Forordningsmotiv

Forordning Fm 2026:3
om indring i hilso- och sjukvardsforordningen (2017:80)

Utfardad den 22 oktober 2026

Regeringen foreskriver' att det i hilso- och sjukvardsforordningen
(2017:80) ska inforas ett nytt kapitel, 5 a kap., av foljande lydelse.

| 5 a kap. Regionens lagerhillningsskyldighet

1§ Regionen ska lagerhalla foljande sjukvéardsprodukter:
1. lakemedel,
2. medicintekniska produkter av forbrukningskaraktér,
3. personlig skyddsutrustning av forbrukningskaraktir, och
4. livsmedel for speciella medicinska andamal.

2§ Lagerhéllningsskyldigheten omfattar sa mycket av de sjukvards-
produkter som anges i 1 § som regionen omsétter under en méanad for sddan
vard som den ska erbjuda enligt hélso- och sjukvérdslagen (2017:30).

Lagerhéllningsskyldigheten omfattar inte de sjukvardsprodukter som
forskrivs till enskilda patienter.

3§ Lagerhéllningsskyldigheten giller inte for en viss sjukvardsprodukt
om

1. det finns sérskilda skal for att produkten inte lagerhalls, och

2. det inte bedoms paverka regionens forméga att erbjuda vard enligt
hilso- och sjukvardslagen (2017:30) att produkten inte lagerhalls.

Beddmningen enligt forsta stycket ska dokumenteras.

Denna forordning tridder i kraft den 1 januari 2027.
Pé regeringens vignar

ELISABET LANN
Sarah Cagnell
(Socialdepartementet)

! Utdrag ur protokoll vid regeringssammantride den 22 oktober 2026 (regeringens
forordningsmotiv 2026:3).



Forfattningskommentar

5 a kap. Regionens lagerhillningsskyldighet

1§ Regionen ska lagerhélla foljande sjukvardsprodukter:
1. likemedel,
2. medicintekniska produkter av forbrukningskaraktir,
3. personlig skyddsutrustning av forbrukningskaraktér, och
4. livsmedel for speciella medicinska dndamal.

Paragrafen reglerar innehéllet 1 regionens lagerhéllningsskyldighet enligt
8 kap. 10 § hélso- och sjukvardslagen (2017:30).

Lagerhéllningsskyldigheten géller for séddana sjukvardsprodukter som
forbrukas inom den offentligt finansierade hélso- och sjukvarden dér
regionen dr huvudman. Det innebér att den regionala slutna varden och
annan vard pa sjukhus omfattas av lagerhallningsskyldigheten. Den for-
brukning som sker inom 6ppen vard dir regionen dr huvudman, exempelvis
pa vardcentraler, hédlsocentraler och specialistmottagningar omfattas ocksé
av lagerhallningsskyldigheten (prop. 2024/25:167 s. 107 och 111).

Av punkt 1 framgér att regionen ska lagerhalla likemedel. Med ldkemedel
avses detsamma som i 2 kap. 1 § ldkemedelslagen (2015:315).

Av punkt 2 framgar att regionen ska lagerhalla medicintekniska produkter
av forbrukningskaraktdr. Med medicintekniska produkter avses detsamma
som i artikel 2.1 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745
av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphdvande av ridets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG och enligt artikel 2.2 Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och om wupphdvande av direktiv 98/79/EG och
kommissionens beslut 2010/227/EU. Det finns stor variation i produkttyper
och anvindningsomradden. Gemensamt for produkter som omfattas av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 éar, generellt
beskrivet, att det dr friga om produkter som enligt tillverkarna &r avsedda
att antingen separat eller i kombination anvdndas pa ménniskor for ett eller
flera sérskilt angivna medicinska d&ndamal. Gemensamt for produkter som
omfattas av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/746 ér,
generellt beskrivet, att det ar fraga om produkter som anvinds separat eller
1 kombination och som av tillverkaren &r avsedda att anvindas in vitro vid
undersokning av prover frdn médnniskokroppen, inklusive donerat blod och
donerad vévnad, enbart eller huvudsakligen for att ge viss specifik infor-
mation. De medicintekniska produkter som omfattas av lagerhallnings-
skyldigheten dr sddana som &r av forbrukningskaraktir. Med det avses bl.a.
medicintekniska produkter som forbrukas fortlopande och dr av engangs-
karaktir. Exempel pd sadana &r olika tuber, slangar, kompresser, kanyler och
kirurgiska munskydd. Det kan ocksa vara s.k. nycklade medicintekniska
produkter, dvs. produkter av forbrukningskaraktir som enbart gar att
anvanda i kombination med en eller flera specifika produkter. Exempel pa
detta &r aggregat till infusionspumpar. Gemensamt for dessa &r att de har ett
beroende till minst en annan produkt, ofta nigon typ av utrustning.
Medicintekniska produkter av forbrukningskaraktir kan dven vara enklare
produkter for flergangsanvandning sasom vissa kirurgiska instrument.
Beroende pd den vard som bedrivs kan anvindningen och didrmed sorti-
mentet av medicintekniska produkter av forbrukningskaraktér se olika ut.

Av punkt 3 framgar att regionen ska lagerhalla personlig skyddsutrustning
av forbrukningskaraktir. Med personlig skyddsutrustning avses detsamma
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som enligt artikel 3.1 1 Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2016/425 av den 9 mars 2016 om personlig skyddsutrustning och om upp-
hidvande av radets direktiv 89/686/EEG. Med personlig skyddsutrustning
avses ddrmed, overgripande, sddan utrustning som utformats och tillverkats
for att béras eller hallas av en person till skydd mot en eller flera risker for
hilsa eller sikerhet samt vissa utbytbara komponenter och vissa fast-
sattningsanordningar i sddan utrustning. Den personliga skyddsutrustning
som omfattas dr sddan som fortlopande forbrukas i verksamheten. Det kan
handla om utrustning av engangstyp, exempelvis skyddshandskar och
andningsskydd. Det kan &ven handla om utrustning av forbrukningskaraktér
som i enlighet med tillverkarens anvisningar kan anvindas flera ginger,
exempelvis vissa visir.

Av punkt 4 framgar att regionen ska lagerhalla livsmedel for speciella
medicinska &ndamél. Med livsmedel for speciella medicinska &ndamaél avses
detsamma som enligt artikel 2.2 g) i Europaparlamentets och réadets
forordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda for
spadbarn och smébarn, livsmedel for speciella medicinska &ndamal och
komplett kosterséttning for viktkontroll och om upphévande av radets
direktiv  92/52/EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21/EG,
2006/125/EG och 2006/141/EG, Europaparlamentets och radets direktiv
2009/39/EG och kommissionens forordningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr
953/2009. Med livsmedel for speciella medicinska d&ndamél avses ddrmed
livsmedel som é&r sérskilt beredda eller sammansatta och som &r avsedda for
kostbehandling av patienter, inbegripet spadbarn, och att anvindas under
medicinsk dvervakning. Livsmedlen ska vara avsedda att anvéndas som
enda eller kompletterande niringskilla for patienter med begréinsad,
forsamrad eller stord formaga att inta, sméilta, ta upp, metabolisera eller
utsondra vanliga livsmedel eller vissa ndringsimnen i sddana eller
metaboliter, eller som har andra medicinskt faststdllda niaringsbehov och
vars kostbehandling inte kan uppnds enbart genom en anpassning av
normalkosten. Livsmedel for speciella medicinska &dndamal &r inte
lakemedel och anvinds inte som en medicinsk behandling for att forebygga,
bota eller lindra sjukdomar. De livsmedel som omfattas ska vara anmilda
som livsmedel for speciella medicinska dndamal hos Livsmedelsverket.

2§ Lagerhallningsskyldigheten omfattar sa mycket av de sjukvardsprodukter som anges i 1 §
som regionen omsétter under en manad for sadan vérd som den ska erbjuda enligt hilso- och
sjukvardslagen (2017:30).

Lagerhallningsskyldigheten omfattar inte de sjukvardsprodukter som forskrivs till enskilda
patienter.

Paragrafen reglerar omfattningen av regionens lagerhallningsskyldighet.

Av forsta stycket framgar att lagerhéllningsskyldigheten omfattar si
mycket av de sjukvérdsprodukter som anges i 1 § som regionen omsitter
under en ménad for sddan vard som den ska erbjuda enligt hilso- och sjuk-
vardslagen. Utgangspunkten for lagerhéllningsskyldigheten dr alltsa en
manads normalférbrukning av de sjukvardsprodukter som behdvs for att
bedriva hilso- och sjukvard i vardagen (prop. 2024/25:167 s. 107).

Enligt andra stycket omfattar lagerhallningsskyldigheten inte lakemedel,
medicintekniska produkter av forbrukningskaraktér, personlig skydds-
utrustning av forbrukningskaraktér eller livsmedel for speciella medicinska
andamal som forskrivs till enskilda patienter. Flera sjukvardsprodukter
anvands bade inom t.ex. den slutna varden utan forskrivning till enskilda
patienter och i den Oppna vérden efter forskrivning till enskilda patienter.
Undantaget i bestimmelsen giller endast de sjukvérdsprodukter som
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forskrivs. Det innebér att regionen i sin lagerhallning inte behdver ta hinsyn
till den anvidndning som sker av sjukvirdsprodukter som fOrskrivs till
enskilda patienter. Med forskrivning till enskild patient avses likemedel,
medicintekniska produkter eller livsmedel for speciella medicinska &ndamal
som en patient far pa exempelvis recept eller hjalpmedelskort och som denne
sedan hidmtar ut pa ett 6ppenvardsapotek eller pd en av regionen anvisad
enhet eller liknande.

3§ Lagerhéllningsskyldigheten géller inte for en viss sjukvéardsprodukt om

1. det finns sérskilda skl for att produkten inte lagerhalls, och

2.det inte beddms paverka regionens formaga att erbjuda vard enligt hélso- och
sjukvardslagen (2017:30) att produkten inte lagerhalls.

Bedomningen enligt forsta stycket ska dokumenteras.

Paragrafen innehaller ett undantag fran lagerhallningsskyldigheten.

Av forsta stycket framgar att en region inte behdver lagerhalla vissa
sjukvardsprodukter for en ménads omséttning om det, enligt punkt 1, finns
sarskilda skél for att produkten inte lagerhalls, och om det, enligt punkt 2,
inte bedoms péaverka regionens formaga att erbjuda vérd enligt hélso- och
sjukvérdslagen. Det dr den enskilda regionen som ansvarar for att kriterierna
1 paragrafen ar uppfyllda.

Sarskilda skél kan forekomma i t.ex. sddana fall nér sjukvardsprodukter
kréver sdrskilda forhdllanden for lagerhallning. Det kan handla om mycket
utrymmeskriavande produkter eller sddana produkter som inte dr [dmpliga att
lagerhalla i en manads omséttningslager, som gasflaskor eller andra
produkter med sirskilda sdkerhetsforeskrifter. Regionen behover alltid gora
en sjilvstiandig bedomning av om det i det enskilda fallet finns sérskilda skél
for att undanta en viss sjukvardsprodukt fran att lagerhéllas for en manads
omséttning. En minskning av antalet variationer bor normalt inte ses som en
sddan atgéard som avses 1 bestimmelsen.

Regionen behdver dven beddma om formagan att erbjuda vard enligt
hilso- och sjukvardslagen kan sékerstillas trots undantagna sjukvards-
produkter. Inom ramen for det arbetet behdver regionen dven kunna vidta
nodvéindiga atgirder for att hantera de risker som identifieras sa att
vardskyldigheten kan uppfyllas.

Av andra stycket framgér att regionen ska dokumentera den bedomning
som gors enligt forsta stycket. Det innebér att det av dokumentationen ska
framgd vilka de sdrskilda skilen &r, den riskbedomning som gjorts och
eventuella atgérder for att hantera riskerna.
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