra myndigheter. Det kan
rora sig om upphandlare, inkdpare eller kliniska experter.

Utredningens bedomningar och 6vervigda alternativ

I kapitel 4.3 beskriver vi de bedémningar vi gor vad giller omfatt-
ningen av funktionens uppdrag, alternativ vi har évervigt och varfér
vi bedémer att virt forslag uppfyller behoven vi listar ovan.

I kapitel 4.4.2 framgar vilka alternativ vi har vervigt vad giller
vilken aktdr som bor ansvara for funktionen, fér- och nackdelar
med dessa och varfor vi drar slutsatsen att det finns bist forutsitt-
ningar att uppfylla de behov vi listar ovan om Socialstyrelsen fér i
uppdrag att ansvara for en nationell inképscentral for likemedel.
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9.2.4 Konsekvenser for dem som berors av forslaget

I det hir avsnittet redogor vi for konsekvenser och kostnader som
véra forslag kan leda till f6r dem som berérs. Vissa konsekvenser och
kostnader kan vara aktuella for flera av dem som berérs.

Patienter

En nationell funktion fér inkdp av likemedel innebir att patienter
far bittre forutsittningar att 3 tillgdng till behandling nir det rdder
brist pd likemedel.

Trots ett nationellt ink6p kan den tillgingliga mingden likemedel
vara begrinsad. Nationella inkép kommer att foregds av en bedémning
av vilken vird som bor prioriteras inom ramen f6r aktérsgemensam
samverkan f6r den aktuella bristsituationen (ISF-SOLB), 1 enlighet
med den etiska plattformen {6r prioritering 1 hilso- och sjukvirden.
Vi foreslar ocksd att regionerna gemensamt ska bedéma hur mycket
likemedel inkdpscentralen ska képa och dta sig att finansiera den
mingd de efterfrigat. Sammantaget innebir det hir att tillgdngen till
de likemedel som kops in {6r nationella behov kommer att férdelas
jamlike till de patienter som har det storsta behovet, oavsett var 1
landet patienterna finns.

Enligt vir beddmning kommer de likemedel som inképscentralen
avtalar om himtas av patienter pd dppenvérdsapotek att ingd 1 like-
medelsférminerna eller subventioneras av regionerna. Om det ir brist
pa ett likemedel och ett likvirdigt likemedel med hogre pris blir till-
gingligt genom ett nationellt kép, kan det innebira att patienten in-
ledningsvis behéver betala en hogre kostnad, men fortare kommer
att nd kostnadstaket 1 hogkostnadsskyddet och 13 frikort. I en sddan
situation kommer inte patienten att drabbas kostnadsmissigt. Om
diremot kostnaden fér likemedlet underskrider kostnadstaket for
hogkostnadsskyddet, kommer inkép och férskrivning av dyrare alter-
nativ vid en bristsituation innebira att patienten behdver betala mer
for sitt likemedel. Det kan leda till att patienter med svag ekonomi
avstdr frin att himta ut sina likemedel.

Ett likemedel som kops in av den inkdpscentral vi foresldr kommer
sannolikt oftast att vara ett annat men likvirdigt likemedel dn det
patienten dr van att f3. Det kan leda till att patienter blir oroliga och
riskerar att inte anvinda likemedlet som avsett. En sddan situation

322



SOU 2026:22 Konsekvenser av utredningens férslag

kan drabba patienter med funktionsnedsittning eller kronisk sjuk-
dom extra hirt. Dirfér behover patienter {3 tydlig information om
sin likemedelsbehandling frdn vird- eller apotekspersonal. Det giller
dock inte bara vid nationella inkép utan i alla bristsituationer som
leder till att det likemedel patienten normalt far inte ir tillgingligt.

Regionerna

Den inképscentral for likemedel vi f6reslir kommer att innebira
en bittre mojlighet f6r regionerna att 13 tillgdng till likemedel som
ir nodvindiga f6r att skydda liv och hilsa vid bristsituationer och
dirmed att bedriva en god vird.

Virt f6rslag kan leda till bittre tillging till likemedel som forskrivs
pa recept, eftersom det fyller en lucka i dagens likemedelstorsérjning
vid dir ingen aktor har ett nationellt samordnande ansvar {or brist-
situationer 1 dag. Patienter som inte fir sina receptlikemedel kan
behéva uppsoka vird 1 hégre utstrickning. I situationer d& inképs-
centralen kan tillgingliggéra likemedel som férskrivs pé recept kan
det innebira att risken for ett sddant dkat virdbehov minskar.

Genom att inképen kan samordnas genom en nationell funktion,
effektiviseras regionernas arbete med bristsituationen.

Virt forslag, nir det giller omfattningen av den nationella inképs-
funktionens uppdrag och dess organisation som inkdpscentral, dr
utformat i enlighet med ansvarsprincipen si att inképsfunktionen i
sd liten utstrickning som mojligt ska inkrikta pd de ordinarie sitten
att tillgingliggora likemedel. Genom det tydligt avgrinsade uppdra-
get, som regleras i férordningen med instruktion for Socialstyrelsen,
ska inképscentralen inte konkurrera med regionernas mojlighet att
koépa in likemedel till sjukhusen genom de ordinarie inképskanalerna.
Inkdpscentralen ska sd langt det dr mojligt tillhandah&lla likemedel
inom det ordinarie férsérjningsflodet. Vira forslag innebir dirmed
inte en 6kad administrativ borda for regionerna att bestilla, ta emot
och betala f6r likemedel.

Vianser att regionerna ska bedéma hur mycket likemedel de har
behov av att inkdpscentralen kdper, och 3ta sig att finansiera hela den
volym de efterfrigar, inklusive inkdpscentralens rorliga kostnader
for att hantera inkdpet eller upphandlingen. Om bristen ir avhyjilpt
innan den volym likemedel som inkdpscentralen kopt dr forbrukad,
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kan regionerna behéva fortsitta bekosta ett dyrare alternativ trots
att motsvarande likemedel ir tillgingligt till ett ligre pris, eller std
for kostnaden fér kassation av ett sidant likemedel.

De likemedel som dr mojliga att kopa vid bristsituationer ir 1 regel
inte godkinda for forsiljning 1 Sverige, men Likemedelsverket kan
bevilja forsiljning av ett sidant likemedel pd licens. Licens ir en
undantagslésning och kan bara beviljas nir virdens behov inte kan
tillgodoses med godkinda likemedel 1 Sverige. Nir det ordinarie like-
medlet ir tillgingligt igen, upphér det medicinska behovet som moti-
verade licensen. Forskrivaren ska dd byta tillbaka till det ordinarie
likemedlet. Vid en bristsituation finns dirfér risk att regionerna
behover std for kostnaden for likemedel inkdpscentralen har till-
handahillit som de inte kan férbruka f6r att det ordinarie likemedlet
gdr att bestilla.

Vi foreslar ocksd att regionerna ska betala f6r de likemedel som
ingdr 1 férménerna och limnas ut till patienter pd 6ppenvardsapotek
(nedan receptlikemedel) som inkdpscentralen avtalar om. Regionerna
ansvarar for finansiering av likemedel som ingér 1 férménerna, men
far ett statsbidrag for kostnaderna f6r sidana. En del av kostnaden
for sidana likemedel ticks ocks3 av patienternas egenavgifter. Regio-
nerna har férutsittningar att bedéma behovet av receptlikemedel
nir det rdder brist. Diremot har de mindre kontroll éver tillgingen
till likemedel som férskrivs pd recept. En méjlig konsekvens av vrt
forslag dr att regionerna, pa grund av inkdpscentralens tgirder, be-
héver bekosta dyrare receptlikemedel trots att de inte haft mojlighet
att férebygga eller hantera den brist som uppstitt.

Likemedelsbrister innebir 1 sig redan hoga kostnader och regio-
nerna hanterar i nuliget detta bland annat genom att kopa och for-
skriva dyrare behandlingsalternativ. Att sddana behandlingsalternativ
blir tillgingliga genom den nationella inkdpscentralen bor inte inne-
bira ndgon visentlig skillnad i kostnader for regionerna. Alternativet,
utebliven vird pd grund av brist pd likemedel, kan ocks8 forknippas
med kostnader for regionerna. Exempelvis kan instillda operationer
leda till ekonomiska forluster for sjukhusen.”

Regionerna behover organisera en struktur f6r att samordna sig
och snabbt bedéma behovet av likemedel som ska képas in och
acceptansen for pris och betalningsansvar. Eftersom det ocks3 inne-

!> Turunen, Miettinen, Setil et al; Financial Cost of Elective Day Surgery Cancellations;
Journal of Hospital Administration; Vol. 7, No. 6, 2018, s. 30-36.
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bir ett dtagande att finansiera likemedlen, behovs regiongemensamma
beslutsprocesser och personer med mandat att fatta sidana beslut
for alla regioners rikning.

Enligt vrt forslag bor regionerna tillhandahilla kompetens for
att bemanna de férhandlingsgrupper som behévs {6r varje upphand-
ling eller inkép, till exempel med inkodpare och kliniska experter.
Syftet dr att sikerstilla att avtalen som inkdpscentralen tecknar upp-
fyller nédvindiga krav och att gora de nationella inképen mer effek-
tiva genom regionernas kinnedom om marknaden. Regionerna be-
héver ha en férberedd organisation f6r det som innebir att de med
kort varsel kan bemanna férhandlingsgrupper med personer med
ritt kompetens och mandat nir Socialstyrelsen efterfrigar det. De
personer som ir aktuella att ingd 1 forhandlingsgrupper kan behova
vara sikerhetsklassade.

Vi anser inte att regionerna bér kompenseras finansiellt f6r med-
verkan 1 férhandlingsgrupper. Det ir inte en tillkommande arbets-
uppgift eftersom de sjilva annars skulle behéva soka efter och kopa
in likemedel for eget behov. Att dessa uppgifter samordnas genom
den nationella inkdpscentralen gor att den sammantagna resurst-
gingen for regionerna gemensamt blir mindre.

Bemanningen av férhandlingsgrupperna skulle kunna innebira
en risk att regionerna under en tid blir av med kompetens som de
sjilva behover. Samtidigt forvintar vi oss att sddana insatser sillan
kommer att behdvas i1 ett normallige, och de berér {3 individer —
uppskattningsvis tvd personer per forhandlingsgrupp. Det borde inte
innebira en stor belastning for regionerna att gemensamt bemanna
sddana forhandlingsgrupper. Det kan uppst8 storre utmaningar att
bemanna férhandlingsgrupper 1 en krissituation eller vid hojd bered-
skap, men i sidana situationer borde behovet av, och vinsten med,
nationell samverkan vara sirskilt stort. Det bor ocksd vara i regio-
nernas intresse att Socialstyrelsen genom samarbete med regionerna
stirker sin kompetens om likemedelsmarknaden, hilso- och sjuk-
virdens behov och ink&p och upphandling av likemedel. Konsekven-
serna om regionerna inte delar med sig av kompetens till férhand-
lingsgrupperna ir att inkdpen riskerar att bli mindre indamalsenliga,
inte uppfylla regionernas behov och ta lingre tid.
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Socialstyrelsen

Socialstyrelsen kommer enligt virt frslag att ansvara for en natio-
nell inképscentral f6r likemedel. Vi bedémer att Socialstyrelsen
behéver en kning av sitt anslag for att etablera och férvalta inképs-
centralen, se avsnitt 9.2.5.

Etableringsfasen pigir under en begrinsad tid och kriver kom-
petenser och resurser f6r projektledning och utveckling av olika pro-
cesser och system, exempelvis:

o avtal med leverantorer av 16sningar for distribution, lager och
fakturering

e processer for inkép, upphandling, dataanalys
e intern ledning och styrning

e rutiner for stdd, samrdd och bemanning frin regioner och andra

myndigheter, rutiner fér samverkan 1 ISF-SOLB

o IT-stdd for hantering av behov, avtal, tillgdng

Forvaltningsfasen kriver resurser fér bland annat
e att genomfdra forhandlingar och upphandlingar av likemedel

o forvalta avtal med leverantdrer av 18sningar for till exempel distri-
bution, lager och fakturering

o forvaltning av avtal med likemedelsforetag
¢ samverkan med andra aktorer kring brist pa likemedel

e uppfoljning, utbildning och évning.

De kompetenser myndigheten behover till férvaltning av inképs-
centralen ir i forsta hand inom likemedelsférsorjning, upphandling
och inkép och juridik. Den behéver ocksd resurser for ekonomisk
styrning och uppféljning och it-stéd som exempelvis affirssystem
for hantering av avtal. Medarbetare 1 ink6pscentralen behover ha for-
miga och mandat att agera proaktivt och strategiskt utifrén den aktu-
ella situationen.
En liten, kvalificerad organisation pd Socialstyrelsen bor vara

tillricklig for att forvalta och koordinera inkdpscentralen och delta
1 samverkan om bristsituationer med andra aktdrer. Den ska enligt
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vart forslag kompletteras med tillfillig bemanning med experter med
kompetens inom exempelvis inkép och upphandling och likemedels-
forsorjning frin regioner och andra myndigheter utifrn behovet i den
aktuella férhandlingen eller upphandlingen av ett likemedel. Social-
styrelsen behover dven tillgdng till likare och veterinir nir inkops-
centralen behdver anséka om licenser for likemedel den ska kopa.

Vi uppskattar att etablering och férvaltning av inkdpscentralen
kriver ett tillskott pd omkring 3 drsarbetskrafter inom Socialsty-
relsen.

Vir bedémning ir att nationella inkép pd grund av brist pé like-
medel 1 normallige kommer vara sillsynta och ske mer sillan in en
ging per ar. I en krissituation eller vid héjd beredskap kan inkops-
centralens verksamhet behéva skalas upp. Under covid-19-pandemin
var det pd grund av den globala bristen pa likemedel f6r intensiv-
vird nodvindigt att kopa in ett stort antal likemedel f6r nationellt
behov. I regionernas samverkan kring detta ingick omkring 20 perso-
ner med olika kompetens under den tid bristen pagick. Socialsty-
relsen behdver sannolikt inte en sd stor organisation under en kris
om den enligt virt f6rslag fir stdd frin regionerna och andra myndig-
heter, men i en krissituation behéver myndigheten ind3 prioritera
inom sin verksamhet och skala upp de funktioner som krivs for att
hantera krisen. Det ir sannolikt att regeringen i en sddan extrem
situation behover skjuta till extra medel till myndigheten.

Vibedomer att det ir férdelaktigt om inkdpscentralen upphandlar
yjinster som till exempel lagerhdllning, distribution och fakturering.
Eftersom inkdpscentralen behéver vara férberedd pa att agera snabbt,
kommer Socialstyrelsen att behdva upphandla sidana tjinster som
ir vilande till dess att de behovs. Det kriver resurser att forvalta
sidana avtal dven om tjinsterna inte anvinds for att inga upphand-
lingar eller inkép pagir.

For att kunna genomféra olika typer av uppdrag som omfattar
handel med likemedel behover Socialstyrelsen ha partihandelstill-
stind. Partihandelstillstind 4r férknippade med en kostnad. Myn-
digheten har redan i dag partihandelstillstind men det krivas andra
partihandelstillstdnd for inkdpscentralens verksamhet. Exempelvis
ir regelverket for partihandel med humanlikemedel inte samma som

for likemedel till djur, och det krivs ett separat tillstind f6r att parti-
handla med likemedel till djur."

¢ HSLE-FS 2021:95, Likemedelsverkets féreskrifter om partihandel med likemedel.
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Socialstyrelsen kommer att vara beroende av samverkan med
andra aktdrer for att den nationella inkdpsfunktionen ska fungera
och kunna agera snabbrt, till exempel med Likemedelsverket och
regionerna. Vi bedémer att det kan hanteras inom ramen fér den
situationsanpassade operativa samverkan (ISF-SOLB) dir berérda
aktorer ingdr och enas om de dtgirder som behdvs for att hantera
den aktuella bristsituationen.

Vid bristsituationer kommer inkdpscentralen i manga fallsannolikt
behova kopa likemedel av foretag som normalt inte verkar pd den
svenska marknaden. Dessa féretag kan ha mindre kunskap om svenska
regelverk, krav vid upphandlingar och hilsoekonomiska bedémningar
och s8 vidare. Det stiller krav p4 att inkdpscentralen ir férberedd pd
att hantera sddana situationer till exempel genom tydlig och anpassad
kommunikation till féretagen.

Vi férvintar oss att etableringen av en nationell inképscentral for
likemedel kan leda till positiva effekter genom synergier med Social-
styrelsens nuvarande uppdrag kring f6rsérjningsberedskap, till exem-
pel att kdpa in likemedel och andra sjukvardsprodukter till statliga
sikerhetslager. Det kan underlitta etableringen och férvaltningen
av inkdpscentralen och innebir méjlighet att effektivisera myndig-
hetens nuvarande uppdrag. Nigra exempel pd relevanta resurser och
aktiviteter som redan finns inom myndigheten ir:

e DPartihandelstillstind

e Samverkan med regionerna och andra myndigheter pa likemedels-
omridet och inom {6rsérjningsberedskap

e Medverkan i JPA och internationella samarbeten som kan bidra
med kunskap och nitverk

e Upphandlingsverksamhet med medarbetare med kunskap inom
upphandling och logistik

Etablering av it-system och processer for hantering av avtal for in-
kopscentralen kan skapa mervirde f6r myndighetens nuvarande verk-
samhet. Vart uppdrag har varit avgrinsat till likemedel. Men det skulle
kunna uppstd betydande synergier om den organisation vi foreslar
for inkdpscentralen pd sikt kan utdkas f6r att stédja Socialstyrelsens
hela uppdrag kring hilso- och sjukvirdens férsorjningsberedskap,
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vilket innefattar andra produktkategorier in likemedel. Det skulle
kriva en storre organisation fér inkdpscentralen dn den vi beskrivit.

Likemedelsverket

Likemedelsverket koordinerar den situationsanpassade operativa
samverkansstrukturen (ISF-SOLB, se avsnitt 3.6) som har en viktig
roll bland annat fér att bidra med kunskap infér och 1 samband med
avslut av uppdrag om nationella inkop av likemedel. Likemedels-
verkets formdga att analysera tillgdng och efterfrigan pd likemedel
och de prognoser myndigheten gér kommer att vara viktiga for att
ge inkdpsfunktionen vid Socialstyrelsen underlag.

Likemedelsverket behover 13 tillging till uppgifter om lager och
forsiljning av likemedel for att kunna skapa en nationell ligesbild
over tillgdng till och efterfrigan pd likemedel. Det ir sirskilt viktigt
eftersom regionerna inte har éversikt éver tillgingen till de likemedel
som forskrivs pd recept for att limnas ut pd 6ppenvirdsapotek.

Likemedelsverket behover ha rutiner och kapacitet for att utan
drojsmaél ge inkdpsfunktionen stéd nir det giller till exempel att ut-
reda och bevilja licenser eller dispenser {6r utlindska férpackningar
for likemedel som det kan finnas behov av att kopa in. Vi bedémer
att det ryms inom myndighetens ordinarie uppdrag.

Kommunikation mellan Likemedelsverket och inképsfunktionen
behéver kunna ske pd ett sikert sitt.

TLV

Vi féresldr en dndring i TLV:s instruktion som innebir att TLV pd
begiran av Socialstyrelsens inkdpsfunktion ska utfora sirskilt brads-
kande hilsoekonomiska bedémningar i friga om likemedel som inte
ingdr i likemedelsférminerna. Vi bedémer att behov av sddana hilso-
ekonomiska bedémningar mycket sillan kommer att uppstd och bara
1 sirskilda situationer, se avsnitt 4.5.6.

TLV behover forbereda processer f6r att hantera sddana sirskilt
bridskande hilsoekonomiska bedémningar {6r att vid behov snabbt
kunna ge stdd till inképsfunktionen i samband med ink&p av nya
likemedel som inte tidigare utvirderats med avseende pd kostnads-
effektivitet. De hilsoekonomiska bedémningar som inképsfunk-
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tionen foérvintas behdva miste genomféras mycket snabbt. Vi for-
vintar oss att de ir mindre ingdende och kriver mindre resurser av
TLV in de hilsoekonomiska bedémningar myndigheten normalt gor.

Vibeddmer att behovet av att stotta inkdpsfunktionen med hilso-
ekonomiska bedémningar kommer att uppstd mycket sillan, som
nir likemedel pa grund av mycket speciella omstindigheter inte kan
hanteras genom vanliga processer fér inférande, som de nya like-
medlen vid covid-19. Mot bakgrund av det bedémer vi att férbered-
elser och genomférande av hilsoekonomiska bedémningar bér rym-
mas inom myndighetens ordinarie uppdrag. I en situation d3 flera
likemedel pd kort tid behover utvirderas parallellt kan regeringen
behova skjuta till extra medel till myndigheten.

Forsvarsmakten

En nationell funktion {6r ink6p av likemedel kan stirka Forsvars-
maktens forutsittningar att 13 tillgdng till nédvindiga likemedel vid
bristsituationer d& likemedel inte kan kdpas in pd de sitt som For-
svarsmakten normalt anvinder. Om det uppstdr bristsituationer d3
Forsvarsmakten och regionerna har behov av samma likemedel, kan
det bli nodvindigt att prioritera eller dela upp den volym likemedel

som inkdpscentralen tillgingliggor. Sddana prioriteringar bér 1 frsta
hand hanteras inom ISF-SOLB.

Djur och djurigare

En nationell funktion {6r samordning och inkép av likemedel kommer
att innebira en forbittrad mojlighet att tillgodose djursjukvarden
med noédvindiga likemedel for behandling av samhillskritiska djur,
som tjinstehundar och djur som ir nédvindiga for livsmedelspro-
duktion.

Likemedelsforetagen

Med likemedelsforetag menar vi i det hir avsnittet foretag som har
forsiljningsgodkinnande for likemedel, eller deras ombud. Att like-
medelsforetag tecknar avtal for likemedel med en nationell ink&ps-
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funktion 1 stillet f6r genom de vanliga kanalerna for inkép, till exem-
pel med enskilda regioner, kan uppfattas som en avvikelse for foretag
som ir vana vid den svenska marknaden. Samtidigt kan det vara en
fordel och en férenkling for foretag att 1 en kris avtala med en part

i stillet for flera. Foretaget vars likemedel omfattas av bristsituationen
kommer som huvudregel redan att ingd i den situationsanpassade
operativa samverkan (ISF-SOLB) som hanterar den bristsituation
som ir skilet till att ett nationellt inkép initieras. Det bér innebira
att foretaget har insyn i den aktuella situationen och kinnedom om
att ett nationellt ink6p planeras.

Vi bedémer att nationella inkép kan stirka féretagens mojlighet
att uppritthélla f6rsérjningen till Sverige vid en krissituation. Det
underlittar for féretagen bide att Sverige agerar som nation, och
att det ir mojligt for staten att vid behov genomfora inkop pé ett
sddant sitt att dgandet av likemedlet omedelbart évergir frin fore-
taget till staten.

Vi foresldr att det ska framgd 1 TLV:s instruktion att myndigheten
ska kunna genomféra hilsoekonomiska bedémningar under sirskilda
omstindigheter, vilket kan vara nir den nationella inképscentralen
efterfrigar en sddan infor stillningstagande till ett avtal eller inkop.
S&dana beddmningar behover genomféras fort och kan dirfor behova
prioriteras fére TLV:s andra drenden, till exempel ansékningar om
att nya likemedel ska ing8 i férmanerna. Det skulle kunna drabba
foretag som har pigdende drenden hos TLV genom att beslut om
deras likemedel ska ingd i férmanerna fordréjs. Vi bedémer dock
att sddan paverkan pa foretagen ir mycket liten, eftersom vi férvintar
oss att hilsoekonomiska bedémningar i samband med nationella
inkép kommer att ske mycket sillan, och att de inte kommer kriva
sd mycket resurser av TLV att det skapas betydande undantring-
ningseffekter, se avsnittet om konsekvenser f6r TLV. Vi bedémer
att syftet med inkdpscentralen, att tillgingliggora likemedel for vird
som ir nddvindig f6r minniskors eller djurs liv och hilsa, gor vira
forslag proportionerliga i relation till den eventuella osikerhet den
kan innebira f6r likemedelsféretagen.
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Folkhilsomyndigheten

Vi foreslar ingen forindring i uppdrag till Folkhilsomyndigheten
med anledning av att en nationell ink&pscentral inrittas vid Social-
styrelsen. Folkhilsomyndigheten har i dag flera regeringsuppdrag
som handlar om att sikra tillgdng till nédvindiga likemedel 1 smitt-
skyddssyfte till Sverige.

Folkhilsomyndigheten bér medverka 1 ISF-SOLB f6r att vid behov
stotta inkopscentralen med expertis. Det ir sirskilt viktigt om det
blir aktuellt att kopa in likemedel som anviinds vid smittskydd, efter-
som Folkhilsomyndigheten besitter kompetens inom epidemiologi
och om upphandling av olika typer av avtal. Dirfor ir det viktigt att
Folkhilsomyndigheten deltar i samrid med inkdpscentralen nir det
giller upphandlingar som ror likemedel inom deras omriden. Vi be-
domer att det ryms inom myndighetens ordinarie uppdrag.

En nationell inkdpscentral {6r likemedel kan innebira en mojlig-
het f6r Folkhilsomyndigheten att {3 stéd och avlastning nir det
giller upphandlingar av likemedel, nir myndigheten bedémer att
det finns behov av det.

Oppenvérdsapoteken

Hur och om éppenvardsapoteken pdverkas av att det finns en natio-
nell inképscentral £6r likemedel kommer bero pd 1 vilken utstrick-
ning de ordinarie f6rsérjningsflddena for likemedel kommer att
uppritthillas. Inkdp via den nationella inkdpscentralen kan dven nir
de 1 huvudsak féljer ordinarie f6rsorjningstléden komma att paverka
apoteken. Exempel pd avvikelser som kan innebira en administrativ
belastning ir byte av partihandlare frdn vilken likemedlet ska bestillas,
indrade priser, tillfilliga eller indrade varunummer, och férpack-
ningar som avviker frin de vanliga kraven. Ju storre avvikelse frin
det vanliga forsorjningsflodet, desto mer paverkas apoteken.

Stora prisindringar for likemedel inom férmdnerna kan pverka
apoteken. Om ett likemedel under en period, till exempel till foljd
av ett nationellt inkdp 1 en bristsituation, far tillfilligt hogre inkops-
pris (AIP) med efterféljande hogre utforsiljningspris (AUP) kan
ett inkopt varulager till apotek till det hégre ink&pspriset innebira
en forlust om det inte hinner siljas under den period som det hogre
utférsiljningspriset giller.
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De likemedel som ir tillgingliga i bristsituationer ir ofta sidana
som inte ir godkinda f6r férsiljning pd den svenska marknaden, like-
medel 1 férpackningar med utlindsk mirkning och licenslikemedel.
For att {3 silja de senare behdver apoteken ansdka om licens, och de
betalar en avgift for det. Darfor innebir hanteringen av licenslike-
medel kostnader f6r apoteken i form av licensavgifter och 6kad admi-
nistration.

Nir det ordinarie likemedlet ter finns tillgingligt, upphér det
medicinska behovet som motiverade licensen. Apoteket fir inte expe-
diera licenslikemedlet om licensvillkoren inte lingre ir uppfyllda.
Vid en bristsituation finns dirfor risk att apoteken inte blir av med
de férpackningar av licenslikemedel de har 1 lager nir det ordinarie
likemedlet gir att bestilla. Vi bedémer dock den risken som liten,
eftersom nationella inkép sannolikt kommer att innebira att bara en
liten mingd likemedel fordelas till enskilda apotek och ofta kommer
att genomforas tillsammans med beslut om tvingande férdelning.

Som 1 alla bristsituationer, kommer éppenvirdsapoteken behova
ansvara for att patienter fir information och ridgivning nir de inte
far tillgdng till de likemedel de normalt anvinder.

Statens inkopscentral vid Kammarkollegiet

Vi foreslar att det ska framgd i f6rordningen med instruktion fér
Kammarkollegiet att myndighetens ansvar f6r upphandling av sam-
ordnade ramavtal avsedda f6r andra myndigheter inte omfattar sidana
inkop av likemedel som inkdpscentralen vid Socialstyrelsen far ut-
fora. Statens Inkopscentral vid Kammarkollegiet, som utfér upp-
handlingarna, besitter dock kompetens som kan vara virdefull vid
Socialstyrelsens inkép och upphandling av likemedel enligt vara for-
slag. Statens Inkdpscentral kan dirfér behova vara tillginglig for
samrdd med Socialstyrelsen 1 samband med etablering och férvalt-
ning av inkdpscentralen for likemedel, och bor ocksg vid behov ha
mojlighet att medverka i de grupper Socialstyrelsen tillsitter for att
forhandla om avtal fér likemedel. Vi bedomer att det ryms inom
myndighetens ordinarie uppdrag.

333



Konsekvenser av utredningens forslag SOU 2026:22

Vi noterar att Upphandlingsmyndigheten frén och med 2027
kommer att 6verta Kammarkollegiets uppdrag att upphandla sam-
ordnade ramavtal."”

Jordbruksverket

En nationell inkdpscentral kan bidra till sikrare tillging till kritiska
likemedel och vacciner f6r djursjukvard vid bristsituationer, vilket
stirker Jordbruksverkets formaga att hantera djurhilsokriser. Jord-
bruksverket kommer sannolikt att vara den aktér som identifierar
att en bristsituation kriver att inkdpsfunktionen agerar f6r att till-
gingligeora ett likemedel till djursjukvarden, och bedomer vilken
volym likemedel som krivs.

Jordbruksverket bér delta 1 samverkan kring likemedelsbrist och
vid behov stétta inkdpscentralen med veterinirmedicinsk expertis
och kompetens kring upphandling av likemedel till djur. Vi bedémer
att det ryms inom myndighetens ordinarie uppdrag.

Statens veterinirmedicinska anstalt (SVA)

SVA ir en expertmyndighet som bland annat har i uppdrag att med-
verka 1 att férebygga och bekimpa smittsamma djursjukdomar. Det
innebir bland annat att sikra tillgdng till nédvindiga vacciner fér
att forebygga smitta och hantera sjukdomsutbrott.'® Inom ramen
for uppdraget upphandlar och partihandlar SVA vacciner med fokus
pd livsmedelsproducerande djur. Den nationella inképscentral vi
foreslar paverkar inte myndighetens ansvar f6r sidana upphandlingar.
Om SVA bedémer att det dr indamélsenligt och det uppstér behov,
kan en nationell inképscentral for likemedel innebira en mojlighet
att £ stdd och avlastning nir det giller upphandlingar av vacciner.

SVA bér delta 1 samverkan kring likemedelsbrist och vid behov
stotta inkdpscentralen med veterinirmedicinsk expertis och kom-
petens kring upphandling av likemedel till djur. Vi bedémer att det
ryms inom myndighetens ordinarie uppdrag.

17 Fi2025/01831 Uppdrag till Kammarkollegiet att f6rbereda en 8verféring av vissa uppgifter
till Upphandlingsmyndigheten.
'8 Férordning (2009:1394) med instruktion for Statens veterinirmedicinska anstalt.

334



SOU 2026:22 Konsekvenser av utredningens férslag

9.2.5 Kostnader och hur férslagen bor finansieras

Vi uppskattar att kostnaden fér virt forslag om att inritta och an-
svara for en nationell inkdpscentral vid Socialstyrelsen uppgir till

e 6 miljoner kronor forsta dret till Socialstyrelsen for att etablera
ink&pscentralen

e 6,5 miljoner kronor varje &r for att forvalta och uppritthélla in-
képscentralen

Resursbehovet bor ses 6ver och vid behov justeras 1 samband med
att inkdpscentralen utvirderas.

Eftersom inkdpscentralens uppgifter rér planering och organisa-
tion for fredstida kriser och hojd beredskap foreslar vi att de finan-
sieras genom utgiftsomrdde 9.14 om civil beredskap.

Inkopscentralen ska agera nir det ir brist pd likemedel som inte
1 tillricklig utstrickning kan tillgingliggéras pd ordinarie sitt. Den
kan vid behov {4 uppdrag av andra statliga myndigheter att genom-
féra upphandlingar av likemedel, till exempel till statliga sikerhets-
lager.

Utover de faktiska inkdp och upphandlingar av likemedel som
inképscentralen behéver gora, ska den forbereda och férvalta avtal,
upphandlingsverktyg och administrativa system och rutiner for att
snabbt kunna agera vid behov, se avsnittet om konsekvenser {or
Socialstyrelsen.

Det innebir att inkdpscentralen behéver en liten men kvalificerad
organisation, exempelvis bemannad med kompetens inom farmaci,
upphandling, juridik, ekonomi och systemadministration. Dirtill
behéver Socialstyrelsen resurser for fasta kostnader for avtal om
distribution, lager och marknadsbevakning samt fér partihandels-
tillstind.
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Tabell 9.1 Kostnadsuppskattning for etablering och forvaltning
av inkdpscentralen

Etablering och implemen- Forvaltning,
tering, forsta aret arskostnad
(tusental kronor) (tusental kronor)
Personal 6 000 motsvarande 6 000 motsvarande
3 arsarbetskrafter* 3 arsarbetskrafter
Lopande kostnader,
t.ex. avtal for distribution,
lager, partihandelstillstand 500
Summa 6 000 6 500

* Enligt uppgift fran Socialstyrelsen.

Resursbehovet for inkdpscentralen bér utvirderas och vid behov
justeras, se avsnitt 9.2.13. Vid en méjlig framtida utveckling av in-
kopscentralen som till exempel kan omfatta andra delar av hilso-
och sjukvardens forsérjningsberedskap, exempelvis inkép och upp-
handling av medicinteknik uppskattar Socialstyrelsen att omkring
6 rsarbetskrafter skulle krivas f6r férvaltning av funktionen.

For att agera snabbt om det uppstdr mojlighet att kopa eller pd
annat sitt sikra tillgdngen till en viss mingd likemedel nir det rdder
brist eller risk for brist pd likemedel som det ir stor efterfrigan pé,
behover Socialstyrelsen genom den nationella inképscentralen kunna
vara statlig garant for finansiering av likemedel. Socialstyrelsen har
en angiven ldneram {6r samhillsinvesteringar 1 sitt regleringsbrev,
som faststills i budgetpropositionen varje r. Lineramen ir 1,6 mil-
jarder kronor &r 2026.

Vibedémer att det behdvs ett utrymme 1 Socialstyrelsens lane-
ram pd omkring 100 miljoner kronor fér uppdraget att sikra tillging
till likemedel genom den inkdpscentral vi f6resldr. Vi baserar upp-
skattningen p4 att det behover finnas utrymma att képa mer in ett
tillfalligt parti likemedel per 3r och att det kan uppstd situationer d3
flera olika likemedel behéver képas samtidigt. Kostnaderna ska ticka

o Akuta inkép, eller kostnader for att likemedelsforetaget ska siker-
stilla leveranser till Sverige, av kritiska partier med likemedel.

o Kostnader f6r transport och hantering.

o Sikerhetsmarginal for prisvariationer och oférutsedda hindelser.
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Uppskattningen dr baserad pd ett normallige. I hindelse av fredstida
kris, hojd beredskap eller krig kan behovet av nationellt samordnade
inkép 6ka och det kan krivas ett storre utrymme 1 ldneramen.

Atgirder for att minimera kostnader

Vi foresldr att den nationella inkdpscentralen for likemedel vid Social-
styrelsen bestdr av en liten fast organisation med nyckelpersoner som
kompletteras med stdd frén experter med kompetens inom inkép
och upphandling, likemedelsmarknaden, och likemedelsf6rsérjning
frdn regioner och andra myndigheter utifrin behovet i det enskilda
drendet. Socialstyrelsen har i dag vissa uppdrag som omfattar inkop
och upphandling av likemedel och andra sjukvardsprodukter och det
finns mojlighet att tillvarata synergier, som hantering av partihandels-
tillstdnd och férvaltning av avtal. Den begrinsade grundbemanning vi
foresldr innebir betydligt ligre kostnader jimfort med en fullskalig
permanent organisation.
Foérdelarna med en sddan modell dr att den

¢ undviker dubblering av kompetens och resurser

o mojliggor tillgdng till specialistkompetens frin hela landet vid

behov

o ger flexibel bemanning som kan anpassas efter uppdragets om-
fattning och behov

e stirker samverkan och leder till kunskapsoverforing mellan olika
aktorer

Bevakning av marknaden fér likemedel, analys av behovet 1 hilso-
och sjukvirden eller djursjukvarden och sékning efter partier med
likemedel f6r inkop kommer att ske inom redan etablerade samver-
kansstrukturer som ADL-nitverket och situationsanpassad operativ
samverkan for likemedelsbrist (ISF-SOLB). Dirfér behover inkops-
centralen generellt inte omfatta sidan verksambhet.

Vi har avgrinsat inkdpscentralens grunduppdrag till situationer
da det ir brist eller risk for brist pd likemedel som ir nodvindiga
for vird som syftar till att skydda liv eller hilsa, och tillgdngen till
likemedlen inte pd ett tillrickligt sitt kan sikerstillas genom van-
liga ink&psvigar. Det innebir att inképscentralen inte konkurrerar
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med regionernas ordinarie inkdpsverksamhet. Nir det giller vart
forslag om att andra myndigheter ska ha mojlighet att ge uppdrag
3t inkdpscentralen, ir avsikten att dessa myndigheter avlastas och
den totala resursdtgingen blir oférindrad.

Var bedémning ir att resursdtgingen fér den nationella funktion
for samordning och inkép av likemedel vi f6reslir genom att inritta
en inkdpscentral vid Socialstyrelsen ir proportionerlig 1 férhdllande
till syftet att sikra tillgdngen till likemedel vid bristsituationer nir
andra inkopsvigar inte kan anvindas. Alternativa 16sningar med mer
omfattande permanenta strukturer skulle leda till betydligt hogre
kostnader utan motsvarande nytta. Samtidigt innebir den organisation
vi foresldr en grund som vid behov och p lingre sikt kan utékas,
till exempel f6r att omfatta andra produktkategorier in likemedel
som dr viktiga for hilso- och sjukvdrdens forsérjningsberedskap.

9.2.6 Konsekvenser for det kommunala sjalvstyret

Regionerna ansvarar for att férsorja hilso- och sjukvirden med like-
medel for att kunna fullgéra sitt uppdrag att tillhandahalla hilso-
och sjukvdrd."” Forslaget att etablera en nationell inképscentral vid
Socialstyrelsen innebir dirmed en begrinsad inskrinkning i det
kommunala sjilvstyret, eftersom beslut om ink&p i vissa situationer
flyttas frin regional till nationell niva.

Virt forslag innebir att inkdpsfunktionen endast ska kopa like-
medel 1 bristsituationer nir de vanliga inképskanalerna inte ir méj-
liga att anvinda 1 tillricklig utstrickning. Detta avgrinsade uppdrag
ir proportionerligt eftersom:

e Det fyller ett behov som regionernas vanliga inképskanaler inte
kan tillgodose och innebir en méjlighet att utféra vird som inte
skulle vara méjlig utan tillgdng till likemedel.

e Vid bristsituationer utfér inkdpscentralen uppdrag nir ordinarie
inkdpsvigar inte fungerar eller inte ir tillrickliga. Mojligheten for
inkdpscentralen att vid behov stétta statliga myndigheter vid inkop
till statliga sikerhetslager pdverkar inte regionernas ansvarsomrade.

1% Se 5 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med likemedel och 5 kap. 2 § hilso- och sjuk-
vérdslagen (2017:30).
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e Inkoépscentralen kan kpa likemedel som forskrivs pd recept och
limnas ut pd dppenvardsapotek; i dag finns det ingen nationell
samordnande funktion med ett sidant uppdrag.

Virt forslag far dirmed en begrinsad paverkan pd det kommunala
sjilvstyret. Regionerna kommer s lingt det ir mojligt att kunna
fortsitta fatta beslut om inkdp och upphandling av likemedel uti-
frdn sina egna behov och sitt ansvar att bedriva hilso- och sjukvérd
1 enlighet med ansvars- och nirhetsprincipen.

Att kdpa in ett parti likemedel som kan férdelas utifrin den mest
prioriterade virden ir mindre ingripande f6r det kommunala sjilv-
styret dn att till exempel omférdela likemedel som finns i vdrdens
verksambhet, vilket skulle vara ett alternativ om det inte gir att i
tillgdng till likemedel p& annat sitt.

Inképscentralens paverkan pd det kommunala sjilvstyret mini-
meras ocksd genom att regionerna kommer att ha ett stort inflytande
over dess verksamhet, pa foljande sitt:

e Uppdrag till inképscentralen kommer att kunna initieras genom
information som framkommer inom samverkansstrukturen ISF-
SOLB, dir regionerna medverkar.

o Inképscentralen bor inte inleda ett inkép till hilso- och sjukvirden
utan att regionerna har bedémt att det finns ett behov och vilken
volym likemedel som behovs.

e Regionerna kommer att ha en avgorande roll i att prioritera till
vilken vard de likemedel som kops in ska anvindas.

e Regionerna kommer genom medverkan 1 férhandlingsgrupper
kunna vara delaktiga 1 att utforma villkoren i de avtal som in-
kopscentralen ska ing3.

9.2.7 Konsekvenser for beredskap och krissituationer

Vira forslag forvintas stirka Sveriges formaga till likemedelsforsorj-
ning i krissituationer och vid h6jd beredskap genom att det blir moj-
ligt att kopa in nédvindiga likemedel f6r nationella behov till den
vird som ir prioriterad, bdde for hilso- och sjukvirden, djursjuk-
vard och Forsvarsmakten.
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Den nationella inkdpscentralen {6r likemedel kan forbittra Sveriges
forsorjningsberedskap for likemedel och stirka krishanteringsfor-
magan pd en rad olika sitt:

o Bittre férmdga att agera samlat och snabbt vid plétsliga bristsitu-
ationer genom en etablerad inkdpsfunktion med férberedda rutiner,
avtal och samverkansstrukturer och som kan verka 1 anslutning
till Socialstyrelsens 6vriga uppdrag kring férsérjningsberedskap.

e Samverkansstrukturen ISF-SOLB ir redan etablerad och kan
verka 1 normallige och 1 kris, dd den fr st6d av Socialstyrelsens
situationsanpassade samverkansgrupp vid krissituationer, ISF-

SONAS (se avsnitt 3.6).

¢ Genom samverkan 1 ISF-SOLB och ISF-SONAS uppstir {6r-
mdga att prioritera och fordela likemedel utifrin ett nationellt
helhetsperspektiv. Férsvarsmakten medverkar 1 samverkansstruk-
turerna och har insyn i den aktuella bristsituationen. Det gor det
mdjligt att samordna civila och militira behov vid inkép av like-
medel.

o Forbittrad styrkeposition pd den globala likemedelsmarknaden
1 kris- och bristsituationer genom att vara en storre aktér som
forhandlar for hela landets rikning.

o Stirkt mojlighet att nyttja internationella samarbeten, exempelvis
inom EU eller genom nordiska samarbeten.

Virt forslag om en nationell inkdpscentral kompletterar andra pa-
gdende beredskapssatsningar inom likemedelsomridet, till exempel
dtgirder for att stirka lagerhdllning av likemedel.

9.2.8 Konsekvenser for konkurrens och marknad

Vi bedomer inte att forslagen fir konsekvenser pd konkurrens och
marknad f6r likemedel i Sverige. Den nationella inkdpscentralen ska
anvindas sillan och bara nir andra inképskanaler inte ir ullrickliga
och kommer didrmed inte att konkurrera med andra inképsvigar eller
sitt att tillgingliggora likemedel. Vi bedomer att inképscentralen
inte kommer att pdverka konkurrensen mellan foretag eftersom den
ska agera 1 bristsituationer.
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Att teckna avtal med en nationell inképsfunktion i stillet for att
till exempel avtala direkt med enskilda regioner innebir ett avsteg frin
de vanliga kanalerna fér inkép som likemedelsforetag dr vana vid pd
den svenska likemedelsmarknaden. Om ett sidant avsteg innebir att
foretagen uppfattar den svenska marknaden som osiker skulle det
kunna paverka deras vilja att tillhandahilla likemedel och bedriva
forskning i Sverige. Vi menar dock att vira forslag innebir férutsig-
barhet for foretag, eftersom vi féresldr att férordningen med instruk-
tion f6r Socialstyrelsen ska beskriva de begrinsade férutsittningar
under vilka inkdpscentralen kan anvindas.

9.2.9 Konsekvenser for de allmadnna forvaltningsdomstolarna

Vi férvintar oss inte att forslagen far betydande paverkan pd de all-
minna férvaltningsdomstolarna. De upphandlingar som inképscentra-
len f6r likemedel gor kan 6verklagas till de allmidnna férvaltnings-
domstolarna, men vi bedémer att det kommer att vara ovanligt
eftersom nationella inkép kommer att ske sillan.

9.2.10 Ovriga konsekvenser
Konsekvenser ur jaimstilldhetsperspektiv

Likemedel som inkdpscentralen képer in eller upphandlar ska fér-
delas utifrdn en prioritering enligt den etiska plattformen 1 hilso- och
sjukvarden. Nationella inkép kan dessutom sannolikt ofta ske i kom-
bination med att Likemedelsverket beslutar om tvingande férdelning.
Det innebir att de patienter som har stérst behov av behandling ska
fa tillgdng till likemedel, oavsett var i landet de bor och oavsett kon,
lder, socioekonomiska och andra faktorer.

Konsekvenser for miljon

Vi bedémer inte att vira forslag fr konsekvenser f6r miljon, efter-

som de bygger pd att ordinarie distributionsvigar for likemedel ska
anvindas. Genom att regionerna eller berérda myndigheter kan pé-
verka vilken volym likemedel som bér upphandlas vid bristsituatio-
ner minskar risken att for stora miangder blir tillgingliga genom
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inkdpscentralen, och dirmed risken for onddig destruktion av like-
medel. Det finns dock viss risk fér destruktion av receptlikemedel
om inkdpscentralens likemedel inte ir slutsdlda nir bristsituationen
upphor, eftersom dppenvirdsapoteken inte fir limna ut likemedel
som forskrivs pd licens och dispens, nir det ordinarie godkinda
likemedlet ir tillgingligt.

9.2.11 Forslagens forenlighet med EU-ratten

Vi finner att vart férslag att inritta en nationell inkdpscentral for
likemedel dr forenligt med EU-ritten. Inkdpscentraler regleras i
lagen (2016:1145) om offentlig upphandling vilken till stor del ut-
gor ett inférlivande av upphandlingsdirektivet.” T upphandlingsdirek-
tivet beskrivs bland annat vad som avses med en inkdpscentral och
att upphandlande myndigheter far anskaffa varor eller tjinster frin
en inkdpscentral.” Det anges diremot inte ndgra sirskilda férutsitt-
ningar som ska vara uppfyllda fér att en inképscentral ska f4 anlitas.”

Virt f6rslag om att inritta en nationell inkdpscentral f6r likemedel
ska ske 1 enlighet med bestimmelserna i lagen om offentlig upphand-
ling. Dirmed beddmer vi att det ir forenligt med EU-ritten.

9.2.12 Ikrafttradande och informationsinsatser

Vi bedomer att véra forslag bor trida 1 kraft s3 snart som mojligt
och féresldr dirfor den 1 januari 2027 som datum fér ikrafttridande.
Se kapitel 8.

9.2.13 Utvérdering

Den nationella inképscentralen bor utvirderas dels efter att den har
anvints till ett uppdrag, dels omkring tvd 3r efter att den etablerats
och direfter omkring vart tredje ar. Socialstyrelsen bér utvirdera in-
kopscentralen efter att den har genomfort ett uppdrag, men en extern
part, till exempel Statskontoret eller Myndigheten f6r Vird och

2 Europaparlamentets och ridets direktiv 2014/24/EU av den 26 februari 2014 om offentlig
upphandling och om upphivande av direktiv 2004/18/EG.

2! Europaparlamentets och ridets direktiv 2014/24/EU, artikel 2.1.14-16 och 37.1.

2 Prop. 2015/16:195 s. 538.
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Omsorgsanalys, bor ansvara fér dvergripande utvirderingar och dter-
rapportera till regeringen, som fir besluta om det finns skil att fatta
beslut om eventuella férindringar i funktionens uppdrag eller orga-
nisation. Sddan utvirdering kan omfatta:

o Effektivitet och indamailsenlighet: férmga att sikra likemedel
till Sverige, 1 relation till behovet. Bland annat kan féljande indi-
katorer anvindas:

— Hur ofta funktionen har efterfrdgats och anvints.
— Volymen inkopt likemedel 1 férhéllande till behov.
— Vilken typ av avtal eller inkép som har anvints.

e Organisation och samverkan med regionerna, Likemedelsverket
och andra berérda aktérer i ISF-SOLB i samband med initiering,
genomfdrande och avslutande av inkops- eller upphandlingsupp-
drag. Uppféljning kan omfatta

— Kvalitativ utvirdering av néjdhet hos berérda aktorer.
— Kvalitativ utvirdering av processen frin initiering till avslut.

— Kvalitativ och kvantitativ utvirdering av férhandlingsgrupper
med avseende pd processen for férhandling, bemanning, och
tidsdtgdng. Det ir sirskilt viktigt att utvirdera resursdtging
for regionerna och andra myndigheter vid medverkan i f6r-
handlingar.

e Ekonomisk utvirdering, till exempel
— Kostnader fér att inritta inkpscentralen.

— Lopande kostnader for att forvalta inképscentralen, inklusive
avtal om tjinster med andra aktorer.

— Kostnader for inkdpta likemedel 1 relation till kostnad fér mot-
svarande likemedel enligt ordinarie inkdpsvigar i ett normallige.
Kostnader for eventuell lagerhdllning, kassation, med mera.
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10  Forfattningskommentar

10.1 Forslaget till lag om andring i lagen (2002:160)
om ldkemedelsférmaner m.m.

13a§

N ett likemedel som bar ett faststillt pris enligt 7 § tillhandahdlls genom dt-
girder som vidtagits av inkdpscentralen for likemedel vid Socialstyrelsen pd
grund av brist eller risk for brist pd likemedlet, far Tandvdrds- och likemedels-
formansverket tillfilligt dndra det faststillda priset.

Vid bestimmande av det tillfilligt indrade priset ska myndigheten utgd
fran de forutsittningar som giller for likemedlets tillbandahdllande nér det
sker genom inkdpscentralens dtgirder.

N forutsittningarna for det tllfilligt indrade priset inte lingre foreligger
ska Tandvdrds- och likemedelsformansverket besluta att dndringen ska upp-
héra att gilla.

Bestimmelsen ir ny och reglerar en méjlighet for Tandvards- och
likemedelstérménsverket att tillfilligt indra f6r Sppenvardsapoteken
faststillda inkops- och forsiljningspris f6r forménslikemedel nir
Socialstyrelsens inkdpscentral behovt vidta dtgirder pd grund av brist
eller risk for brist pd ett likemedel, se 15 ¢ § forsta stycket forord-
ningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen. Vid en global
eller en internationellt omfattande likemedelsbrist kan ett likemedels
pris oka. De likemedel som inkdpscentralen for likemedel vid Social-
styrelsen 1 ett sidant fall genom olika dtgirder kan tillgingliggdra for
patienter i Sverige kan d4 komma att betinga ett hogre pris dn det in-
kopspris som faststillts enligt 7 §. Enligt forsta stycket tar Tandvards-
och likemedelsverket mojlighet att tillfilligt indra de faststillda
ink6ps- och forsiljningspriserna i sidana fall. Skulle priset 1 ndgot
fall allfilligt behova justeras nedit medger bestimmelsen dven en
sddan dndring.
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Av bestimmelsens andra stycke framgir att Tandvards- och like-
medelsférmansverket ska utgd frin férutsittningarna f6r inkdpscen-
tralens tillhandah&llande av likemedlet vid bestimmandet av det till-
falligt indrade priset. Socialstyrelsen ska limna nédvindiga uppgifter
till Tandvards- och likemedelstormansverket f6r att mojliggdra myn-
dighetens beddmning av hur ett faststillt pris kan behéva dndras 1
dessa situationer, se 15 f § férordningen med instruktion fér Social-
styrelsen. Sidana uppgifter kan exempelvis avse prisnivier och tid-
punkt f6r tillhandah8llande av likemedlet. Vid en tillfillig dndring
av ett faststillt pris kan det indrade priset innebira en avvikelse frin
kriteriernai 15 § 1 lagen.

Enligt bestimmelsens tredje stycke ska Tandvirds- och likemedels-
formansverket besluta att en tllfillig prisindring ska upphéra att gilla
nir det inte lingre foreligger skil f6r en sidan dndring, exempelvis
1 samband med att likemedelsbristen ir avhjilpt och likemedlet till-
gingliggdrs genom normala bestillningsvigar igen. Enligt 15 f § for-
ordningen med instruktion f6r Socialstyrelsen ska Socialstyrelsen
meddela Tandvards- och likemedelstérmansverket om nir inképs-
centralens tillhandahllande kommer att upphéra.

Overvigandena finns i avsnitt 6.5.

Ikrafttridande

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2027.

Andringen bor trida i kraft samtidigt som 6vriga forslag i betink-
andet. Overvigandena finns 1 avsnitt 8.1.

10.2  Forslaget till lag om andring i lagen (2009:366)
om handel med lakemedel

1 kap.
)

I denna lag finns bestimmelser om

— detaljhandel med likemedel till konsument (2 kap.),
— apoteksombud (2 a kap.),

— partihandel med likemedel (3 kap.),

— f6rmedling av humanlikemedel (3 a kap.),
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— retur av likemedel frin 6ppenvirdsapotek (3 b kap.),

— detaljhandel med likemedel till hilso- och sjukvirden (4 kap.),

— sjukhusens likemedelsférsérjning (5 kap.),

— maskinell dosdispensering pd 6ppenvéirdsapotek (6 kap.),

—tillsyn (7 kap.),

— handliggning, tystnadsplikt, avgifter och 3terkallelse av tillstind (8 kap.), och
— ansvar, férverkande, verklagande och ytterligare bemyndigande (9 kap.).

Paragrafen utgér en inledande bestimmelse som anger de kapitel som
finns i lagen. I paragrafen infors ett tilligg 1 strecksatsen som avser
kapitel 8 dir det framgar att dven tystnadsplikt regleras 1 kapitlet.
Overvigandena finns i avsnitt 7.7.

5a§

Bestimmelserna i denna lag om

1. omférdelning i 2 kap. 9 b § andra stycket, 4 kap. 3 § forsta stycket och 5 kap.
1 a § andra stycket,

2.returi2 kap. 9c §och 5Skap. 15§, och

3. fordelning i 3 kap. 3 ¢ § andra stycket,
ska inte tillimpas mot en aktér som samtidigt omfattas av ett beslut enligt 16 a
kap. 5 § hilso- och sjukvdrdslagen (2017:30) som dligger aktiren att fordela
eller omfordela samma likemedel. De ska inte beller tillimpas nér det foljer
av ransoneringslagen (1978:268), nér den lagen tillimpas, att akiérer ska han-
tera likemedel pd annat sitt.

Bestimmelsen ir ny och reglerar forhéllandet mellan bestimmelserna
om tvingande omfordelning, retur och férdelning 1 lagen och ett
beslut om hjilp vid katastroftillstind mellan kommuner och regio-
ner i enlighet med 16 a kap. 5 § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30)
och vad som féljer av ransoneringslagen (1978:268) nir den lagen
tillimpas.

Bestimmelsen tydliggor att skyldigheten att tvingande omfordela,
returnera och fordela ett likemedel enligt lagen om handel med
likemedel dr subsidiir till dels ett beslut om hjilp mellan kommuner
och regioner vid katastroftillstind enligt hilso- och sjukvirdslagen,
dels till ransoneringslagen nir den lagen tillimpas. Detta giller nir
skyldigheten enligt de senare lagarna omfattar samma likemedel och
samma aktor.

Overvigandena finns i avsnitt 5.12.
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Beslut om bjélp vid katastroftillstind
7§

Ett beslut enligt 16 a kap. 5 § hdlso- och sjukvdrdslagen (2017:30) om lim-
nande av hjalp mellan kommuner och regioner vid katastroftillstind medfor
att den som omfattas av beslutet fir fordela eller omfordela likemedel i en-
lighet med vad som anges i beslutet om limnande av hyilp.

Regeringen, eller den myndighet regeringen bestimmer, fir meddela fére-
skrifter om hanteringen av likemedel och krav pd dokumentation vid fordel-
ning eller omférdelning enligt forsta stycket.

Bestimmelsen ir ny. Enligt forsta stycket fir den som omfattas av ett
beslut om hjilp vid katastroftillstind enligt hilso- och sjukvirdslagen
(2017:30) fordela eller omfordela likemedel 1 enlighet det beslutet
utan hinder av bestimmelserna i lagen.

Enligt andra stycket fir regeringen eller den myndighet regeringen
bestimmer meddela foreskrifter om vad som nirmare ska gilla vid
utférandet av sddana dtgirder. Bemyndigandet avser hanteringen av
likemedel vid férdelning eller omférdelning som vidtas till f6ljd av
ett beslut om hyjilp vid katastroftillstdnd enligt hilso- och sjukvirds-
lagen och krav f6r dokumentation som ska upprittas 6ver detta.

Overvigandena finns i avsnitt 5.11.

2 kap.
Omférdelning och tvingande retur av likemedel
9b§

Likemedelsverket fdr i enskilda fall besluta att ett likemedel far omfordelas

mellan de som bar tillstind enligt 1 § att bedriva detaljhandel med likemedel
till konsument, om det dr brist pd det likemedlet och det dr nodvindigt for att
skydda méinniskors eller djurs liv eller hilsa.

Om en brist avser ett likemedel som behivs for vdrd som dr nédvéndig for
ménniskors eller djurs v och hilsa och frivilliga digirder enligt forsta stycket
inte kan antas vara tillvickliga far Likemedelsverket besluta att likemedlet ska
omférdelas mellan dppenvdrdsapotek eller fran dppenvirdsapotek till sjukhus-
apotek. Ett sddant beslut ska vara tidsbegrinsat och ska upphéra att gilla sd
snart forutsitiningar for beslutet inte lingre foreligger.

Vid omférdelning enligt andra stycket ska den, till vilken likemedlet om-
fordelas, ersitta den som omfordelar likemedlet det faktiska inkdpspris denne
erlagt for likemedlet samt kostnader for transporten som féranleds av omfor-
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delningen. Den som omfordelar likemedlet ska dokumentera hanteringen sd
att likemedlet kan spdras.

Bestimmelsen ir ny. Forsta stycket foreslds 1 Socialdepartementets
promemoria Frivillig férdelning och omférdelning av likemedel
(S2025/01745) och innebir att en innehavare av ett tillstdnd att be-
driva 6ppenvirdsapotek frivilligt f8r omfordela likemedel till andra
oppenvérdsapotek under vissa forutsittningar. De férutsittningar
som ska foreligga for att Likemedelsverket 1 ett enskilt fall ska i
besluta att ett likemedel f8r omférdelas pa frivillig vig ir att det dr
brist pa ett sirskilt likemedel och att dtgirden ir nédvindig for att
skydda minniskors och djurs liv eller hilsa.

Enligt andra stycket tir Likemedelsverket besluta om tvingande
omfordelning nir frivilliga dtgirder inte kan antas vara tillrickliga.
Det ir Likemedelsverket som gor den slutliga bedémningen att f6r-
utsittningarna for ett sddant beslut ir uppfyllda men infér beslutet
ska samverkan ske med myndigheter, representanter for regioner
samt andra berdrda aktdrer, se kommentar till 8 kap. 1 a §. For att ett
beslut om tvingande omférdelning ska kunna fattas ska det, utéver
att frivilliga tgirder inte kan anses tillrickliga, foreligga brist pa ett
likemedel som behovs f6r vard som dr nédvindig f6r mianniskors
eller djurs liv och hilsa. Ett beslut om tvingande omférdelning kan
avse att likemedel ska omfordelas till ett eller flera andra 6ppenvards-
apotek och till ett eller flera sjukhusapotek.

Ett beslut om tvingande omférdelning kan innehilla information
om bl.a. vilket likemedel som ska omférdelas, till vem eller vilka
mottagare det omférdelade likemedlet ska levereras och andra férut-
sittningar som ska gilla f6r omférdelningen. Beslutet kan exempelvis
rikta sig till ett eller flera utpekade 6ppenvirdsapotek eller till hela
apotekskedjor. Det dr Likemedelsverket som fir géra bedémningen
1 varje bristsituation dir det foreligger forutsittningar for ett beslut
om tvingande omfordelning att utforma beslutet s3 att det blir inda-
mélsenligt. Situationer med likemedelsbrist som féranleder &tgirden
kan variera stort i omfattning och i vilka konsekvenser det fir for
patienter och hilso- och sjukvirden. Aven djursjukvirden kan drabbas
av en brist. Likemedelsverket behéver dirfor kunna utforma besluten
utifrdn f6rutsittningarna i varje enskilt fall.

Ett beslut om tvingande omférdelning ska vara tidsbegrinsat. Om
det foreligger férutsittningar for ett fortsatt beslut om tvingande
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omférdelning nir den beslutade tiden upphér kan beslutets giltighets-
tid dock férlingas. Om férutsittningarna for ett beslut om tvingande
omférdelning upphor under ett besluts giltighetstid ska beslutet
upphivas.

Enligt tredje stycket ska den som omférdelar likemedlet enligt ett
beslut om tvingande omférdelning ersittas av den som mottar like-
medlet med det faktiska inképspriset som erlagts, och fér de kost-
nader f6r likemedelstransporten som uppstir vid omférdelningen.
Detta dr samma ersittningsprincip som giller vid annan tvingande
omfordelning enligt lagen, jimfor 4 kap. 3 § och 5 kap. 1 a §. Det
3ligger den som omférdelar likemedlet att dokumentera hanteringen
for att mojliggdra sparbarhet dver likemedel som omfoérdelas samt
for att mojliggora tillsyn 6ver hanteringen 1 efterhand.

Overvigandena finns i avsnitt 5.7.

9c§

Likemedelsverket far besluta att ppenvdrdsapotek ska returnera ett likemedel,
som omfattas av ett beslut enligt 3 kap. 3 ¢ § andra stycket om fordelning av
likemedel, till den partihandlare som levererat det.

Vid en retur enligt forsta stycket ska vad som anges i 3 b kap. 1 § andra
stycket, 5 och 6 §§ om retur av likemedel frin dppenvirdsaporek gilla i tillimpliga
delar och 3 b kap. i 6vriga delar enligt vad Likemedelsverket anger i sitt beslut
om retur.

Bestimmelsen idr ny. Enligt forsta stycket far Likemedelsverket be-
sluta att ppenvirdsapotek ska returnera sitt lager eller delar av sitt
lager av ett likemedel som det ir brist, eller risk for brist, pa till den
partihandlare som levererat likemedlet. Likemedel kan under vissa
forutsittningar dterforas till en partihandlares siljbara lager efter en
retur. Bestimmelsen mojliggor dirfor att likemedel vid en bristsitua-
tion kan férdelas om till de mottagare som har stérst behov av dem
1 storre utstrickning in vad som annars vore méjligt. Enligt 3 kap.
3 ¢ § andra stycket fr Likemedelsverket besluta att en partihandlare
ska férdela likemedel p4 visst sitt, se kommentaren till den bestim-
melsen. Ett sddant beslut ir en forutsittning f6r att Likemedelsverket
ska kunna besluta att 6ppenvirdsapotek ska returnera likemedlet.
Enligt andra stycket ir den partihandlare som har levererat like-
medlet skyldig att ombesérja returen och 6ppenvéardsapoteket ska
krediteras for returnerade likemedel pd samma sitt som vid en retur
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enligt 3 b kap. Bestimmelsen 13 b kap. 6 § om att det ligger den som
returnerar likemedlet att uppritta dokumentation éver hanteringen
av returen si att likemedlet gir att spara giller dven vid en tvingande
retur. Situationer med likemedelsbrist varierar i omfattning och med
avseende pd vilka konsekvenser de har fér patienter och fér hilso-
och sjukvirden. Aven djursjukvirden kan drabbas av en brist. Dir-
fér behover beslut om tvingande retur kunna utformas utifrin be-
hoven 1 varje sidan situation vad giller vem de ska rikta sig till och
hur omfattande returkraven ska vara. Det 8ligger Likemedelsverket
att gora bedémningar for att besluten ska bli indamalsenliga i de en-
skilda fallen. Enligt 8 kap. 1 a § ska myndigheten infér dessa beslut
samverka med aktdrer som har visentliga och aktuella uppgifter om
likemedelssituationen som ir nodvindiga for att fatta dessa beslut.
Overvigandena finns i avsnitt 5.6.1 och 5.6.3.

11§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela
foreskrifter om

1. utformning av sddana lokaler som avses 16 § 2,

2. inom vilken tid tillhandah&llandet enligt 6 § 3 ska ske,

3. vilken kompetens och erfarenhet en likemedelsansvarig enligt 6 § 4
ska ha,

4. egenkontroll enligt 6 § 8,

5. information, rddgivning och personalens kompetens enligt 6 § 11,

6. anvindning av det varumirke som avses 1 6 § 12,

7. expediering av foérskrivningar och undantag frdn kravet p4 farma-
ceutisk kompetens enligt 9 a §,

8. omfordelning av likemedel enligt 9 b §,

9. retur av likemedel enligt 9 ¢ §, och

10. utformning och kontroll av den EU-logotyp som avses110a § 2.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fdr dven med-
dela foreskrifter om frivillig omfordelning av likemedel i andra fall Gin som
avses i 9 b § forsta stycket. Sddana foreskrifter fir dock endast avse situationer
da det rddet brist pd ett likemedel, det dir nédvindigt for att skydda ménniskors
eller djurs liv eller hilsa och ett beslut om omféordelning enligt 9 b § forsta stycket

inte kan avvaktas.

Paragrafen inneh8ller ett normgivningsbemyndigande for regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela vissa
foreskrifter om vilka krav som ska gilla f6r den som har tillstdnd
enligt 1 § att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument.
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I punkt 8, som ir ny, bemyndigas regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer att meddela féreskrifter om omférdelning
av likemedel enligt 9 b §. Punkten foreslds 1 Socialdepartementets
promemoria Frivillig férdelning och omférdelning av likemedel
(S2025/01745) och genom féreskrifterna fir regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer meddela t.ex. de nirmare
forutsittningarna for att omférdelning ska kunna ske, vilka krav som
ska gilla for att sikerstilla likemedlens kvalitet och vilka dokumen-
tationskrav som ska gilla for att likemedlen ska kunna spéras. I punk-
ten bemyndigas regeringen eller den myndighet regeringen bestim-
mer dven att meddela f6reskrifter om de nirmare férutsittningarna
for tvingande omférdelning.

Punkten 9 ir ny och i den bemyndigas regeringen eller den myn-
dighet regeringen bestimmer att féreskriva om tvingande retur av
likemedel enligt 9 ¢ §. Bemyndigandet méjliggdr nirmare foreskrifter
om forutsittningar som ska gilla for returer som beslutas enligt 9 ¢ §.

Det bemyndigande som tidigare fanns i punkten 8 har flyttats till
en ny punkt 10. Bestimmelsens lydelse ir oférindrad i denna del.

I andra stycket, som ir nytt, bemyndigas regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om fri-
villig omférdelning 1 andra fall 4n vad som avses 19 b § forsta stycket.
Andra stycket foresls i Socialdepartementets promemoria Frivillig
fordelning och omfordelning av likemedel (S2025/01745). Sddana
foreskrifter fr endast avse situationer d& det rider brist pa ett like-
medel, det ir nodvindigt for att skydda minniskors eller djurs liv
eller hilsa och ett beslut om omférdelning enligt 9 b § forsta stycket
inte kan avvaktas. Genom féreskrifterna fir regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer meddela under vilka férutsittningar
som likemedel kan omférdelas utan att Likemedelsverket beslutat
om omférdelning 1 ett enskilt fall. En férutsittning f6r omfordel-
ning i en sddan situation ir att det rider brist pd ett likemedel och
det dr nédvindigt f6r att skydda minniskors eller djurs liv eller hilsa.
Ovriga indringar i bestimmelsen ir endast redaktionella.

Overvigandena finns i avsnitt 5.7.8.
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3 kap.
3c§

Likemedelsverket fr i ett enskilt fall besluta om undantag frin kravet i 3 § 6 om

1. det dir brist eller risk for brist pa ett likemedel, och

2. det dr nodvindigt for att skydda méanniskors eller djurs liv eller hilsa.

Nir det foreligger forutsittningar enligt forsta stycket 1 avseende ett like-
medel som bebévs for vard som dr nédvindig for ménniskors eller djurs liv
och hélsa och frivilliga digirder enligt forsta stycket inte kan antas vara tillriick-
liga, far Likemedelsverket besluta att likemedlet ska fordelas pd annat sétt én
enligt kravet 1 3 § 6. Ett sddant beslut ska vara tidsbegrinsat och ska upphora
att gilla sd snart forutsittningar for beslutet inte lingre foreligger.

Bestimmelsen ir ny. Forsta stycket f6reslds 1 Socialdepartementets
promemoria Frivillig férdelning och omférdelning av likemedel
(52025/01745). Bestimmelsen ger Likemedelsverket méjlighet att
besluta om undantag i ett enskilt fall frin kravet pa partihandlares
leveransskyldighet 13 § 6 om vissa férutsittningar ir uppfyllda. For
att undantag ska {8 beslutas krivs enligt punkten 1 att det ir brist
eller risk for brist pd ett likemedel. Med risk {6r brist avses en situ-
ation dir en bristsituation kan férutses men dnnu inte har intriffat.
Det krivs ocks3 enligt punkten 2 att ett beslut om undantag ir néd-
viandigt for att skydda minniskors eller djurs liv eller hilsa. Bida
dessa forutsittningar miste alltsd vara uppfyllda f6r att undantag ska
fa meddelas frin kravet i 3 § 6. Den partihandlare som omfattas av
leveransskyldigheten 1 3 § 6 fir anséka om undantag.

Andra stycker ger Likemedelsverket mojlighet att pd eget initiativ
besluta om att den som har tillstind att partihandla med likemedel
ska tillgingliggora ett likemedel som det ir brist pa {6r en eller flera
andra mottagare in vad som annars féljer av leveransskyldigheten 1
3 § 6. For ett sddant beslut ska Likemedelsverket konstatera att det
foreligger brist eller risk for brist pd ett likemedel som behévs for
vard som ir nddvindig f6r minniskors eller djurs liv och hilsa. Fri-
villiga dtgirder ska enligt Likemedelsverkets bedémning inte heller
vara tillrickliga for att hantera bristsituationen.

Ett beslut om tvingande férdelning kommer att behéva kunna
utformas utifrin den aktuella bristsituation som féranleder 3tgirden
1 varje enskilt fall. Situationer med likemedelsbrist kan variera i om-
fattning och i vilka konsekvenser bristen far for patienter eller hilso-
och sjukvirden. Aven djursjukvirden kan drabbas av bristen. Ett
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beslut om tvingande férdelning kommer dirfor att behéva hanteras
utifrdn vilka behov av likemedlet och vilken tillging till det som fore-
ligger 1 varje bristsituation. Likemedelsverket kommer dirfér att
behéva kunna utforma besluten utifrin de sirskilda forutsittningar
som foreligger och besluten kan t.ex. komma att behova rikta sig
till en eller flera partihandelsaktérer. De kan behéva rikta sig till
partihandelsaktdrer sdsom likemedelsforetag som handlar med like-
medel inom ramen fér sina tillverkningstillstind for likemedlen,
aktdrer som distribuerar likemedel i stor omfattning, parallellimpor-
torer eller aktdrer som har partihandelstillstind som exempelvis om-
fattar en viss begrinsad sorts likemedel.

Enligt 8 kap. 1 a § ska Likemedelsverket infér fattande av ett be-
slut om tvingande férdelning samverka med aktérer som har visent-
liga och aktuella uppgifter om likemedelssituationen som ir néd-
vindiga for att fatta ett sddant beslut.

Overvigandena finns i avsnitt 5.5.1 och 5.5.2.

5§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela
foreskrifter om

1. utformning av sddana lokaler som avses 13 § 1,
. vilken dokumentation som krivs enligt 3 § 3,
. vilken kompetens och erfarenhet som den sakkunnige enligt 3 § 4 ska ha,
. egenkontroll enligt 3 § 5,
. inom vilken tid leverans enligt 3 § 6 ska ske,

6. sikerhetsdetaljer enligt artiklarna 23 och 26.3 1 kommissionens dele-
gerade férordning (EU) 2016/161,

7. undantag fran krav pa partibandelstillstind under de forutsittningar som
anges i artikel 99.4 i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/6,

8. ansékan om undantag enligt 3 c § forsta stycket, och

9. tvingande fordelning enligt 3 ¢ § andra stycket.

D A~ W N

Paragrafen innehdller ett normgivningsbemyndigande {6r regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela vissa
foreskrifter.

I punkt 7, som ir ny, bemyndigas regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om undan-
tag frin krav pd partihandelstillstind under de férutsittningar som
anges 1 artikel 99.4 1 Europaparlamentets och ridets férordning
(EU) 2019/6. Undantaget avser leveranser av sma mingder veterinir-
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medicinska likemedel frén en detaljhandlare i Sverige till en annan
detaljhandlare i Sverige. Hinvisningen till férordningen ir dynamisk
och avser alltsd férordningen 1 den vid varje tidpunkt gillande lydel-
sen. Punkten 7 f6reslds i Socialdepartementets promemoria Frivillig
fordelning och omférdelning av likemedel (S2025/01745) och om-
fattar dven foreskrifter om omfordelning av veterindrmedicinska like-
medel mellan 6ppenvérdsapotek till f6ljd av ett beslut om tvingande
omférdelning av likemedel mellan apotek.

I punkt 8, som ir ny och foreslds 1 Socialdepartementets promemo-
ria Frivillig férdelning och omférdelning av likemedel (S2025/01745),
bemyndigas regeringen eller den myndighet som regeringen bestim-
mer att meddela foreskrifter som avser ansékan om undantag enligt
3 ¢ § forsta stycket.

Enligt punkten 9, som ir ny, bemyndigas regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att féreskriva om tvingande
fordelning enligt 3 ¢ § andra stycket. Bemyndigandet mojliggor att
regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer, om det be-
déms dndamailsenligt, kan foreskriva nirmare om vad som bor gilla
vid den hantering av likemedel som blir aktuell i samband med beslut
om tvingande fordelning. Ovriga indringar ir enbart redaktionella.

Overvigandena finns i avsnitt 5.5.6.

4 kap.
1§

Den som har tillstdnd enligt 2 kap. 1 § fir bedriva detaljhandel med like-
medel till

1. sjukvirdshuvudman,

2. sjukhus och annan sjukvirdsinrittning, samt

3. den som ir behérig att forordna likemedel.

Den som har tillstdnd enligt 3 kap. 1 § andra stycket fir

1. bedriva detaljhandel med likemedel till sjukvirdshuvudman och sjuk-
hus, samt

2. silja vacciner och serum till andra sjukvirdsinrittningar, likare och
veterinirer.

Den som bar tillstind enligt 3 kap. 1 § forsta stycket far, nir denne omfattas
av ett beslut om fordelning enligt 3 kap. 3 ¢ § andra stycket, bedriva detaljhan-
del enligt andra stycket i enlighet med vad som anges i det beslutet.
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I bestimmelsen regleras till vem den som har tillstdnd att bedriva
oppenvardsapotek, utover till konsument, och den som med stéd
av partihandelstillstdnd utfirdat av Likemedelsverket far bedriva
detaljhandel med likemedel.

Av forsta stycket framgar att den som har tillstdnd att bedriva detalj-
handel vid 6ppenvérdsapotek fir bedriva detaljhandel med likemedel
till sjukvardshuvudman, sjukhus och annan sjukvardsinrittning samt
till den som ir behorig att férordna likemedel. Med sjukvardshuvud-
man avses regioner, kommuner som inte ingér i en region samt andra
kommuner som har ansvar {6r viss del av hilso- och sjukvirden eller
primirvarden. Detaljhandel fir ske till sjukhus oavsett i vilken regi
sjukhusen bedrivs.

Av andpra stycket framgar att den som har tillstdnd att bedriva parti-
handel enligt 3 kap. 1 § andra stycket fir bedriva detaljhandel med
likemedel till sjukvirdshuvudman och sjukhus samt silja vacciner
och serum till andra sjukvérdsinrittningar, likare och veterinirer.
(Se prop. 2008/09:145, avsnitt 7.1.)

Tredje stycket ir nytt. Bestimmelsen ger dven en akt6r som bedri-
ver partihandel med st6d av annat tillstdnd dn partihandelstillstdnd
utfirdat av Likemedelsverket ritt att bedriva viss detaljhandel med
likemedel. Bestimmelsen avser partihandlare som bedriver partihandel
med stdd av ett tillverkningstillstdnd for likemedel och sidana parti-
handlare som har partihandelstillstind utfirdade i annat EES-land.
Om Likemedelsverket fattar ett beslut om tvingande f6rdelning en-
ligt 3 kap. 3 ¢ § som riktar sig till en sddan partihandlare, kan denne
med stdd av bestimmelsen detaljhandla med det likemedel som om-
fattas av beslutet till sjukvdrdshuvudman och sjukhus, samt silja vac-
ciner och serum till andra sjukvardsinrittningar, likare och veterinirer
1 den omfattning som det ligger partihandlaren att gora detta enligt
beslutet om tvingande férdelning.

Overvigandena finns i avsnitt 5.5.3.

3§

Utéver vad som foljer av 5 kap. 1 a § andra stycket far Likemedelsverket be-
sluta att den som erbdllit ett likemedel genom detaljhandel enligt 1 § ska om-
fordela likemedlet i enlighet med vad myndigheten beslutar. Ett sddant beslut
far fattas om det foreligger en allvarlig brist pd likemedlet och andra dtgirder
inte dr tillrickliga for att skydda mdinniskors eller djurs liv och hélsa.

356



SOU 2026:22 Forfattningskommentar

Vid omférdelning enligt forsta stycket ska den, till vilken lLikemedlet om-
fordelas, ersiitta den som omfordelar likemedlet det faktiska inképspris denne
erlagt for Likemedlet samt kostnader fér transporten som féranleds av omfér-
delningen. Den som omfirdelar likemedlet ska dokumentera hanteringen sd
att likemedlet kan spdras.

For en statlig myndigher giller i stillet 4 §.

Bestimmelsen ir ny. Forsta stycket innebir att Likemedelsverket under
vissa forutsittningar fir besluta om omférdelning av ett likemedel

frin den som erhillit likemedlet genom sidan detaljhandel som regle-
ras 1 kapitel 4. Bestimmelsen avser inte omférdelning fran sjukhus-
apotek eftersom den mojligheten foljer av 5 kap. 1 a § andra stycket,
se kommentaren till den bestimmelsen.

Mojligheten att besluta om omférdelning enligt denna bestim-
melse ska enbart tillimpas vid allvarlig brist p& likemedel i undan-
tagsfall. Bestimmelsen blir sdledes tillimplig nir det foreligger en
sddan allvarlig brist pd likemedel att andra 8tgirder inte ir tillrick-
liga f6r att skydda minniskors eller djurs liv och hilsa. Andra 8t-
girder sisom tvingande omfordelning frin 6ppenvirdsapotek och
sjukhusapotek bér dirfér 1 férsta hand ha vidtagits innan det blir
aktuellt att dven besluta om omférdelning frén en aktér som om-
fattas av den hir bestimmelsen.

Det kommer att kunna variera i stor omfattning hur dessa beslut
kommer att behéva utformas, bl.a. vem de behover rikta sig till 1 en
sddan allvarlig bristsituation, vilket likemedel som omfattas, och hur
omfordelningen ska g till och till vem likemedlet ska omfordelas i
varje enskild situation dir det blir nédvindigt att utnyttja mojlig-
heten att fatta ett beslut om omférdelning. Det bor dirfor dverldtas
till Likemedelsverket att dels ange de sirskilda férutsittningar som
giller for beslutet, dels att kunna meddela f6reskrifter om vissa grund-
liggande f6rutsittningar f6r omférdelning av likemedel 1 dessa fall
(vad giller bemyndigande, se kommentaren till 9 kap. 4 §). Liksom
vid andra beslut om tvingande omférdelning ska Likemedelsverkets
beslut enligt denna bestimmelse foregds av sddan samverkan som
anges 1 8 kap. 1 a § f6r att myndigheten ska {3 tillgdng till uppgifter
om aktuella och relevanta férhillanden i den kritiska bristsituationen
for att kunna fatta vilgrundade och indamalsenliga beslut.

Enligt andra stycket giller vid omférdelning att den som erhéller
likemedlet ska ersitta den som omférdelar likemedlet for det fak-
tiska inkdpspris som denne erlagt f6r likemedlet samt kostnader
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for transporten som omférdelningen medfor. Detta dr samma er-
sittningsprincip som vid annan tvingande omférdelning enligt lagen,
jamfor 2 kap. 9 b § och 5 kap. 1 a §. Det aligger den som omférdelar

likemedlet att dokumentera hanteringen s8 att likemedlet gir att

spara och f6r att méjliggora tillsyn éver hanteringen.

Tredje stycket innebir att Likemedelsverket inte kan besluta om
omfordelning enligt bestimmelsen avseende likemedel som en stat-
lig myndighet erhllit genom detaljhandel. Omférdelning av sidana
likemedel regleras 14 §.

Overvigandena finns i avsnitt 5.7.3.

4§

En statlig myndighet som erhdllit et likemedel genom detaljhandel far omfor-
dela det om

1. det dr brist eller risk for brist pd likemedlet, och

2. det dr nodvindigt for att skydda ménniskors eller djurs liv eller hilsa.

Omfordelning enligt forsta stycket fdr goras efter samrdd med Likemedels-
verket.

Bestimmelsen ir ny. Om det féreligger brist eller risk f6r brist pd
ett likemedel och en statlig myndighet har tillging till det likemedlet,
kan den statliga myndigheten med stéd av bestimmelsen efter sam-
rdd med Likemedelsverket omférdela likemedlet i den omfattning
som myndigheten kan avvara. Atgirden fir vidtas om det ir nddvin-
digt f6r att skydda ménniskors eller djurs liv eller hilsa. Hur en sidan
omférdelning ska g8 till i det enskilda fallet fr myndigheterna éver-
enskomma om 1 det samrdd som ska féregd omférdelningen.
Overvigandena finns i avsnitt 5.10.

5§

Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer fir meddela foreskrifter
om omfordelning enligt 3 och 4 §§.

Bestimmelsen ir ny. Genom bestimmelsen far regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer, bemyndigande att meddela
foreskrifter om t.ex. de nirmare férutsittningarna for att omférdel-
ning enligt 3 och 4 §§ ska kunna ske, vilka krav som ska gilla f6r att
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sikerstilla likemedlens kvalitet och vilka dokumentationskrav som
ska gilla for att likemedlen ska kunna sparas vid sidan omférdelning.
Overvigandena finns 1 avsnitt 5.7.8 och 5.10.

5 kap.
Omfordelning och tvingande retur av likemedel

la§

Likemedelsverket far i enskilda fall besluta att ett likemedel far omfordelas
mellan sjukbusapotek enligt 1 § eller fran sjukbusapotek till Gppenvdrdsapotek,
om det dr brist pd det likemedlet och det dr nodvindigt for att skydda mén-
niskors eller djurs liv eller hilsa.

Nir det foreligger brist pd ett likemedel som behévs for vard som dr nédvin-
dig for manniskors eller djurs liv och hilsa och frivilliga dtgirder enligt forsta
stycket inte kan antas vara tillrickliga far Likemedelsverket besluta att like-
medlet ska omfordelas mellan sjukbusapotek eller frin sjukbusapotek till Gppen-
vdrdsapotek. Vid behov far beslutet dven omfatta likemedel som utlimnats frin
sjukbusapoteket. Beslutet ska vara tidsbegrinsat och ska upphira atr gilla sd
snart forutsdtiningar for beslutet inte lingre foreligger.

Vid omférdelning enligt andra stycket ska den, till vilken likemedlet om-
fordelas, erséitta den som omfordelar likemedlet det faktiska inkipspris denne
erlagt for likemedlet samt kostnader for transporten som foranleds av omférdel-
ningen. Den som omférdelar likemedlet ska dokumentera banteringen si att
likemedlet kan spdras.

Bestimmelsen ir ny och innebir att sjukhusapotek fir, eller ska, om-
fordela likemedel till andra sjukhusapotek eller 6ppenvardsapotek
under vissa férutsittningar.

Forsta stycket toreslds 1 Socialdepartementets promemoria Frivillig
fordelning och omfoérdelning av likemedel (S2025/01745). Enligt be-
stimmelsen fir Likemedelsverket i enskilda fall besluta att ett like-
medel f&r omférdelas mellan sjukhusapotek eller frin sjukhusapotek
till 6ppenvirdsapotek, om det ir brist pa det likemedlet och det ir
nédvindigt for att skydda minniskors eller djurs liv eller hilsa. Med
sjukhusapotek avses den funktion eller de aktiviteter som tillgodoser
likemedelsforsérjningen till eller inom sjukhus (1 kap. 4 §). Bestim-
melsen innebir att Likemedelsverket i enskilda fall kan besluta om
att ett sirskilt likemedel ska f& omférdelas mellan sjukhusapotek eller
frén sjukhusapotek till 5ppenvirdsapotek. Enligt bestimmelsen fir
omférdelning av likemedel endast ske om det ir brist pa ett sirskilt
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likemedel och det ir nddvindigt for att skydda minniskors eller
djurs liv eller hilsa.

Enligt andra stycker far Likemedelsverket besluta att omférdel-
ning ska ske nir frivilliga dtgirder inte kan antas vara tillrickliga. Det
ir Likemedelsverket som gor den slutliga bedémningen att férut-
sittningarna for ett sidant beslut ir uppfyllda men infér beslutet ska
samverkan ske med myndigheter, representanter fér regioner och
kommuner samt andra berérda aktorer, se kommentar till 8 kap.

1 a§. For att ett beslut om tvingande omférdelning ska kunna fattas
ska det, forutom att frivilliga dtgirder inte kan antas vara tillrick-
liga, foreligga brist pa ett likemedel som behévs f6r vird som ir néd-
vindig f6r minniskors eller djurs liv och hilsa.

Ett beslut om tvingande omférdelning kan innehdlla information
om bl.a. vilket likemedel som ska omférdelas, till vem eller vilka
mottagare det omférdelade likemedlet ska levereras och andra férut-
sittningar som ska gilla f6r omférdelningen. Beslutet kan avse exem-
pelvis en eller flera virdgivares utpekade sjukhusapotek eller en regions
samtliga sjukhusapotek. Det ir Likemedelsverket som fir gora be-
démningen 1 varje bristsituation dir det foreligger férutsittningar for
ett beslut om tvingande omfdrdelning att utforma beslutet sd att
det blir indamalsenligt. Situationer med likemedelsbrist som foran-
leder dtgirden kan variera stort i omfattning och avseende vilka konse-
kvenser de far for patienter och hilso- och sjukvirden. Likemedelsver-
ket behéver dirfor kunna utforma besluten utifrdn forutsittningarna
1varje enskilt fall. Enligt bestimmelsen kan Likemedelsverket ocksd
besluta om att likemedel som limnats ut frin sjukhusapoteket kan
omfattas av kravet pd omférdelning.

Enligt tredje stycket ska den som omfordelar likemedlet enligt ett
beslut om tvingande omférdelning ersittas av den som mottar like-
medlet med det faktiska inkdpspriset som erlagts, och for de kost-
nader for likemedelstransporten som kan uppstd vid omférdelningen.
Detta ir samma ersittningsprincip som giller vid annan tvingande
omfoérdelning enligt lagen, jimfér 2 kap. 9 b § och 4 kap. 3 §. Det
dligger den som omférdelar likemedlet att dokumentera hanteringen
for att mojliggora sparbarhet 6ver likemedel som omfordelas samt
for att mojliggodra tillsyn 6ver hanteringen 1 efterhand.

Overvigandena finns i avsnitt 5.7.
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1b§

Likemedelsverket fir besluta att sjukbusapotek ska returnera ett likemedel,
som omfattas av ett beslut enligt 3 kap. 3 ¢ § andra stycket om fordelning av
likemedel, till den partihandlare som levererat det.

Vid retur enligt forsta stycket ska den till vilken likemedlet ska returneras
ombeséria returen och kreditera den som returnerar likemedlet det faktiska in-
kopspriset. Den som returnerar likemedlet ska dokumentera hanteringen sd
att likemedlet kan spdras.

Bestimmelsen ir ny. Enligt 3 kap. 3 ¢ § andra stycket far Likemedels-
verket besluta att en partihandlare ska férdela likemedel pd visst
sitt, se kommentaren till den bestimmelsen. Ett sidant beslut 4r en
forutsittning f6r att Likemedelsverket ska kunna besluta att sjuk-
husapotek ska returnera likemedel enligt denna bestimmelse.

Enligt forsta stycket tar Likemedelsverket besluta att sjukhusapotek
ska returnera sitt lager eller delar av sitt lager av ett likemedel, som
det dr brist eller risk f6r brist p, till den partihandlare som levererat
likemedlet. Likemedel kan under vissa férutsittningar &terforas till
en partihandlares siljbara lager efter en retur. Bestimmelsen méjlig-
gor dirfor att likemedel vid en bristsituation kan férdelas om till de
mottagare som har storst behov av dem i stérre utstrickning dn vad
som annars vore mojligt.

Enligt andra stycket ska returen ombesorjas av den partihandlare
som levererat likemedlet och partihandlaren ska kreditera sjukhus-
apoteket for returnerade likemedel. Detta motsvarar vad som giller
vid retur frin 6ppenvirdsapotek enligt 3 b kap. och enligt 2 kap. 9 ¢ §.
Kravet pd att det sjukhusapotek som returnerar likemedlet ska doku-
mentera hanteringen motsvarar ocksd kraven pd 6ppenvérdsapotek
vid retur enligt 3 b kap. 6 § och vad som féljer av 2 kap. 9 ¢ §. Doku-
mentationen behdvs for att likemedlen fortsatt ska vara sparbara
och att hanteringen ska gi att kontrollera vid tillsyn i efterhand.

Situationer med likemedelsbrist varierar 1 omfattning och med
avseende pd vilka konsekvenser de har f6r patienter och for hilso-
och sjukvérden. Beslut om tvingande retur kommer dirfor att behéva
kunna utformas utifrin behoven i varje sddan situation vad giller
vem de ska rikta sig till och hur omfattande returkraven ska vara.
Det dligger Likemedelsverket att géra beddmningar for att besluten
ska bli indamalsenliga i de enskilda fallen. Enligt 8 kap. 1 a § ska myn-
digheten infér dessa beslut samverka med aktorer som har visent-
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liga och aktuella uppgifter om likemedelssituationen som ir nod-
vindiga for att fatta dessa beslut.
Overvigandena finns 1 avsnitt 5.6.2 och 5.6.3.

4§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela
foreskrifter om

1. omfordelning av likemedel enligt 1 a §,

2. retur av likemedel enligt 1 b §, och

3. hur anmilningsskyldigheten 1 2 och 3 §§ ska fullgéras.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fdr dven med-
dela foreskrifter om omfordelning av likemedel i andra fall in vad som avses
i 1 a § forsta stycket. Sidana foreskrifter far dock endast avse situationer da det
rdder brist pa ett likemedel, det dr nodvindigt for att skydda ménniskors eller
djurs liv eller hilsa och ett beslut om omfordelning enligt 1 a § forsta stycket
inte kan avvaktas.

Paragrafen innehdller ett normgivningsbemyndigande {or regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela vissa
foreskrifter om vdrdgivarens anmilningsskyldighet. I punkten 1 in-
fors ett nytt normgivningsbemyndigande for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela féreskrifter om
omfordelning av likemedel enligt 1 a §. Andringen foresls i Social-
departementets promemoria Frivillig férdelning och omférdelning
av likemedel (S2025/01745) men omfattar bdde beslut om frivillig
och om tvingande omférdelning fran sjukhusapotek. Genom fére-
skrifterna far regeringen eller den myndighet som regeringen bestim-
mer meddela t.ex. de nirmare férutsittningarna fér att omférdelning
ska kunna ske, vilka krav som ska gilla for att sikerstilla likemedlens
kvalitet och vilka dokumentationskrav som ska gilla for att like-
medlen ska kunna spéras.

I punkten 2, som ir ny, ges bemyndigande till regeringen eller den
myndighet regeringen bestimmer att féreskriva nirmare om vad
som ska gilla vid tvingande retur av likemedel enligt 1 b §. For att
sikerstilla likemedlens kvalitet och sparbarhet vid sidan hantering
kan det behéva meddelas foreskrifter om vad som sirskilt bor iakttas
vid sddan hantering.

L andra stycket, som ir nytt, bemyndigas regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer att meddela féreskrifter om fri-
villig omférdelning i andra fall in vad som avses i 1 a § férsta stycket.
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S&dana foreskrifter far dock endast avse situationer di det rdder brist
pa ett likemedel, det ir nédvindigt for att skydda minniskors eller
djurs liv eller hilsa och ett beslut om omférdelning enligt 1 a § férsta
stycket inte kan avvaktas. Andra stycket foreslas i Socialdepartemen-
tets promemoria Frivillig férdelning och omférdelning av likemedel
(S2025/01745). Paragrafen dndras dven redaktionellt pd s3 sitt att en
punktlista infors.
Overvigandena finns i avsnitt 5.7.8.

8 kap. Handliggning, tysinadsplikt, avgifter och dterkallelse
av tillstand

I rubriken till 8 kap. liggs ordet tystnadsplike till f6r att 8skddliggora
att dven tystnadsplikt regleras i kapitlet, se kommentaren till 1 b §.

la§

Innan Likemedelsverket fattar beslut om

1. omfordelning enligt 2 kap. 9 b § andra stycket, 4 kap. 3 § eller 5 kap.
1 a § andra stycket,

2. retur enligt 2 kap. 9 ¢ § eller 5 kap. 1 b §, eller

3. fordelning enligt 3 kap. 3 ¢ § andra stycket,

ska myndigheten samverka med berérda aktorer.

Bestimmelsen ir ny. Bestimmelsen innebir att Likemedelsverket
dliggs att samverka med berorda aktdrer innan beslut om tvingande
omfordelning, retur eller fordelning far fattas. De aktdrer som bor
ingd 1 samverkan dr sidana som besitter sirskild kunskap om forut-
sittningar for likemedelsférsorjningen och behovet av det likemedel
som det rdder brist, eller risk f6r brist, p3. Vilka aktérer som behover
ingd 1 en samverkan infér ett beslut miste avgoras utifrin den aktuella
situationen, bl.a. avseende vilket likemedel det ir brist pd och var
likemedelsbehoven kan antas finnas. Myndigheter sdsom Socialsty-
relsen, Jordbruksverket, Statens veterinirmedicinska anstalt och
Folkhilsomyndigheten bér ingd i sddan samverkan. Regioner behéver
finnas representerade for att det ska gd att {8 uppgifter om var de
medicinska behoven dr som storst nir det giller humanlikemedel
och hur likemedel dirfor bist bor fordelas eller omférdelas. Aven
berérda niringsidkare, sdsom det likemedelsforetag som ir inne-
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havare av godkinnandet {6r f6rsiljning av det likemedel som det ir
brist p4, partihandlare som ir involverade 1 distributionen av aktuellt
och motsvarande likemedel samt apoteksaktdrer kan behéva ingd 1
samverkan. Syftet med samverkan ir att Likemedelsverket ska f3 si
god kinnedom om den aktuella bristsituationen som méjligt for att
direfter kunna fatta indamélsenliga och relevanta beslut 1 sddana brist-
situationer som kommer att leda till att tvingande 3tgirder behover
vidtas for likemedelsforsorjningen.
Overvigandena finns i avsnitt 5.8.

Tystnadsplikt
1b§

Den som deltar eller har deltagit i samverkan enligt 1 a § far inte obehorigen
roja eller utnyttja vad han eller hon déirigenom bar fitt veta om

1. forbéllanden av betydelse for att forebygga och bantera fredstida kris-
situationer,

2. forbdllanden av betydelse for totalforsvaret eller rikets sikerbet i Gurigt, eller

3. enskilds affdrs- eller driftsforbdllanden.

For det allminnas verksambet giller offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

Bestimmelsen ir ny och innebir att den som deltar eller har deltagit
1 Likemedelsverkets samverkan enligt 1 a § 3liggs tystnadsplikt. Tyst-
nadsplikten dr straffsanktionerad 120 kap. 3 § brottsbalken.

De forhillanden som omfattas av tystnadsplikten 1 forsta stycket
motsvarar sekretess som giller f6r myndigheter enligt offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400), jfr. 18 kap. 13 §, 15 kap. 2 § och 30 kap.
23 §1den lagen.

I andra stycket tydliggors att for det allminnas verksamhet giller
i stillet offentlighets- och sekretesslagens bestimmelser.

Jamfor 6verviganden om betydelsen av 6ppenhet och sekretess
for mojligheten att kunna genomfdéra meningsfull samverkan i prop.
2023/24:60, En telesamverkansgrupp for fredstida kriser och héjd
beredskap, bl.a. 5. 23 ff.

Overvigandena finns i avsnitt 7.7.
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Bemyndigande
69

Regeringen fdr meddela foreskrifter om samverkan enligt 1 a §.

Bestimmelsen ir ny. Genom bestimmelsen fir regeringen bemyndig-
ande att nirmare féreskriva om den samverkan som ska ske infér
Likemedelsverkets beslut om tvingande 3tgirder. Det kan t.ex.
finnas behov av nirmare bestimmelser om hur samverkan ska ske
och vilka myndigheter som ska ingd.

Overvigandena finns i avsnitt 5.8.

9 kap.
49

Likemedelsverkets beslut enligt denna lag fir 6verklagas hos allmin
férvaltningsdomstol om beslutet giller

1. tillstdnd enligt 2 kap. 1 §, 3 kap. 1 § eller 6 kap. 1§,

2. om en likemedelsansvarig ska f3 ansvara {6r fler in tre 6ppenvards-
apotek enligt 2 kap. 8 §,

3. omfordelning enligt 2 kap. 9 b § andra stycket, 4 kap. 3 § eller 5 kap. 1 a §
andra stycket,

4. retur enligt 2 kap. 9 ¢ § eller 5 kap. 1 b §,

5. undantag och fordelning enligt 3 kap. 3 ¢ §,

6. foreligganden eller forbud enligt 7 kap. 3 §, eller

7. 3terkallelse av tillstind enligt 8 kap. 3, 4 eller 5 §.

Provningstillstdnd krivs vid 6verklagande till kammarritten.

Beslut som Likemedelsverket eller allmin forvaltningsdomstol med-
delar enligt denna lag giller omedelbart, om inte annat anges 1 beslutet.

Paragrafen reglerar vilka av Likemedelsverkets beslut enligt lagen som
far overklagas hos allmin férvaltningsdomstol.

En ny punkt 3 inférs som innebir att beslut om tvingande omfor-
delning frin 6ppenvardsapotek, frin den som erhdllit likemedel
genom detaljhandel eller frin sjukhusapotek far dverklagas.

Det inférs ocksé en ny punkt 4 som innebir att beslut om tving-
ande retur frin 6ppenvérdsapotek eller sjukhusapotek far dverklagas.
Enligt punkt 5 som ir ny fir dven beslut om undantag frin leverans-
skyldigheten 1 3 kap. 3 § 6 6verklagas hos allmin férvaltningsdomstol
liksom beslut om tvingande férdelning enligt 3 kap. 3 ¢ §. Punkten 5
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avseende verklagande av beslut om undantag frin leveransskyl-
digheten vid frivillig fordelning foreslds 1 Socialdepartementets
promemoria Frivillig férdelning och omférdelning av likemedel
(S2025/01745).

Opvriga dndringar ir endast redaktionella.

Overvigandena finns i avsnitt 5.5.4, 5.6.4 och 5.7.6.

Ikrafttridande

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2027.

Andringarna bor trida i kraft s snart som méjligt och samtidigt
som ovriga forslag 1 betinkandet. Overvigandena finns 1 avsnitt 8.1.

10.3  Forslaget till lag om andring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

10 kap.
Samwverkan enligt lagen om handel med likemedel
5d§

Sekretess hindrar inte att en uppgift limnas till en enskild eller en myndighet
vid sddan samverkan som ska ske enligt 8 kap. 1 a § lagen (2009:366) om
handel med likemedel.

Bestimmelsen dr ny och innebir att uppgifter som omfattas av sek-
retess fir limnas till den som deltar i sddan samverkan infor beslut
om tvingande dtgirder som avses i 8 kap. 1 a § lagen (2009:366) om
handel med likemedel. Bestimmelsen medfér att nédvindiga upp-
gifter kan delas med samtliga som behover delta 1 samverkan, oavsett
om det ir personer som deltar inom ramen fér en myndighets verk-
samhet eller enskilda. Jimfor dven 6verviganden om betydelsen av
oppenhet och sekretess f6r mojligheten att kunna genomféra menings-
full samverkan i prop. 2023/24:60, En telesamverkansgrupp for freds-
tida kriser och héjd beredskap, bl.a. s. 23 ff.

Overvigandena finns i avsnitt 7.6.
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30 kap.
25§

Om en region eller en kommun som inte ingdr i en region i samband med
sidana overliggningar som avses 19, 10 och 13 §§ lagen (2002:160) om like-
medelsfdrmaner m.m. far en uppgift frin Tandvirds- och likemedelsf&rméns-
verket som ir sekretessreglerad enligt 23 § forsta stycket 1, blir sekretess-
bestimmelsen tillimplig pd uppgiften dven hos reglonen eller kommunen.

Om en region eller en kommun som inte ingdr 1 en region fir en uppgift
frin Likemedelsverket som dr sekretessreglerad enligt 23 §, blir sekretess-
bestimmelsen tillimplig pd uppgiften dven hos regionen eller kommunen
om uppgiften férekommer i

1. ett drende om klinisk likemedelsprévning pd minniskor, klinisk prév-
ning av en medicinteknisk produkt eller prestandastudie, eller

2. en utredning av potentiell eller uppkommen brist i tillgdngen till ett
likemedel eller en medicinteknisk produkt. Derta giller ocksd nér uppgiften
fds fran en annan myndighet déir uppgiften dr sekretessreglerad enligt 23 §, vid
sddan samverkan som ska ske enligt 8 kap. 1 a § lagen (2009:366) om handel
med likemedel.

Sekretessen giller dock inte om det finns en primir sekretessbestimmelse
till skydd f6r samma intresse som ir tillimplig pd uppgiften hos den mot-
tagande myndigheten.

Bestimmelsen anger att sekretessbestimmelsen 1 23 § avseende upp-
gifter om enskildas affirs- eller driftférhillanden, under vissa férut-
sittningar dven ska tillimpas pd uppgifter hos en region, eller hos
en kommun som inte ingdr i en region.

Enligt andra stycket 2 giller detta nir uppgiften limnats av Like-
medelsverket om uppgiften férekommer i en utredning av poten-
tiell eller uppkommen brist 1 tillgingen till ett likemedel eller en
medicinteknisk produkt. Samverkan som ir obligatorisk infér Like-
medelsverkets beslut om tvingande dtgirder enligt 8 kap. 1 a § lagen
(2009:366) om handel med likemedel utgor utredning av potentiell
eller uppkommen brist i tillgingen il ett likemedel. Enligt den tillagda
meningen ska sekretessen enligt 23 § 6verféras till regioner, och till
en kommun som inte ingdr i en region, ocksd nir uppgiften limnats
av en annan myndighet in Likemedelsverket vid sddan samverkan.
Detta giller sdledes nir den limnade uppgiften omfattas av sekretess
enligt 23 § hos den myndighet som limnar uppgiften.

Overvigandena finns i avsnitt 7.5.
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44 kap.
5§

Ritten enligt 1 kap. 1 och 7 §§ tryckfrihetsférordningen och 1 kap. 1 och
10 §§ yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggéra uppgifter
inskrinks av den tystnadsplikt som féljer

1. av beslut som har meddelats med stéd av 7 § lagen (1999:988) om
fé6rhér m.m. hos kommissionen fér granskning av de svenska sikerhets-
tjinsternas foérfattningsskyddande verksamhet,

2.av 7 kap. 1 § 1 lagen (2006:544) om kommuners och regioners &tgirder
infér och vid extraordinira hindelser 1 fredstid och hojd beredskap,

3. av 4 kap. 16 § forsikringsrorelselagen (2010:2043),

4. av 5 kap. 15 § lagen (1998:293) om utlindska férsikringsgivares och
tjinstepensionsinstituts verksamhet i Sverige,

5. av 32 § lagen (2020:62) om hemlig dataavlisning,

6. av 4 § lagen (2020:914) om tystnadsplikt vid utkontraktering av tek-
nisk bearbetning eller lagring av uppgifter,

7.av 3 kap. 7 § lagen (2024:1146) om vissa forskningsdatabaser,

8. av8kap. 1b§ 1 och 2 lagen (2009:366) om handel med likemedel, och

9.av 8 kap. 1 b § 3 lagen (2009:366) om handel med likemedel for upp-
gift som hos en utlimnande myndighet omfattas av 30 kap. 23 § forsta stycket 2
denna lag.

I bestimmelsen anges nir tystnadsplikt enligt viss lagstiftning in-
skrinker den grundlagsskyddade ritten att meddela och offentlig-
gora uppgifter. Enligt den nya punkten 8 utgor tystnadsplikt enligt
8 kap. 1 b § 1 och 2 lagen (2009:366) om handel med likemedel en
sidan inskrinkning.

8 kap. 1 b § 1 lagen om handel med likemedel dligger den som
deltar eller har deltagit 1 samverkan infér Likemedelsverkets beslut
om tvingande 4tgirder enligt den lagen tystnadsplikt. Tystnadsplik-
ten giller for sddana uppgifter deltagaren i samband dirmed har fitt
del av om férhillanden av betydelse f6r att forebygga och hantera
fredstida krissituationer. Tystnadsplikten f6r enskilda enligt 8 kap.
1b § 1 lagen om handel med likemedel motsvarar den sekretess som
giller for myndigheter enligt 18 kap. 13 § OSL. Sekretess enligt 18 kap.
13 § inskrinker pd motsvarande sitt ritten att meddela och offent-
liggora uppgifter, se 18 kap. 19 §. Genom den nya punkten 8 blir sek-
retesskyddet lika starkt oavsett om det dr en enskild eller en myndig-
het som fatt del av sddana skyddsvirda uppgifter.

8 kap. 1b § 2 lagen om handel med likemedel 8ligger den som
deltar eller har deltagit i samverkan infér Likemedelsverkets beslut
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om tvingande dtgirder tystnadsplikt fér uppgifter om férhillanden
av betydelse for totalforsvaret eller rikets sikerhet i 6vrigt. Tystnads-
plikten motsvarar den sekretess som féljer av 15 kap. 2 § OSL. Sek-
retess enligt 15 kap. 2 § inskrinker 1 vissa fall ritten att meddela och
offentliggéra uppgifter, se 15 kap. 6 § tredje stycket. Enligt punk-
ten 8 inskrinks ritten f6r enskild att meddela och offentliggéra upp-
gifter som omfattas tystnadsplikt enligt 8 kap. 1 b § 2.

Enligt 8 kap. 1 b § 3 lagen om handel med likemedel dliggs den
som deltar eller har deltagit i samverkan infér Likemedelsverkets
beslut om tvingande dtgirder tystnadsplikt for uppgifter om enskilds
affirs- eller driftsforhdllanden. Tystnadsplikten motsvarar sekretess
enligt 30 kap. 23 § OSL. Enligt 30 kap. 23 § forsta stycket 2 OSL om-
fattas vissa uppgifter av absolut sekretess. Foér sidana uppgifter in-
skrinks ritten att meddela och offentliggora uppgifter enligt 30 kap.
30 § forsta stycket. Punkten 9 ir ny och enligt den gors motsvarande
inskrinkning i ritten att meddela och offentliggora uppgifter fér en
enskild avseende uppgifter som omfattas av tystnadsplikt enligt 8 kap.
1 b § 3 nir uppgiften erhillits frin en myndighet dir uppgiften om-
fattas av sekretess enligt 30 kap. 23 § forsta stycket 2.

Jimfoér 6verviganden kring tystnadsplikt och inskrinkning i ritten
att meddela och offentliggora uppgifter i samband med deltagande
1 telesamverkansgrupp i prop. 2023/24:60, En telesamverkansgrupp
for fredstida kriser och héjd beredskap, avsnitt 5.3.

Overvigandena finns i avsnitt 7.7.

Ikrafttridande

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2027.

Andringarna bér trida i kraft samtidigt som &vriga forslag i betink-
andet. Overvigandena finns i avsnitt 8.1.
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Sarskilda yttranden

Av experten i utredningen Kenneth Nyblom, Féreningen
for generiska lakemedel och biosimilarer (FGL)

Jag delar utredningens 6vergripande syfte att sikerstilla att tillgingliga
likemedel vid bristsituationer ndr de patienter som har stérst behov.
Jag instimmer ocksd 1 utredningens uttalade ambition att likemedels-
foretag inte ska drabbas av vite, skadestind eller andra ekonomiska
konsekvenser nir de foljer beslut om tvingande f6rdelning, omfor-
delning eller retur. Detta ir en nodvindig utgingspunkt nir staten
genom tvingande beslut ingriper i redan etablerade avtalsférhillanden.

Samtidigt viljer utredningen att inte ge denna ambition ett tydligt
och bindande uttryck i férfattningstexten. Nigon uttrycklig bestim-
melse som undanréjer risken for avtalsvite eller andra ekonomiska
sanktioner for likemedelsféretag infors inte. Skyddet for féretagen
forutsitts 1 stillet folja av allminna avtalsrittsliga principer och efter-
handsbedémningar i det enskilda fallet.

I upphandlingsrelationer ir det i praktiken avtalstexten som ir
styrande nir en tvist uppstir. Regionerna tillimpar i dag avtalsvite
strikt, dven 1 situationer dir leveransavvikelser beror pd omstindig-
heter som leverantoren inte kan paverka. Utebliven leverans betraktas
ofta som ett avtalsbrott oavsett orsak. Utredningen bedémer att ris-
ken f6r sanktioner ir 18g. Denna bedémning dr dock inte forenlig
med branschens erfarenheter av hur avtalsvite tillimpas 1 upphand-
lingsrelationer i praktiken.

Utredningens resonemang ir dirfor otillrickligt som skydd for
foretagen. Det saknas ett bindande och direkt tillimpligt stod som
en regioncontroller eller upphandlingsjurist kan luta sig mot nir de,
ofta lngt i efterhand, sitter med ett avtal framfor sig och ska ta still-
ning till om vite ska utkrivas eller inte. Att hinvisa féretagen till civil-
rittsliga processer innebir 1 praktiken att skyddet gors beroende av
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tvister som ir kostsamma, tidskrivande och férenade med betydande
osikerhet.

Utredningen har anfort att ett uttryckligt skydd 1 lagtexten dven
skulle kunna innebira att féretag undgdr ansvar i situationer dir de
sjilva har orsakat en bristsituation. Det ir dock inte detta som efter-
frdgas. Poingen ir inte att likemedelsforetag ska undantas frdn ansvar
1 allminhet, utan att de inte ska drabbas av ekonomiska sanktioner
1 de fall dir det ir statens beslut om tvingande fordelning eller omfér-
delning som direkt medfor att ett avtal inte kan fullgdras.

Hur ofta beslut om tvingande férdelning eller omférdelning kom-
mer att behova tillimpas dver tid ir 1 dagsliget oklart. Mot bakgrund
av de strukturella likemedelsbrister som férekommit under senare
ar finns det skil att beakta risken f6r att tvingande dtgirder 1 prak-
tiken kan komma att anvindas mer regelmissigt in vad som nu antas.
Just denna osikerhet om regleringens framtida omfattning forstirker
behovet av ett tydligt och direkt tillimpligt skydd 1 férfattningstexten.

Utredningen anger samtidigt att dppenvirds- och sjukhusapotek
ges ett uttryckligt ekonomiskt skydd vid omfoérdelning genom ritt
till ersittning for inkdpspris och transportkostnader. Motsvarande
skydd ges inte likemedelsféretag som omfattas av beslut om tving-
ande fordelning. Detta innebir att apoteksledet ges ett direkt och
littillimpat skydd 1 lagtext, medan likemedelsféretagens skydd limnas
till efterhandsbedémningar i civilrittsliga tvister.

Jag delar sdledes utredningens ambition att likemedelsféretag inte
ska drabbas av ekonomiska sanktioner nir de féljer tvingande beslut.
Jag anser dock att denna ambition inte omsitts 1 ett rittsligt robust
och forutsebart skydd 1 den foreslagna regleringen. Avsaknaden av
ett tydligt och direke tillimpligt skydd i forfattningstexten innebir att
den risk som utredningen siger sig vilja undanréja i praktiken kvarstar.
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Av experten i utredningen Karolina Antonov,
Léakemedelsindustriféreningen (Lif)

Utredningen ska enligt regeringens direktiv analysera och féresl3 en
funktion fér nationell samordning och nationella inkép av likemedel
samt en limplig ordning for tvingande f6rdelning eller omférdelning
av likemedel. Kombinationen av de samlade férslag som limnas
kan, dven om &tgirderna ir avsedda att anvindas sparsamt, paverka
Sveriges attraktivitet som marknad for forskande likemedelsforetag.
For dessa foretag ir stabila, férutsigbara och affirsmissiga villkor
en central forutsittning for att prioritera investeringar i lagerh8llning,
produktionsrelaterade satsningar och tidig lansering av nya likemedel.
Okad reglering pi en liten marknad sinder fel signaler under ridande
globala situation och skapar osikerhet f6r féretagens planering av
leveranser och lager vilket 6kar risken att foretag prioriterar storre
marknader.

Genom kriterierna att det ska foreligga brist eller risk for brist
pa ett likemedel, och att det ir nodvindigt for att skydda minniskors
eller djurs liv eller hilsa samt att det ir likemedel som behévs for
vard som ir nédvindig f6r minniskors eller djurs liv och hilsa och
frivilliga dtgirder inte kan antas vara tillrickliga har utredningen gjort
nddvindiga avgrinsningar f6r att det ingrepp 1 marknadsférhéllanden
som forslagen innebir. endast ska anvindas i undantagsfall. I betink-
andet beskrivs ocks3 en ordning dir berort foretag aktivt ska invol-
veras 1 beddmningarna som ska foregd besluten att vidta dtgirderna.
Trots detta kan det inte helt uteslutas att dtgirderna uppfattas som
riskfyllda genom Likemedelsverkets ldngtgdende befogenheter att
tvinga fram férdelning av likemedel, att nationella inkép kan komma
att anvindas bredare in vid katastroftillstind och att likemedelsfore-
tagen inte skyddas for olika typer av ekonomisk skada. I avsnitt 3.4.3
beskriver utredningen att avtal inte dr ndgot hinder f6r tvingande f6r-
delning utifrin bedémningen att likemedelsforetag inte bor vara skyl-
dig att betala vite nir det infors tvingande lagstiftning som paverkar
mojligheten att uppfylla dtaganden enligt ett avtal. Utredningen anser
vidare att regionerna bor utveckla rutiner som sikerstiller att de inte
utkriver vite om Likemedelsverket har fattat ett beslut om tvingande
fordelning eller retur. P4 motsvarande sitt beskriver utredningen i
avsnitt 3.4.4 att TLV enligt 25 ¢ § lagen om likemedelsférm&ner m.m.
ska tilldta befrielse frin sanktionsavgift helt eller delvis om det ir
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oskiligt att ta ut sanktionsavgift. Det limnas dock till regionerna
och TLV att ge likemedelsforetag ett fullgott skydd mot ekonomisk
skada vid beslut om tvingande férdelning och returer. Det stdr 1 kon-
trast till att utredningen genom férfattningsforslaget i 2 kap. 9 b §
som ger de som berdrs av motsvarande dtgird om tvingande omfér-
delning skydd, vilket i de flesta fall kommer att vara affirsdrivande
apoteksforetag.

Jag vill utifrin ovanstdende pétala att utredningens samlade for-
slag inte dr proportionerliga i meningen att alla affirsdrivande aktorer
pa ett rittssikert sitt skyddas for ekonomisk skada. For att undvika
att utredningens forslag sinder fel signaler till en global likemedels-
marknad under stort tryck har jag limnat férslag om att féra in en
skrivning till skydd for likemedelstoretag 1 3 kap. 3 ¢ § motsvarande
den 12 kap. 9 b § som skyddar apoteksforetag. Jag har dven limnat
forslag pd formuleringar som ytterligare tydliggor for likemedels-
foretag att foreslagna dtgirder endast ska anvindas 1 undantagstill-
stdnd och att staten vid sddana tidsbegrinsade krissituationer endast
ska kunna hoja redan faststillda likemedel ensidigt. D3 dessa for-
slag inte inforts finns det brister i den transparens, likabehandling
och férutsigbarhet som sddana ingripande 3tgirder méste uppfylla.
Att likemedelsforetag har mojlighet att riteslige 6verklaga beslut
om vite, sanktionsavgifter och andra dtgirder ir en grundliggande
forutsittning, men det dtgirdar inte den obalans som beskrivs ovan.

Dirmed kvarstdr en risk att utredningens f6rslag skapar osikerhet
och oférutsigbarhet pd den svenska likemedelsmarknaden. Forslagen
riskerar medfora att Sverige ses som ett land dir staten kriver flex-
ibilitet, och ensidigt kan omdirigera leveranser genom att anvinda
extraordinira verktyg, men inte ir beredd att kompensera for risker
utifrdn gillande kommersiella avtal eller andra ekonomiska konse-
kvenser for féretagen. Sddan osikerhet kan pdverka foretagens vilja
att tillhandahélla produkter i Sverige vid global knapphet och Sverige
kan uppfattas som ett land med osiker avkastning pd investeringar i
logistik och forsérjning och minskad vilja att prioritera Sverige i euro-
peiska leveransplaner vid knapphet.
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Sakrare tillgang till ldkemedel

Beslut vid regeringssammantride den 19 juni 2025.

Sammanfattning

En sirskild utredare ska utreda vilka insatser som behévs 1 syfte att
dstadkomma en sikrare tillging till likemedel, bide i vardagen och
under fredstida krissituationer och héjd beredskap.

Utredaren ska bl.a.

e analysera situationen och vid behov féresld dtgirder for att fore-
bygga och hantera brist pd likemedel,

o f{oresld en funktion f6r nationell samordning och nationella inkép
av likemedel,

e analysera och foresld en limplig ordning f6r tvingande f6érdelning
eller omfoérdelning av likemedel,

e tastillning till om sjukhusapotek ska kunna tillgodose likemedels-
férsorjningen dven till andra vrdinrittningar dn sjukhus,

o foresld vilka krav som bor gilla f6r 6ppenvérdsapotekens och parti-
handlarnas beredskap,

o kartligga dosverksamheten och foresld dndringar som syftar till
att fortydliga ansvar, finansiering och funktion,

¢ analysera situationen och vid behov féresld dtgirder for att stirka
extemporeapotekens forutsittningar att bistd vid kritiska brist-
situationer, och

¢ limna nddvindiga forfattningsforslag.
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Uppdraget att foresld en limplig ordning f6r tvingande fordelning
och omférdelning av likemedel ska redovisas senast den 31 mars 2026.
Delredovisningen kan dven innehilla forslag 1 andra delar om det
bedéms motiverat och ryms inom tiden fér uppdraget. Ovriga delar
av uppdraget ska redovisas senast den 30 november 2026.

Uppdraget att foresla dtgirder for att f6rebygga och hantera
brist pa likemedel

Tillgingen till likemedel ir av central betydelse for en fungerande
hilso- och sjukvdrd. Bristande tillgdng p8 likemedel kan utgora ett
hot mot liv och hilsa, bdde i vardagen och under fredstida kriser och
h6jd beredskap. Frigan om rest- och bristsituationer (dvs. situatio-
ner nir likemedlet inte funnits tillgingligt {6r anvindaren inom lag-
stadgad tid) ir prioriterad av regeringen och ir en del av Tidoavtalet,
som ir en dverenskommelse mellan Sverigedemokraterna, Modera-
terna, Kristdemokraterna och Liberalerna. Frigan ingdr dven 1 den av
regeringen framtagna nationella likemedelsstrategin for 2024-2026
(S2024/00190).

Likemedelsforsorjningen till och inom Sverige fungerar huvud-
sakligen vil men den utgdrs av komplexa och sdrbara globala kedjor
och de senaste dren har rest- och bristsituationer blivit vanligare. Rest-
situationer innebir att féretag har anmalt att de inte kan tillhandahilla
den mingd som efterfrigas 1 Sverige. Majoriteten av dagens restsitua-
tioner har gitt att avhjilpa med dtgirder som exempelvis tillfilligt till-
stdnd for att silja en enskild likemedelsférpackning som inte moter
kraven pd mirkning och bipacksedlar (s.k. dispens), férskrivning av
likemedel som inte ir godkinda 1 Sverige (s.k. licenslikemedel) eller
nytt recept pd annan styrka, likemedelsform eller ett helt annat like-
medel. Likemedelsverkets bedomning dr dock att det under 2024 har
varit fler kritiska situationer som har krivt stdrre insatser for att
minimera paverkan jimfért med tidigare dr. Det har bla. handlat om
bristsituationer f6r infusionsvitskor (dropp), astmalikemedel f6r barn,
immunstimulerande medel och idven vissa antibiotika. Det har dven
forekommit bristsituationer for veterinirmedicinska likemedel.

Likemedelsverket ansvarar for att tillhandahilla en struktur fér
samordning mellan aktdrer inom hilso- och sjukvarden och aktorer
inom forsorjningskedjan f6r likemedel nir det giller frigor om kri-
tiska eller potentiellt kritiska bristsituationer. Myndigheten ska inom
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ramen f6r denna struktur ta fram ligesbilder 6ver kritiska eller poten-
tiellt kritiska bristsituationer. Likemedelsverket ska ocksa tillhanda-
hilla information om férfattningsmissiga férutsittningar fér han-
tering av bristsituationer till aktérer inom hilso- och sjukvirden och
inom forsérjningskedjan for likemedel (17 § férordningen [2020:57]
med instruktion fér Likemedelsverket). Likemedelsverket har dven
1 uppdrag att kartligga, forebygga och hantera rest och bristsitua-
tioner avseende likemedel (S2023/01609) samt att, tillsammans med
E-hilsomyndigheten, férbereda ett system fér att ta fram en nationell
ligesbild ver tillging till och efterfrigan pd likemedel (S2022/01265).
Socialstyrelsen har i uppdrag att etablera en nationell samverkansstruk-
tur f6r hilso- och sjukvirdens forsérjningsberedskap (S2024/01055).
Inom ramen fér detta arbete har myndigheten bla. identifierat
forslag pd dtgirder for att stirka likemedels forsorjningsberedskap.
Det finns sirskilda utmaningar kopplade till tillgdngen till antibi-
otika, bdde f6r human- och veterinirmedicinska likemedel. Tillging
till ett brett sortiment av antibiotika, inklusive ildre antibiotika, ir
en forutsittning for att bedriva en modern sjukvérd och begrinsa
utvecklingen av resistenta bakterier. Det dr dock svirt att kombinera
virdens behov av ett brett sortiment och en restriktiv anvindning med
likemedelsféretagens krav pd l6nsamhet och globala utmaningar
kring produktion och leverans. Folkhilsomyndigheten har fatt flera
uppdrag av regeringen fér att stirka tillgdngen till sdvil dldre som
nya antibiotika (t.ex. $2023/02106). Myndigheten har bl.a. tagit fram
en modell fér garanterad ersittning i syfte att sikra tillgdngen till vissa
antibiotika av sirskilt medicinskt virde (52024/00073). En annan
insats ir att Likemedelsverket tillhandahéller information om it-
girder som underlittar for féretag som har antibiotikaprodukter pd
den svenska marknaden. Atgirderna ir bl.a. ridgivning, reducerad irs-
avgift och reducerad ansékningsavgift. Ytterligare en insats dr att
Tandvards- och likemedelsf6rmansverket har analyserat anpassningar
1 takprissystemet for att stirka tillgingen till antibiotika (S2023/02105).
Trots att det vidtas dtgirder for att mota rest- och bristsituationer
ir dessa situationer vanliga och har negativ pdverkan pd bl.a. patien-
ter och hilso- och sjukvirden. Det finns dirfér ett behov av att ut-
reda vilka ytterligare insatser som behovs 1 syfte att stirka formégan
att forebygga och hantera rest- och bristsituationer f6r likemedel,
inklusive antibiotika, bdde 1 vardagen och under fredstida kriser och
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h6jd beredskap. Sverige bor vara attraktivt f6r produktion och fér-
siljning av likemedel.
Utredaren ska dirfor

e analysera situationen och vid behov féresld &tgirder for att fore-
bygga och hantera brist pd likemedel, inklusive antibiotika och
veterinirmedicinska likemedel, och

¢ limna nédvindiga férfattningsforslag.

Uppdraget att foresld en nationell funktion for samordning
och inkdp av likemedel

For att stirka den nationella férmdgan att sikra tillgingen pd like-
medel dr det centralt att storre volymer av likemedel vid behov kan
komma till Sverige. En nationell aktér som kan fatta snabba beslut &
nationens vignar for att gora relevanta inkop ir en viktig del 1 arbetet
med att sikra inflddet av likemedel i situationer dir tillgdngen ir
begrinsad 1 virlden (Uppdrag att férebygga och hantera rest och
bristsituationer avseende likemedel — Delredovisning, Likemedels-
verket, 2024). T dag finns vissa samverkansstrukturer {or att samordna
och gora gemensamma inkop av likemedel men det kan behovas tyd-
ligare nationella strukturer.

Regionala inkdp

Det regionala inkdpsarbetet samordnas 1 viss man genom att regioner
gdr samman och genomfdr gemensamma upphandlingar. Regionerna
skapade under covid 19-pandemin ett sirskilt forum f6r samordning
av nationella inkdp genom att ge fyra regioner 1 uppdrag att sam-
ordna inkép. Under pandemin bildades dven en samordningsstruk-
tur kallad Nationellt kontrolltorn som finansieras gemensamt av de
21 regionerna for att hantera kritiska likemedelsbrister som paver-
kar sjukhusvérden.
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Statlig samordning och statliga inkdp

Ungefir samtidigt som regionerna inrittade strukturer fér samord-
ning under pandemin gav regeringen Socialstyrelsen flera uppdrag
att samordna inkép. Socialstyrelsen fick bl.a. under viren 2020 1 upp-
drag att vid behov ta initiativ till att pd nationell nivd sikra tillgdngen
till sddana likemedel som kan anvindas i virden av patienter som
insjuknat 1 covid-19 (52020/02443). Socialstyrelsen har dven 1 upp-
drag att samordna forberedelserna f6r f6rsérjningen med likemedel
infér hojd beredskap och for att uppritthilla en katastrofmedicinsk
beredskap (9 § 3 forordningen [2015:284] med instruktion f6r Social-
styrelsen).

Folkhilsomyndigheten har 1 uppdrag att sikerstilla tillgdngen till in-
fluensavaccin (52025/00103). Folkhilsomyndigheten har dven 1 upp-
drag att samordna forberedelserna fér forsorjningen av likemedel
infor allvarliga utbrott av smittsamma sjukdomar (27 § férordningen
[2021:248] med instruktion fér Folkhilsomyndigheten).

Socialstyrelsen och Folkhilsomyndigheten képer dock generellt
in sm& mingder sjukvirdsprodukter. Socialstyrelsens inkop avser
bl.a. produkter till de beredskapslager som myndigheten har i upp-
drag att uppritthdlla och Folkhilsomyndighetens inkop avser bl.a.
sjukvardsprodukter till beredskapslager och laboratorieverksamhet.

Staten koper dven in likemedel genom gemensamma upphand-
lingar pd EU-niva. Redan fére pandemin fanns ett sirskilt system for
centraliserad upphandling pd EU-niv4, s3 kallad Joint Procurement
Agreement (JPA). Socialstyrelsen och Folkhilsomyndigheten repre-
senterar Sverige 1 styrgruppen f6r JPA. Dirutdver pagdr diskussioner
om gemensamma upphandlingar inom ramen f6r Nordiska minister-
ridet.

Behovet av en nationell funktion

Utredningen om hilso- och sjukvirdens beredskap féreslar i betink-
andet En stirkt forsorjningsberedskap for hilso- och sjukvirden
(SOU 2021:19) att Socialstyrelsen ska f3 i uppdrag att skapa en
nationell funktion fér samordning och inkép av sjukvirdsprodukter
nir det finns behov av nationellt samordnade inkép for att sikerstilla
hilso- och sjukvirdens behov i1 hindelse av kris eller krig. Genom att
en statlig myndighet ansvarar f6r uppdraget anser utredningen att in-

379

Bilaga 1



Bilaga 1

SOU 2026:22

kopen sker for statens rikning och produkterna kan férdelas till olika
aktorer utifrdn behov. En sddan funktion foresls inte ta dver alla
inkop till hilso- och sjukvirden utan bara ansvara fér sddana produkter
dir det finns behov av nationell samordning. Bland remissynpunk-
terna efterfrigas fortydliganden av vilka aktdrer som ska ansvara fér
vilka inkdp, vem som ska ha mandat att aktivera inkdpsfunktionen och
hur det ska ske.

Regeringen bedémer att det bér analyseras hur en funktion fér
samordning och inkép av likemedel pd en nationell nivd ska utfor-
mas, finansieras och vilken aktdr som dr mest limpad att ansvara for
funktionen. Den aktér som foreslds behover ges forutsitiningar for
att kunna samverka och samordna inkép med bide regioner och
andra berérda myndigheter. Det bor utredas om en sddan funktion
kan behovas dven 1 fredstida allvarliga bristsituationer, och inte
enbart 1 hindelse av kris eller krig. Det bor dirfér analyseras i vilka
situationer en sddan nationell funktion ska kunna nyttjas. I den analy-
sen ska den grundliggande ansvarsfordelningen mellan stat, region
och kommun beaktas. Vid allvarliga bristsituationer eller 1 hindelse
av kris eller krig kan ett storre inslag av statligt ansvar krivas.

Det behover dven utredas hur finansiering och upphandling av
likemedel som kops in nationellt kan ske pd ett kostnadseffektivt
sitt. Detta giller bide for likemedel som hanteras i sluten och 6ppen
vérd. Vid nationella inkdp kan det 1 vissa situationer finnas anledning
att stilla krav for att diversifiera och stirka leveranskedjan, sdsom krav
pa diversifierade leverantorer av insatsvaror, dvervakning av leverans-
kedjan eller krav som beaktar inhemsk likemedelstillverkning. Dis-
tributionen bor s3 ldngt som mojligt f6lja vanliga forsdrjningskanaler.

Utredaren ska dirfor

o foresld en funktion f6r nationell samordning och nationella ink6p
av likemedel,

e tastillning till 1 vilka situationer som en sidan funktion bér nyttjas,
hur funktionen ska finansieras och vilken aktér som bor ha ansvaret,

e analysera och foresld hur nationella ink6p av likemedel kan finansi-
eras och upphandlas pd ett kostnadseffektivt sitt,

e analysera och foresld hur distributionen av nationellt inképta like-
medel kan genomféras, och

¢ limna nédvindiga forfattningsforslag.

380



SOU 2026:22

Uppdraget att f6resld en ordning f6r tvingande f6rdelning
och omférdelning av likemedel

Nir det rdder brist pd likemedel kan det i manga fall finnas stora skill-
nader i lager mellan olika aktorer, dir vissa regioner, partihandlare
eller apotek har god tillgdng till likemedel medan andra har vildigt
l3ga lagernivder. I en bristsituation ir det viktigt att de samlade like-
medel som finns kan anvindas till den vird som ir hogst prioriterad
nationellt.

Fordelning av likemedel frin partihandlare

I dag lagerhills stora miangder likemedel hos partihandlarna, varifrdn de
kan levereras till de platser dir de behdvs. Partihandlare har en leve-
ransskyldighet gentemot 6ppenvirdsapoteken, och sedan 2023 dven
gentemot sjukhusapoteken. Leveransskyldigheten innebir att en
partihandlare ska leverera de likemedel som omfattas av tillstdndet
till 6ppenvirdsapoteken och sjukhusapoteken s snart det kan ske
(3 kap. 3 § 6 lagen [2009:366] om handel med likemedel). Om en
partihandlare 1 samband med en kritisk likemedelsbrist och med syfte
att oka patientsikerheten fordelar likemedel till exempelvis sluten-
vérden, ett visst sjukhus eller visst omrade kan detta férsvira for parti-
handlaren att uppfylla sin leveransskyldighet. Leveransskyldigheten
kan sdledes utgora ett hinder for partihandlare att styra distributionen
av likemedel ull olika aktérer.

Omfordelning av likemedel mellan apotek

Vem som fir handla med likemedel regleras i lagen om handel med
likemedel. Utgdngspunkten i likemedelslagstiftningen ir att like-
medel av kvalitetsskil bor lagerhéllas i partihandelsledet s3 att hori-
sontell omférdelning 1 detaljhandelsledet normalt inte behover ske.
Ett 6ppenvérdsapotek har ett detaljhandelstillstdnd som mojliggor
forsiljning av likemedel till konsument, dvs. patienter och hilso-
och sjukvirden. Forsiljning av likemedel frin ett apotek till ett
annat ir inte tillitet. Ett sjukhusapotek fér tillgodose likemedels-
férsorjningen till eller inom sjukhus och kan inte silja likemedel till
ett annat sjukhusapotek eller till ett 6ppenvardsapotek. Vid en brist-
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situation kan siledes likemedel inte omférdelas mellan 6ppenvérds-
apotek, mellan sjukhusapotek eller mellan 6ppenvérdsapotek och sjuk-
husapotek, vilket ytterst kan leda till att de patienter som har storst
vardbehov stdr utan likemedel.

Under covid 19-pandemin beslutade Likemedelsverket om fére-
skrifter som tillfilligt mojliggjorde frivillig omférdelning av vissa
likemedel som myndigheten beslutade om. I SOU 2021:19 gors be-
démningen att féreskrifterna bor gilla tills vidare.

Omfordelning av likemedel i andra fall

Nir ett likemedel har levererats frin ett sjukhusapotek eller 6ppen-
virdsapotek och dirigenom blivit tillgingligt f6r anvindning ir det
att betrakta som utlimnat och kan i regel inte omférdelas.

De likemedel som har limnats ut frn sjukhusapotek respektive
oppenvardsapotek och som forvaras i sirskilda likemedelsférrad for
att vara mer tillgingliga for vdrd av patienter pd sjukhus och andra
virdinrittningar kan inte omférdelas. Likemedel kan dven forvaras
hos statliga myndigheter, s3som Forsvarsmakten. Inte heller dessa like-
medel kan omférdelas.

Behovet av tvingande fordelning och omfirdelning

Regeringen ser ett behov av att utreda i vilka situationer det kan vara
aktuellt med en tvingande fordelning eller omférdelning av like-
medel. Det skulle t.ex. kunna vara friga om situationer nir kritisk
brist befaras i vardagen eller vid hojd beredskap. Det behover analy-
seras vad som ir en limplig ordning f6r en tvingande férdelning och
omférdelning. Aven i en rest- och bristsituation bér en utgings-
punkt vara att likemedelsférsorjningen 1 s3 stor utstrickning som
mojligt sker genom ordinarie forsérjningskedjor, dvs. att likemedel
lagerhills i partihandelsledet s att omférdelning i detaljhandelsledet
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mellan olika apotek inte behdver ske. Det finns dock krav pd att
dppenvirdsapotek ska anpassa sina lager utifrdn konsumenternas
behov pd den marknad som 6ppenvirdsapoteken verkar pd i syfte att
s& minga konsumenter som mojligt ska kunna expedieras direkt
(2 kap. 3 a § lagen om handel med likemedel). De likemedel som
finns 1 lager pd 6ppenvérdsapotek kan vid allvarliga bristsituationer
behéva omfoérdelas mellan apotek for att kunna sikra tillgdngen till
likemedel dir det behovs. Behov av omfoérdelning av likemedel kan
dven finnas for likemedel som férvaras 1 sjukhusapoteken eller i like-
medelsférrad.

Det bér dven utredas vilken myndighet som ska kunna fatta be-
slut om dessa frigor. Eftersom sddana beslut kan behéva fattas skynd-
samt ir det viktigt att det tas fram strukturer f6r hur myndigheten 1
frdga bor samverka med andra myndigheter och hilso- och sjukvirden.
Aven vid en tvingande férdelning och omférdelning bor det stillas
krav som beaktar likemedlens kvalitet och sparbarhet och motverkar
att patienter eller djur utsitts for hilsorisker.

I propositionen Hilso- och sjukvirdens beredskap (prop.
2024/25:167) foreslds en skyldighet f6r kommuner och regioner att
skyndsamt limna hjilp till andra kommuner eller regioner som har
drabbats av ett katastroftillstdnd 1 hilso- och sjukvirden samt att
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska {3
besluta om sddan hjilp. Hjilpen kan bestd av omférdelning av olika
resurser som behdvs for att utféra hilso- och sjukvird, t.ex. sjuk-
vardsprodukter, och det kan bl.a. finnas behov av att omférdela like-
medel. Férslagen 1 propositionen innebir siledes att det kan bli friga
om en tvingande omfoérdelning av likemedel mellan kommuner och
regioner.

Utredaren ska dirfor

e analysera och ta stillning till 1 vilka situationer som en tvingande
fordelning eller omférdelning av likemedel ska kunna goras,

o foresld en limplig ordning f6r en sddan férdelning eller omfor-

delning,

e tastillning till vilken aktdr som bor besluta om sidan férdelning
eller omfordelning,
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o sikerstilla att det inte finns nigra rittsliga hinder for att forslaget
om beslut om hyjilp 1 propositionen Hilso- och sjukvirdens be-
redskap ska kunna omfatta likemedel, och

¢ limna nédvindiga férfattningsforslag.

Utredaren ska vid utformningen av f6rslagen striva efter att relevanta
aktorer och marknadens funktionssitt pdverkas i s liten grad som
mojligt.

Uppdraget att mojliggora en mer rationell och siker
likemedelsforsorjning till hilso- och sjukvarden

Likemedelsforsoriningen till hilso- och sjukvdrden

Likemedel anvinds i nistan all hilso- och sjukvird och ir i minga
diagnosomriden den allra vanligaste behandlingsformen. P4 sjukhus
administreras likemedel till patienten av hilso- och sjukvirdsperso-
nal. Enligt lagen om handel med likemedel ska virdgivaren organi-
sera likemedelsforsorjningen till och inom sjukhus pd ett sidant sitt
att den bedrivs rationellt och sd att behovet av sikra och effektiva
likemedel tryggas. For detta indamal ska det finnas sjukhusapotek.
Ett sjukhusapotek kan endast tillgodose likemedelsférsorjningen
till eller inom sjukhus, och sdledes inte till andra virdinrittningar.
Regioner kan bedriva sjukhusapotek i egen regi eller genom avtal 1ita
andra aktorer utfora alla eller vissa aktiviteter inom sjukhusapoteket.
Endast en aktér med detaljhandelstillstdnd (6ppenvirdsapotek) far
bedriva detaljhandel med likemedel till andra vardinrittningar in
sjukhus.

Utanfér sjukhus forskrivs likemedel vanligen pd recept, vilket
innebir att patienten himtar ut likemedlet pd 6ppenvérdsapoteket
och hanterar sin likemedelsbehandling sjilv i hemmet. Men éven i
oppenvarden utanfér sjukhus kan likemedel administreras direkt till
patienten som en del av vrdbesdket, planerat eller oplanerat. Under
tiden likemedlet administreras befinner sig patienten pd virdinritt-
ningen. I dessa fall dr det hilso- och sjukvirden som har rekvirerat
likemedlet frin 6ppenvirdsapotek for att administrera det till patienten.
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Behovet av en mer rationell och siker likemedelsforsirining

Patienter kan numera i stérre utstrickning behandlas inom 6ppen-
varden eller i det egna hemmet, i stillet {6r inom slutenvirden.
Utvecklingen har forstirkts av att staten aktivt tagit initiativ till en
omstillning mot en god och nira vird med primirvirden som nav.

Ett antal regioner har till regeringen f6rt fram behovet av att anpassa
regelverket for likemedelstorsérjningen till hilso- och sjukvirdens
utveckling, mojliggdra for en rationell likemedelsférsérjning inom
hilso- och sjukvird och sikra hilso- och sjukvirdens beredskapsfor-
sorjning av likemedel (52024/00294). Regionernas nitverk for extem-
poretillverkning har till regeringen féreslagit att de extemporelike-
medel som framstills av regionen ska kunna {6rsérja alla regionens
patienter oavsett virdform (52023/02158). Extemporelikemedel ir
ett icke standardiserat likemedel som tillverkas pd ett apotek for en
viss patient. Det kan t.ex. handla om likemedel till barn som behéver
ligre styrkor eller personer som ir dverkinsliga mot en substans
eller ett hjilpimne.

Det finns ett behov av att se 6ver hur regelverket f6r likemedels-
férsorjningen kan anpassas till hur virden bedrivs 1 dag, och hur den
kan ske mer rationellt och sikert. En rationell och siker likemedels-
férsérjning miste tryggas bide i vardagen och under fredstida kris-
situationer och hojd beredskap. Regionerna arbetar med att bygga
upp en omsittningsbar lagerhillning fér prioriterade likemedel,
iegen regi eller genom avtal om lagerhllning hos upphandlade
aktorer. Sedan &r 2022 har staten och Sveriges Kommuner och
Regioner (SKR) ingdtt &rliga 6verenskommelser om forsorjnings-
beredskap for likemedel. En sjukvirdshuvudmans lager av likemedel
1 beredskapssyfte behdver vara omsittningsbart for att undvika
onddig kassation vid utgdngen hillbarhet. Fér att minska risken for
kassation och sikra tillgingen till likemedel bér det évervigas om
en sjukvirdshuvudman med sddana likemedel ska kunna f6rsorja
dven andra virdinrittningar in sjukhus. Det dr dven av vikt att en
sjukvdrdshuvudman har férutsittningar att sikra forsorjningen av
likemedel till alla hilso- och sjukvirdsverksamheter, och inte endast
sjukhus. Det bér dirfor utredas om sjukhusapotek ska kunna till-
godose likemedelsforsorjningen dven till andra vardinrittningar dn
sjukhus. Hilso- och sjukvard bedrivs dven vid vissa statliga myndig-
heter, sisom Kriminalvirden, Férsvarsmakten och Statens instituti-
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onsstyrelser. Behandlingar inom viss specialiserad vird som tidigare
utfordes pd en vrdinrittning sker 1 allt hdgre grad i patientens hem.
Detta giller t.ex. hemdialys f6r njursjuka patienter eller olika typer
av likemedel som extemporetillverkas i en beredningsform som
medger behandling i hemmet sdsom antibiotikapumpar f6r patienter
med nedsatt immunférsvar och smirtlindring vid palliativ vérd.
Dessa likemedel har tidigare rekvirerats till den virdinrittning som
patienten befunnit sig pd, men i och med att patienter i storre ut-
strickning i dag befinner sig 1 hemmet behéver likemedlen forskrivas
pa recept for att sedan levereras direkt hem till patienten. Det ir ofta
friga om likemedel 1 skrymmande volymer eller extemporetillver-
kade likemedel med kort héllbarhet. Givet utvecklingen att fler be-
handlingar 1 allt hégre grad sker 1 patientens hem bér det analyseras
om rekvisition av likemedel 1 vissa fall ska kunna ske frin sjuk-
husapotek f6r éverlimnande till patienten for vird 1 hemmet. Syftet
ir att mojliggdra en rationell och siker likemedelstorsorjning. Det
bor 1 sd fall 6vervigas hur sddan rekvisition kan begrinsas till vissa
patientgrupper eller vissa likemedel.
Utredaren ska dirfor

e ta stillning till om sjukhusapotek ska kunna tillgodose likemedels-
forsorjningen dven till andra vdrdinrittningar in sjukhus, med sir-
skilt beaktande av behovet av en god likemedelsberedskap,

e tastillning till om rekvisition av likemedel bor kunna ske frin sjuk-
husapotek f6r 6verlimnande till en patient f6r vird i hemmet, och
1 8 fall hur sidan rekvisition kan begrinsas till vissa patientgrup-
per eller vissa likemedel,

¢ vid behov foresld andra &tgirder 1 syfte att méjliggdra en mer ratio-
nell och siker likemedelsf6érsorjning, bdde 1 vardagen och under
fredstida krissituationer och hojd beredskap, och

¢ limna nodvindiga forfattningsforslag.
Utredaren ska vid utformningen av férslagen beakta att 6ppenvirds-

apoteken dven fortsatt ska ha goda férutsittningar att bedriva sin
verksamhet for att bl.a. kunna sikerstilla tillgingligheten till likemedel.
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Uppdraget att f6resld vilka krav som bér gilla f6r
oppenvirdsapotekens och partihandlarnas beredskap

Oppenvirdsapotek

Den storsta andelen likemedelsbehandlingar genomférs med recept-
forskrivna likemedel som himtas ut pi 6ppenvirdsapotek. Oppen-
virdsapoteken har en central roll f6r att allminheten ska kunna fi
tillgdng till sina férskrivna likemedel och det ir viktigt att detta
fungerar dven i krissituationer eller vid hojd beredskap. For att ett
dppenvardsapotek ska kunna hantera svira samhillsstorningar, krivs
hog robusthet 1 form av bl.a. tillgdng till personal, el och it-system.

TandvAirds- och likemedelsférminsverket, Likemedelsverket och
E-hilsomyndigheten har pd uppdrag av regeringen limnat férslag
som syftar till att stirka grundberedskapen p& apoteksmarknaden
(52022/03175). Forslagen innebir att alla apotek ska involveras i
beredskapsarbetet och att s.k. beredskapsapotek ska vara férberedda
for att bedriva apoteksverksamhet dven i de svdraste situationerna.

Likemedelsverket har i uppdrag att genomféra en strukturerad
aktorsgemensam samverkan och évningsverksamhet for att stirka
dppenvirdsapotekens beredskap (S2024/00544). Uppdraget ska slut-
redovisas senast den 17 november 2025. E-hilsomyndigheten har 1
uppdrag att analysera och limna kostnadseffektiva forslag pd hur
robustheten 1 det digitala flodet kan stirkas i friga om férskrivning
och expediering av likemedel (52024/01057). Uppdraget ska redovisas
senast den 2 december 2025.

Partibandlare

Distribution av likemedel sker frin likemedelsféretagen till apo-
teken via partihandlare. Distributionen ir 1 huvudsak koncentrerad
till ett fital aktdrer, ofta genom avtal mellan likemedelsféretagen
och den partihandlare som agerar tredjepartslogistiker och tillhanda-
haller den svenska marknaden lager av likemedel. Det ir likemedels-
foretagen som bestimmer hur deras produkter ska distribueras. Distri-
butionslagren ir centrala for en fungerande likemedelsfrsorjning
och partihandlarnas roll r dirmed vital.
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Behovet av beredskapskrav

Det finns behov av att ytterligare utreda vilka krav som bér stillas
pd oppenvérdsapotekens och partihandlarnas beredskap. Vad giller
apoteken kan det exempelvis handla om kontinuitetsplanering infér
fredstida krissituationer, hojd beredskap och andra stérningar som
kan pdverka verksamheten, samt krav pd lokalernas utformning,
oppettider, personalférsérjning, apotekens it-system och elférsory-
ning. Det bor analyseras om vissa krav endast bor stillas pa ett urval
av apotek och om det bor inféras ett system med beredskapsapotek
och hur ett sddant system 1 s3 fall bor utformas.

I SOU 2021:19 foreslas vissa krav pa robust partihandel och dis-
tribution. Utredningen foreslar att staten genom Socialstyrelsen bér
avtala med de storsta distributérerna av likemedel och andra sjuk-
virdsprodukter om deras medverkan i krisberedskapen och total-
forsvaret. Remissutfallet var positivt men vissa tydliggéranden har
efterfrigats, bl.a. om vem som ska ansvara f6r vilka avtal och om vissa
upphandlings- och statsstédsrittsliga frigor.

Utredaren bor, utifrén forslagen 1 SOU 2021:19, analysera vilka
krav som bor gilla f6r att stirka beredskapen. Det kan exempelvis
handla om krav pd robusta lokaler, geografisk spridning, infra-
struktur, elférsorjning, leveransformédga och transportkapacitet. For-
slaget om att Socialstyrelsen bor ingd avtal med de storsta distribu-
torerna av likemedel for att stirka beredskapen bor analyseras vidare,
bl.a. nir det giller vilka aktdrer som boér ingd sidana avtal, hur urvalet
mellan olika leverantérer ska géras och hur ersittningen ska fast-
stillas. Ett alternativ till avtal kan vara att sddana krav regleras i lag.

Under en fredstida krissituation eller hojd beredskap kan det finnas
behov av att kunna gora avsteg frin vissa av de bestimmelser som
normalt giller for apoteksverksamhet och partihandlare. De krav
som stills pd 6ppenvardsapotek och partihandlare i lagen om handel
med likemedel bor ses dver utifrdn ett krisperspektiv. Det kan dven
finnas behov av en méjlighet att gora avsteg frin regelverken om
utbytbarhet och kostnadsersittningar nir det giller likemedel.
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Utredaren ska dirfor

o foresld vilka krav som bor gilla f6r Sppenvirdsapotekens och parti-
handlarnas beredskap,

e ta stillning till om det bor inforas ett system med beredskaps-
apotek och 1 s fall hur ett sidant system bor utformas,

e ta stillning till om det vid kris eller h6jd beredskap finns behov
av att kunna gora avsteg frin vissa av de krav som stills p& dppen-
virdsapotek och partihandlare, och

e limna nodvindiga forfattningsforslag.

Utredaren ska vid utformningen av férslagen beakta regelverken fér
upphandling och statsstod, féretagens konkurrensforutsittningar och
sikerstillandet av en vil fungerande marknad.

Uppdraget att foresld en sikrare likemedelstillging for patienter
med dosdispenserade likemedel

Med dosdispensering menas att likemedel fardigstills fér en enskilds
patients behov under en viss period, vanligtvis tvd veckor, genom ut-
tag ur tillverkarens originalférpackning. Maskinell dosverksamhet
kriver tillstdnd. Bestimmelser om sddan dosverksamhet finns 1
Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2010:9) om maskinell dos-
verksamhet. I 6 kap. lagen om handel med likemedel finns bestim-
melser om tillstdnd till maskinell dosdispensering pd 6ppenvards-
apotek.

Dosdispensering av likemedel anvinds i dag av cirka 300 000 pati-
enter. Dostjinsten nyttjas frimst i verksamhet som drivs i kommu-
nal eller privat regi, t.ex. sirskilda boenden, men minga patienter
som far sina likemedel dosdispenserade bor hemma med eller utan
hemtjinst. Regionerna upphandlar dostjinster av 6ppenvardsapotek
med tillstdnd f6r maskinell dosdispensering f6r de patienter som bor
iregionen. Kriminalvirden och Statens institutionsstyrelse anvinder
1 okande utstrickning dosdispensering i sina respektive verksam-
heter och dven den slutna hilso- och sjukvirden anvinder dosdis-
pensering inom vissa verksamheter.

For nirvarande finns ett fital dppenvirdsapotek med tillstind att
dosdispensera likemedel pd den svenska marknaden. Dessa éppen-
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virdsapotek ir hogspecialiserade med omfattande teknisk utrust-
ning som vardera levererar likemedel till ett stort antal patienter, vil-
ket innebir en sirbarhet d det blir svirt att flytta 6ver produktion
till nigot annat apotek 1 hindelse av exempelvis produktionsstérningar.

De flesta likemedel som dosdispenseras ingdr 1 likemedels-
forminerna. De omfattas av utbytessystemet om de ir utbytbara.
I praktiken sker dock inte utbyte i den utstrickning det borde da det
bedéms vara kostsamt och omstindligt pd grund av den justering
inklusive kalibrering av utrustningen som krivs for varje likemedel
som byts ut. Det innebir att det inte alltid dr férpackningarna med
lagst pris per enhet som anvinds.)

I betinkandena Oversyn av maskinell dos, extempore, prévnings-
likemedel m.m. (SOU 2018:53) och Hilso- och sjukvird i det civila
forsvaret — underlag tll férsvarspolitisk inriktning (SOU 2020:23)
framhills potentiella utmaningar kring kontinuiteten av likemedel
till patienter med dostjinst.

Likemedelsverket har haft i uppdrag att utreda och foresld dtgir-
der for att sikerstilla beredskapen och kontinuiteten 1 férsérjningen
av likemedel till patienter som fir sina likemedel dosdispenserade
(52022/00187). Myndigheten konstaterar att det sammantagna regel-
verket fér maskinell dosdispensering dr komplext och omfattar bl.a.
likemedelslagstiftning, hilso- och sjukvirdslagstiftning och upphand-
lingslagstiftning. Myndigheten har i sin kartliggning erfarit att det
inte finns nigon samordning eller samsyn mellan aktdrerna pa dos-
marknaden av vad som bor ingd 1 kontinuitetsplaneringen f6r maski-
nell dosdispensering. Ytterligare en sdrbarhet dr att Socialstyrelsens
rekommendation f6r egenberedskap av likemedel pd en ménad inte
giller f6r dospatienter, eftersom dosdispenserade likemedel vanligt-
vis endast levereras f6r 14 dagars férbrukning. E-hilsomyndigheten
har bedémt att frigan om ansvarsférdelning f6r maskinell dosdispen-
sering behdver utredas vidare (Rapport — Uppdrag om &tgirder for
att underlitta hanteringen av produktionsavbrott vid maskinell dos-
dispensering, E-hilsomyndigheten, 2020).

Det ir tydligt att patienter som fir sina likemedel dosdispen-
serade dr en sirskilt sdrbar grupp, d& de ofta har ett relativt stort antal
likemedel och minga gdnger bedomts ha nedsatt férméga att hantera
sina likemedel sjilva. Det saknas effektiva medel for att vid stor-
ningar sikerstilla tillging till likemedel for patienter som fir sina
likemedel dosdispenserade. Dosverksamheten behéver, bl.a. utifrdn
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tidigare analyser, ses 6ver 1 syfte att fortydliga ansvar, finansiering
och funktion och ytterst sikerstilla en god likemedelsf6rsérjning
som ir patientsiker och kostnadseffektiv. Under en fredstida kris-
situation eller h$jd beredskap kan det finnas behov av att kunna géra
avsteg frin vissa av de bestimmelser som normalt giller for dosdis-
penserade likemedel.

Utredaren ska dirfor

o kartligga dosverksamheten och féresld dndringar som syftar till
att fortydliga ansvar, finansiering och funktion,

¢ ta stillning till om det bér inforas sirskilda krav pd kontinui-
tetsplanering och beredskap for aktorer som bedriver maskinell
dosdispensering, och om det vid kris eller héjd beredskap finns
behov av undantag frin de krav som normalt giller {6r maskinell
dosdispensering,

e analysera och foresld hur en egenberedskap for patienter som far
dosdispenserade likemedel kan méjliggoras for att sikerstilla en
siker likemedelstillging, och

o foresld nodvindiga forfattningstorslag.

Uppdraget att stirka extemporeapotekens forutsittningar
att bidra vid kritiska bristsituationer

Tillverkning av extemporelikemedel pd ett visst apotek f6r en viss
patient kommer i friga f6rst nir godkinda likemedel inte kan anvin-
das. Nir efterfrdgan av ett extemporelikemedel blir mer omfattande
kan likemedlet tillverkas i stérre volymer som en lagerberedning.
Med lagerberedningar avses tillverkning pd apotek av standardise-
rade likemedel som inte dr godkinda for f6rsiljning. Eftersom lager-
beredningar serietillverkas kan de levereras snabbare in extempore
och har ocksd lingre hillbarhet. Kraven vid tillverkning av lager-
beredningar dr hogre dn f6r individuell extempore d3 tillverkningen
férvintas folja samma krav som tillverkning av godkinda likemedel.
Det kan krivas flera manader for att utveckla en lagerberedning, till
skillnad frdn extempore som kan firdigstillas snabbt.

I Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2018:26) om lager-
beredningar finns bestimmelser om anmilan av lagerberedningar
och tillstdnd ull f6rsiljning av lagerberedningar. Om en lagerbered-
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ning tillhandah&lls i en volym som 6verstiger 1 000 férpackningar
per ar ska apoteket som tillverkar lagerberedningen anséka om riks-
licens. En rikslicens ir ett férsiljningstillstdnd f6r en lagerberedning.
Tillstdnd kan ges om lagerberedningen bedéms dndamalsenlig, har
godkind farmaceutisk kvalitet och inte kan ersittas av ett godkint
likemedel eller licenslikemedel.

I dag stdr Apotek Produktion & Laboratorier (APL) for en stor
del av extemporetillverkningen. APL ir ett statligt dgt bolag och har
ett samhillsuppdrag som bl.a. innebir att bolaget ska erbjuda extem-
porelikemedel och lagerberedningar pa likvirdiga och icke-diskrimi-
nerande villkor till samtliga aktérer som ansvarar for likemedels-
forsorjning till 6ppen- och slutenvirden. Under covid 19-pandemin
fick APL forfrigningar frin regionerna om att hjilpa till att tillverka
likemedel dir brist uppstdtt och kunde i vissa fall bistd med detta.
APL har sedan 2023 i uppdrag att uppritthilla verksamheten inom
samhillsuppdraget 1 fredstida kris, hojd beredskap och ytterst krig
(prop. 2022/23:45, bet. 2022/23:SoU11, rskr. 2022/23:164).

Behovet av att stirka extemporeapotek

ISOU 2021:19 lyfts frigan om ifall nationell tillverkningsberedskap
och tillverkning av extempore och lagerberedningar vid extempore-
apotek ir mojligt som komplement till godkinda likemedel 1 brist-
situationer.

Vid kritiska bristsituationer dir varken godkinda likemedel eller
limpliga licenslikemedel ir tillgingliga 1 tillrickligt stor omfattning
kan tillverkning av extempore och lagerberedningar spela en avgo-
rande roll f6r att mildra konsekvenserna av bristen. Det behéver ut-
redas vilka dtgirder som behovs for att stirka APL:s och andra extem-
poreapoteks mojligheter att pd ett snabbt och effektivt sitt kunna
bistd med tillverkning av extempore och lagerberedningar for att
underlitta for hilso- och sjukvarden vid kritiska bristsituationer.

Utredaren ska dirfor

e analysera situationen och vid behov féresld dtgirder for att stirka
extemporeapotekens fdrutsittningar att bistd med tillverkning av
extempore och lagerberedningar infor eller vid kritiska bristsitua-
tioner, och

e limna noédvindiga férfattningsforslag.
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Utredaren ska vid utformningen av férslagen beakta regelverket for
statsstdd. T uppdraget ingdr inte att limna forfattningsforslag som
avser patentlagen (2024:945).

Konsekvensbeskrivningar

Utredaren ska redovisa en konsekvensutredning for de férslag som
limnas i enlighet med vad som framgir av férordningen (2024:183)
om konsekvensutredningar. Om férslagen paverkar den kommunala
sjilvstyrelsen ska de sirskilda 6verviganden som ska goras 1 enlighet
med 14 kap. 3 § regeringsformen redovisas.

Forslag som paverkar 6ppenvirdsapotek ska féregds av en analys
av hur de pdverkar 6ppenvardsapotekens mojligheter att bedriva en
l6nsam verksamhet. Eventuell pdverkan pd 6ppenvérdsapotekens han-
delsmarginal samt p3 tillgingligheten av likemedel som siljs p& 6ppen-
vardsapotek ska analyseras sirskilt. Aven effekter for konkurrensen
ska redovisas.

Konsekvenserna for patienter och hilso- och sjukvirden samt be-
rérda myndigheter ska beskrivas sirskilt. Aven konsekvenserna for
regionernas mojligheter att kopa in likemedel ska redovisas sirskilt.
Vid framtagandet av analysen bor hinsyn tas till den vigledning som
Ekonomistyrningsverket ansvarar for enligt férordningen om kon-
sekvensutredningar.

Kostnader fé6r myndigheter och andra aktérer ska redovisas for
varje aktor f6r sig. Om forslagen medfor kostnadsékningar for staten,
regionerna eller kommunerna ska utredaren enligt 15 § kommitté-
férordningen (1998:1474) foresld hur dessa ska finansernas.

Kontakter och redovisning av uppdraget

Utredaren ska hélla sig informerad om och beakta relevant arbete
som redovisats och pigdr inom EU, Regeringskansliet, myndigheter
och utredningsvisendet, bl.a. uppdraget till Likemedelsverket att
kartligga, forebygga och hantera rest- och bristsituationer avseende
likemedel (S2023/01609), Utredningen om likemedelsférskrivning
(S 2024:07) och Utredningen om ett helt eller delvis statligt huvud-
mannaskap for hilso- och sjukvirden (dir. 2023:73). Utredaren ska
ha en nira dialog med Likemedelsverket, Socialstyrelsen och Tand-
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vérds- och likemedelsfdrmansverket. Vidare ska utredaren i limplig
omfattning ha dialog med Upphandlingsmyndigheten, Konkurrens-
verket, Jordbruksverket, Statens veterinirmedicinska anstalt, SKR,
APL, regioner, linsstyrelser, féretridare for patienter, professionen,
likemedelsindustrin, apoteksbranschen och andra relevanta aktérer.

Uppdraget att foresld en limplig ordning for tvingande férdelning
och omférdelning av likemedel ska redovisas senast den 31 mars
2026. Delredovisningen kan dven innehilla férslag 1 andra delar om
det bedéms motiverat och ryms inom tiden fér uppdraget. Ovriga
delar av uppdraget ska redovisas senast den 30 november 2026.

(Socialdepartementet)
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Erfarenheter fran inkdp av lakemedel
under covid-19-pandemin

Under covid-19-pandemin uppstod mycket stor efterfrigan pd like-
medel som behévdes inom intensivvirden f6r behandling av patienter
med covid-19. Som en 6ljd av det blev det hird internationell kon-
kurrens om likemedlen. De svenska regionerna var alltfér sma akto-
rer 1 konkurrensen och riskerade att bli utan likemedel. Det blev

dirfér nodvindigt att genomféra nationella inkép f6r att likemedlen
skulle stanna 1 Sverige och inte siljas till andra linder. De likemedel
som var tillgingliga behévde fordelas rittvist dit behovet var storst.

Fyra regioner kopte in lakemedel till ett nationellt
lakemedelsforrad

Genom ett beslut i regionernas nitverk for regiondirektérer, fick
de fyra storsta regionerna — Region Stockholm, Vistra Gétalands-
regionen, Region Skine och Region Ostergétland, fortsittningsvis
benimnda fyrlin — 1 uppdrag att {6r alla regioners rikning képa in
de likemedel som bedémdes mest viktiga for att uppritthdlla och
utdka de virdplatser inom intensivvirden och pd infektionskliniker
som behdvdes fo6r behandling av covid-19." En operativ styrgrupp
frdn fyrlin fick mandat att gora inképen, att férdela de tillgingliga
kritiska likemedlen utifrdn tillgdng och behov i hela landet, och att
tillsitta arbetsgrupper frdn regionerna for att bemanna de funktioner
som behévdes for att modellen skulle fungera. Regionernas beslut
om att ge fyrlin uppdraget hade foregitts av dialog med Myndig-
heten f6r samhillsskydd och beredskap, Likemedelsverket, Social-

styrelsen, likemedelsdistributérerna och likemedelsforetagens

! Sveriges Kommuner och Regioner (2023), Att lira av en kris — kommuners och regioners
lirdomar frin covid-19-pandemin (ISBN: 978-91-8047-152-7), s. 289.
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branschféreningar. Socialstyrelsen hade 1 uppdrag av regeringen att
sikerstilla tillgdng till kritiska likemedel, men eftersom myndigheten
saknade etablerade kanaler till féretag och distributérer eller rutiner
for att kopa in likemedel och distribuera vidare till regionerna, ut-
firdade myndigheten ett certifikat till fyrlin att representera Sverige
vid sidana inkop.

Modellen f6r inkép och férdelning av kritiska likemedel utveck-
lades samtidigt som regionerna fortsatte anvinda sina ordinarie in-
kopskanaler. Fyrlin tog fram en lista dver kritiska likemedel som om-
fattade drygt 200 produkter. De ingick avtal med distributérerna
Oriola och Tamro om att dagligen analysera tillgdng, lagra och trans-
portera likemedel frén det nationella forradet ut till regionerna. Det
nationella likemedelsforradet lagrades fysiskt hos Oriola och Tamro,
med fyrlinsregionerna som igare. Fyrlinsregionerna beviljades parti-
handelstillstdnd av Likemedelsverket, vilket var en férutsittning f6r
att kunna kopa in likemedel till det nationella likemedelsforridet.
Regionerna inrittade en gemensam overvakningsfunktion, Natio-
nellt kontrolltorn (Nationellt CT), 1 form av en arbetsgrupp med
regionanstillda apotekare som samarbetade med distributdrerna for
att bevaka tillgdng, goéra prognoser av behov och std 1 kontakt med
likemedelsfoéretag. De hanterade ocksd uttag av likemedel ur det
nationella likemedelsférridet nir dessa skulle fordelas till regionerna.

Fyrlins inképare hanterade och képte in drygt 150 olika likemedel
till det nationella likemedelsférridet. Det nationella likemedelsfor-
rddet och modellen var utformade f6r att komplettera — inte ersitta
— regionernas vanliga inképskanaler. Likemedel som det var god till-
ging till, kdptes av respektive region enligt vanliga rutiner. Likemedel
som det fanns begrinsad tillgdng pd hos distributérerna férdelades
av Nationellt CT till regionerna for att s3 rittvist som mojligt mota
deras behov. Likemedel som det var stor brist pd hos distributérerna,
fick regionerna bestilla frin det nationella likemedelsforradet, var-

ifrin Nationellt CT fordelade dem.

Det uppstod en rad utmaningar med ett nationellt
lakemedelsforrad i form av ett fysiskt lager

Det nationella likemedelsférridet utgjorde en viktig buffert av nsd-
vindiga likemedel och en trygghet {6r regionerna under pandemin.
Men det faktum att det utgjordes av ett fysiskt lager, gjorde att like-
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medlen behdvde hanteras vid sidan av det ordinarie f6rsérjningsfls-
det for likemedel. Det ledde till flera svarigheter for partihandlare,
apotek och regioner.

Samma likemedel som regioner hade upphandlat enligt vanliga
rutiner, kunde ocksi finnas 1 det nationella likemedelsforridet. Det
betyder att det fanns tv3 kanaler for inkdp och bestillning av samma
produkt: dels fortsatte regionerna att képa de volymer likemedel som
gick att {3 tillgdng till genom ordinarie inkdpsvigar, dels fordelades
likemedel vid behov ut till regionerna frin det nationella likemedels-
forrddet. Det innebar en rad utmaningar:

¢ Distributorerna behévde skapa nya varunummer for de likemedel
som ingick i det nationella likemedelsf6rradet, s att de kunde skil-
jas frdn samma produkt som distribuerades i det ordinarie flédet.

e D3 grund av de olika varunumren, blev det svért for apoteken att
skicka ordrar till distributorerna. Det blev ocks3 svirt for distri-
butérerna att fakturera bestillaren och for bestillaren att kontrol-
lera sin faktura. Det skapade en stor administrativ bérda och
mycket manuellt arbete f6r bdde distributérer och apotek.

e Samma likemedel hade olika pris eftersom regionerna hade upp-
handlat likemedel och avtalat priser med féretagen. Likemedel
som koptes in till nationella likemedelsforridet hade andra priser.
Det gjorde att det uppstod oklarheter kring vilka priser som gillde,
vilket ledde till korrigeringar med nya fakturor och kreditfakturor
och svirigheter att bokféra kostnader.

Det fanns ocksd andra utmaningar:

e Det var svirt att f6lja vilka volymer likemedel som kopts in till
det nationella likemedelsférridet och det krivdes ett omfattande
administrativt arbete for att manuellt koppla uppgifter som lager-
saldo, héllbarhet och pris frén distributérerna till fyrlinsgruppens
ekonomisystem. Det ledde ocks3 till risk att uppgifterna hade
bristande kvalitet och tillférlitlighet.

? Uppgift till utredningen frén Fyrlinsgruppen, 2025-09-09.
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e Det var svirt att omsitta en del av likemedlen i det nationella
likemedelsforridet eftersom de hanterades vid sidan av det ordi-
narie forsorjningsflédet. Regionerna prioriterade inkép via det
ordinarie forsorjningsflodet vilket ledde till att likemedel 1 det
nationella likemedelsférradet fick destrueras.’

Socialstyrelsen kopte in lakemedel mot covid-19

Utvecklingen av nya likemedel mot covid-19 under pandemin gick
mycket snabbare dn det normalt gor att utveckla likemedel. Beho-
vet av behandling, den snabba utvecklingstakten och begrinsad
tillgdng till de nya likemedlen gjorde att de ordinarie processerna
for introduktion av nya likemedel i Sverige inte fungerade. Bland
annat stillde foretagen som marknadsférde likemedel i flera fall krav
pd att teckna avtal om inkdp med varje land, i stillet f6r med varje
region som i normala fall. I vissa fall var likemedlen dnnu inte god-
kinda for f6rsiljning, nir det var aktuellt att kopa in dem. Regeringen
gav Socialstyrelsen 1 uppdrag att sikra tillgdngen till likemedlen till
Sverige. Uppdraget krivde att Socialstyrelsen fick partihandelstill-
stdnd. Socialstyrelsen tecknade avtal med en distributér for att lager-
hilla sju olika likemedel for behandling av covid-19 inom slutenvér-
den. Regionerna kopte direfter likemedlen fran Socialstyrelsen. Flera
likemedel krivde sirskilda licenser d& de saknade forsiljningstillstind
1 Sverige. Inkopen skedde bide genom EU-gemensam upphandling
och genom bilaterala avtal med foretag.

Regionerna etablerade en expertgrupp med kliniska experter frén
respektive sjukvirdsregion 1 syfte att vigleda Socialstyrelsen kring
vilka likemedel det fanns behov av samt hur stora volymer likemedel
myndigheten skulle kopa in. Regionernas hilso- och sjukvardsdirek-
torsnitverk fattade beslut om vilka volymer av likemedel regionerna
skulle efterfriga att Socialstyrelsen képte in, baserat pd rekommen-
dationer frén de kliniska experterna.

* Uppgifter till utredningen frin Tamro AB, 2025-08-25.

398



Statens offentliga utredningar 2026

Kronologisk férteckning

—_

. Skatteincitament {6r forskning och

utveckling — ett nytt incitament baserat
pa utgifter f6r FoU-personal. Fi.

2. 710 miljoner skil till reformer. Ju.

3. Genomférande av plattformsdirektivet.

N

w

o

oo

el

11.

12.

13.

14.

15.

16.

A.

. Rektor i fokus — férutsittningar for

ett pedagogiskt ledarskap. U.

. Utvidgad avdragsritt f6r sponsring

m.m. Fi.

. En nationell digital infrastruktur i

hilso- och sjukvirden. Styrning med
tydliga roller och ansvar {6r aktdrerna.

S.

. Forstirkt uppféljning och utvirdering

av folkhilsopolitiken.

Del It Effektivare folkhilsoinsatser
genom hilsoekonomiska analyser.
Del II: Utvirdering av alkohol-
politikens styrmedel. S.

. Rittssiker samhillsvird for barn och

unga. S.

. Registrering av EES-medborgare. Ju.
10.

Okade majligheter till tillgingsinriktad
brottsbekimpning. Del 1 och 2. Ju.

Om &verféring av Forsta AP-fondens
verksamhet och tillgdngar till Tredje
och Fjirde AP-fonderna. Fi.

Om overfdring av Sjitte AP-fondens
verksamhet och tillgdngar till Andra
AP-fonden. Fi.

Straffansvar f6r deltagande i och samrére
med kriminella ssmmanslutningar. Ju.

Adelmetallutredningen — en modernise-
rad reglering av handel med iddelmetall-
arbeten. KN.

Marken, vattnet, tankarna.
Konsekvenser fér samer av svensk

politik. Volym 1 och 2. Ku.

Férsvarsexportinitiativ. Fér gemensam
sikerhet. Fo.

17. Oresundsforbindelser 2050 — behov
av kapacitet, redundans och svenskt-
danskt samarbete. LI

18. Odlingstorv och klimatet. Fi.

19. Stdrkt tillsyn och uppféljning
— forslag for att motverka
oegentlig likemedelsforskrivning. S.

20. Beligg fér broms? Atgirder
for starkare incitament till ligre
kommunalskattesatser. Fi.

2

—_

. Aterkallelse av svenskt medborgarskap.
Ju.

22. Stirke likemedelsférsérjning

i samverkan. Nationella &tgirder for

férdelning, omférdelning och inkép

vid brist. S.



Statens offentliga utredningar 2026

Systematisk férteckning

Arbetsmarknadsdepartementet

Genomférande av plattformsdirektivet. [3]

Finansdepartementet

Skatteincitament fér forskning och ut-
veckling — ett nytt incitament baserat
pd utgifter f6r FoU-personal. [1]

Utvidgad avdragsritt {6r sponsring m.m.
(5]

Om 6verféring av Forsta AP-fondens

verksamhet och tillgingar till Tredje
och Fjirde AP-fonderna. [11]

Om &verféring av Sjitte AP-fondens
verksamhet och tillgingar till Andra
AP-fonden. [12]

Odlingstorv och klimatet. [18]

Beligg for broms? Atgirder for starkare
incitament till ligre kommunal-
skattesatser. [20]

Forsvarsdepartementet

Férsvarsexportinitiativ. For gemensam
sikerhet. [16]

Justitiedepartementet
710 miljoner skl till reformer. [2]
Registrering av EES-medborgare. [9]

Okade méjligheter till tillgingsinriktad
brottsbekimpning. Del 1 och 2. [10]

Straffansvar for deltagande i och samrore
med kriminella sammanslutningar.
[13]

Aterkallelse av svenskt medborgarskap. [21]

Klimat- och néringslivsdepartementet

Adelmetallutredningen — en moderniserad
reglering av handel med ddelmetallarbeten.
[14]

Kulturdepartementet
Marken, vattnet, tankarna.

Konsekvenser for samer av svensk
politik. Volym 1 och 2. [15]

Landsbygds- och

infrastrukturdepartementet

Oresundsforbindelser 2050 — behov av
kapacitet, redundans och svenskt-danskt
samarbete. [17]

Socialdepartementet

En nationell digital infrastruktur i hilso-
och sjukvdrden. Styrning med tydliga
roller och ansvar f6r aktorerna. [6]

Forstirkt uppfdljning och utvirdering
av folkhilsopolitiken.
Del I: Effektivare folkhilsoinsatser
genom hilsoekonomiska analyser.
Del IT: Utvirdering av alkohol-
politikens styrmedel. [7]
Rittssiker samhillsvird f6r barn och
unga. [8]
Stirkt tillsyn och uppféljning
— forslag for att motverka
oegentlig likemedelsférskrivning. [19]
Stirkt likemedelsforsdrjning i samverkan.
Nationella dtgirder for fordelning,
omférdelning och inkép vid brist. [22]

Utbildningsdepartementet

Rektor i fokus — férutsittningar for
ett pedagogiskt ledarskap. [4]



	Stärkt läkemedelsförsörjning i samverkan –  Nationella åtgärder för fördelning, omfördelning  och inköp vid brist, SOU 2026:22
	Till statsrådet Jakob Forssmed
	Innehåll
	Sammanfattning
	I bristsituationer behöver tillgängliga läkemedel användas där behoven är störst
	När behövs tvingande åtgärder?
	Distribution av läkemedel bör följa den vanliga försörjningskedjan så långt som möjligt
	Läkemedelsverket ska få fatta beslut om tvingande fördelning och tvingande retur
	När andra åtgärder inte hjälper bör det vara möjligt att fatta tvingande beslut om omfördelning
	Läkemedelsverket ska fatta beslut om tvingande åtgärder efter samverkan med berörda aktörer
	Vid katastroftillstånd måste det vara möjligt att lämna hjälp i form av läkemedel
	Vid brist på läkemedel kan det bli nödvändigt med nationellt samordnade inköp av läkemedel
	En nationell inköpscentral för läkemedel ska tillgängliggöra läkemedel vid bristsituationer när andra åtgärder inte räcker
	Ansvarsprincipen motiverar att inköpscentralens uppdrag är tydligt avgränsat till svåra bristsituationer
	Socialstyrelsen bör ansvara för den nationella inköpscentralen
	En inköpscentral kan säkra tillgång till nödvändiga läkemedel genom olika typer av avtal, upphandlingar och inköp
	Kompetens från regionerna och andra myndigheter gör inköpscentralen effektiv och flexibel
	Inköpscentralen måste vara förberedd på att agera snabbt
	Läkemedel bör så långt möjligt finansieras av den aktör som behöver dem
	Beslut om tvingande fördelning, retur, omfördelning och nationella inköp måste ske i samverkan
	Samverkan vid läkemedelsbrist kräver bestämmelser om sekretess och tystnadsplikt
	Konsekvenser av utredningens förslag

	1 Författningsförslag
	1.1 Förslag till lag om ändring i lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m.
	1.2 Förslag till lag om ändring i lagen (2009:366) om handel med läkemedel
	1.3 Förslag till lag om ändring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
	1.4 Förslag till förordning om ändring i förordningen (2007:824) med instruktion för Kammarkollegiet
	1.5 Förslag till förordning om ändring i förordningen (2007:1206) med instruktion för Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket
	1.6 Förslag till förordning om ändring i offentlighets- och sekretessförordningen (2009:641)
	1.7 Förslag till förordning om ändring i förordningen (2009:659) om handel med läkemedel
	1.8 Förslag till förordning om ändring i förordningen (2009:1394) med instruktion för Statens veterinärmedicinska anstalt
	1.9 Förslag till förordning om ändring i förordningen (2009:1464) med instruktion för Statens jordbruksverk
	1.10 Förslag till förordning om ändring i förordningen (2015:284) med instruktion för Socialstyrelsen
	1.11 Förslag till förordning om ändring i förordningen (2021:248) med instruktion för Folkhälsomyndigheten

	2 Utredningens uppdrag och arbete
	2.1 Uppdraget
	2.1.1 Avgränsningar

	2.2 Utredningens arbete
	2.3 Några centrala begrepp

	3 Tvingande fördelning och omfördelning av läkemedel – analys och bedömning
	3.1 När det är brist på läkemedel kan fördelning eller omfördelning behövas
	3.1.1 Läkemedelsförsörjningskedjan i Sverige – från tillverkare till patient
	Faktaruta: partihandel och detaljhandel
	De flesta läkemedel hanteras via två distributörer
	Regionernas läkemedelsförsörjning till sjukhus och andra vårdenheter
	Öppenvårdsapotekens läkemedelsförsörjning

	3.1.2 Vad menar vi med brist på läkemedel?
	Läkemedel för vård som är nödvändig för liv och hälsa

	3.1.3 Vad betyder fördelning och omfördelning?
	3.1.4 Det behövs många sätt att förebygga och hantera brist på läkemedel
	Regionerna stärker sin försörjningsberedskap genom en omsättningsbar lagerhållning av vissa läkemedel


	3.2 Flera sätt att åstadkomma frivillig fördelning och omfördelning
	3.2.1 Regionerna samverkar för att hantera kritiska bristsituationer
	Exempel: Hantering av bristsituation för Actilyse och Metalyse

	3.2.2 Frivillig fördelning föreslås bli möjlig genom undantag från partihandlares leveransskyldighet
	Exempel: Brist på acetylcystein

	3.2.3 Undantag kan möjliggöra frivillig omfördelning mellan apotek
	Exempel: Brist på Metalyse

	3.2.4 Läkemedelsverket föreslås få rätt att tillfälligt begränsa förordnande och utlämnande vid kritisk brist

	3.3 I särskilda situationer är tvingande fördelning eller omfördelning nödvändigt
	Utredningens bedömning
	3.3.1 Tvingande fördelning och omfördelning behövs när andra åtgärder inte räcker
	När det brådskar går det inte att vänta in att partihandlarna ansöker om undantag
	Det kan uppstå brist på läkemedel som förskrivs på recept
	Det kan bli risk för hamstring i apoteksledet
	Det kan uppstå risk att läkemedel lämnar landet
	Det kan krävas fördelning/omfördelning mellan verksamheter utanför den offentligt finansierade hälso- och sjukvården
	Exempel: Brist på narkosläkemedlet propofol
	Enskilda regioner kan ha svårt att dela med sig om det finns risk för brist i de egna vårdverksamheterna
	Vid nationella inköp kan tvingande fördelning behövas
	Exempel: brist på infusionsvätskan Ringer-Acetat


	3.3.2 Vid beslut om hjälp vid katastroftillstånd måste läkemedel kunna fördelas och omfördelas

	3.4 Fördelning och omfördelning bör följa den vanliga försörjningskedjan så långt det är möjligt
	Utredningens bedömning
	3.4.1 Läkemedel bör i första hand fördelas
	Läkemedel måste vara spårbara så att deras kvalitet kan säkerställas

	3.4.2 Returer kan bidra till att fördelning kan ske i större omfattning
	3.4.3 Avtal hindrar inte tvingande fördelning
	3.4.4 Beslut om tvingande fördelning bör inte leda till att företag drabbas av sanktionsavgifter
	3.4.5 Tvingande omfördelning
	Regionerna bör säkerställa att de kan dela med sig av kuranta läkemedel när en bristsituation kräver prioritering
	I undantagsfall bör det vara möjligt att omfördela läkemedel som har sålts och lämnats ut genom detaljhandel

	3.4.6 Vad behöver ingå i ett beslut om tvingande fördelning eller omfördelning?
	3.4.7 Det behöver förtydligas när beredskapslager ska vara tillgängliga vid brist på läkemedel

	3.5 Vilken aktör bör ansvara för beslut?
	Utredningens bedömning
	3.5.1 Läkemedelsverket bör fatta beslut om tvingande fördelning, retur och omfördelning
	Socialstyrelsen bör ha ett nära samarbete med Läkemedelsverket vid hantering av brist på läkemedel
	Regionerna kan inte fatta tvingande beslut på nationell nivå
	Hälso- och sjukvården måste hjälpa Läkemedelsverket att bedöma behovet och prioritera
	Systemet för kunskapsstyrning är en lämplig länk till hälso- och sjukvården


	3.6 Berörda aktörer bör samverka för att hantera läkemedelsbrist
	Utredningens bedömning
	Läkemedelsverket har regelbunden samverkan med aktörerna i försörjningskedjan för att förebygga brist på läkemedel
	3.6.1 Situationsanpassad operativ samverkan vid läkemedelsbrist
	Socialstyrelsen har föreslagit hur samarbetsstrukturen kan utvecklas vid en fredstida kris och höjd beredskap
	Aktörerna behöver ha tydliga roller och mandat
	Faktaruta: Nationell lägesbild
	Regiongemensamma funktioner för att hantera brist på läkemedel behöver bestå över tid




	4 Nationell funktion för samordning och inköp av läkemedel – analys och bedömning
	4.1 Behovet av en nationell funktion för samordning och inköp av läkemedel
	4.1.1 Utredningens tolkning av uppdraget
	4.1.2 Inköp av vissa läkemedel kan behöva samordnas nationellt
	En osäker omvärld ökar behovet av proaktivitet och samordning
	Sverige behöver ha möjlighet att medverka i EU-gemensamma upphandlingar av kritiska läkemedel
	Faktaruta: Förslag kring gemensamma upphandlingar mellan EU-länder i Critical Medicines Act



	4.2 Varje vårdgivare ansvarar för läkemedelsförsörjningen till sin verksamhet
	4.2.1 Regionerna köper läkemedel var för sig och gemensamt
	Läkemedel som lämnas ut mot recept upphandlas inte av regionerna

	4.2.2 Statliga myndigheter och djursjukvård köper också läkemedel

	4.3 När ska en nationell inköpsfunktion för läkemedel användas?
	Utredningens bedömning
	4.3.1 Utredningen om hälso- och sjukvårdens beredskap föreslog nationell samordning av inköp
	4.3.2 Inköpsfunktionen bör kunna köpa in läkemedel vid allvarliga bristsituationer i ett normalläge
	Exempel: Brist på läkemedlet Actilyse

	4.3.3 Inköpsfunktionen ska i första hand köpa in läkemedel för vård som är nödvändig för liv och hälsa
	Inköpsfunktionen bör kunna köpa in nödvändiga läkemedel till djursjukvård

	4.3.4 Inköpsfunktionens grunduppdrag är bristsituationer när läkemedel inte kan tillgängliggöras på vanligt sätt
	Ansvarsprincipen motiverar att inköpsfunktionen bara ska användas när ordinarie inköpsvägar inte är tillräckliga
	Inköpsfunktionen bör inte ta över statliga myndigheters uppdrag om inköp av läkemedel men kan vara ett stöd
	Inköpsfunktionen bör få representera Sverige i gemensamma upphandlingar med andra länder


	4.4 Vilken aktör bör ansvara för inköpsfunktionen?
	Utredningens bedömning
	4.4.1 En statlig myndighet bör utgöra den nationella funktionen för samordning och inköp av läkemedel
	4.4.2 Socialstyrelsen bör ansvara för en nationell funktion för inköp av läkemedel
	Socialstyrelsen har bäst förutsättningar att ansvara för en nationell funktion för samordning och inköp av läkemedel
	Statens inköpscentral har upphandlingskompetens som kan vara värdefull för en nationell inköpsfunktion
	Folkhälsomyndigheten har uppdrag att köpa in vissa läkemedel och vacciner för hela landets räkning
	Läkemedelsverket har en central roll för att hantera brist på läkemedel
	TLV har kunskap om sortiment och prissättning

	4.4.3 Nationella inköp av läkemedel bör förberedas i samverkan mellan de berörda aktörerna
	Exempel: nationella inköp och fördelning av nya läkemedel mot covid-19
	Läkemedel som den nationella funktionen köper bör fördelas i enlighet med det prioriterade behovet


	4.5 Inköpsfunktionens arbetssätt, organisation och finansiering
	Utredningens bedömning
	4.5.1 Läkemedel som köps in nationellt behöver distribueras genom det ordinarie flödet för läkemedelsförsörjning
	I vissa situationer kan inköpsfunktionen behöva köpa läkemedel till ett fysiskt lager
	Läkemedel som förskrivs på recept bör kunna köpas in nationellt när de inte kan tillgängliggöras på vanligt sätt

	4.5.2 Inköpscentral är en lämplig form för en nationell inköpsfunktion
	Det bör inrättas en inköpscentral för läkemedel vid Socialstyrelsen

	4.5.3 Inköpscentralen för läkemedel måste kunna agera snabbt
	4.5.4 Läkemedel som inköpscentralen köper bör finansieras av den aktör som behöver dem
	Regionerna bör medverka vid förhandling om avtal för läkemedel till hälso- och sjukvården
	Samma förutsättningar bör gälla för läkemedel som rekvireras till sjukhus och som förskrivs på recept

	4.5.5 Inköpscentralen bör utnyttja kompetens från regionerna och andra myndigheter
	Inköpscentralen bör bestå av en liten, kvalificerad organisation inom Socialstyrelsen
	Funktionen bemannas genom inlån från regioner och myndigheter

	4.5.6 Det kan behövas hälsoekonomiska bedömningar inför avtal om vissa nya läkemedel
	4.5.7 Inköpscentralen kan komma att behöva avtala om nytt pris på läkemedel som ingår i läkemedelsförmånerna


	5 Förslag avseende tvingande fördelning, retur och omfördelning
	5.1 EU:s inre marknad – fri rörlighet för varor
	5.2 Skydd för egendom
	5.3 Ransoneringslagen
	5.4 Partihandel och detaljhandel med läkemedel
	5.4.1 Partihandel med läkemedel
	5.4.2 Detaljhandel med läkemedel
	5.4.3 Det saknas stöd för tvingande fördelning av läkemedel i gällande rätt
	5.4.4 Det saknas stöd för tvingande omfördelning och retur av läkemedel i gällande rätt
	Läkemedel inom partihandeln
	Läkemedel inom öppenvårdsapotekens detaljhandel
	Läkemedel i annan detaljhandel än på öppenvårdsapotek
	Läkemedel i vårdgivares verksamhet – sjukhusapotek
	Läkemedel i djursjukvården
	Andra omständigheter att beakta vid möjliggörande av viss omfördelning eller retur av läkemedel
	Läkemedel som utlämnats till konsument
	Säkerhetsdetaljer på förpackningar för humanläkemedel
	Hanterings- och förvaringsbestämmelser för läkemedel som utlämnats till annan än konsument

	5.4.5 Pågående lagstiftningsinitiativ och nyligen beslutade ändringar
	Nytt humanläkemedelsdirektiv och ny EU-förordning om humanläkemedel
	Hjälp mellan kommuner och regioner på hälso- och sjukvårdens område
	Frivillig fördelning och omfördelning av läkemedel


	5.5 Tvingande fördelning
	5.5.1 Förutsättningar för beslut om tvingande fördelning
	Utredningens förslag

	5.5.2 Läkemedelsverket bör fatta beslut om tvingande fördelning
	Utredningens förslag

	5.5.3 Partihandlare med tillstånd utfärdat i annat EES-land och den som bedriver partihandel med stöd av ett tillverkningstillstånd
	Utredningens förslag

	5.5.4 Beslut om tvingande fördelning bör få överklagas
	Utredningens förslag

	5.5.5 Överensstämmelse med EU-rätten
	Utredningens bedömning

	5.5.6 Läkemedelsverket bör få utfärda föreskrifter om tvingande fördelning
	Utredningens förslag


	5.6 Tvingande retur
	5.6.1 Förutsättningar för beslut om tvingande retur från öppenvårdsapotek
	Utredningens förslag

	5.6.2 Förutsättningar för beslut om tvingande retur från sjukhusapotek
	Utredningens förslag

	5.6.3 Läkemedelsverket bör fatta beslut om tvingande retur
	Utredningens förslag

	5.6.4 Beslut om tvingande retur bör få överklagas
	Utredningens förslag

	5.6.5 Överensstämmelse med EU-rätten
	Utredningens bedömning

	5.6.6 Läkemedelsverket bör få utfärda föreskrifter om tvingande retur
	Utredningens förslag


	5.7 Tvingande omfördelning
	5.7.1 Förutsättningar för beslut om tvingande omfördelning mellan apotek
	Utredningens förslag

	5.7.2 Tvingande omfördelning mellan apotek
	Utredningens förslag
	Öppenvårdsapotek
	Sjukhusapotek

	5.7.3 I undantagsfall bör läkemedel hos andra aktörer kunna omfördelas
	Utredningens förslag

	5.7.4 Ersättning för omfördelat läkemedel och dokumentation
	Utredningens förslag

	5.7.5 Läkemedelsverket bör fatta beslut om tvingande omfördelning
	Utredningens förslag

	5.7.6 Beslut om tvingande omfördelning bör få överklagas
	Utredningens förslag

	5.7.7 Överensstämmelse med EU-rätten
	Utredningens bedömning

	5.7.8 Läkemedelsverket bör få utfärda föreskrifter om tvingande omfördelning
	Utredningens förslag


	5.8 Krav på samverkan inför beslut om tvingande åtgärder
	Utredningens förslag

	5.9 Vissa receptfria läkemedel bör inte omfattas av tvingande omfördelning
	Utredningens bedömning

	5.10 Omfördelning av läkemedel från statliga myndigheter som erhållit läkemedel genom detaljhandel
	Utredningens förslag

	5.11 Beslut om hjälp mellan kommuner och regioner enligt hälso- och sjukvårdslagen
	5.11.1 Möjlighet att fördela och omfördela läkemedel i enlighet med ett beslut om hjälp vid katastroftillstånd
	Utredningens förslag


	5.12 Tydliggörande om förhållandet mellan ransoneringslagen, beslut om hjälp enligt hälso- och sjukvårdslagen och de nya bestämmelserna i lagen om handel med läkemedel
	Utredningens förslag
	5.12.1 Förhållandet till ransoneringslagen
	5.12.2 Förhållandet till beslut om hjälp vid katastroftillstånd enligt hälso- och sjukvårdslagen

	5.13 E-hälsomyndighetens försäljningsstatistik
	Utredningens förslag
	5.13.1 Försäljningsstatistik vid tvingande fördelning och retur
	5.13.2 Försäljningsstatistik vid omfördelning från apotek


	6 Förslag avseende en nationell funktion för samordning och inköp av läkemedel
	6.1 Inköpscentraler enligt lagen om offentlig upphandling
	6.1.1 Hur kan inköpscentraler användas?
	6.1.2 Inköpscentralers grossistverksamhet
	6.1.3 Vem kan nyttja en inköpscentral?
	6.1.4 Statens inköpscentral vid Kammarkollegiet

	6.2 Förslag att inrätta en nationell inköpscentral för läkemedel vid Socialstyrelsen
	Utredningens förslag
	6.2.1 En nationell inköpscentral för läkemedel bör inrättas vid Socialstyrelsen
	6.2.2 Vad bör inköpscentralen hantera?
	Uppdrag att agera vid brist eller risk för brist på läkemedel
	Möjlighet för statliga myndigheter att ge inköpscentralen upphandlingsuppdrag
	Uppdrag att agera för statens räkning vid gemensamma internationella upphandlingar


	6.3 Inköpscentralens bemanning och säkerställande av grundläggande förutsättningar för åtgärder
	Utredningens förslag

	6.4 Samråd och inköpscentralens möjlighet att få en hälsoekonomisk bedömning utförd
	Utredningens förslag

	6.5 Fastställt pris enligt lagen om läkemedelsförmåner
	Utredningens förslag

	6.6 TLV ska utföra brådskande hälsoekonomiska bedömningar på begäran av inköpscentralen
	Utredningens förslag


	7 Offentlighet och sekretess
	7.1 Sekretess
	7.1.1 Vad innebär sekretess?
	7.1.2 Enskilds affärs- eller driftsförhållanden
	7.1.3 Sekretess i beredskapsarbete
	7.1.4 Försvarssekretess och utrikessekretess

	7.2 Att dela uppgifter som omfattas av sekretess med myndigheter
	7.2.1 Beredskapssekretess och försvarssekretess
	7.2.2 Affärs- och driftförhållanden enligt 30 kap. 23 § OSL
	7.2.3 Sekretess enligt 30 kap. 25 § OSL
	7.2.4 Sekretessbrytande bestämmelser mellan myndigheter
	Nödvändigt utlämnande
	Samtycke
	Generalklausulen

	7.2.5 Sammanfattande bedömning

	7.3 Att dela uppgifter som omfattas av sekretess med privata aktörer
	7.3.1 Utlämnande med förbehåll
	7.3.2 Nödvändigt utlämnande
	7.3.3 Samtycke vid sekretess till skydd för enskilda
	7.3.4 Sammanfattande bedömning

	7.4 Ny punkt i bilagan till sekretessförordningen
	Utredningens förslag

	7.5 Sekretess hos regioner och kommuner som inte ingår i en region
	Utredningens förslag

	7.6 Ny sekretessbrytande bestämmelse
	Utredningens förslag

	7.7 Tystnadsplikt för privata aktörer
	Utredningens förslag
	Meddelarfriheten bör begränsas till viss del

	7.8 Socialstyrelsens inköpscentral
	7.8.1 Sekretess vid Socialstyrelsens inköpscentral
	Utredningens bedömning



	8 Ikraftträdande
	8.1 Förslag till datum för ikraftträdande
	Utredningens förslag


	9 Konsekvenser av utredningens förslag
	9.1 Utredningens förslag om tvingande fördelning och omfördelning av läkemedel vid brist
	9.1.1 Problemet och den förändring som eftersträvas
	9.1.2 Konsekvenser om inga åtgärder vidtas – nollalternativet
	Utgångspunkter för nollalternativet
	Kvarstående problem trots andra åtgärder
	Konsekvenser av brist på läkemedel
	Problemets omfattning

	9.1.3 Utredningens förslag och alternativa lösningar vi har övervägt
	9.1.4 Konsekvenser för dem som berörs av förslagen
	Patienter
	Regionerna
	Läkemedelsverket
	Läkemedelsföretag
	Distributörer
	Öppenvårdsapotek och öppenvårdsapotek som sköter sjukhusapoteksfunktionen
	Veterinärkliniker, djur och djurägare
	Vårdgivare utanför den offentligt finansierade hälso- och sjukvården
	Andra verksamheter som använder läkemedel

	9.1.5 Kostnader och hur förslagen bör finansieras
	9.1.6 Konsekvenser för den kommunala självstyrelsen
	9.1.7 Konsekvenser för beredskap och krissituationer
	9.1.8 Konsekvenser för konkurrens och marknad
	9.1.9 Konsekvenser för brottsligheten
	9.1.10 Konsekvenser för de allmänna förvaltningsdomstolarna
	9.1.11 Övriga konsekvenser
	9.1.12 Förslagens förenlighet med EU-rätten
	9.1.13 Ikraftträdande och informationsinsatser
	9.1.14 Utvärdering

	9.2 Utredningens förslag om en nationell funktion för samordning och inköp av läkemedel
	9.2.1 Problemet och den förändring som eftersträvas
	9.2.2 Konsekvenser om inga åtgärder vidtas – nollalternativet
	Ökad omsättningslagring av läkemedel minskar risken för brist
	Internationellt samarbete kan leda till större behov av nationellt samordnade inköp av läkemedel
	Utan möjlighet till nationell samordning och inköp av läkemedel blir risken för allvarlig brist på läkemedel större

	9.2.3 Utredningens förslag och de alternativ vi övervägt
	Utredningens förslag
	Utredningens bedömningar och övervägda alternativ

	9.2.4 Konsekvenser för dem som berörs av förslaget
	Patienter
	Regionerna
	Socialstyrelsen
	Läkemedelsverket
	TLV
	Försvarsmakten
	Djur och djurägare
	Läkemedelsföretagen
	Folkhälsomyndigheten
	Öppenvårdsapoteken
	Statens inköpscentral vid Kammarkollegiet
	Jordbruksverket
	Statens veterinärmedicinska anstalt (SVA)

	9.2.5 Kostnader och hur förslagen bör finansieras
	Åtgärder för att minimera kostnader

	9.2.6 Konsekvenser för det kommunala självstyret
	9.2.7 Konsekvenser för beredskap och krissituationer
	9.2.8 Konsekvenser för konkurrens och marknad
	9.2.9 Konsekvenser för de allmänna förvaltningsdomstolarna
	9.2.10 Övriga konsekvenser
	Konsekvenser ur jämställdhetsperspektiv
	Konsekvenser för miljön

	9.2.11 Förslagens förenlighet med EU-rätten
	9.2.12 Ikraftträdande och informationsinsatser
	9.2.13 Utvärdering


	10 Författningskommentar
	10.1 Förslaget till lag om ändring i lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m.
	13 a §
	Ikraftträdande

	10.2 Förslaget till lag om ändring i lagen (2009:366) om handel med läkemedel
	1 kap.
	1 §
	5 a §

	Beslut om hjälp vid katastroftillstånd
	7 §

	2 kap.
	Omfördelning och tvingande retur av läkemedel
	9 b §
	9 c §
	11 §

	3 kap.
	3 c §
	5 §

	4 kap.
	1 §
	3 §
	4 §
	5 §

	5 kap.
	Omfördelning och tvingande retur av läkemedel
	1 a §
	1 b §
	4 §

	8 kap. Handläggning, tystnadsplikt, avgifter och återkallelse av tillstånd
	1 a §

	Tystnadsplikt
	1 b §

	Bemyndigande
	6 §

	9 kap.
	4 §

	Ikraftträdande

	10.3 Förslaget till lag om ändring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
	10 kap.
	Samverkan enligt lagen om handel med läkemedel
	5 d §

	30 kap.
	25 §

	44 kap.
	5 §

	Ikraftträdande


	Särskilda yttranden
	Av experten i utredningen Kenneth Nyblom, Föreningen för generiska läkemedel och biosimilarer (FGL)
	Av experten i utredningen Karolina Antonov, Läkemedelsindustriföreningen (Lif)

	Bilaga 1 Kommittédirektiv 2025:67
	Säkrare tillgång till läkemedel
	Sammanfattning
	Uppdraget att föreslå åtgärder för att förebygga och hantera brist på läkemedel
	Uppdraget att föreslå en nationell funktion för samordning och inköp av läkemedel
	Regionala inköp
	Statlig samordning och statliga inköp
	Behovet av en nationell funktion

	Uppdraget att föreslå en ordning för tvingande fördelning och omfördelning av läkemedel
	Fördelning av läkemedel från partihandlare
	Omfördelning av läkemedel mellan apotek
	Omfördelning av läkemedel i andra fall
	Behovet av tvingande fördelning och omfördelning

	Uppdraget att möjliggöra en mer rationell och säker läkemedelsförsörjning till hälso- och sjukvården
	Läkemedelsförsörjningen till hälso- och sjukvården
	Behovet av en mer rationell och säker läkemedelsförsörjning

	Uppdraget att föreslå vilka krav som bör gälla för öppenvårdsapotekens och partihandlarnas beredskap
	Öppenvårdsapotek
	Partihandlare
	Behovet av beredskapskrav

	Uppdraget att föreslå en säkrare läkemedelstillgång för patienter med dosdispenserade läkemedel
	Uppdraget att stärka extemporeapotekens förutsättningar att bidra vid kritiska bristsituationer
	Behovet av att stärka extemporeapotek

	Konsekvensbeskrivningar
	Kontakter och redovisning av uppdraget


	Bilaga 2 Erfarenheter från inköp av läkemedel under covid-19-pandemin
	Fyra regioner köpte in läkemedel till ett nationellt läkemedelsförråd
	Det uppstod en rad utmaningar med ett nationellt läkemedelsförråd i form av ett fysiskt lager
	Socialstyrelsen köpte in läkemedel mot covid-19


	Statens offentliga utredningar 2026



