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Vart delbetankande omfattar
tva av vara sju uppdrag

* Uppdraget att foresla en Ordning for Stérkt lakemedelsférsorjning
tvingande fordelning och omfordelning av .
o Natipnella _tgar‘er for férdelning, omférdelning
Iakemedel och inkép vid brist
« Uppdraget att foresla en nationell funktion N\ e/ K
for samordning och inkop av lakemedel
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Viktiga utgangspunkter for utredningen

« Lakemedelsforsorjningen i Sverige fungerar i stort sett bra
» Brist pa lakemedel kan dock skapa problem

« Beredskapsprinciperna (ansvar, likhet, narhet) bor galla - det man ar
bra pa i vardagen ar man ocksa bra pa i kris

« Fragorna i uppdraget ar angelagna och darfor lagger vi konkreta
forslag till forandringar inom dagens system

. Atgarderna utgar fran patienternas behov
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Vart delbetankande omfattar
tva av vara sju uppdrag

- Uppdraget att féresla en ordning for
tvingande fordelning och omfoérdelning av

lakemedel

@ Regeringskansliet

Starkt lakemedelsférsérjning

i samverkan

Nationella atgarder for fordelning, omférdelning
och inkép vid brist
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Gallande regelverk tillater inte att
lakemedel fordelas eller omfordelas

Apotekens bestallningar avgor vart
ett lakemedel levereras

» vid en svar bristsituation kan de patienter som
har storst behov riskera att bli utan behandling

@ Regeringskansliet
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Gallande regelverk tillater inte att
lakemedel fordelas eller omfordelas

Frivilliga atgarder racker langt,
men tvingande kan behovas

i bradskande situationer

nar det ar risk for hamstring

nar lakemedel riskerar att forsvinna ut ur landet
om det kravs omfordelning fran sjukhusens

avdelningsforrad eller fran andra vardinrattningar an
sjukhus

@ Regeringskansliet

Partihandel Lakemedelsforetag med
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Nar det ar brist ska lakemedel kunna

fordelas dit de behovs bast

Lakemedelsverket ska fa besluta

+ attlakemedel ska fordelas pa ett visst satt,

« om tvingande retur av lakemedel fran apotek tillbaka
till partihandelsledet

nar

» det ar brist eller risk for brist pa ett lakemedel,

* lakemedlet behdvs for vard som ar nédvandig for manniskors
eller djurs liv och halsa, och

« frivilliga atgarder inte kan antas vara tillrackliga

Forandringarna mojliggors genom andringar i lagen (2009:366)
om handel med lakemedel.
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Nar det ar brist ska lakemedel kunna

fordelas dit de behovs bast

Lakemedelsverket ska fa besluta om Partihandel
tvingande omfordelning

 mellan apotek - iforsta hand

« fran vardavdelningar pa sjukhus Partinandel
« fran andra vardinrattningar an
sjukhus — vid allvarlig brist, i yttersta undantagsfall
Detaljhandel

Lakemedelsféretag med
férséljningsgodkdnnande
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Distributér
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Annan
Forandringarna mojliggors genom andringar i lagen (2009:366) vardenhet

om handel med lakemedel
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Krav pa samverkan infor beslut

* Innan Lakemedelsverket fattar beslut om tvingande fordelning, retur eller
omfordelning ska myndigheten samverka med berorda aktorer

» Vi foreslar vissa andringar avseende sekretess och tystnadsplikt for att
samverkan ska fungera

« Samverkan bor ske i befintliga forum for lakemedelsbrist som koordineras av
Lakemedelsverket

» Kravet pa samverkan foreslas framga i lagen (2009:366) om handel med
lakemedel
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Beslut om hjalp vid katastroftillstand
behover kunna omfatta lakemedel

« Beslut om att ge hjalp vid en katastrof enligt 16 a kapitlet i halso- och sjukvardslagen (2017:30)
kan gora att lakemedel behover flyttas mellan olika regioner och/eller kommuner,

« Vara forslag innebar att lagen (2009:366) om handel med lakemedel inte stoppar sadan flytt av
lakemedel nar den gors enligt ett beslut i halso- och sjukvardslagen.
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Vart delbetankande omfattar tva
av vara sju uppdrag

« Uppdraget att foresla en nationell funktion
for samordning och inkop av lakemedel
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Vid brist pa lakemedel kan det behovas en
funktion for samordning av nationella inkop

» Sverige har ett decentraliserat system for lakemedelsinkop,

« Omfattande global brist pa lakemedel kan innebara behov av en nationell
kopare, vilket gor att funktionen ar angelagen att fa pa plats,

» Vanliga rutiner for att kopa lakemedel bor dock anvandas sa langt som
mojligt, enligt beredskapsprinciperna,

* Funktionen ska darfor inte ersatta regionernas upphandlingar, ansokan om
forman hos TLV, eller ordnat inférande av nya lakemedel i Sverige.
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Vi foreslar en nationell inkopscentral for
lakemedel

En nationell inkdpscentral for Iakemedel vid Socialstyrelsen far tillgangliggora
lakemedel for nationella behov nar

» det ar brist eller risk for brist pa lakemedlet,

« lakemedlet behovs for vard som ar nédvandig for manniskors eller djurs liv och halsa,
och

« andra atgarder for lakemedelsforsorjningen inte i tillracklig utstrackning kan, eller inte

forvantas kunna, sakerstalla tillgang till lakemedlet.

InkOpscentralen regleras i forordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen.

@ Regeringskansliet Sakrare tillgang till Iikemedel 14



Nationella inkop ska styras av behov och |
samrad med berorda aktorer

Samrad infor nationella inkdp bor ske i befintliga forum for Iakemedelsbrist som
koordineras av Lakemedelsverket.

Inkdpscentralen far ocksa:

anvandas av andra statliga myndigheter for inkop for nationella behov om det ar
andamalsenligt,

representera Sverige i internationella gemensamma upphandlingar.
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Vara forslag blir ytterligare trappsteg |
atgarderna mot brist

Tvingande omférdelning

Tvingande retur
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Frivillig omférdelning

‘ Frivillig fordelning

Atgéi rder for att forebygga brist
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