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Yttrande över remissen:  
Stärkt läkemedelsförsörjning i samverkan – Nationella 
åtgärder för fördelning, omfördelning och inköp vid brist 
(SOU 2026:22) [Dnr S2026/01107]) 

Sammanfattning 
Läkemedelsverket har bland annat i uppdrag att förebygga och hantera läkemedelsbrist och 
ta fram nationella lägesbilder för kritiska bristsituationer. Läkemedelsverket tillstyrker i 
huvudsak förslagen i betänkandet. De föreslagna möjligheterna till tvingande fördelning, retur 
och omfördelning utgör ett viktigt komplement till befintliga och frivilliga åtgärder i arbetet 
med att förebygga och hantera bristsituationer på läkemedel.  

Läkemedelsverket ser även positivt på förslaget att inrätta en nationell funktion för 
samordning och inköp av läkemedel vid allvarliga bristsituationer. Det är angeläget att en 
sådan funktion utformas så att den kompletterar, och inte ersätter, befintliga ansvar och 
processer. 

Samtidigt vill Läkemedelsverket framhålla att förslagen innebär nya och delvis ingripande 
uppgifter för myndigheten. Det är därför angeläget att ansvar, mandat, processer och 
resursförutsättningar tydliggörs inför ett genomförande. 

Läkemedelsverkets kommentarer 

Angående när åtgärderna ska kunna vidtas 
Utredningen föreslår att åtgärderna om tvingande omfördelning, fördelning och nationellt 
inköp ska kunna vidtas när det finns en brist, eller risk för brist, på läkemedel som är 
nödvändiga för människor eller djurs liv och hälsa.  

Efter att utredningen slutfördes har arbete med ny EU-reglering för humanläkemedel fortsatt. 
I det nya förslaget till EU-förordning för humanläkemedel definieras i artikel 2.16 ”kritisk brist i 
medlemsstaten: brist på ett läkemedel för vilket inget lämpligt alternativt läkemedel är 
tillgängligt i tillräcklig mängd på marknaden i en medlemsstat och vilken skulle kunna få 
betydande konsekvenser för hälso- och sjukvårdssystemet i den medlemsstaten eller leda till 
skada eller risk för skada för patienter”1. Läkemedelsverket uppfattar att EU:s definition för 
humanläkemedel möjligen är något bredare än de begrepp som används i det nu aktuella 
lagstiftningsarbetet samtidigt som den naturligtvis inte gäller för djurläkemedel. Det är idag 
svårt att överblicka vilka bristsituationer där skillnaderna i regelverken kommer att medföra 
att åtgärderna som föreslås i utredningen inte kommer att kunna vidtas trots att situationen 

 
1 Utkast EUROPA PARLAMENTETS OCH RÅDETS FÖRORDNING (EU) …/…av den …om inrättande av 
unionsförfaranden för godkännande av och tillsyn över humanläkemedel och om fastställande av regler för 
Europeiska läkemedelsmyndigheten samt om ändring av förordningarna (EG) nr 1394/2007 och (EU) nr 536/2014 
och om upphävande av förordningarna (EG) nr 141/2000, (EG) nr 726/2004 och (EG) nr 1901/2006  
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skulle betraktas som en kritisk läkemedelsbrist enligt humanlagstiftningen. I avsnitt 5.5.1 
resonerar utredningen om att åtgärderna tvingande fördelning respektive tvingande 
omfördelning är ingripande för berörd aktör. Åtgärderna föreslås därför användas mycket 
restriktivt men att de ses som proportionerliga om läkemedlet behövs för vård som är 
nödvändig för människors eller djurs liv och hälsa2 och då andra åtgärder inte kan antas vara 
tillräckliga. Att tillåta åtgärderna även i situationer som omfattas av EU:s förslag till 
kommande definition av kritisk brist skulle möjligen kunna innebära en utvidgning av 
utrymmet för när dessa åtgärder ska få vidtas. När EU:s definition har börjat gälla får man ta 
ställning till om en sådan eventuell utvidgning skulle vara proportionerlig. Däremot tolkar 
Läkemedelsverket åtgärden att genomföra nationella inköp som mindre ingripande då den är 
av en annan karaktär. Läkemedelsverket bedömer därför att åtminstone nationella inköp bör 
vara möjliga att genomföra vid all kritisk läkemedelsbrist enligt humanlagstiftningens 
definition samt vid kritisk brist för djurläkemedel. 

Läkemedelsverkets nya uppgifter och resursbehov 
Läkemedelsverket delar utredningens bedömning att myndigheten är den aktör som bör fatta 
beslut om tvingande fördelning, retur och omfördelning. Myndigheten har redan ett centralt 
ansvar för att förebygga och hantera läkemedelsbrister samt erfarenhet av samverkan med 
berörda aktörer. 

De föreslagna uppgifterna innebär emellertid en utvidgning av Läkemedelsverkets ansvar. 
Myndigheten ska inte enbart samordna och stödja hanteringen av läkemedelsbrister utan 
även kunna fatta bindande beslut som påverkar hur läkemedel fördelas mellan olika aktörer. 
Utöver den operativa handläggningen av enskilda ärenden krävs bland annat utveckling av 
föreskrifter, vägledning, interna rutiner, beslutsprocesser, dokumentations- och 
uppföljningssystem samt kompetens inom juridik, läkemedelsdistribution och patientsäkerhet. 
Det är särskilt angeläget att tillräckliga resurser säkerställs inför ikraftträdandet så att 
myndigheten kan bygga upp den nya funktionen innan ett skarpt ärende uppkommer. 

Läkemedelsverkets behov av nationell lägesbild och ytterligare åtgärder  
Läkemedelsverket betonar att åtgärderna som föreslås i föreliggande utredning förutsätter att 
Läkemedelsverket har förmågan att analysera omfattningen av bristsituationer, göra 
prognoser, utforma åtgärder och ta fram nationell lägesbild. För att kunna göra detta behöver 
Läkemedelsverket få tillgång till bland annat data om försäljning och lager av läkemedel från 
partihandel, apotek och regioner. Läkemedelsverket har tillsammans med E-
hälsomyndigheten, efterfrågat författningsändringar för att få tillgång till data, möjligheter att 
dela information och samtidigt skydda uppgifterna3. Förstudien har även kompletterats med 
ytterligare utredningar och förslag. Till dess att författningsändringar har införts kommer 

 
2 I proposition 2024/25:167 Hälso- och sjukvårdens beredskap, beskrivs vård som är nödvändig för att skydda liv 
och hälsa som ”vård och behandling av sjukdomar och skador i de fall där även en måttlig fördröjning bedöms 
kunna medföra allvarliga följder för patienten”. 
3 Förstudie inför framtagandet av en nationell lägesbild över tillgången till läkemedel och medicintekniska 
produkter. Redovisning gällande läkemedel. Rapport från Läkemedelsverket, februari 2023, dnr 1.1.8.-2022-
016969. 
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Läkemedelsverket att ha begränsad förmåga att ta fram underlag för utformning av 
åtgärderna.  

Vidare anser Läkemedelsverket att även framtagna författningsförslag gällande förslag om 
begränsat förordnande och utlämnade vid läkemedelsbrist4 och förslag om frivillig 
omfördelning respektive frivillig fördelning5 behöver införas. Detta för att myndigheten ska ha 
rätt verktyg för att kunna agera effektivt vid bristsituationer. 

Samverkan och ISF-SOLB 
Läkemedelsverket tillstyrker kravet på samverkan inför beslut om tvingande fördelning, retur 
och omfördelning. 

Den situationsanpassade operativa samverkan för läkemedelsbrist, ISF-SOLB, utgör enligt 
Läkemedelsverkets bedömning en viktig grund för denna samverkan. Strukturen möjliggör att 
information och kompetens från myndigheter, regioner, läkemedelsföretag, apotek och andra 
berörda aktörer kan sammanföras utifrån den aktuella bristsituationen. Det är samtidigt viktigt 
att ansvarsfördelningen inom samverkan är tydlig. Läkemedelsverket behöver ha ett tydligt 
mandat att fatta beslut inom sitt ansvarsområde, medan exempelvis regionerna behöver 
bidra med bedömningar av medicinska behov och prioriteringar. 

Läkemedelsverket anser därför att det bör utvecklas tydliga nationella rutiner för hur 
samverkan ska genomföras, hur lägesbilden ska tas fram, vilka uppgifter olika aktörer 
ansvarar för och hur beslut ska förberedas och följas upp. 

Läkemedelsbrist för djur 
Läkemedelsverket ser det som positivt att utredningens förslag även omfattar hantering av 
läkemedelsbrist för djur.  

De skillnader som föreligger mellan vården av djur och människa vad gäller vårdens 
organisation, och finansieringen av läkemedel, kan dock behöva beaktas särskilt för att 
systemen ska bli ändamålsenliga och funktionella. Djursjukvården bedrivs dels i statlig regi 
genom distriktsveterinärverksamheten, dels i privat regi av olika stora vårdgivare samt 
saknas en samlande organisation motsvarande regionerna. Detta kan behöva beaktas vid 
utformningen av funktionen för de föreslagna inköpscentralerna. Skattningen av vilken volym 
av läkemedel som behövs för att täcka nationellt behov och systemet för finansiering kan 
utgöra speciella utmaningar när vården är spridd på många vårdgivare. Fortsatt dialog 
behöver ske mellan Socialstyrelsen, Läkemedelsverket, Statens veterinärmedicinska anstalt 
(SVA), Jordbruksverket och branschorganisationer. Läkemedelsverket betonar även hur 
viktigt det är att även SVA och Jordbruksverket deltar i relevanta samverkanssituationer för 
att lösa frågor där kritiska bristsituationer berör både läkemedel för människa och djur. 

Utredningen föreslår att Läkemedelsverket inte ska kunna fatta beslut om tvingande 
omfördelning som rör en annan myndighet. För djursjukvården blir konsekvensen att 
Läkemedelsverket kan fatta beslut om tvingande omfördelning av läkemedel för den privata 

 
4 SOU 2025:43. Säkerställ tillgången till läkemedel - förordnande och utlämnande i bristsituationer.  
5 Socialdepartementets promemoria Frivillig fördelning och omfördelning av läkemedel, S2025/01745 
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djursjukvården men inte för den distriktsveterinärverksamhet som sker i Jordbruksverkets 
regi. Jordbruksverket har utifrån sitt uppdrag ett intresse av att verka för en ändamålsenlig 
fördelning av läkemedel och bör därmed kunna bidra med att frivilligt omfördela läkemedel. 
Läkemedelsverket bedömer mot den bakgrunden att utredningens förslag är tillräcklig och 
ändamålsenlig. 

Omfattningen för en nationell inköpsfunktion  
Läkemedelsverket ser även positivt på förslaget att inrätta en nationell funktion för 
samordning och inköp av läkemedel vid allvarliga bristsituationer.  

En konsekvens av att utredningen är avgränsad till att analysera åtgärder för att hantera 
läkemedelsbrist är att förslaget om nationell inköpsfunktion inriktas till inköp av läkemedel. 
Utredningen utesluter inte att inköpsfunktionen på sikt kan komma att omfatta andra 
produktkategorier. Läkemedelsverket anser att även en nationell inköpsfunktion som 
hanterar inköp av medicintekniska produkter och personlig skyddsutrustning skulle kunna 
vara värdefull och föreslår att en inköpsfunktion för dessa produktkategorier utreds.  

Sekretess och informationsdelning  
Läkemedelsverket tillstyrker förslagen om stärkt sekretesskydd och sekretessbrytande 
bestämmelser för den samverkan som ska ske vid allvarliga läkemedelsbrister. 

Effektiv hantering av läkemedelsbrister förutsätter att berörda aktörer kan dela information 
om bland annat tillgång, efterfrågan, lager, leveranser och förväntad utveckling av en 
bristsituation. Samtidigt kan sådan information vara affärskänslig eller omfattas av andra 
sekretessbestämmelser. 

Samordning med närliggande lagstiftningsarbete 
Läkemedelsverket noterar att det finns flera pågående lagstiftningsarbeten som berör frågor 
som tangerar varandra3, 5 . Det är viktigt att dessa förslag behandlas samtidigt när 
lagstiftningsförslagen bereds vidare. Läkemedelsverket tänker särskilt på de förslag som 
hanterar bestämmelser om sekretess och tystnadsplikt samt samverkan vid rest- och 
bristsituationer för läkemedel. Förslagen i Socialdepartementets promemoria Frivillig 
fördelning och omfördelning av läkemedel har nu inarbetats i utredningens förslag och 
införlivats med ytterligare stycken i bestämmelserna, se bland annat 2 kap. 9 b § och 5 kap. 
1 a §. 

Kommentarer på författningsförslagen 
Vid en genomläsning av helheten har Läkemedelsverket följande synpunkter. Vid kommande 
beredning av förslagen kan det övervägas att tydliggöra att beslut om frivillig omfördelning i 
normalfallet fattas genom så kallade normbeslut enligt 30 § myndighetsförordningen 
(2007:515), genom att i 2 kap. 9 b § första stycket och 5 kap. 1 a § första stycket lagen om 
handel med läkemedel ange att Läkemedelsverket får meddela föreskrifter eller beslut i 
enskilda fall om att läkemedel får omfördelas. Som ett alternativ eller komplement till detta 
bör det läggas till förtydliganden i författningskommentaren till 2 kap. 9 b § och 5 kap. 1 a § 
lagen om handel med läkemedel på så sätt att det bör klargöras att dessa beslut i 
normalfallet har karaktären av normbeslut på så sätt att de innebär att ett läkemedel med 
exempelvis en viss substans får omfördelas mellan alla öppenvårdsapotek enligt 2 kap. 9 b § 
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eller alla sjukhusapotek enligt 5 kap. 1 a § lagen om handel med läkemedel. Sådana beslut 
bör fattas genom att det aktuella läkemedlet eller gruppen av läkemedel förs upp i en bilaga i 
Läkemedelsverkets föreskrifter. Detta förfarande prövades under Covid-19-pandemin.  

Ovan nämnda tydliggörande skulle även bidra till att tydliggöra varför beslut om omfördelning 
enligt 2 kap. 9 b § första stycket och 5 kap. 1 a § första stycket inte föreslås vara 
överklagbara enligt 9 kap. 4 § lagen om handel med läkemedel. Detta hänger samman med 
att det, till skillnad från vad som gäller för frivillig fördelning av läkemedel enligt 3 kap. 3 c § 
första stycket, inte bör vara möjligt för ett enskilt apotek att väcka frågan om omfördelning 
genom ansökan. Avsikten med förslagen har inte heller varit att omfördelning ska ske mellan 
två namngivna apotek utan, såsom tydliggjorts ovan, att omfördelning ska få ske generellt av 
en viss typ av läkemedel mellan alla apotek. Med en sådan ordning kan inte ett visst apotek 
anses påverkat av beslutet på ett sätt som gör att apoteket bör kunna överklaga enligt 41 
och 42 §§ förvaltningslagen (2017:900). 

 

 

Detta yttrande har beslutats av generaldirektören Ann Lindberg efter föredragning av 
utredaren Therese Ringbom. I den slutliga handläggningen har även chefsjuristen Joakim 
Brandberg, stabsdirektören Anette Nilsson, tf enhetschefen Eva Pettersson och direktören 
Tina Crafoord deltagit. 

 

Ann Lindberg 

  

 Therese Ringbom 

 
Detta beslut har hanterats digitalt och är därför inte undertecknat 
 

Kopia till: registrator 
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[bookmark: Aspnr]Yttrande över remissen: 
Stärkt läkemedelsförsörjning i samverkan – Nationella åtgärder för fördelning, omfördelning och inköp vid brist (SOU 2026:22) [Dnr S2026/01107])

Sammanfattning

Läkemedelsverket har bland annat i uppdrag att förebygga och hantera läkemedelsbrist och ta fram nationella lägesbilder för kritiska bristsituationer. Läkemedelsverket tillstyrker i huvudsak förslagen i betänkandet. De föreslagna möjligheterna till tvingande fördelning, retur och omfördelning utgör ett viktigt komplement till befintliga och frivilliga åtgärder i arbetet med att förebygga och hantera bristsituationer på läkemedel. 

Läkemedelsverket ser även positivt på förslaget att inrätta en nationell funktion för samordning och inköp av läkemedel vid allvarliga bristsituationer. Det är angeläget att en sådan funktion utformas så att den kompletterar, och inte ersätter, befintliga ansvar och processer.

Samtidigt vill Läkemedelsverket framhålla att förslagen innebär nya och delvis ingripande uppgifter för myndigheten. Det är därför angeläget att ansvar, mandat, processer och resursförutsättningar tydliggörs inför ett genomförande.

Läkemedelsverkets kommentarer

Angående när åtgärderna ska kunna vidtas

Utredningen föreslår att åtgärderna om tvingande omfördelning, fördelning och nationellt inköp ska kunna vidtas när det finns en brist, eller risk för brist, på läkemedel som är nödvändiga för människor eller djurs liv och hälsa. 

Efter att utredningen slutfördes har arbete med ny EU-reglering för humanläkemedel fortsatt. I det nya förslaget till EU-förordning för humanläkemedel definieras i artikel 2.16 ”kritisk brist i medlemsstaten: brist på ett läkemedel för vilket inget lämpligt alternativt läkemedel är tillgängligt i tillräcklig mängd på marknaden i en medlemsstat och vilken skulle kunna få betydande konsekvenser för hälso- och sjukvårdssystemet i den medlemsstaten eller leda till skada eller risk för skada för patienter”[footnoteRef:1]. Läkemedelsverket uppfattar att EU:s definition för humanläkemedel möjligen är något bredare än de begrepp som används i det nu aktuella lagstiftningsarbetet samtidigt som den naturligtvis inte gäller för djurläkemedel. Det är idag svårt att överblicka vilka bristsituationer där skillnaderna i regelverken kommer att medföra att åtgärderna som föreslås i utredningen inte kommer att kunna vidtas trots att situationen skulle betraktas som en kritisk läkemedelsbrist enligt humanlagstiftningen. I avsnitt 5.5.1 resonerar utredningen om att åtgärderna tvingande fördelning respektive tvingande omfördelning är ingripande för berörd aktör. Åtgärderna föreslås därför användas mycket restriktivt men att de ses som proportionerliga om läkemedlet behövs för vård som är nödvändig för människors eller djurs liv och hälsa[footnoteRef:2] och då andra åtgärder inte kan antas vara tillräckliga. Att tillåta åtgärderna även i situationer som omfattas av EU:s förslag till kommande definition av kritisk brist skulle möjligen kunna innebära en utvidgning av utrymmet för när dessa åtgärder ska få vidtas. När EU:s definition har börjat gälla får man ta ställning till om en sådan eventuell utvidgning skulle vara proportionerlig. Däremot tolkar Läkemedelsverket åtgärden att genomföra nationella inköp som mindre ingripande då den är av en annan karaktär. Läkemedelsverket bedömer därför att åtminstone nationella inköp bör vara möjliga att genomföra vid all kritisk läkemedelsbrist enligt humanlagstiftningens definition samt vid kritisk brist för djurläkemedel. [1:  Utkast EUROPA PARLAMENTETS OCH RÅDETS FÖRORDNING (EU) …/…av den …om inrättande av unionsförfaranden för godkännande av och tillsyn över humanläkemedel och om fastställande av regler för Europeiska läkemedelsmyndigheten samt om ändring av förordningarna (EG) nr 1394/2007 och (EU) nr 536/2014 och om upphävande av förordningarna (EG) nr 141/2000, (EG) nr 726/2004 och (EG) nr 1901/2006 ]  [2:  I proposition 2024/25:167 Hälso- och sjukvårdens beredskap, beskrivs vård som är nödvändig för att skydda liv och hälsa som ”vård och behandling av sjukdomar och skador i de fall där även en måttlig fördröjning bedöms kunna medföra allvarliga följder för patienten”.] 


Läkemedelsverkets nya uppgifter och resursbehov

Läkemedelsverket delar utredningens bedömning att myndigheten är den aktör som bör fatta beslut om tvingande fördelning, retur och omfördelning. Myndigheten har redan ett centralt ansvar för att förebygga och hantera läkemedelsbrister samt erfarenhet av samverkan med berörda aktörer.

De föreslagna uppgifterna innebär emellertid en utvidgning av Läkemedelsverkets ansvar. Myndigheten ska inte enbart samordna och stödja hanteringen av läkemedelsbrister utan även kunna fatta bindande beslut som påverkar hur läkemedel fördelas mellan olika aktörer. Utöver den operativa handläggningen av enskilda ärenden krävs bland annat utveckling av föreskrifter, vägledning, interna rutiner, beslutsprocesser, dokumentations- och uppföljningssystem samt kompetens inom juridik, läkemedelsdistribution och patientsäkerhet. Det är särskilt angeläget att tillräckliga resurser säkerställs inför ikraftträdandet så att myndigheten kan bygga upp den nya funktionen innan ett skarpt ärende uppkommer.

Läkemedelsverkets behov av nationell lägesbild och ytterligare åtgärder 

[bookmark: _Ref238548089]Läkemedelsverket betonar att åtgärderna som föreslås i föreliggande utredning förutsätter att Läkemedelsverket har förmågan att analysera omfattningen av bristsituationer, göra prognoser, utforma åtgärder och ta fram nationell lägesbild. För att kunna göra detta behöver Läkemedelsverket få tillgång till bland annat data om försäljning och lager av läkemedel från partihandel, apotek och regioner. Läkemedelsverket har tillsammans med E-hälsomyndigheten, efterfrågat författningsändringar för att få tillgång till data, möjligheter att dela information och samtidigt skydda uppgifterna[footnoteRef:3]. Förstudien har även kompletterats med ytterligare utredningar och förslag. Till dess att författningsändringar har införts kommer Läkemedelsverket att ha begränsad förmåga att ta fram underlag för utformning av åtgärderna.  [3:  Förstudie inför framtagandet av en nationell lägesbild över tillgången till läkemedel och medicintekniska produkter. Redovisning gällande läkemedel. Rapport från Läkemedelsverket, februari 2023, dnr 1.1.8.-2022-016969.] 


[bookmark: _Ref238548359]Vidare anser Läkemedelsverket att även framtagna författningsförslag gällande förslag om begränsat förordnande och utlämnade vid läkemedelsbrist[footnoteRef:4] och förslag om frivillig omfördelning respektive frivillig fördelning[footnoteRef:5] behöver införas. Detta för att myndigheten ska ha rätt verktyg för att kunna agera effektivt vid bristsituationer. [4:  SOU 2025:43. Säkerställ tillgången till läkemedel - förordnande och utlämnande i bristsituationer. ]  [5:  Socialdepartementets promemoria Frivillig fördelning och omfördelning av läkemedel, S2025/01745] 


Samverkan och ISF-SOLB

Läkemedelsverket tillstyrker kravet på samverkan inför beslut om tvingande fördelning, retur och omfördelning.

Den situationsanpassade operativa samverkan för läkemedelsbrist, ISF-SOLB, utgör enligt Läkemedelsverkets bedömning en viktig grund för denna samverkan. Strukturen möjliggör att information och kompetens från myndigheter, regioner, läkemedelsföretag, apotek och andra berörda aktörer kan sammanföras utifrån den aktuella bristsituationen. Det är samtidigt viktigt att ansvarsfördelningen inom samverkan är tydlig. Läkemedelsverket behöver ha ett tydligt mandat att fatta beslut inom sitt ansvarsområde, medan exempelvis regionerna behöver bidra med bedömningar av medicinska behov och prioriteringar.

Läkemedelsverket anser därför att det bör utvecklas tydliga nationella rutiner för hur samverkan ska genomföras, hur lägesbilden ska tas fram, vilka uppgifter olika aktörer ansvarar för och hur beslut ska förberedas och följas upp.

Läkemedelsbrist för djur

Läkemedelsverket ser det som positivt att utredningens förslag även omfattar hantering av läkemedelsbrist för djur. 

De skillnader som föreligger mellan vården av djur och människa vad gäller vårdens organisation, och finansieringen av läkemedel, kan dock behöva beaktas särskilt för att systemen ska bli ändamålsenliga och funktionella. Djursjukvården bedrivs dels i statlig regi genom distriktsveterinärverksamheten, dels i privat regi av olika stora vårdgivare samt saknas en samlande organisation motsvarande regionerna. Detta kan behöva beaktas vid utformningen av funktionen för de föreslagna inköpscentralerna. Skattningen av vilken volym av läkemedel som behövs för att täcka nationellt behov och systemet för finansiering kan utgöra speciella utmaningar när vården är spridd på många vårdgivare. Fortsatt dialog behöver ske mellan Socialstyrelsen, Läkemedelsverket, Statens veterinärmedicinska anstalt (SVA), Jordbruksverket och branschorganisationer. Läkemedelsverket betonar även hur viktigt det är att även SVA och Jordbruksverket deltar i relevanta samverkanssituationer för att lösa frågor där kritiska bristsituationer berör både läkemedel för människa och djur.

Utredningen föreslår att Läkemedelsverket inte ska kunna fatta beslut om tvingande omfördelning som rör en annan myndighet. För djursjukvården blir konsekvensen att Läkemedelsverket kan fatta beslut om tvingande omfördelning av läkemedel för den privata djursjukvården men inte för den distriktsveterinärverksamhet som sker i Jordbruksverkets regi. Jordbruksverket har utifrån sitt uppdrag ett intresse av att verka för en ändamålsenlig fördelning av läkemedel och bör därmed kunna bidra med att frivilligt omfördela läkemedel. Läkemedelsverket bedömer mot den bakgrunden att utredningens förslag är tillräcklig och ändamålsenlig.

Omfattningen för en nationell inköpsfunktion 

Läkemedelsverket ser även positivt på förslaget att inrätta en nationell funktion för samordning och inköp av läkemedel vid allvarliga bristsituationer. 

En konsekvens av att utredningen är avgränsad till att analysera åtgärder för att hantera läkemedelsbrist är att förslaget om nationell inköpsfunktion inriktas till inköp av läkemedel. Utredningen utesluter inte att inköpsfunktionen på sikt kan komma att omfatta andra produktkategorier. Läkemedelsverket anser att även en nationell inköpsfunktion som hanterar inköp av medicintekniska produkter och personlig skyddsutrustning skulle kunna vara värdefull och föreslår att en inköpsfunktion för dessa produktkategorier utreds. 

Sekretess och informationsdelning 

Läkemedelsverket tillstyrker förslagen om stärkt sekretesskydd och sekretessbrytande bestämmelser för den samverkan som ska ske vid allvarliga läkemedelsbrister.

Effektiv hantering av läkemedelsbrister förutsätter att berörda aktörer kan dela information om bland annat tillgång, efterfrågan, lager, leveranser och förväntad utveckling av en bristsituation. Samtidigt kan sådan information vara affärskänslig eller omfattas av andra sekretessbestämmelser.

Samordning med närliggande lagstiftningsarbete

Läkemedelsverket noterar att det finns flera pågående lagstiftningsarbeten som berör frågor som tangerar varandra3, 5 . Det är viktigt att dessa förslag behandlas samtidigt när lagstiftningsförslagen bereds vidare. Läkemedelsverket tänker särskilt på de förslag som hanterar bestämmelser om sekretess och tystnadsplikt samt samverkan vid rest- och bristsituationer för läkemedel. Förslagen i Socialdepartementets promemoria Frivillig fördelning och omfördelning av läkemedel har nu inarbetats i utredningens förslag och införlivats med ytterligare stycken i bestämmelserna, se bland annat 2 kap. 9 b § och 5 kap. 1 a §.

Kommentarer på författningsförslagen

Vid en genomläsning av helheten har Läkemedelsverket följande synpunkter. Vid kommande beredning av förslagen kan det övervägas att tydliggöra att beslut om frivillig omfördelning i normalfallet fattas genom så kallade normbeslut enligt 30 § myndighetsförordningen (2007:515), genom att i 2 kap. 9 b § första stycket och 5 kap. 1 a § första stycket lagen om handel med läkemedel ange att Läkemedelsverket får meddela föreskrifter eller beslut i enskilda fall om att läkemedel får omfördelas. Som ett alternativ eller komplement till detta bör det läggas till förtydliganden i författningskommentaren till 2 kap. 9 b § och 5 kap. 1 a § lagen om handel med läkemedel på så sätt att det bör klargöras att dessa beslut i normalfallet har karaktären av normbeslut på så sätt att de innebär att ett läkemedel med exempelvis en viss substans får omfördelas mellan alla öppenvårdsapotek enligt 2 kap. 9 b § eller alla sjukhusapotek enligt 5 kap. 1 a § lagen om handel med läkemedel. Sådana beslut bör fattas genom att det aktuella läkemedlet eller gruppen av läkemedel förs upp i en bilaga i Läkemedelsverkets föreskrifter. Detta förfarande prövades under Covid-19-pandemin. 

Ovan nämnda tydliggörande skulle även bidra till att tydliggöra varför beslut om omfördelning enligt 2 kap. 9 b § första stycket och 5 kap. 1 a § första stycket inte föreslås vara överklagbara enligt 9 kap. 4 § lagen om handel med läkemedel. Detta hänger samman med att det, till skillnad från vad som gäller för frivillig fördelning av läkemedel enligt 3 kap. 3 c § första stycket, inte bör vara möjligt för ett enskilt apotek att väcka frågan om omfördelning genom ansökan. Avsikten med förslagen har inte heller varit att omfördelning ska ske mellan två namngivna apotek utan, såsom tydliggjorts ovan, att omfördelning ska få ske generellt av en viss typ av läkemedel mellan alla apotek. Med en sådan ordning kan inte ett visst apotek anses påverkat av beslutet på ett sätt som gör att apoteket bör kunna överklaga enligt 41 och 42 §§ förvaltningslagen (2017:900).





Detta yttrande har beslutats av generaldirektören Ann Lindberg efter föredragning av utredaren Therese Ringbom. I den slutliga handläggningen har även chefsjuristen Joakim Brandberg, stabsdirektören Anette Nilsson, tf enhetschefen Eva Pettersson och direktören Tina Crafoord deltagit.



Ann Lindberg

	

		

		Therese Ringbom







Detta beslut har hanterats digitalt och är därför inte undertecknat



Kopia till: registrator

Postadress/Postal address: P.O. Box 26, SE-751 03 Uppsala, Sweden			Mallversion:2021/02

Besöksadress/Visiting address: Dag Hammarskjölds väg 42, Uppsala

Telefon/Phone: +46 (0) 18 17 46 00 Fax: +46 (0) 18 54 85 66		

Internet: http://www.lakemedelsverket.se, E-mail: mailto:registrator@lakemedelsverket.se	1 (3)

Postadress/Postal address: P.O. Box 26, SE-751 03 Uppsala, SWEDEN			Mallversion:2021/10

Besöksadress/Visiting address: Dag Hammarskjölds väg 42, Uppsala

Telefon/Phone: +46 (0) 18 17 46 00 Fax: +46 (0) 18 54 85 66	

Internet: http://www.lakemedelsverket.se, E-mail: mailto:registrator@lakemedelsverket.se	2 (3)

image1.jpg

( LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUGCTS AGENCY







<<

  /ASCII85EncodePages false

  /AllowTransparency false

  /AutoPositionEPSFiles true

  /AutoRotatePages /All

  /Binding /Left

  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)

  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)

  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CannotEmbedFontPolicy /Error

  /CompatibilityLevel 1.4

  /CompressObjects /Tags

  /CompressPages true

  /ConvertImagesToIndexed true

  /PassThroughJPEGImages true

  /CreateJobTicket false

  /DefaultRenderingIntent /Default

  /DetectBlends true

  /DetectCurves 0.0000

  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged

  /DoThumbnails false

  /EmbedAllFonts true

  /EmbedOpenType false

  /ParseICCProfilesInComments true

  /EmbedJobOptions true

  /DSCReportingLevel 0

  /EmitDSCWarnings false

  /EndPage -1

  /ImageMemory 1048576

  /LockDistillerParams true

  /MaxSubsetPct 100

  /Optimize true

  /OPM 1

  /ParseDSCComments true

  /ParseDSCCommentsForDocInfo true

  /PreserveCopyPage true

  /PreserveDICMYKValues true

  /PreserveEPSInfo true

  /PreserveFlatness false

  /PreserveHalftoneInfo false

  /PreserveOPIComments false

  /PreserveOverprintSettings true

  /StartPage 1

  /SubsetFonts true

  /TransferFunctionInfo /Apply

  /UCRandBGInfo /Preserve

  /UsePrologue false

  /ColorSettingsFile ()

  /AlwaysEmbed [ true

  ]

  /NeverEmbed [ true

  ]

  /AntiAliasColorImages false

  /CropColorImages false

  /ColorImageMinResolution 300

  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleColorImages true

  /ColorImageDownsampleType /Bicubic

  /ColorImageResolution 300

  /ColorImageDepth -1

  /ColorImageMinDownsampleDepth 1

  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeColorImages true

  /ColorImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterColorImages true

  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /ColorACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /ColorImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000ColorACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000ColorImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasGrayImages false

  /CropGrayImages false

  /GrayImageMinResolution 300

  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleGrayImages true

  /GrayImageDownsampleType /Bicubic

  /GrayImageResolution 300

  /GrayImageDepth -1

  /GrayImageMinDownsampleDepth 2

  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeGrayImages true

  /GrayImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterGrayImages true

  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /GrayACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /GrayImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000GrayACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000GrayImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasMonoImages false

  /CropMonoImages false

  /MonoImageMinResolution 1200

  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleMonoImages true

  /MonoImageDownsampleType /Bicubic

  /MonoImageResolution 600

  /MonoImageDepth -1

  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeMonoImages true

  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode

  /MonoImageDict <<

    /K -1

  >>

  /AllowPSXObjects false

  /CheckCompliance [

    /None

  ]

  /PDFX1aCheck false

  /PDFX3Check false

  /PDFXCompliantPDFOnly false

  /PDFXNoTrimBoxError true

  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true

  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXOutputIntentProfile ()

  /PDFXOutputConditionIdentifier ()

  /PDFXOutputCondition ()

  /PDFXRegistryName ()

  /PDFXTrapped /False



  /CreateJDFFile false

  /Description <<

    /SVE <>

  >>

  /Namespace [

    (Adobe)

    (Common)

    (1.0)

  ]

  /OtherNamespaces [

    <<

      /AsReaderSpreads false

      /CropImagesToFrames true

      /ErrorControl /WarnAndContinue

      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false

      /IncludeGuidesGrids false

      /IncludeNonPrinting false

      /IncludeSlug false

      /Namespace [

        (Adobe)

        (InDesign)

        (4.0)

      ]

      /OmitPlacedBitmaps false

      /OmitPlacedEPS false

      /OmitPlacedPDF false

      /SimulateOverprint /Legacy

    >>

    <<

      /AddBleedMarks false

      /AddColorBars false

      /AddCropMarks false

      /AddPageInfo false

      /AddRegMarks false

      /BleedOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /ConvertColors /NoConversion

      /DestinationProfileName ()

      /DestinationProfileSelector /NA

      /Downsample16BitImages true

      /FlattenerPreset <<

        /PresetSelector /MediumResolution

      >>

      /FormElements false

      /GenerateStructure true

      /IncludeBookmarks true

      /IncludeHyperlinks true

      /IncludeInteractive false

      /IncludeLayers false

      /IncludeProfiles true

      /MarksOffset 6

      /MarksWeight 0.250000

      /MultimediaHandling /UseObjectSettings

      /Namespace [

        (Adobe)

        (CreativeSuite)

        (2.0)

      ]

      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA

      /PageMarksFile /RomanDefault

      /PreserveEditing true

      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged

      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged

      /UseDocumentBleed false

    >>

    <<

      /AllowImageBreaks true

      /AllowTableBreaks true

      /ExpandPage false

      /HonorBaseURL true

      /HonorRolloverEffect false

      /IgnoreHTMLPageBreaks false

      /IncludeHeaderFooter false

      /MarginOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /MetadataAuthor ()

      /MetadataKeywords ()

      /MetadataSubject ()

      /MetadataTitle ()

      /MetricPageSize [

        0

        0

      ]

      /MetricUnit /inch

      /MobileCompatible 0

      /Namespace [

        (Adobe)

        (GoLive)

        (8.0)

      ]

      /OpenZoomToHTMLFontSize false

      /PageOrientation /Portrait

      /RemoveBackground false

      /ShrinkContent true

      /TreatColorsAs /MainMonitorColors

      /UseEmbeddedProfiles false

      /UseHTMLTitleAsMetadata true

    >>

  ]

>> setdistillerparams

<<

  /HWResolution [600 600]

  /PageSize [612.000 792.000]

>> setpagedevice



