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Socialstyrelsens sammanfattande
beddmning

Socialstyrelsen delar 1 stort utredningens beddmning om att det finns ett
behov av en stirkt lakemedelsforsorjning i hiandelse av uppkomna
bristsituationer. Myndigheten ser dock risker med utredningens forslag om
att Socialstyrelsen ska vara ansvarig for en nationell ink&pscentral.

Myndigheten bedomer att utredningen inte tillrickligt tydligt redogjort for
andra alternativ dn att en statlig myndighet bor vara ansvarig for den
foreslagna funktionen. En sddan mer grundlig analys &r sérskilt motiverad
utifran att forslaget delvis frangar ansvarsprincipen, dvs att den aktor som
har ett ansvar for en uppgift eller verksamhet, ocksa bor ha det ansvaret
under en kris eller en avvikelse.

Socialstyrelsen efterfrdgar &ven en mer utvecklad analys och tydligare
resonemang om under vilka forutsittningar den foreslagna funktionen ska
aktiveras. En tydlighet &r avgorande for att inte riskera forskjutningar i den
grundldggande ansvarsfordelningen mellan staten och regionerna.

Om utredningen 1 sitt slutbetdnkande star fast vid att en statlig aktor bor
ansvara for de inkdp som krivs i en bristsituation tillstyrker Socialstyrelsen
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ett forslag om att myndigheten bor fa ett sddant ansvar. Socialstyrelsen vill
dven lyfta foljande:

« Det bor vara Socialstyrelsen, i sin roll som sektorsansvarig myndighet
inom beredskapssektorn hélsa, vard och omsorg, som ansvarar for att
fortydliga rollerna och ansvarsfordelningarna mellan Liakemedelsverket,
Socialstyrelsen, Nationellt CT och NAG LOK i samband med atgérder
kring frivillig och tvingande fordelning, retur och omfordelning, och
nationella inkop. (3.6.1)

 Socialstyrelsen ser positivt pad mojligheten att nyttja kunskap och
kompetens frén andra myndigheter om regeringen beslutar att
Socialstyrelsen ska inrétta en inkdpsfunktion men anser att regionernas
roll behdver stirkas avseende ansvarsdelen 1 inkdpscentralens
organisering och drift. (4.4.2)

« Socialstyrelsen bedomer att den bemanning som foreslas av utredningen
inte dr dimensionerad 1 forhallande till uppdragets omfattning. En vidare
organisatorisk och ekonomisk analys bor genomforas for detta andamal.
Myndigheten ser vidare att bemanningen av den nationella
inkdpscentralen till fullo behover vara bemannad av anstéllda pa
Socialstyrelsen. (4.5.5)

« Socialstyrelsen ser positivt pa forslaget om krav pa samverkan infor
beslut om tvingande atgérder. (5.8)

« Socialstyrelsens ser det som Onskvért med analys om hur pagaende arbete
med avtal om tillverkningsberedskap, ska hanteras 1 forhallande till de
foreslagna bestimmelserna i lagen om handel med ldkemedel. (5.12)

« Om regeringen beslutar att forslaget om en nationell inkopscentral ska
placeras pa Socialstyrelsen, bedomer myndigheten att ikrafttradandet av
en nationell inkdpscentral till den 1 januari 2027 inte dr mdojligt. Detta
kréver stegvis implementering, en vidare analys av finansieringen samt en
forankrad och operativt anvdndbar 6verenskommelse med regionerna. (6)

« Socialstyrelsens respektive regionernas ansvar och roller, och hur dessa
forhéller sig till varandra nér forutsittningarna for att inkopsfunktionen
ska agera vid en bristsituation ar uppfyllda, behover tydliggoras. Forslaget
innebér en inskrdnkning av det kommunala sjélvstyret eftersom en del av
inkOpen av likemedel skulle flyttas fran regional till nationell niva. (6.2)

« Vad giller utredningens bedomning om andra myndigheter far uppdra at
inkOpsfunktionen att gora ldkemedelsinkdp ser Socialstyrelsen att saidana
lakemedelsinkop bor var tydligt avgridnsade for att inte skapa
organisatoriska mal- och resurskonflikter. (6.2.2)

« I en nationell funktion ska det finnas skyldighet for regionerna att
medverka nér sa krivs och villkoren behdver vara sdkerstéllda fran
borjan. (6.3)



3.6.1 Situationsanpassad operativ
samverkan vid lakemedelsbrist

Socialstyrelsen tillstyrker forslagen till viss del men med dessa synpunkter:

ISF-SOLB och ISF-SONAS har sedan denna delredovisning publicerades
bytt namn till produktspecifik ISF respektive ISF-forsorjning HVO. De nya
namnen bor anvéndas fortséttningsvis.

I utredningen anges att Nationellt CT och NAG LOK har en central roll for
att kunna bedéma hilso- och sjukvardens behov av ldkemedel. Vidare anges
att Socialstyrelsen, utover Lakemedelsverket, regionerna och berorda
foretag, bor medverka i samverkan nér det rader brist eller risk for brist pd
ett ldkemedel som kan innebdra en allvarlig pa verkan pé hélso- och
sjukvérden eller pa patientsdkerheten.

Socialstyrelsen vill i sammanhanget understryka sin roll som
sektorsansvarig myndighet inom beredskapssektorn hilsa, vard och omsorg.
For att bibehélla en helhetssyn och inte ga ifran ansvarsprincipen bor
Socialstyrelsen vara den som ansvarar for att vid behov fortydliga
involverade aktorers roller och ansvar i samband med dtgérder kring frivillig
och tvingande fordelning, retur och omfordelning och nationella inkdp.
Detta kan med fordel ske i samverkan med Likemedelsverket, som leder
produktspecifika ISF-grupper avseende lakemedelsforsorjningen.

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

Om regeringen bedomer att ansvaret for en nationell funktion for ink&p av
lakemedel 1 en bristsituation ska aldggas en statlig myndighet tillstyrker
myndigheten utredningens beddmning om mdjligheten att nyttja kunskap
och kompetens fran andra myndigheter for att inrédtta och etablera en
inkOpscentral. Utover kunskap for att inrdtta inkdpscentralen kan dven
erfarenhet fran stora nationella upphandlingar vara vérdefullt att ta del av.

4.5.4 Lakemedel som inkOpscentralen
koper bor finansieras av den aktor
som behover dem

Det framgér inte tillrackligt tydligt i betdnkandet hur forslagen om beslut om
inkOp och avtal relaterar mot upphandlingsrittsliga forpliktelser som bland
annat. tas upp i avsnitt 6.1 1 betinkandet. Dérfor dr det onskvirt med en att



ndrmare belysa hur de ifrdgavarande inkdpen och avtalen &r ténkta att
fungera 1 forhallande till det upphandlingsrittsliga regelverket.

Avsnitt 4.5.5 Inkopscentralen bor
utnyttja kompetens fran regionerna
och andra myndigheter

Socialstyrelsen bedomer att den bemanning som foreslas av utredningen inte
ar dimensionerad i forhédllande till uppdragets omfattning.

Uppdraget skulle som minst innebdra, att genomfora upphandlingar,
samordna och projektleda upphandlingar och andra projekt, ha dialog med
marknaden och samarbetspartners nationellt och internationellt, f6lja upp
och forvalta avtal, strukturera logistik, sékerstilla tillstand, medverka vid
och genomfGra revisioner, samt ha tillgang till ekonomiadministratoér och
forvaltning av systemstod. Detta krdver en betydligt stérre bemanning adn
vad utredningen foreslar. Darmed behover en vidare organisatorisk och
ekonomisk analys genomforas for att faststélla vilka resurser som krivs for
att en inkOpscentral ska kunna uppritthélla sd hog beredskap och kvalitet
som mojligt.

Socialstyrelsen bedomer att forslaget om mojlighet att 1dna in personal fran
regionerna inte dr lampligt. En nationell ink&pscentral behdver ha en fast
bemanning med relevant kompetens som kan genomfora statliga inkép av
lakemedel nér en sddan situation uppstar. Att bemanna inkdpsfunktionen
med inlanad personal &r heller inte lampligt utifran att all involverad
personal 1 funktionen behover vara sikerhetsklassad. Mot bakgrund av att
det dr verksamhetsutdvaren som ska genomfora grundutredning och ansoka
om registerkontroll for personal skulle det da &ligga Socialstyrelsen att
tillforsakra att annan personal &n myndighetens egen dr sékerhetsklassad. En
sadan 16sning &r av olika orsaker, inte minst av administrativa skél, inte
andamalsenlig. Detsamma géller for nddvéndiga javsprovningar.

Socialstyrelsen ser séledes att om en permanent funktion placeras pa
myndigheten, bor den tilldelas resurser for att sjdlva dimensionera for den
bemanning som krévs.

5.8 Krav pa samverkan infor beslut
om tvingande atgarder

Socialstyrelsen tillstyrker forslaget om krav pa samverkan infor beslut om
tvingande atgédrder. Myndighetens deltagande 1 sédan samverkan kan
forvéntas utgora en viktig forutséttning for att den 1 avsnitt 6.2 foreslagna



nationella inkdpsfunktionen vid en bristsituation, ska kunna fa tillrdckliga
signaler att agera.

For att sdkerstilla att Socialstyrelsen och dvriga berdrda involveras kan det
overvdagas om det av ordalydelsen i bestimmelsen bor framga att
Likemedelsverket ska samverka med Socialstyrelsen och 6vriga
identifierade myndigheter, i stéllet for att detta regleras i en tillkommande
forordning.

5.12 Tydliggérande om férhallandet
mellan ransoneringslagen, beslut om
hjalp enligt halso- och sjukvardslagen
och de nya bestammelserna i lagen
om handel med lakemedel

Som anges i utredningens forslag skulle ett beslut om tvingande fordelning,
tvingande retur eller tvingande omfordelning av ldkemedel i vissa fall kunna
overlappa med beslut enligt 16 a kap. 5 § hélso- och sjukvérdslagen eller
beslut enligt ransoneringslagen (1978:268). Ett beslut om tvingande
fordelning, retur eller omfordelning av ett 1dkemedel riskerar emellertid
ocksa att overlappa med ataganden i beredskapsavtal avseende lakemedel.
Bland annat mot bakgrund av att sddana avtal potentiellt skulle kunna
innehélla villkor om hur ett 1akemedel ska hanteras vid hojd beredskap eller
kris, exempelvis villkor om leverans, prioritering och fordelning. Att aktdrer
pa grund av beslut om tvingande fordelning kan fa svart att uppfylla avtal
berdrs i avsnitt 3.4.3, ddr utredningen bedomer att avtal inte hindrar
tvingande fordelning.

Mot denna bakgrund, och med hinsyn till Socialstyrelsens pagédende
uppdrag' om tillverkningsberedskap, ir det vid en fortsatt beredning
onskvért med analys om hur ett pdgdende arbete med beredskapsavtal ska
hanteras i forhallande till de foreslagna bestimmelserna i lagen om handel
med ldkemedel.

!'Socialstyrelsens pagéende uppdrag om tillverkningsberedskap relaterar till bl.a. till detta RU:
Uppdrag till Socialstyrelsen och Lékemedelsverket att starka tillgangen till sarskilt kritiska
sjukvardsprodukter genom tillverkningsberedskap Dnr S2022/04550 S2024/01776 (delvis)



6. Forslag avseende en nationell
funktion for samordning och inkop
av lakemedel

Om det i den fortsatta beredningen foreslas vara en statlig myndighet som
alaggs ansvaret att utgdra en nationell funktion for inkop av ldkemedel vid
en bristsituation tillstyrker Socialstyrelsen forslaget om att denna ska
placeras pa Socialstyrelsen med foljande synpunkter:

Socialstyrelsen anser att ett ikrafttridande inte dr mgjligt till den 1 januari
2027 som nu foreslas. Samtliga nodvandiga forutsittningar som ska finnas
pa plats, exempelvis systemstod, finansiering, personella resurser,
samverkansstrukturer och avtal ir inte mojligt att genomfora till dess.
Myndighetens beddmning ér att ett ikrafttridande forutsatter en stegvis
implementering.

Den foreslagna finansieringen bor vidare analyseras och sdkerstéllas. Det
géller bade kostnader for etablering och 16pande férvaltning av
inkOpsfunktionen samt finansiering av extraordindra inkdp 1 bristsituationer.

Det behover dven finnas en forankrad och operativt anvéandbar
overenskommelse med regionerna. Overenskommelsen bor reglera formerna
for bland annat behovsbedomning, volymétaganden och finansieringsansvar.

6.2 Forslag att inratta en nationell
inkopscentral for lakemedel vid
Socialstyrelsen

Av betdnkandet framgar att den foreslagna inkdpscentralen hos
Socialstyrelsen under angivna forutsittningar bor kunna agera pé alla de sétt
som lagen (2016:1145) om offentlig upphandling, LOU, medger att en
inkOpscentral gor. Samtidigt anges att begreppet ’inkdp” anvénds i vid
bemarkelse (s. 60) och att det &ven omfattar bland annat avtal om
leveransskyldighet eller ataganden att tillhandahélla en viss volym av
lakemedel pa den svenska marknaden.

Eftersom avsikten synes vara att den foreslagna funktionen éven ska omfatta
andra atgirder for att sdkerstilla tillgang till lakemedel &n sddan verksamhet
som utgdr inkdpsverksamhet enligt 1 kap. 14 § LOU, kan det i en fortsatt
beredning 6verviagas om funktionen och dess verksamhet bor beskrivas pa
ett sitt som tydligare skiljer funktionen som inkdpscentral enligt LOU frén
andra atgirder som funktionen foreslas kunna vidta.



I betdnkandet anges att forslaget att etablera en nationell inkdpscentral hos
Socialstyrelsen innebdr en begrdansad inskrdnkning av det kommunala
sjalvstyret eftersom en del av inkdpen av lakemedel skulle flyttas fran
regional till nationell niva. Det anges ocksa att regionernas ansvarsomrade
inte paverkas (s. 338). Enligt Socialstyrelsen behover samspelet mellan
regionernas ansvar och inkdpscentralens foreslagna uppgift att samordna
och kopa in ladkemedel tydliggoras. Myndigheten vill sérskilt understryka
vikten av en tydlig grinsdragning mellan Socialstyrelsens respektive
regionernas ansvar och hur dessa forhéller sig till varandra nér
forutsittningarna for att inkdpscentralen ska agera vid en bristsituation &r
uppfyllda. Det bor ocksa klargdras vilken roll och handlingsutrymme
regionerna har i en sadan situation.

6.2.2 Vad bor inkbpscentralen
hantera?

Socialstyrelsen anser att utredningens bedomning avseende att myndigheter
som far uppdra at Socialstyrelsens ink&pscentral att upphandla ldkemedel 1
alla situationer, kan skapa organisatoriska mal- och resurskonflikter pa
myndigheten. Mojligheten att lamna sédana uppdrag bor darfor vara tydligt
avgrinsad och forenlig med inkopscentralens uppdrag och kapacitet. Detta
géller dven vad som anges om avtal for andra atgérder, vilket har tolkas som
t.ex. beredskapsavtal eller distributionsavtal

6.3 Inkopscentralens bemanning och
sakerstallande av grundlaggande
forutsattningar for atgarder

Enligt Socialstyrelsen bor det inom ramen for en fortsatt beredning utredas
om och i sd fall 1 vilken utstrackning regionerna ska vara skyldiga att
medverka vid utarbetandet av rutiner, samverkan samt samrad med regioner
och andra myndigheter for bemanning utan drdjsmal.

9.2.4 - Konsekvenser for dem som
berdrs av forslaget

Utredningen anser att regionerna inte bor kompenseras finansiellt for den
personal som lanas in for upphandling och forhandlingar. Storre komplexare
upphandlingar skulle kunna vara resurskrdvande. Socialstyrelsen anser att
det inte kan uteslutas att finansiell erséttning till regionerna kan behovas.
Samtidigt kan ersittning for inlaning av personal fran regioner potentiellt
medfora upphandlingsplikt och behov av konkurrensutsittning pa den fria



marknaden, vilket kan medfora en tidskrdvande process, i de fall ddr behov
av inlaning av personal uppstar. Mot denna bakgrund ser Socialstyrelsen att
det dr 6nskvirt med en ndrmare utredning av regionernas instéllning till att
lana ut sin personal utan finansiell ersittning. En sddan utredning kan bidra
till att inkOpscentralen kan fa tillgang till resurser for att bemanna
forhandlingsgrupper vid upphandling eller ink&p under savél normala
forhallanden som vid brist- och krissituationer.
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Socialstyrelsens sammanfattande bedömning

Socialstyrelsen delar i stort utredningens bedömning om att det finns ett behov av en stärkt läkemedelsförsörjning i händelse av uppkomna bristsituationer. Myndigheten ser dock risker med utredningens förslag om att Socialstyrelsen ska vara ansvarig för en nationell inköpscentral. 

Myndigheten bedömer att utredningen inte tillräckligt tydligt redogjort för andra alternativ än att en statlig myndighet bör vara ansvarig för den föreslagna funktionen. En sådan mer grundlig analys är särskilt motiverad utifrån att förslaget delvis frångår ansvarsprincipen, dvs att den aktör som har ett ansvar för en uppgift eller verksamhet, också bör ha det ansvaret under en kris eller en avvikelse.

Socialstyrelsen efterfrågar även en mer utvecklad analys och tydligare resonemang om under vilka förutsättningar den föreslagna funktionen ska aktiveras. En tydlighet är avgörande för att inte riskera förskjutningar i den grundläggande ansvarsfördelningen mellan staten och regionerna. 

Om utredningen i sitt slutbetänkande står fast vid att en statlig aktör bör ansvara för de inköp som krävs i en bristsituation tillstyrker Socialstyrelsen ett förslag om att myndigheten bör få ett sådant ansvar. Socialstyrelsen vill även lyfta följande:

Det bör vara Socialstyrelsen, i sin roll som sektorsansvarig myndighet inom beredskapssektorn hälsa, vård och omsorg, som ansvarar för att förtydliga rollerna och ansvarsfördelningarna mellan Läkemedelsverket, Socialstyrelsen, Nationellt CT och NAG LOK i samband med åtgärder kring frivillig och tvingande fördelning, retur och omfördelning, och nationella inköp. (3.6.1)

Socialstyrelsen ser positivt på möjligheten att nyttja kunskap och kompetens från andra myndigheter om regeringen beslutar att Socialstyrelsen ska inrätta en inköpsfunktion men anser att regionernas roll behöver stärkas avseende ansvarsdelen i inköpscentralens organisering och drift. (4.4.2)

Socialstyrelsen bedömer att den bemanning som föreslås av utredningen inte är dimensionerad i förhållande till uppdragets omfattning. En vidare organisatorisk och ekonomisk analys bör genomföras för detta ändamål. Myndigheten ser vidare att bemanningen av den nationella inköpscentralen till fullo behöver vara bemannad av anställda på Socialstyrelsen. (4.5.5)

Socialstyrelsen ser positivt på förslaget om krav på samverkan inför beslut om tvingande åtgärder. (5.8)

Socialstyrelsens ser det som önskvärt med analys om hur pågående arbete med avtal om tillverkningsberedskap, ska hanteras i förhållande till de föreslagna bestämmelserna i lagen om handel med läkemedel. (5.12)

Om regeringen beslutar att förslaget om en nationell inköpscentral ska placeras på Socialstyrelsen, bedömer myndigheten att ikraftträdandet av en nationell inköpscentral till den 1 januari 2027 inte är möjligt. Detta kräver stegvis implementering, en vidare analys av finansieringen samt en förankrad och operativt användbar överenskommelse med regionerna. (6)

Socialstyrelsens respektive regionernas ansvar och roller, och hur dessa förhåller sig till varandra när förutsättningarna för att inköpsfunktionen ska agera vid en bristsituation är uppfyllda, behöver tydliggöras. Förslaget innebär en inskränkning av det kommunala självstyret eftersom en del av inköpen av läkemedel skulle flyttas från regional till nationell nivå. (6.2)

Vad gäller utredningens bedömning om andra myndigheter får uppdra åt inköpsfunktionen att göra läkemedelsinköp ser Socialstyrelsen att sådana läkemedelsinköp bör var tydligt avgränsade för att inte skapa organisatoriska mål- och resurskonflikter. (6.2.2)

I en nationell funktion ska det finnas skyldighet för regionerna att medverka när så krävs och villkoren behöver vara säkerställda från början. (6.3)

3.6.1 Situationsanpassad operativ samverkan vid läkemedelsbrist

Socialstyrelsen tillstyrker förslagen till viss del men med dessa synpunkter:  

ISF-SOLB och ISF-SONAS har sedan denna delredovisning publicerades bytt namn till produktspecifik ISF respektive ISF-försörjning HVO. De nya namnen bör användas fortsättningsvis.   

I utredningen anges att Nationellt CT och NAG LOK har en central roll för att kunna bedöma hälso- och sjukvårdens behov av läkemedel. Vidare anges att Socialstyrelsen, utöver Läkemedelsverket, regionerna och berörda företag, bör medverka i samverkan när det råder brist eller risk för brist på ett läkemedel som kan innebära en allvarlig på verkan på hälso- och sjukvården eller på patientsäkerheten. 

Socialstyrelsen vill i sammanhanget understryka sin roll som sektorsansvarig myndighet inom beredskapssektorn hälsa, vård och omsorg. För att bibehålla en helhetssyn och inte gå ifrån ansvarsprincipen bör Socialstyrelsen vara den som ansvarar för att vid behov förtydliga involverade aktörers roller och ansvar i samband med åtgärder kring frivillig och tvingande fördelning, retur och omfördelning och nationella inköp. Detta kan med fördel ske i samverkan med Läkemedelsverket, som leder produktspecifika ISF-grupper avseende läkemedelsförsörjningen.

4.4.2 Socialstyrelsen bör ansvara för en nationell funktion för inköp av läkemedel 

Om regeringen bedömer att ansvaret för en nationell funktion för inköp av läkemedel i en bristsituation ska åläggas en statlig myndighet tillstyrker myndigheten utredningens bedömning om möjligheten att nyttja kunskap och kompetens från andra myndigheter för att inrätta och etablera en inköpscentral. Utöver kunskap för att inrätta inköpscentralen kan även erfarenhet från stora nationella upphandlingar vara värdefullt att ta del av. 

4.5.4 Läkemedel som inköpscentralen köper bör finansieras av den aktör som behöver dem

Det framgår inte tillräckligt tydligt i betänkandet hur förslagen om beslut om inköp och avtal relaterar mot upphandlingsrättsliga förpliktelser som bland annat. tas upp i avsnitt 6.1 i betänkandet. Därför är det önskvärt med en att närmare belysa hur de ifrågavarande inköpen och avtalen är tänkta att fungera i förhållande till det upphandlingsrättsliga regelverket. 

Avsnitt 4.5.5 Inköpscentralen bör utnyttja kompetens från regionerna och andra myndigheter 

Socialstyrelsen bedömer att den bemanning som föreslås av utredningen inte är dimensionerad i förhållande till uppdragets omfattning. 

Uppdraget skulle som minst innebära, att genomföra upphandlingar, samordna och projektleda upphandlingar och andra projekt, ha dialog med marknaden och samarbetspartners nationellt och internationellt, följa upp och förvalta avtal, strukturera logistik, säkerställa tillstånd, medverka vid och genomföra revisioner, samt ha tillgång till ekonomiadministratör och förvaltning av systemstöd. Detta kräver en betydligt större bemanning än vad utredningen föreslår. Därmed behöver en vidare organisatorisk och ekonomisk analys genomföras för att fastställa vilka resurser som krävs för att en inköpscentral ska kunna upprätthålla så hög beredskap och kvalitet som möjligt. 

Socialstyrelsen bedömer att förslaget om möjlighet att låna in personal från regionerna inte är lämpligt. En nationell inköpscentral behöver ha en fast bemanning med relevant kompetens som kan genomföra statliga inköp av läkemedel när en sådan situation uppstår. Att bemanna inköpsfunktionen med inlånad personal är heller inte lämpligt utifrån att all involverad personal i funktionen behöver vara säkerhetsklassad. Mot bakgrund av att det är verksamhetsutövaren som ska genomföra grundutredning och ansöka om registerkontroll för personal skulle det då åligga Socialstyrelsen att tillförsäkra att annan personal än myndighetens egen är säkerhetsklassad. En sådan lösning är av olika orsaker, inte minst av administrativa skäl, inte ändamålsenlig. Detsamma gäller för nödvändiga jävsprövningar.  

Socialstyrelsen ser således att om en permanent funktion placeras på myndigheten, bör den tilldelas resurser för att själva dimensionera för den bemanning som krävs. 

5.8 Krav på samverkan inför beslut om tvingande åtgärder

Socialstyrelsen tillstyrker förslaget om krav på samverkan inför beslut om tvingande åtgärder. Myndighetens deltagande i sådan samverkan kan förväntas utgöra en viktig förutsättning för att den i avsnitt 6.2 föreslagna nationella inköpsfunktionen vid en bristsituation, ska kunna få tillräckliga signaler att agera. 

För att säkerställa att Socialstyrelsen och övriga berörda involveras kan det övervägas om det av ordalydelsen i bestämmelsen bör framgå att Läkemedelsverket ska samverka med Socialstyrelsen och övriga identifierade myndigheter, i stället för att detta regleras i en tillkommande förordning.

5.12 Tydliggörande om förhållandet mellan ransoneringslagen, beslut om hjälp enligt hälso- och sjukvårdslagen och de nya bestämmelserna i lagen om handel med läkemedel 

Som anges i utredningens förslag skulle ett beslut om tvingande fördelning, tvingande retur eller tvingande omfördelning av läkemedel i vissa fall kunna överlappa med beslut enligt 16 a kap. 5 § hälso- och sjukvårdslagen eller beslut enligt ransoneringslagen (1978:268). Ett beslut om tvingande fördelning, retur eller omfördelning av ett läkemedel riskerar emellertid också att överlappa med åtaganden i beredskapsavtal avseende läkemedel. Bland annat mot bakgrund av att sådana avtal potentiellt skulle kunna innehålla villkor om hur ett läkemedel ska hanteras vid höjd beredskap eller kris, exempelvis villkor om leverans, prioritering och fördelning. Att aktörer på grund av beslut om tvingande fördelning kan få svårt att uppfylla avtal berörs i avsnitt 3.4.3, där utredningen bedömer att avtal inte hindrar tvingande fördelning. 

Mot denna bakgrund, och med hänsyn till Socialstyrelsens pågående uppdrag[footnoteRef:1] om tillverkningsberedskap, är det vid en fortsatt beredning önskvärt med analys om hur ett pågående arbete med beredskapsavtal ska hanteras i förhållande till de föreslagna bestämmelserna i lagen om handel med läkemedel. [1:  Socialstyrelsens pågående uppdrag om tillverkningsberedskap relaterar till bl.a. till detta RU: 
Uppdrag till Socialstyrelsen och Läkemedelsverket att stärka tillgången till särskilt kritiska sjukvårdsprodukter genom tillverkningsberedskap Dnr S2022/04550 S2024/01776 (delvis)
] 


6.  Förslag avseende en nationell funktion för samordning och inköp av läkemedel

Om det i den fortsatta beredningen föreslås vara en statlig myndighet som åläggs ansvaret att utgöra en nationell funktion för inköp av läkemedel vid en bristsituation tillstyrker Socialstyrelsen förslaget om att denna ska placeras på Socialstyrelsen med följande synpunkter: 

Socialstyrelsen anser att ett ikraftträdande inte är möjligt till den 1 januari 2027 som nu föreslås. Samtliga nödvändiga förutsättningar som ska finnas på plats, exempelvis systemstöd, finansiering, personella resurser, samverkansstrukturer och avtal är inte möjligt att genomföra till dess.  Myndighetens bedömning är att ett ikraftträdande förutsätter en stegvis implementering.

Den föreslagna finansieringen bör vidare analyseras och säkerställas. Det gäller både kostnader för etablering och löpande förvaltning av inköpsfunktionen samt finansiering av extraordinära inköp i bristsituationer.

Det behöver även finnas en förankrad och operativt användbar överenskommelse med regionerna. Överenskommelsen bör reglera formerna för bland annat behovsbedömning, volymåtaganden och finansieringsansvar.

6.2 Förslag att inrätta en nationell inköpscentral för läkemedel vid Socialstyrelsen

Av betänkandet framgår att den föreslagna inköpscentralen hos Socialstyrelsen under angivna förutsättningar bör kunna agera på alla de sätt som lagen (2016:1145) om offentlig upphandling, LOU, medger att en inköpscentral gör. Samtidigt anges att begreppet ”inköp” används i vid bemärkelse (s. 60) och att det även omfattar bland annat avtal om leveransskyldighet eller åtaganden att tillhandahålla en viss volym av läkemedel på den svenska marknaden. 

Eftersom avsikten synes vara att den föreslagna funktionen även ska omfatta andra åtgärder för att säkerställa tillgång till läkemedel än sådan verksamhet som utgör inköpsverksamhet enligt 1 kap. 14 § LOU, kan det i en fortsatt beredning övervägas om funktionen och dess verksamhet bör beskrivas på ett sätt som tydligare skiljer funktionen som inköpscentral enligt LOU från andra åtgärder som funktionen föreslås kunna vidta.

I betänkandet anges att förslaget att etablera en nationell inköpscentral hos Socialstyrelsen innebär en begränsad inskränkning av det kommunala självstyret eftersom en del av inköpen av läkemedel skulle flyttas från regional till nationell nivå. Det anges också att regionernas ansvarsområde inte påverkas (s. 338).  Enligt Socialstyrelsen behöver samspelet mellan regionernas ansvar och inköpscentralens föreslagna uppgift att samordna och köpa in läkemedel tydliggöras. Myndigheten vill särskilt understryka vikten av en tydlig gränsdragning mellan Socialstyrelsens respektive regionernas ansvar och hur dessa förhåller sig till varandra när förutsättningarna för att inköpscentralen ska agera vid en bristsituation är uppfyllda. Det bör också klargöras vilken roll och handlingsutrymme regionerna har i en sådan situation.

6.2.2 Vad bör inköpscentralen hantera?  

Socialstyrelsen anser att utredningens bedömning avseende att myndigheter som får uppdra åt Socialstyrelsens inköpscentral att upphandla läkemedel i alla situationer, kan skapa organisatoriska mål- och resurskonflikter på myndigheten. Möjligheten att lämna sådana uppdrag bör därför vara tydligt avgränsad och förenlig med inköpscentralens uppdrag och kapacitet. Detta gäller även vad som anges om avtal för andra åtgärder, vilket här tolkas som t.ex. beredskapsavtal eller distributionsavtal

6.3 Inköpscentralens bemanning och säkerställande av grundläggande förutsättningar för åtgärder

Enligt Socialstyrelsen bör det inom ramen för en fortsatt beredning utredas om och i så fall i vilken utsträckning regionerna ska vara skyldiga att medverka vid utarbetandet av rutiner, samverkan samt samråd med regioner och andra myndigheter för bemanning utan dröjsmål. 

9.2.4 – Konsekvenser för dem som berörs av förslaget 

Utredningen anser att regionerna inte bör kompenseras finansiellt för den personal som lånas in för upphandling och förhandlingar. Större komplexare upphandlingar skulle kunna vara resurskrävande. Socialstyrelsen anser att det inte kan uteslutas att finansiell ersättning till regionerna kan behövas. Samtidigt kan ersättning för inlåning av personal från regioner potentiellt medföra upphandlingsplikt och behov av konkurrensutsättning på den fria marknaden, vilket kan medföra en tidskrävande process, i de fall där behov av inlåning av personal uppstår. Mot denna bakgrund ser Socialstyrelsen att det är önskvärt med en närmare utredning av regionernas inställning till att låna ut sin personal utan finansiell ersättning. En sådan utredning kan bidra till att inköpscentralen kan få tillgång till resurser för att bemanna förhandlingsgrupper vid upphandling eller inköp under såväl normala förhållanden som vid brist- och krissituationer.

1

image1.png

C
..6:3.. Socialstyrelsen






image2.svg

                        




