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Ert dnr S2026/01107.

Inspektionen for vard och omsorg (IVO) tillstyrker utredningens forslag och
lamnar f6ljande synpunkter.

IVO ser en risk for att beslut om omfordelning enligt utredningens forslag (4 kap. 3
§ lag om dndring i lagen [2009:366)] om handel med ldkemedel), kan leda till att
lakemedel fran vardgivare med bristande lakemedelshantering omfordelas till
vérdgivare som saknar kdnnedom om ldkemedlens brister. Anvindning av sédana
omfordelade ldkemedel i den mottagande vardgivarens verksamhet kan innebéra
hélsorisker for patienter.

IVO noterar att utredningen delvis bendmner denna risk och skriver att ”’[i]nfor ett
beslut om sddan omfordelning méste den risken vigas mot risken att patienten tar
stor skada eller avlider utan ldkemedlet” (SOU 2026:22 s. 303). IVO bedémer énda
att det finns skél att ndrmare utreda vissa aspekter av forslaget, i syfte att minska
riskerna for att likemedel frén vardgivare med bristande ldkemedelshantering
omfordelas och for att ytterligare stérka patientsékerheten inom ramen for beslut
om omfordelning av likemedel. De aspekter IVO ser skil att ndrmare utreda ér
foljande:

e Kriterier for att ldkemedel ska anses lampliga for omfordelning,
exempelvis i form av krav pa konstant kylférvaring eller omférdelning av
Oppnade forpackningar.

o Krav pé att den mottagande vardgivaren har rutiner for kvalitetskontroll av
omfordelade ldkemedel.

e Reglering av sparbarheten av omfordelade 1dkemedel vid indragningar
eller sdkerhetsrelaterade hindelser.

e Vardgivarens ansvar nér bristsituationen ar 6ver for kvarvarande
omfordelat lakemedel.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektdren John Ahlberk. I den slutliga
handldggningen har chefsjuristen Karin Lewin och &verdirektor tillika tillférordnad
avdelningschef Therese Karlberg deltagit. Inspektéren Maria Palmred har varit
foredragande.

Beslutet har godkénts elektroniskt den 22 september 2026.
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Inspektionen för vård och omsorg (IVO) tillstyrker utredningens förslag och lämnar följande synpunkter.

IVO ser en risk för att beslut om omfördelning enligt utredningens förslag (4 kap. 3 § lag om ändring i lagen [2009:366)] om handel med läkemedel), kan leda till att läkemedel från vårdgivare med bristande läkemedelshantering omfördelas till vårdgivare som saknar kännedom om läkemedlens brister. Användning av sådana omfördelade läkemedel i den mottagande vårdgivarens verksamhet kan innebära hälsorisker för patienter.

IVO noterar att utredningen delvis benämner denna risk och skriver att ”[i]nför ett beslut om sådan omfördelning måste den risken vägas mot risken att patienten tar stor skada eller avlider utan läkemedlet” (SOU 2026:22 s. 303). IVO bedömer ändå att det finns skäl att närmare utreda vissa aspekter av förslaget, i syfte att minska riskerna för att läkemedel från vårdgivare med bristande läkemedelshantering omfördelas och för att ytterligare stärka patientsäkerheten inom ramen för beslut om omfördelning av läkemedel. De aspekter IVO ser skäl att närmare utreda är följande:

· Kriterier för att läkemedel ska anses lämpliga för omfördelning, exempelvis i form av krav på konstant kylförvaring eller omfördelning av öppnade förpackningar.

· Krav på att den mottagande vårdgivaren har rutiner för kvalitetskontroll av omfördelade läkemedel.

· Reglering av spårbarheten av omfördelade läkemedel vid indragningar eller säkerhetsrelaterade händelser.

· Vårdgivarens ansvar när bristsituationen är över för kvarvarande omfördelat läkemedel.

_______________________ 

Beslut i detta ärende har fattats av generaldirektören John Ahlberk. I den slutliga handläggningen har chefsjuristen Karin Lewin och överdirektör tillika tillförordnad avdelningschef Therese Karlberg deltagit. Inspektören Maria Palmred har varit föredragande.



Beslutet har godkänts elektroniskt den 22 september 2026.
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