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Uppdrag att utforma ett system med beredskapsapotek

Regeringens beslut

Regeringen ger Tandvards- och likemedelstérmansverket (TLV),
Likemedelsverket och E-hilsomyndigheten 1 uppdrag att tillsammans
analysera och limna férslag om utformningen av ett andamalsenligt och
kostnadseffektivt system med beredskapsapotek. Systemet ska tillgodose
allmanhetens behov av likemedel under en fredstida krissituation, h6jd
beredskap och ytterst krig.

TLV, Likemedelsverket och E-hilsomyndigheten ska bl.a. utga fran forslag
och analyser i betinkandet En stirkt férsérjningsberedskap f6r hilso- och
sjukvarden (SOU 2021:19) och beakta de synpunkter som limnas i
remissvaren om konsekvenser av férslaget och alternativa sitt att utforma ett
system for likemedelsforsorjning till allmanheten genom beredskapsapotek.
Uppdraget ska samordnas av TLV.

Vid genomférandet av uppdraget ska dven apotekens betydelse f6r hilso-
och sjukvardens och det militira forsvarets likemedelstorsorjning beaktas.
Vidare ska beroringspunkter mellan humanlakemedel och likemedel till djur
beaktas.

TLV, Likemedelsverket och E-hidlsomyndigheten ska nir uppdraget utfors
inhdmta synpunkter fran och féra dialog med andra berérda aktorer sisom
Socialstyrelsen, Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap, Forsvars-
makten, Jordbruksverket, Konkurrensverket, Upphandlingsmyndigheten och
andra ber6érda myndigheter, regioner, kommuner och aktérer pa apoteks-

marknaden samt med Utredningen om nationell samordning av forsérjnings-
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beredskapen (Ju 2021:10). Uppdraget forutsitter en nira och kontinuerlig
dialog med Apoteket AB mot bakgrund av utredningens férslag om
samhillsuppdrag.

TLV, Likemedelsverket och E-hidlsomyndigheten ska l6pande informera
Regeringskansliet (Socialdepartementet) om hur arbetet med uppdraget
fortskrider. Lakemedelsverket ska senast den 31 mars 2023 limna en del-
redovisning av uppdraget i de delar som handlar om krav pa beredskaps-
apotek till Regeringskansliet (Socialdepartementet). Delredovisningen ska
bl.a. innehélla bedémningar och forslag samt konsekvenser 1 fraiga om de
sarskilda krav som ska gilla f6r beredskapsapotek. Om det bedéms lampligt
kan flera méjliga alternativ redovisas.

TLV ska senast den 31 mars 2023 limna en delredovisning av de analyser
som TLV hittills har gjort inom ramen for uppdraget. Uppdraget ska i ater-
staende delar slutredovisas av TLV senast den 31 december 2023. Om TLV
bedomer att det ar lampligt kan flera mojliga alternativ redovisas. Om
myndigheterna bedémer att det beh6vs forfattningsandringar ska sadana
torslag inga 1 slutredovisningen. Om férslagen paverkar den kommunala
sjalvstyrelsen, ska de sirskilda 6verviganden som gjorts i enlighet med

14 kap. 3 § regeringsformen redovisas.

For uppdraget far TLV under 2022 anvinda 1 000 000 kronor som ska
redovisas mot det under utgiftsomrade 9 Hilsovird, sjukvard och social
omsorg for budgetaret 2022 uppférda anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och
sjukvard, anslagsposten 9 Civilt forsvar — hilso- och sjukvird.Medlen betalas

ut engangsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet senast den 1 december
2022.

Medel som inte har anvants for avsett andamal ska dterbetalas senast den
31 mars 2023 till Kammarkollegiet. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk
redovisning av anvinda medel limnas till Kammarkollegiet.

Rekvisition, dterbetalning och redovisning av medel ska hinvisa till diarie-
numret for detta beslut.

For uppdraget far Likemedelsverket under 2022 anvinda 800 000 kronor
som ska redovisas mot det under utgiftsomrade 9 Halsovird, sjukvird och
social omsorg f6r budgetiret 2022 uppfoérda anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa
och sjukvard, anslagsposten 9 Civilt férsvar — hilso- och sjukvard.



Medlen betalas ut engangsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet senast
den 1 december 2022.

Medel som inte har anvints for avsett andamal ska aterbetalas senast
den 31 mars 2023 till Kammarkollegiet. Vid samma tidpunkt ska en
ekonomisk redovisning av anvinda medel limnas till Kammarkollegiet.

Rekvisition, dterbetalning och redovisning av medel ska hinvisa till
diarienumret for detta beslut.

Bakgrund

Utredningen om hilso- och sjukvirdens beredskap (S 2018:09) hade i
uppdrag att gora en 6versyn av hilso- och sjukvirdens beredskap infor och
vid allvarliga hindelser i fredstid, h6jd beredskap och ytterst krig samt limna
torslag pa hur hilso- och sjukvardens formaga att hantera denna typ av
hindelser langsiktigt bor utvecklas. I delbetinkandet En stirkt forsorjnings-
beredskap for hilso- och sjukvarden (SOU 2021:19) som 6verlimnades till
socialministern den 31 mars 2021 foreslar utredningen en rad atgarder for att
starka hilso- och sjukvardens forsérjningsberedskap.

I utredningens uppdrag ingick att ta stallning till om s.k. beredskapsapotek,
dvs. apotek med ett sirskilt ansvar for att sikerstilla likemedelsforsorjningen
till enskilda, skulle vara en limplig atgird for att sikerstilla tillgdngen till
likemedel 1 en krissituation eller vid héjd beredskap och i sa fall foresla hur
ett sadant system borde utformas. Utredningen bedémer i delbetinkandet att
sarskilda beredskapsapotek med god geografisk spridning 6ver hela landet
bor inrittas. I delbetinkandet analyseras ett antal alternativ. Utredningens
forslag innebir bl.a. att Apoteket AB far ett samhillsuppdrag att inrétta
beredskapsapotek men ocksa att beredskapsapotek i viss utstrickning
upphandlas.

Delbetinkandet har remissbehandlats. Manga remissinstanser ser positivt pa
utredningens ambition att stirka beredskapen genom inrittandet av bered-
skapsapotek. Flera av remissinstanserna framhaller dock att de f6rslag som
limnas riskerar att paverka konkurrensforutsittningarna pa apoteksmark-
naden pa ett svaréverskadligt sitt. Fran apoteksbranschen uttrycks en oro
for att forslagen skulle innebira en tudelning av landets apoteksbestand och
att uppdelningen kan medfora att vanliga apotek inte kommer kunna kon-
kurrera med beredskapsapoteken. Branschen framfér vidare att forslagen



kan medféra att parallellimporterade likemedel riskerar att forsvinna fran
den svenska marknaden med en resulterande negativ resultatpaverkan for
apoteksbranschen vars magnitud utredningen underskattar. Apoteket AB
stiller sig bakom ambitionen att stirka hilso- och sjukvardens férsérjnings-
beredskap. Bolaget férordar dock en modell som tar sikte pa att anpassa
beredskapen till det hot som féreligger, lokalt, regionalt eller nationellt, men
som ocksa drar nytta av den styrka det innebdr att samtliga apotek, fysiska
savil som distansapotek, kan delta i distributionen av likemedel. Apoteket
AB:s foreslagna modell innebir att visentligt farre apotek dn vad utred-
ningen féreslar forbereds for att fylla en funktion vid kris och krig, och att
dessa apotek har i uppdrag att stédja Ovriga apotek med lakemedelsforsorj-
ning. Ndgra remissinstanser dr tveksamma till utredningens uppskattning av
antalet beredskapsapotek. Konkurrensverket, TLV och Likemedelsverket
ser behov av fortsatt utredning och fortydliganden.

Oppenvirdsapoteken har enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel
en skyldighet att tillhandahalla férordnade likemedel och férordnade varor
som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. sa snart det
kan ske. Efter omregleringen av apoteksmarknaden finns det dock inga
apoteksaktorer som har ett utpekat ansvar for likemedelsforsérjningen som
motsvarar Apoteket AB:s tidigare ansvar att ha den lager- och leverans-
beredskap som krivdes for att tillgodose allminhetens och vardens
berittigade krav. Oppenvirdsapoteken fyller en viktig funktion 4ven vid
tredstida kriser, h6jd beredskap och ytterst krig for att sakerstilla att
allminheten kan fortsitta att himta ut likemedel. Att apoteksverksamheten
kan uppritthallas ar vidare angeldget f6r att forhindra en 6kad belastning pa
hilso- och sjukvirden. Inrittandet av beredskapsapotek med ett sarskilt
ansvar for att uppritthalla likemedelsforsorjningen till allmanheten bedoms
darfor vara en viktig atgird for att stirka krisberedskapen.

I betinkandet beskrivs ett antal utmaningar med upphandlingar av bered-
skapsapotek sisom hur man utformar en affirsmodell som gor det attraktivt
for apoteksaktérerna att limna anbud utan att snedvrida konkurrensen och
risken for 6verprovningar som forsenar inrittandet av beredskapsapotek.
Mot bakgrund av detta samt remissinstansernas synpunkter bedémer rege-
ringen att utredningens foérslag behover analyseras ytterligare. Det beh6vs en
tordjupad bedémning av hur ett system med beredskapsapotek bor utformas
och byggas upp for att bli sa andamalsenligt och kostnadseffektivt som



mojligt och hur de beskrivna utmaningarna kan hanteras med hansyn till bl.a.
nationella och EU-rittsliga regleringar.

TLV bor samordna arbetet, bl.a. mot bakgrund av det uppdrag som TLV har
att folja upp apoteksmarknadens utveckling. Genomférandet av uppdraget
behover ske 1 samarbete mellan TLV, Likemedelsverket och E-hilsomyndig-
heten, sarskilt i de delar som giller vilka krav som bor stillas pa beredskaps-
apotek. Under den forsta delen av uppdraget bor det tas fram underlag och
torslag som nirmare preciserar de uppgifter som beredskapsapoteken ska ha
och de krav som didrmed bor stillas pa dessa i olika delar av hotskalan, dvs.
vid fredstida kriser, h6jd beredskap och ytterst krig. I detta arbete bedomer
regeringen att alla de tre myndigheternas kompetens och perspektiv beh6vs
vid de avvigningar som behover goras for att faststilla lamplig utformning
och niva for de krav som bor stallas. Utredningens bedémningar utgor en
viktig utgangspunkt i detta arbete.

Den andra delen av uppdraget innefattar att analysera och foresla hur
etablering av beredskapsapotek ska ske samt ta fram en plan f6r genom-
forandet innefattande forslag hur ersittningen till aktorer som ansvarar for
beredskapsapotek bor utformas. I detta ligger bl.a. bedomningar av antalet
beredskapsapotek och deras geografiska placering. Flera alternativa forslag
kan limnas om TLV bedémer att det ar lampligt.

Myndigheterna ska géra en analys av behovet av att reglera frigor om
beredskapsapotek i forfattning och vid behov limna forslag till forfattnings-
andringar. I detta ligger bl.a. att 6verviga hur efterlevnaden av kraven pa
beredskapsapotek ska kunna kontrolleras.

Uppdraget omfattar inte apotek som har maskinell dosverksamhet som
huvudsaklig verksamhet. Det omfattar inte heller fragor om hur likemedels-
forsorjningen till apotek sikerstills under fredstida kris, h6jd beredskap och
ytterst krig.

Narmare beskrivning av uppdraget

TLV ska 1 samarbete med de andra myndigheterna

— analysera forslaget om beredskapsapotek i delbetinkandet En starkt
forsorjningsberedskap for hilso- och sjukvarden (SOU 2021:19) f6r att



identifiera tinkbara konsekvenser av forslaget, bl.a. de ekonomiska
konsekvenserna och konsekvenser f6r Apoteket AB.

— analysera huruvida det finns andra mer dndamalsenliga och kostnads-
effektiva sitt att utforma ett system innefattande beredskapsapotek for
att tillgodose allminhetens behov av likemedel under en fredstida
krissituation, h6jd beredskap och ytterst krig.

— identifiera de fragor som behover beaktas under det fortsatta arbetet.

— Iden forsta delen av uppdraget ingar vidare att Likemedelsverket och
E-hilsomyndigheten i samarbete med TLV ska

— analysera vilka sérskilda krav som ska stillas pa de apotek som ar bered-
skapsapotek samt utforma forslag till sidana krav och bedéma konse-

kvenserna av dessa.

— bed6ma vilka krav som bor stillas i fraga om formaga att bedriva
verksambhet vid fredstida kriser, h6jd beredskap och ytterst krig samt
planering och andra atgarder for sakerstilla en sidan férmaga. I detta
ingar bl.a. krav som avser lokaler, tillgiang till personal, elf6rsorjning, it-
system inklusive system for receptexpediering samt 6vriga forutsatt-
ningar for att bedriva verksambhet.

— identifiera de frigor som beh6ver beaktas under det fortsatta arbetet.

Med utgangspunkt 1 de analyser och bedomningar som gjorts ska TLV, i
dialog med Likemedelsverket och E-halsomyndighetet, ta fram ett dnda-
malsenligt och kostnadseffektivt forslag till utformning och genomférande
av ett system med beredskapsapotek.

TLV ska i den utstrackning det beh6vs bl.a.

— analysera systemets paverkan pa apoteksmarknaden, bl.a. nir det giller
konkurrensférhillanden, den risk £6r en tudelad apoteksmarknad som
vissa remissinstanser tagit upp, eventuella effekter pa tillgangligheten till
likemedel och apotekstjinster, eventuella konsekvenser for parallell-
importerade likemedel och hur eventuella risker kan minimeras,

— analysera hur det kan sakerstillas att systemet eller atgarderna ar i
overensstimmelse med reglerna om statsstod och andra EU-rittsliga



regleringar inklusive en eventuell mojlighet att i vil avgrinsade delar
tillimpa artikel 346 1 EUF-fordraget (vasentligt sikerhetsintresse, VSI),

— analysera forutsittningarna for och konsekvenserna av ett samhalls-
uppdrag till Apoteket AB och vilka uppgifter som Apoteket AB kan
ansvara for,

— analysera forutsittningar for upphandling av beredskapsapotek och
bedéma hur avslut av en upphandlingsperiod eller nedliggning av
apotek 1 sa fall ska hanteras,

— beakta eventuell paverkan pa eller konsekvenser av den fria etablerings-
ritten for apotek,

— analysera och foresla hur ersittningen till aktorer som ansvarar for
beredskapsapotek bor utformas,

— limna forslag om limplig geografisk placering av beredskapsapotek
utifran syftet med beredskapsapoteken och andra faktorer,

— analysera vilka kostnader som systemet medfér och foresla hur ansvaret
f6r dessa bor fordelas och finansieras,

— bed6ma vilka krav pa sirredovisning av exempelvis ersittning och
kostnader som bor stillas pa beredskapsapoteken,

— analysera vilken roll 6ppenvardsapotek som bedriver e-handel bor ha i
ett system med beredskapsapotek, och

— analysera om det finns behov av forfattningsindringar och vid behov
limna sadana f6rslag.

Vid analyser och 6verviganden inom ramen f6r uppdraget ska det beaktas
att beredskapsapoteken ska bidra till en fungerande likemedelsdistribution
till allménheten vid olika typer av storningar i samhiillet, 1 fredstida kris-
situationer savil som vid héjd beredskap och ytterst krig. Paverkan pa
apoteksmarknaden under normala marknadsférhéllanden bor minimeras.
Forslagen ska sikerstilla att systemet kan fungera pa ett andamalsenligt och
kostnadseffektivt sitt. Forslagen ska formuleras sa att apotekens méjlighet



att parallellimportera likemedel inte begransas. Om ett samhallsuppdrag till

Apoteket AB foreslas ska hinsyn tas till bolagets forutsittningar att kon-
kurrera pa jamlika villkor pa apoteksmarknaden.

Pi regeringens vagnar
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