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Till statsradet och chefen for
Socialdepartementet Goran Hagglund

Regeringen beslutade den 22 december 2011 att tillkalla en sirskild
utredare med uppgift att utreda om tillgdng till likemedel och annan
hilso- och sjukvirdsmateriel vid allvarliga hindelser och kriser. Den
14 februari 2013 beslutade regeringen om ett tilliggsdirektiv till
utredningen.

Till sirskild utredare férordnades den 1 februari 2012 apotekaren
Eva Andersson. Ovriga medverkande i utredningens arbete anges
nedan.

Som experter férordnades den 1 juni 2012 beredskapsstrategen
Carina Bjork, generalmajoren Anders Brinnstrom, avdelningschefen
Taina Bickstrom, landshévdingen Stefan Carlsson, handliggaren Bo
Claesson, departementssekreteraren Malin Ekelund, beredskaps-
direktoren Leif Gustavsson, verkstillande direktoren Ylva Hambraeus
Bjorling, socialdirektéren Gillis Hammar, beredskapschefen Annika
Hedelin, strategiske rddgivaren Michael Lindstedt, utredaren Thord
Redman, avdelningschefen Rigmor Thorstensson, linspolis-
mistaren Karl Wallin, t.f. direktéren Bengt Wittgren och den 1
oktober handliggaren Ulrika Eriksson, avdelningschefen Inger
Erlandsson samt smittskyddslikaren Ake Ortqvist. Som sak-
kunniga férordnades den 1 juni 2012 departementssekreteraren
Elin Holmstrém, departementssekreteraren Carolina Lindholm,
kansliridet Anne Nilsson, dmnesridet Angela Ost och dmnesridet Pia
Ovelius. Som sakkunnig férordnades kansliridet Markus Martinelle
den 12 december 2012 och chefen Gunnel Bridell férordnades den 1
april 2013 som expert.

Den 1 oktober 2012 entledigades experterna Bo Claesson och
Thord Redman frin utredningen. Den 1 december 2012 entledigades
sakkunnig Elin Holmstrém och den 12 december sakkunnig Carolina
Lindholm frin utredningen. Sakkunnig Angela Ost entledigades den



28 januari 2013 samt experterna Annika Hedelin den 11 mars 2013
och Ylva Bjorling Hambraeus den 1 april.

Som huvudsekreterare i utredningen anstilldes den 16 mars
2012 till den 1 december 2012 Eva Edstréom Fors och frdn den 20
november 2012 Ellen Jones. Som sekreterare anstilldes den 26 mars
2012 till den 1 september 2012 Johan Kihl, den 13 augusti 2012 till den
30 november 2012 Cecilia Ljung, den 20 november 2012 Anders
Tegnell, den 11 mars 2013 Annika Hedelin samt den 14 mars 2013
Susanne Bergman.

Utredningen har tagit namnet Atgirder vid allvarliga kris-
situationer.

Utredningen har haft fyra méten med expertgruppen samt tvd
moten med en extern referensgrupp kallad hognivigruppen. I
hégnivigruppen har ingitt generaldirektorer, hogre chefer och fore-
tridare frin Socialstyrelsen, Smittskyddsinstitutet, Rikspolisstyrelsen,
Forsvarsmakten, Likemedelsindustriféreningen, Tandvirds- och
likemedelstorménsverket, Sveriges Kommuner och Landsting,
Myndigheten for samhillsskydd och beredskap, Likemedelsverket,
Apotekens Service AB, Linsstyrelsen 1 Virmland, Linsstyrelsen i
Uppsala, Linsstyrelsen 1 Kalmar, Vistra Gotalandsregionen,
Sveriges Apotekarférening, Réda Korset, Svenskt Niringsliv,
Strilsikerhetsmyndigheten  och ~ Svenska ~ Smittskyddslikar-
féreningen.

Utredningen 6verlimnar hirmed sitt betinkande Tillging till
likemedel och sjukvirdsmateriel vid allvarliga hindelser och kriser
(SOU 2013:54).

Stockholm augusti 2013

Eva Andersson

/Ellen Jones
Susanne Bergman
Annika Hedelin
Anders Tegnell
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Ordlista

Agens

Allminfarlig
sjukdom

Allvarlig hindelse

Verksam eller utlosande faktor (National-
encyklopedin)

Smittsam sjukdom som kan vara livs-
hotande, innebira lingvarig sjukdom eller
svirt lidande eller medféra andra allvarliga
konsekvenser och dir det finns mojlighet att
forebygga smittspridning genom &tgirder
som riktas till den smittade (Socialstyrelsens
termbank)

Hindelse som ir s3 omfattande eller allvarlig att
resurserna madste organiseras, ledas och
anvindas pd sirskilt sitt. Allvarlig hindelse
anvinds hir som ett samlingsbegrepp inom
hilso- och sjukvird, hilsoskydd, smittskydd
och socialtjinst for olika typer av hindelser
inklusive risk for eller hot om sidana. Som
exempel pd allvarliga hindelser kan nimnas
transportolyckor, explosioner, brinder, utbrott
av allvarlig smitta, spridning av farliga dmnen,
infrastrukturstdrning och vipnat angrepp samt
psykosocial piverkan pd samhillet som en foljd
av traumatiska hindelser. (Socialstyrelsens
termbank)

11



Ordlista

Allvarlig/Extra-
ordinir hindelse

Anslag

Ansvarsprincipen

Antidoter

Beredskapsplan

Budgetproposition

Extraordinir

hindelse
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Med allvarlig eller extraordinir hindelse
avses en sddan hindelse som avviker frin det
normala, innebir en allvarlig storning eller
overhingande risk f6r en allvarlig stérning 1
viktiga samhillsfunktioner och kriver skynd-
samma insatser (prop. 2007/08:92)

Belopp 1 statsbudgeten som riksdagen
beslutar fir anvindas for ett visst indamal.
(regeringen.se)

Innebir att den som har ansvar {6r en verk-
samhet under normala férhdllanden skall ha
motsvarande ansvar under kris- och krigs-
situationer (Nationalencyklopedin)

Motgift, imne som anvinds for att hiva eller
minska verkan av speciella gifter. (National-
encyklopedin)

Enligt lagen ir kommuner och landsting
skyldiga att forbereda sig och ha en plan for
hur extraordinira hindelser ska hanteras.
(krisinformation.se)

Regeringens drliga forslag till statsbudget.
Budgetpropositionen limnas till riksdagen
senast den 20 september utom vid valdr di den
limnas senast en vecka efter riksmétets
oppnande om inte ett regeringsskifte hindrar
det. (regeringen.se)

Sidan hindelse som avviker frin det normala,
innebdr en allvarlig storning eller 6ver-
hingande risk for en allvarlig storning i viktiga
samhillsfunktioner och kriver skyndsamma
insatser av en kommun eller ett landsting.
(Lag (2006:544) om kommuners och lands-
tings 4tgirder infér och vid extraordinira

hindelser i fredstid och héjd beredskap)
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Finansierings-
principen

Generiskt
likemedel

Hilsohot

IHR

Infusionsvitska

Innebir att staten inte bor inféra nya obligato-
riska uppgifter fér kommuner och landsting
utan medfoljande finansiering, t.ex. hojda stats-
bidrag. En férindring som leder tll sinkta
kostnader f6r kommunerna och landstingen
medfér 1 sin  tur minskade  bidrag.
(regeringen.se)

Likemedel med samma aktiva substans som
annat likemedel och dir likemedlen kan
anses likvirdiga. (Socialstyrelsens termbank)

Enligt lagen om skydd mot internationella
hot om minniskors hilsa dr smittimnen eller
andra imnen som utgor eller kan utgoéra ett
allvarligt hot mot minniskors hilsa fors in 1
landet eller sprids till andra linder ett hilso-
hot. Tillimpningsomride enligt hilsohots-
rittsakten giller att vid folkhilsodtgirder
avseende allvarliga grinséverskridande hot
mot minniskors hilsa vid biologiska hot,
kemiska hot, hot av miljéursprung, hot av
ovriga ursprung och hindelser som kan
utgora internationella hot mot minniskors
hilsa 1 enlighet med det internationella hilso-
reglementet (2005), férutsatt att de omfattas
av en av de tidigare uppriknade hotkate-
gorierna

Internationella hilsoregementet, ett juridiskt
ramverk for medlemslinderna inom WHO.
Ramverket dr en del av arbetet med att fore-
bygga och hantera akuta hilsorisker. Syftet ir
att skydda medborgarna frin hilsorisker som
kan  spridas  over  linders  grinser.
(regeringen.se)

Tillforsel av vitska eller blodprodukter samt
niringsimnen, mineralimnen, antibiotika eller
andra likemedel som intravenést "dropp" under
lingre tid. (Nationalencyklopedin)

13
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Katastrof

Katastrofmedicinsk

beredskap

Kris

Krisberedskap

Likhetsprincipen
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Allvarlig hindelse dir tillgingliga resurser dr
otillrickliga 1 férhallande till det akuta behovet
och belastningen dr s8 hog att normala
kvalitetskrav trots adekvata &tgirder inte
lingre kan uppritthdllas. (Socialstyrelsens
termbank)

Beredskap som krivs for att omhinderta
drabbade och minimera de somatiska och
psykiska  foljdverkningarna  vid  allvarlig
hindelse. (Socialstyrelsens termbank)

En hindelse som drabbar minga minniskor
och stora delar av samhillet och hotar grund-
liggande virden och funktioner. Kris idr ett
tillstdind som inte kan hanteras med normala
resurser och organisation. En kris ir ovintad,
utanfor det vanliga och vardagliga och att 16sa
krisen kriver samordnade dtgirder frin flera
aktorer. (prop. 2007/08:92)

Formdgan att genom utbildning, évning och
andra dtgirder samt genom den organisation
och de strukturer som skapas fore, under
och efter en kris forebygga, motstd och
hantera krissituationer. (prop. 2007/08:92)

Innebir att en verksamhets organisation och
lokalisering si lingt mojligt skall &verens-
stimma 1 fred, kris och krig. (National-
encyklopedin)
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Likemedel

Likemedelsfor-

sérjning

Medicintekniska
produkter

Militirt forsvar

Nirhetsprincipen

Patogen

Regleringsbrev

Substans eller kombination av substanser som
tillhandahdlls med uppgift om att den har
egenskaper for att behandla eller férebygga
sjukdom hos minniskor eller djur eller kan
anvindas pd eller administreras till mianniskor
eller djur 1 syfte att dterstilla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner genom
farmakologisk, immunologisk eller meta-
bolisk verkan eller i syfte att stilla diagnos.
(Socialstyrelsens termbank)

Aktorer och verksamheter, frin likemedels-
tillverkare till partihandlare, som levererar
likemedel till slutforsiljare och  slut-
anvindare. (MSB riskbedémningsrapport)

Produkt som anvinds foér att pavisa,
forebygga, 6vervaka, behandla eller lindra en
sjukdom, pdvisa, 6vervaka, behandla, lindra
eller kompensera en skada eller en funk-
tionsnedsittning, underséka, dndra eller
ersitta anatomi eller en fysiologisk process
eller kontrollera befruktning. (Socialstyrelsens
termbank)

En stats forsvarsmakt och dess verksamhet.
(Nationalencyklopedin)

Innebir att kriser skall hanteras pd ligsta moj-
liga nivd i samhillet. (Nationalencyklopedin)

Sjukdomsframkallande, vanligt att organism
orsakar sjukdom (dvs. sjukdomsframkallande
bakterier, virus, svampar, protozoer, maskar

och leddjur). (Nationalencyklopedin)

Arlige direktiv frén regeringen till en myn-
dighet om bla. hur mycket pengar myndig-
heten har till sitt férfogande och hur de ska
fordelas pa olika ansvarsomraden.
(regeringen.se)

15
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Ordlista

Samordning

Samordning

Samverkan

Samverkan

Sjukvirdsmateriel

Smittskydd

Solidaritetsprincipen

Tjinsteman 1

beredskap (TiB)

Toxin

16
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Koordination av resurser och arbetsinsatser
for att erhdlla hogre kvalitet och storre
effektivitet. (Socialstyrelsens termbank)

Avser aktivitet som innebir att se till att den
verksamhet som bedrivs av olika samhillsorgan
genomférs med utgingspunkt 1 gemensamma
planeringsforutsittningar och att sjilva genom-
forandet inte priglas av divergerande mal
mellan olika samhillsorgan. (prop. 2007/08:92)

Overgripande gemensamt handlande p$
organisatoriskt plan fér ett visst syfte.
(Socialstyrelsens termbank)

Avser den dialog som sker mellan sjilv-
stindiga och hillsaktorer fér att samordnat
uppnd gemensamma mél. (prop. 2007/08:92)

Det som i direktivet benimns som hilso-
och  sjukvirdsmateriel. Ofta medicin-
tekniska produkter.

Verksambhet till skydd mot att smittsamma
sjukdomar  sprids  bland  minniskor.
(Socialstyrelsens termbank)

Solidaritetsklausul 1 EU:s Lissabonférdrag
som innebir att medlemsstaterna solidariskt
ska bistd med st6d och resurser om enskilt
land drabbas av kris eller allvarlig hindelse.

Person i beredskap som kan ta emot larm
vid allvarlig hindelse. (Socialstyrelsens
termbank)

Giftigt imne som bildas av bakterie, alg,
svamp, vixt eller djur. (Nationalencyklopedin)
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Utgiftsomride

WHO

Zoonoser

Utgifterna 1 statsbudgeten ir indelade i
utgiftsomrdden, vilka framgdr av riksdags-
ordningen. (regeringen.se)

Virldshilsoorganisationen ir en myndighet
inom Férenta Nationerna som ansvarar fér
globala hilsofrigor. De formar agendan for
hilsoforskning,  faststiller ~normer och
standarder, utformar evidensbaserade alter-
nativ, ger tekniskt stod till linderna samt
dvervakar och utvirderar hilsoutvecklingen
1 virlden. (who.com)

Infektionssjukdomar som sprids mellan djur
och minniska. (Nationalencyklopedin)

17

Ordlista



Sammanfattning

Uppdraget

Utredningen har 1 uppdrag att analysera, férankra och limna
bedémningar som kan ligga till grund fér fortsatt utredning om hur
ansvaret mellan kommun, landsting och stat bor fordelas for att
uppritthilla nédvindig tillgdng till likemedel och sjukvirdsmateriel
infér, under och efter allvarliga hindelser och kriser. Utredningen
ska ocksd analysera och limna bedémningar som kan ligga will
grund fér fortsatt utredning om hur finansiering av de antivirala
likemedel som beredskapslagras av Socialstyrelsen bor vara ordnad.
Uppdraget framgdr av tilliggsdirektiv 2013:18 som beslutades av
regeringen den 14 februari 2013. Tilliggsdirektivet ersatte det
ursprungliga  kommittédirektivet  2011:121 som  regeringen
beslutade om den 22 december 2011.

Om omradet, avgransningar och utgangspunkter

Sambhillets krisberedskap dr samhillets samlade f6rmédga att genom
utbildning, 6vning och andra 3tgirder, samt genom den orga-
nisation och de strukturer som skapas fére, under och efter en kris,
forebygga, motstd och hantera en kris eller allvarlig hindelse. For
att kunna forebygga och behandla skador och sjukdomar nir
allvarliga hindelser och kriser intriffar ir tillgingen till likemedel
och sjukvirdsmateriel en viktig del av krisberedskapen.

Enligt utredningens beddémning ir uppritthdllandet av nod-
viandig tillgdng till likemedel och sjukvirdsmateriel vid allvarliga
hindelser och kriser primirt en frga fér landstingen och staten — i
beredskapsarbetet dr det dock viktigt att dven ta hojd f6r eventuella
kommunala behov. Betinkandet berér frimst likemedel, men dven
behov av sjukvirdsmateriel ska kunna hanteras i en framtida
16sning.
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Utgdngspunkten foér utredningen ir att ansvars-, nirhets- och
likhetsprinciperna fortsatt bor vara vigledande inom utredningens
omride och att nuvarande reglering 1 stérsta méjliga mén bevaras.

Analys av nuvarande ordning och regelverk

I analysen av nuvarande ordningen och regelverket har utredningen
identifierat fem huvudsakliga problemomriden:

¢ Nuvarande ansvarsférdelning

Utredningen bedémer att landstingen har ett ldngtgiende ansvar
for att uppritthdlla nédvindig tillgdng till likemedel och sjuk-
virdsmateriel, vilket ocksd framgdr av den lagstiftning som finns
inom omrddet. Det statliga ansvaret f6r nir man ska stddja lands-
tingens beredskap dr dock otydligt. Ansvaret bygger antingen p3 en
praxis om att staten tidigare byggt upp omfattande lager utifrdn en
hotbild om krig, eller som under senare r pa regeringsuppdrag om
ink6ép av likemedel for beredskapslagring for att hantera stdrre
utbrott av smittsamma sjukdomar.

e Ambitionsnivd — vad ska Sverige ha beredskap for

Utredningen bedémer att det saknas ett kontinuerligt, strukturerat
och samordnat arbete for att etablera en gemensam ambitionsnivd
nir det giller att uppritthlla nédvindig tillgdng till likemedel och
sjukvirdsmateriel. De statliga beredskapslager som finns har
anvints av landstingen 1 mycket liten omfattning och det saknas till
stor del en analys och plan f6r hur lagren av framfér allt materiel ska
anvindas. Nigon tydlig och samordnad bild ¢ver hur landstingen
uppritthiller nédvindig tillgdng till likemedel och sjukvirds-
material saknas enligt utredningen.

¢ Samordning inom utredningens omride

Flera myndigheter har samordningsuppdrag inom utredningens
omride. Inom ramen for dessa uppdrag saknas forutsittningar for
hur man p3 regional och nationell nivd kan utarbeta en gemensam
och samordnad ambitionsnivd som utgdr frin respektive parts
ansvar och sedan omsitta ambitionsnivan 1 praktiken.

e Konsekvenserna av en omreglerad apoteksmarknad

Omregleringen har haft konsekvenser foér forutsittningarna att
uppritthilla nédvindig tillgdng till likemedel under allvarliga
hindelser och kriser. Bland annat har nuvarande apoteksaktorer inga
motsvarande beredskapsuppgifter eller nigot sirskilt ansvar for
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likemedelsférsorjningen som Apoteket AB tidigare hade vilket
ocks3 reglerades i avtalet med staten.

e Finansiering

Den nuvarande statliga finansieringen ir splittrad. Den statliga
beredskapen finansieras frin tvé olika utgiftsomriden och tre olika
anslag. Det saknas dirmed forutsittningar f6r en sammanhillen
ekonomisk bild av den totala kostnaden for beredskapen av like-
medel och 6vrig sjukvirdsmateriel.

Bedomningar

Utredningens beddémningar presenteras med utgdngspunkt 1 de
beskrivna problemomridena. Vigledande 4r att bedémningarna ska
bidra till en 16sning som blir s& transparent som mojligt och som
leder till att nédvindig tillgdng till likemedel och sjukvirdsmateriel
uppritthdlls vid allvarliga hindelser och kriser. Varje individ ska
kunna kidnna sig trygg med att detta sker utifrin en gemensam
ambitionsniva och pd ett likvirdigt sitt 1 hela landet.
Utredningen limnar dirmed i stort féljande bedémningar:

o Det statliga ansvaret f6r att uppritthdlla nédvindig tillging till
likemedel och sjukvirdsmateriel infér, under och efter allvarliga

hindelser och kriser bor fortydligas 1 lag.

e En process for arbetet med en gemensam ambitionsniv bor tas
fram. Processen bor innehdlla delprocesserna: vilka hot Sverige
bér ha beredskap for samt med vilken mélsittning, till vilka
likemedel och till vilket sjukvirdsmateriel som nédvindig till-
ging bor uppritthillas samt vem som bor ansvara for att detta
gors.

e En nimnd bér inrittas vid Socialstyrelsen med representanter
frin regional och nationell niv8 med uppgift att tillimpa den
ovan beskrivna processen och med uppdrag att fatta beslut om
en gemensam ambitionsnivd for att uppritthdlla noédvindig
tillgdng till likemedel och sjukvirdsmateriel.

e Ansvaret f6r finansiering bor 1 enlighet med ansvarsprincipen
folja det formella ansvaret om att infoér, under och efter en
allvarlig hindelse uppritthlla nédvindig tillgdng till likemedel
och sjukvirdsmateriel. Landstingen bor dven fortsittningsvis,
std for kostnaderna vid nyttjande av de statligt finansierade like-
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medlen och/eller sjukvirdsmaterielen. En rittslig grund for
statens mojlighet att ta ut ersittning frin landstingen vid nytt-
jandet bor utredas vidare.

e Den statliga finansieringen bor utgd frin ett och samma anslag
for att skapa transparens och méjliggéra en mer sammanhillen
uppféljning.

e Ett system som ger mojlighet att 6verblicka tillgdngen till like-
medel 1 Sverige bér utvecklas.

Bakgrund och kartlaggning

Inom ramen foér utredningens omrdde berdrs sivil reglering som
aktdrer inom ett brett omréde.
I utredningsarbetet har utredningen identifierat fem viktiga
o .t o : o .. .
omrdden med biring pd utredningens frigestillningar.

1. Hur utredningens omride passar in i det svenska samhillets

krisberedskap.

2. Nuvarande beredskapslagring av likemedel och sjukvirds-
materiel hos stat och landsting samt grunderna och historiken
kring denna lagring.

3. Hur normalférsorjning av likemedel och sjukvirdsmateriel
sikerstills.

4. Vilka samordningsuppdrag som finns och vilken samverkan som
sker inom utredningens omrade.

5. Hur hanteras utredningens frgestillningar inom EU och i andra
nordiska linder.

Det svenska sambhillets krisberedskap vigleds av nigra grund-
liggande principer, bland andra ansvarsprincipen, nirhetsprincipen
och likhetsprincipen. Verksamheten inom samhillets krisberedskap
ir uppbyggd kring dels en geografisk och dels en sektorsinriktad
ansvars- och samverkansstruktur. Atgirder for att utveckla kris-
beredskapsférmigan inom det egna ansvarsomridet finansieras
huvudsakligen inom ramen f{6r ordinarie verksamhet. For att
finansiera sirskilda satsningar har regeringen inrittat anslag 2:4
Krisberedskap. Statliga myndigheter, kommuner och landsting kan for
sitt arbete inom beredskapsomrddet erhdlla medel frén detta anslag.
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Villkoren f6r anslaget férindrades under 2009 vilket har inneburit
att finansiering av vissa verksamheter har fasats ut. Finansieringen
av Socialstyrelsens beredskapslager finns dock fortfarande kvar,
trots att det inte lingre stimmer 6verens med anslagets nuvarande
tilldelningsvillkor.

Landstingen ir huvudansvariga f6r krisberedskapen inom hilso-
och sjukvirden vilket bland annat framgir av hilso- och sjuk-
vardslagen. Landstingen ska planera sin hilso- och sjukvird si att
en katastrofmedicinsk beredskap uppritthdlls. Landstingen har
dven ansvar for forsdrjningen av likemedel och sjukvirdsmateriel
och fér att behovliga smittskyddsdtgirder vidtas inom lands-
tingsomrddet. Vid allvarliga hindelser kan landsting och kommuner
lna, alternativt till sjilvkostnadspris kopa, likemedel, sjukvards-
materiel och annan utrustning frin Socialstyrelsens beredskaps-
lager.

Enligt smittskyddslagen har Socialstyrelsen det &vergripande
ansvaret for befolkningens skydd mot smittsamma sjukdomar och
samordnar skyddet pd nationell nivd. Socialstyrelsen ir dessutom
nationell kontaktpunkt fér Internationella hilsoreglementet och
ska medverka i totalférsvaret och i krisberedskap, samt samordna
och 6vervaka planliggningen av den civila hilso- och sjukvirdens,
hilsoskyddets, smittskyddets och socialtjinstens beredskap. Vidare
ska myndigheten pd regeringens uppdrag samordna férberedelserna
for forsorjningen av likemedel och sjukvirdsmateriel infér hojd
beredskap, for att uppritthdlla en katastrofmedicinsk beredskap
och infér allvarligt utbrott av smittsamma sjukdomar.

Nuvarande statliga  beredskapslager ~som  hanteras av
Socialstyrelsen omfattar likemedel, sjukvirdsmateriel och wviss
utrustning. Huvuddelen av de beredskapslagrade likemedlen ir till
for att hantera en pandemi eller andra storre utbrott av smittsamma
sjukdomar och bestdr av antivirala likemedel och antibiotika.
Vidare lagras ett fital antidoter mot kemiska eller radionukleira
imnen samt sera. Socialstyrelsens beredskapslager av framfor allt
sjukvirdsmateriel byggdes upp mot bakgrund av hotbilden under
det kalla kriget och risken for krigshandlingar riktade mot Sverige
under 1980- och 1990-talen. Nir hotbilden férindrades under
1990-talet beslutade Socialstyrelsen att reducera beredskaps-
lagringen, vilket sedan genomfordes i flera steg under 2000-talet.

Avseende lagren av sjukvirdsmateriel anger Socialstyrelsen 1 en
rapport till regeringen frdn 2010 att en stor del av lagret skulle
kunna avvecklas. Skilen som anges ir att:
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e Kirig anses inte lingre utgéra ett hot.
e Landstingen ska ha en beredskap for allvarliga hindelser.

e Forbrukningsmateriel anvinds 1 den dagliga sjukvirden i lands-
tingen och lagerhills dir.

Vidare framgdr att innehdllet 1 lagret i flera fall inte motsvarar
dagens krav pd patientsikerhet och att det ir f6rildrat.

Utredningen har med en enkit till landstingens beredskaps-
samordnare under hésten 2012 kartlagt den beredskap som finns
inom utredningens omride i landstingen. Sammanstillningen visar
att det dr svirt att f3 en gemensam bild av beredskapslagringen 1
landstingen. De flesta landsting utgdr frin den normala och dagliga
forsorjningen till sjukvdrden och har sirskilda resurser for pre-
hospitala virdinsatser. Utifrin enkitsvaren forefaller landstingen ha
forhillandevis marginella kostnader till f6ljd av beredskapen.
Enkitsvaren samt underlag frin Socialstyrelsen visar att lands-
tingen 1 mycket liten omfattning har anvint de statliga beredskaps-
lagren av likemedel och sjukvirdsmateriel.

Utredningen har vidare lagt vikt vid att utreda konsekvenser
som omregleringen av apoteksmarknaden medfért inom
utredningens omride samt kartligga det regelverk och de system
som finns for att sikerstilla den normala foérsérjningen av
likemedel till sdvil 6ppenvirdsapotek som slutenvirden. Fore
omregleringen av Apoteket AB:s monopol styrdes Apoteket AB:s
verksamhet av ett avtal med staten och i uppgifterna ingick bland
annat ett sirskilt ansvar for likemedelsférsorjningen samt vissa
beredskapsuppgifter. Ingen av de nuvarande apoteksaktdrerna har
nigot reglerat ansvar f6r beredskapsuppgifter motsvarande det som
Apoteket AB tidigare hade.

Likemedelstorsorjningen till slutanvindare 1 Sverige bestir av
tvd kanaler. Dels ir det likemedel till den 6ppna virden som képs
pd oppenvirdsapotek och dels likemedel till slutenvirden som
sjukvdrdshuvudminnen ansvarar fér. For 6ppenvardsapotek finns
bland annat reglering kring skyldighet att tillhandah&lla likemedel
till patient och leveransskyldighet f6r de som levererar likemedel
till apoteken. Leveransskyldighet giller dven vid 6kad efterfrigan,
t.ex. vid utbrott av en smittsam sjukdom, dven om sanktions-
mojligheterna ir smd och inte ger mojlighet till att tvinga fram
leveranser. Vad giller likemedel till slutenvird upphandlas dessa av
sjukvdrdshuvudminnen och det saknas motsvarande reglering om
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tillhandahills- och leveransskyldighet. Detta blir istillet en avtals-
rittslig friga. Det frintar emellertid inte landstinget ansvaret fér en
fungerande likemedelsférsorjning och att det ska finnas likemedel
i tillricklig omfattning.

Utredningen kan konstatera att det 1 lagstiftningen saknas krav
om specifika lagernivier av likemedel samt att det finns
indikationer pd att s& kallade restnoteringar av likemedel uppstir i
hégre grad in tidigare.

Utredningen har ocks3 kartlagt den samordning och de samord-
ningsuppdrag som finns inom utredningens omrdde. Landstingen
har huvudansvaret och det finns flera myndigheter som har sam-
ordningsuppdrag. Dessa ir frimst Myndigheten f6r samhillsskydd
och beredskap och Socialstyrelsen men dven linsstyrelserna har en
roll.

I utredningsarbetet har en internationell utblick gjorts. I
Europeiska unionen pdgir ett utvecklingsarbete kring hanteringen
av grinsoverskridande hilsohot, dir dven frigor kring beredskaps-
lagring av likemedel ingdr. Utredningen har ocks3 valt att beskriva
vdra nirmaste grannlinders hantering av lagring av likemedel. De
nordiska linderna har en liknande hantering med ett statligt
dtagande som trider in for vissa typer av likemedel och situationer
dven om det kommer till uttryck pd lite olika sitt kopplat till hur
ansvaret for hilso- och sjukvirden ser ut. I Finland pekar lag-
stiftningen tydligt ut ansvarsforhillandena mellan staten och akts-
rerna genom krav pd obligatorisk lagring av likemedel.

Utredningsarbetet

Utredningen har valt att arbeta med en férhillandevis stor
expertgrupp med deltagare pd ledningsnivd och dirutdver en extern
referensgrupp kallad hégnivigruppen, dir generaldirektorer, hogre
chefer och andra féretridare frin myndigheter, intresseorga-
nisationer och ideella féreningar har ingdtt. Individuella dialog-
moten samt 16pande férankring med nyckelaktérer har genomforts
mellan de formella expert- och hégnivmotena. Utredningen har
haft sammanlagt fyra sammantriden med expertgruppen och tvd
sammantriden med referensgruppen.
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The Inquiry

The purpose of this Inquiry is to analyse, establish and submit
assessments which may form the basis for further investigations of
how responsibility ought to be distributed between municipalities,
county councils and the state with regard to maintaining the
necessary access to pharmaceuticals and other medical supplies
before, during and after serious incidents and crises. The inquiry
shall also analyse and submit assessments which may form the basis
for further investigations of how the financing of the antiviral
pharmaceuticals stockpiled by the National Board of Health and
Welfare should be organised. The mandate of the Inquiry is
specified in supplementary directive 2013:18, which was adopted
by the government on 14 February 2013. This supplementary
directive replaced the original directive 2011:121 which was
adopted by the government on 22 December 2011.

About the field, boundaries and starting points

The nation’s crisis management is its collective ability to prevent,
resist and deal with crises or serious incidents through education,
training and other activities, and by means of the organisation and
structures created before, during and after a crisis. Access to
pharmaceuticals and other medical supplies is a vital element of
crisis management in order to prevent and deal with injuries and
illnesses in the event of serious incidents and crises.

In the opinion of the Inquiry, maintaining the necessary access
to pharmaceuticals and other medical supplies is primarily an issue
for county councils and the state, however in crisis management
work the potential needs of the municipalities should also be taken
into account. This report relates primarily to the field of

27



Summary

SOU 2013:54

pharmaceuticals. However in a future solution the need for other
medical supplies in the event of serious incidents and crises should
also be taken into account.

The Inquiry is of the opinion that the principles of
responsibility, proximity and similarity should continue to form
the starting point within the Inquiry’s field and that current
legislation should be observed as much as possible.

Analysis of current system and legal framework

In its analysis of the current system and legal framework, the
Inquiry has identified five primary problem areas:

e Current distribution of responsibilities

The Inquiry is of the opinion that county councils have a far-
reaching responsibility to maintain the necessary access to
pharmaceuticals and other medical supplies, which is clear from the
legislation in the field. However, it is unclear when the state is
responsible for supporting the county councils preparedness. The
current state responsibility is based either on the practice whereby
the state previously built up extensive stockpiles based on the
threat of war, or, as in later years, on government commissions
concerning the purchase of stockpiles of pharmaceuticals to
manage major outbreaks of communicable diseases.

e Ambition level — what Sweden should be prepared for

The Inquiry is of the opinion that there is no continuous,
structured, coordinated effort to establish a common ambition
level when it comes to maintaining the necessary access to
pharmaceuticals and other medical supplies. The state stockpiles
that exist have been utilised by the county councils to only a very
limited extent, and the analysis and planning of how these
stockpiles, particularly of other medical supplies, could be used
have largely not taken place. Furthermore, in the opinion of the
Inquiry, there is no clear, coordinated view of how the county
councils currently maintain necessary access to pharmaceuticals
and other medical supplies.
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e Coordination within the field of the Inquiry

A number of authorities have coordination mandates within the
field of the Inquiry. There are no prerequisites within the scope of
these mandates on how the regional and national level jointly can
develop a common ambition level based on the responsibilities of
the respective parties and how this ambition level could be put into
practice.

e The consequences of a deregulated pharmacy market
Deregulation has had implications for the prerequisites of
maintaining necessary access to pharmaceuticals during serious
incidents and crises. Among other things, current pharmacy
operators have no corresponding preparedness obligations or any
particular responsibility for the supply of pharmaceuticals which
Apoteket AB had previously and which was also regulated in the
agreement with the state.

e Funding

The current state funding is fragmented. State preparedness is
funded from two different areas of expenditure and three different
appropriations. Thus there is no scope for a cohesive economic
view of the overall cost of preparedness in terms of
pharmaceuticals and other medical supplies.

Assessments

The assessments of the Inquiry are presented on the basis of the
problem areas. As a guideline, the assessments should contribute
towards a solution which is as transparent as possible and lead to
necessary access to pharmaceuticals and other medical supplies
being maintained in the event of serious incidents and crises. Each
and every individual must be able to feel secure in the knowledge
that this will happen on the basis of a common ambition level and
in a consistent manner throughout the country.

The Inquiry thus essentially submits the following assessments:

e State responsibility for maintaining necessary access to
pharmaceuticals and other medical supplies before, during and
after serious incidents and crises should be clarified in law.

e A process should be developed for working with a common
ambition level. This process should include the following
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subprocesses: the threats for which Sweden should be prepared
and with what objective, the pharmaceuticals and other medical
supplies to which necessary access should be maintained, and
who should be responsible for ensuring that this is done.

A special board should be established at the National Board of
Health and Welfare which involves representatives at regional
and national levels, and this board should be tasked with
applying the process described above and making decisions on a
common ambition level in order to maintain necessary access to
pharmaceuticals and other medical supplies.

Responsibility for funding should follow the formal
responsibility, in accordance with the responsibility principle, to
maintain necessary access to pharmaceuticals and other medical
supplies before, during and after a serious incident. The county
councils should also continue in the future to bear the costs of
utilising the state-funded pharmaceuticals and/or other medical
supplies. A legal basis for the state’s ability to collect payment
from the county councils on utilisation should be examined
further.

State funding should be based on one and the same
appropriation in order to create transparency and facilitate a
more consistent follow-up.

A system should be developed which gives the ability to
monitor the availability of pharmaceuticals in Sweden.

Background and mapping

The Inquiry has a broad scope when it comes to both legislation
and organisations.

In its work, the Inquiry has identified five important areas with

bearing on the Inquiry’s issues.

1.
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system for crisis management.

. The present stockpiling of pharmaceuticals and other medical

supplies within the state and county councils, and the basis of
and history relating to this storage.
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3. How pharmaceuticals and other medical supplies are normally
supplied at present.

4. Which coordination assignments exist and what interaction is
taking place within the Inquiry’s field.

5. How the Inquiry’s issues are being handled within the EU and
in other Nordic countries.

Crisis management in Swedish society is guided by a number of
basic principles, including the principles of responsibility,
proximity and similarity. Operations within crisis management in
society are built up around a geographical structure of responsibility
and interaction and a sector-oriented structure of responsibility and
interaction. Measures for developing crisis management capability
within authorities’ own field of responsibility are funded mainly
within the scope of regular operations.

To finance special initiatives, the government has established
appropriation 2:4 Crisis management. State authorities, municipalities
and county councils can receive funds from this appropriation. The
conditions for the appropriation were altered in 2009, which has
resulted in the funding of certain operations being phased out. The
funding of the National Board of Health and Welfare’s stockpiles
is still in place, however, despite the fact that it no longer meets the
present allocation conditions of the appropriation.

The county councils bear primary responsibility for crisis
management in the field of health and medical services, as is also
stated in the Health and Medical Services Act (Hilso- och
sjukvdrdslagen). The county councils must plan their health and
medical services so that medical crisis management is maintained.
The county councils are also responsible for the supply of
pharmaceuticals and other medical supplies and for ensuring that
necessary communicable disease control measures are implemented
within the county council area. In the event of certain serious
incidents, county councils and municipalities may borrow
equipment from the National Board of Health and Welfare’s
stockpiles, or purchase these at cost price.

According to the Swedish Communicable Diseases Act
(Smittskyddslagen), the National Board of Health and Welfare
holds overall responsibility for the protection of the population
against communicable diseases and coordinates this protection at a
national level. The National Board of Health and Welfare has also
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been designated as the national point of contact for the
International Health Regulations. The National Board of Health
and Welfare must also participate in the total defence service and in
crisis management, as well as coordinating and monitoring the
planning of civilian preparedness in the fields of health and medical
services, health protection, control of communicable diseases and
social services. In addition, the authority must work on behalf of
the government to coordinate preparations for the supply of
pharmaceuticals and other medical supplies in heightened alert
situations or to manage serious outbreak of communicable
diseases.

Present state stockpiles, managed by The National Board of
Health and Welfare, include pharmaceuticals, other medical
supplies and certain other equipment. Most of the stockpiled
pharmaceuticals are designed to deal with a pandemic or other
major outbreak of communicable diseases and include antivirals
and antibiotics. A small number of sera and antidotes to chemical
or radionuclear agents are also stored. The National Board of
Health and Welfare’s stockpiles of medical supplies, in the main,
were built up against the background of the threat during the Cold
War and the risk of acts of war directed against Sweden in the
1980s and 1990s. When this threat diminished in the 1990s, the
National Board of Health and Welfare made the decision to reduce
its stockpile, which was then done in several stages in the first
decade of the 21st century.

As regards the storage of other medical supplies, the National
Board of Health and Welfare states in a 2010 report to the
government that it would be possible to phase out a large
proportion of the stock. The reasons given state that:

e War is no longer considered to pose a threat.
e The county councils must be prepared for serious incidents.
e Consumables are used in daily medical care within the county

councils and are stocked there.

It also states that the contents of the stores fail in a number of
instances to meet current requirements regarding patient safety,
and that they are obsolete.

The Inquiry used a questionnaire in the autumn of 2012 to map
the preparedness of the county councils. The summary indicates
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that it is difficult to obtain a common view of stockpiling within
the county councils. Most county councils work on the basis of the
normal, daily supply of goods for medical care and have special
resources for prehospital care initiatives. The responses to the
questionnaire indicate that the county councils have relatively
marginal costs as a consequence of their preparedness. The
responses to the questionnaire and data from the National Board of
Health and Welfare indicate that the county councils have utilised
the state stockpiles of pharmaceuticals and other medical supplies
to a very limited extent.

The Inquiry has furthermore examined the consequences arising
from the deregulation of the pharmacy market and charted the
rules and systems that exist to ensure normal supplies to both retail
pharmacies and inpatient care. Prior to deregulation, Apoteket
AB’s operations were controlled by an agreement between the state
and Apoteket AB, which included certain preparedness obligations.
None of the present pharmacy organisations has any regulated
responsibility for preparedness duties corresponding to that
previously held by Apoteket AB.

The supply of pharmaceuticals to end-users in Sweden consists
of two channels. On the one hand, there are pharmaceuticals for
outpatient care which are purchased at retail pharmacies and on the
other there are pharmaceuticals for inpatient care for which the
health authorities bear responsibility. For retail pharmacies, there is
regulation of the obligation to provide pharmaceuticals to patients,
and parties, which supply pharmaceuticals to pharmacies, are
obliged to supply them. This obligation to supply pharmaceuticals
is also applicable at times of increased demand, such as when there
is an outbreak of a communicable disease. The possibilities to
impose sanctions are limited and there are no means to enforce
deliveries. Regarding pharmaceuticals for inpatient care, which are
procured by the county councils, there is no corresponding
regulation of the obligation to provide and supply. This is rather a
contractual issue. However, this does not absolve the county
council of the responsibility to maintain an effective supply of
pharmaceuticals and to ensure that pharmaceuticals are available in
sufficient quantities. The Inquiry has noted that the legislation
does not include requirements for specific stock levels of
pharmaceuticals and that there are indications that supply
shortages of pharmaceuticals are becoming more common than was
previously the case.
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The Inquiry has also mapped the coordination and the
coordination mandates that currently exist within the Inquiry’s
field. The county councils bear primary responsibility, and there
are a number of authorities with coordination mandates. These are
primarily the Swedish Civil Contingencies Agency and the
National Board of Health and Welfare, but the county
administrative boards also have a part to play.

An international survey has been carried out by the Inquiry.
Development work is taking place within the European Union in
respect of the management of cross-border health threats, which
also includes issues relating to the stockpiling of pharmaceuticals.
The Inquiry has also elected to describe how our nearest
neighbouring countries manage the storage of pharmaceuticals.
The Nordic countries manage storage in similar ways, with state
undertakings which are implemented for certain types of
pharmaceutical and situation, although these are expressed in
slightly different ways depending on the structure of responsibility
for health and medical care. In Finland, the legislation clearly
demarcates the responsibilities of the different actors within the
pharmaceutical supply chain with requirements for mandatory
storage of pharmaceuticals.

The work of the Inquiry

The Inquiry has elected to work with a relatively large group of
experts, with participants at management level, and also an external
reference group known as the high level group, which has included
directors general, senior managers and other representatives of
authorities, stakeholder organisations and non-profit organisations.
Individual dialogue sessions and ongoing anchoring with key
stakeholders have taken place between the formal expert meetings
and high level meetings. The Inquiry has had a total of four
meetings with the expert group and two with the reference group.
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1 Utredningens uppdrag och
arbete

1.1 Inledning

Krisberedskapsomridet ir stort och mingfasetterat. Generellt kan
man siga att krisberedskap handlar om samhillets férmiga att fore-
bygga och hantera olyckor och kriser samt att lira av de hindelser
som de facto intriffat.

Under senare &r har Sverige drabbats av ett flertal kriser och
incidenter som har stillt oss infér mer eller mindre svira
situationer. Det har till exempel. gillt viderpiverkan p& sambhillet
som stormen Gudrun, smittor i vatten som cryptosporider i
Ostersund och Skellefted, och kontakt- och droppsmitta som
pandemin 2009. Internationellt finns det ett flertal kriser och
katastrofer som pédverkat minga minniskor. Exempelvis terror-
attentatet 1 Norge 2011, vulkanutbrottet pa Island 2010, tsunamin
och kirnkraftsolyckan i Japan 2011, jordbivningen pd Haiti 2010,
bombattentatet 1 London 2005 och tsunamin i Thailand 2004. I
flera av dessa kriser har Sverige engagerat sig, bland annat med
ekonomiskt st6d, men dven med materiella och personella resurser.

Beredskapslager av likemedel och sjukvirdsmateriel ir en del av
krisberedskapsomridet och ir av flera skil viktiga f6r samhillet och
individen. Det giller framfér allt for att kunna férebygga och
behandla skador och sjukdomar nir allvarliga hindelser och kriser
intriffar. Det finns stora ekonomiska virden 1 befintliga bered-
skapslager, samtidigt som det ir kostsamt att képa nya likemedel
och materiel och Sverige behover ett robust system, som ir héllbart
under en foljd av &r. Den nationella likemedelsberedskapen
omfattar minga olika produkter, bl.a. antivirala likemedel, serum,
antidoter, vacciner och antibiotika. Det finns 4ven en mindre
mingd likemedel f6r anvindning av kemiska, nukleira och radio-
logiska hindelser men 1 6vrigt finns ocksd virdplatsutrustning,
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skadeplatsutrustning, elverk och medicinteknisk utrustning. Stora
delar av materiellagren byggdes upp under kalla kriget och trots att
det var relativt linge sedan finns fortfarande mycket kvar 1 lagren
som man kan ifrdgasitta behovet av.

Inom apoteksomrddet har en omreglering skett som inneburit
stora forindringar och som markant har 6kat antalet aktérer som
bedriver apoteksverksamhet. For att sikra tillgingen pd likemedel
och sjukvirdsmateriel i hindelse av kris och allvarliga hindelser
behover Sverige ha beredskap av likemedel och sjukvirdsmateriel
som ir anpassad till dagens behov och férutsittningar.

1.2 Utredningens direktiv

Utredningens uppdrag framgir av tilliggsdirektiv 2013:18 som
beslutades av regeringen den 14 februari 2013. Enligt detta direktiv
ska utredningen analysera, férankra och limna bedémningar som
kan ligga till grund fér fortsatt utredning om hur ansvaret mellan
kommun, landsting och stat bor férdelas nir det giller att upp-
ritthdlla nodvindig tillging till likemedel och annan hilso- och
sjukvirdsmateriel infér, under och efter allvarliga hindelser och
kriser. Utredningen ska ocksd analysera och limna bedémningar
som kan ligga till grund for fortsatt utredning om hur finansiering
av de antivirala likemedel som 1 dag beredskapslagras av
Socialstyrelsen bor vara ordnad. Tilliggsdirektivet 2013:18 ersatte
det ursprungliga kommittédirektivet 2011:121 som regeringen
beslutade om den 22 december 2011.

I det ursprungliga direktivet anges att syftet med uppdraget var
att se Over behoven av och inriktningen pd 4tgirder som ir
nodvindiga att vidta vid allvarliga krissituationer. Sirskild vikt
skulle ocksd liggas vid allvarliga hilsohot, sisom influensa-
pandemier. I uppdraget ingick bl.a. att:

e se ver behoven av en mer flexibel smittskyddslagstiftning,

e kartligga och analysera behoven av insatser for att sikerstilla
tillgdngen till likemedel och annan hilso- och sjukvirdsmateriel
samt indamaélsenligheten 1 den beredskapslagring och forsorj-
ning som sker 1 dag,

e prova om dagens grinslinjer mellan beredskapslagring och
vanlig forsorjning av likemedel och hilso- och sjukvards-
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materiel dr dndamdlsenlig samt préva och identifiera alternativa
modeller for att sikra tillgdngen,

e prova om det finns skil att fértydliga statens, landstingens och
privata aktorers ansvar att sikra tillgdngen till nédvindiga
likemedel eller annan hilso- och sjukvirdsmateriel samt kart-
ligga och analysera om befintliga forfattningar som berér frigan
ir indamalsenliga och vid behov limna férslag pa dndringar.

Utredningen inledde sitt arbete med en omfattande kartliggning
och analys bland annat av den ordning som f{ér nirvarande
tillimpas av landsting och stat nir det giller ansvarsférdelningen
avseende de beredskapslagrade likemedlen och sjukvards-
materielen. Frigestillningarna visade sig vara mer komplexa in vad
som forutsetts och uppfattades dessutom olika av berorda
intressenter.

For att {8 till stdnd ett vil férankrat framtida system nir det
giller ansvarsférdelningen mellan parterna bedémde regeringen att
det krivdes en mer omfattande analys och delaktighet hos intres-
senterna innan ytterligare frigor kan analyseras och en rittslig
reglering av enskilda delar kan utarbetas. Ytterligare en faktor att ta
hinsyn till 1 sammanhanget ir det arbete som pigdr i Europeiska
unionen om hur samarbetet mellan medlemsstaterna nir det giller
tgirder infér och under allvarliga grinséverskridande hot mot
minniskors hilsa, kommer att utvecklas. I den processen ingdr bl.a.
hanteringen av vissa beredskapslagrade likemedel.

Regeringen menade 1 tilliggsdirektivet att det dirfér fanns skil
till att besluta om en férindrad inriktning pd uppdraget och att
begrinsa utredningens uppdrag till de tvd huvudfrigestillningarna
som framgdr ovan. I samband med tilliggsdirektivet forlingdes
utredningstiden till den 31 augusti 2013. Direktiven framgr i sin
helhet av bilaga 1 och 2.

1.3 Utredningens tolkning av uppdraget och
avgransningar

Att sikerstilla tillgdng till likemedel och annan hilso- och sjuk-
virdsmateriel vid allvarliga kriser och hot bygger enligt utredningen
pa tva viktiga férutsittningar:

e Envil fungerande likemedelsf6rsérjning.
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¢ En framgingsrik krishantering 1 sin helhet sdvil fére, under och
efter en kris.

Uppdraget innebir 1 huvudsak att analysera, férankra och limna
bedémningar som kan ligga till grund f6r fortsatt utredning om hur
ansvaret mellan kommun, landsting och stat bor férdelas nir det
giller att uppritthdlla nédvindig tillging till likemedel och annan
sjukvirdsmateriel infér, under och efter allvarliga hindelser och
kriser.

Enligt direktivet omfattar uppdraget iven kommunernas ansvar.
Nir det giller hantering av likemedel och sjukvirdsmateriel s& ir
det frimst en uppgift fér landstingen.

Behov av likemedel och sjukvidrdsmateriel finns férvisso inom
kommuner t.ex. skyldigheten enligt 18 § hilso- och sjukvirdslagen
(1982:863), HSL, om att kommuner ska erbjuda god hilso- och
sjukvdrd &t dem som efter beslut av kommunen bor i en viss typ av
boendeform. Enligt 18 d § HSL fir landstinget pd framstillan av en
kommun inom landstinget erbjuda de som bor 1 sddan boendeform
likemedel ur likemedelstorrdd vid det sirskilda boendet. Lands-
tinget svarar i s fall for kostnaderna for likemedlen som rekvireras
till dessa férrdd. Utredningens bedémning ir att kommunerna har
en blygsam roll inom utredningens omrdde. Utredningen har
dirfér valt att hantera frigan om ansvarsfordelningen utifrdn att
det primirt handlar om ansvarsférdelningen mellan landsting och
stat. I en framtida ordning ir det dock viktigt att dven viga in och
ta hojd fé6r kommunernas behov i uppritthillandet av nédvindig
tillgdng till likemedel och sjukvirdsmateriel.

Nir det giller sjukvirdsmateriel kan sidant omfattas av lag
(1993:584) om medicintekniska produkter. Begreppet medicin-
teknisk produkt dr definierat i lagen och definitionen innefattar ett
mycket brett omrdde med produkter som ir avsedda att anvindas
inom alla delar av hilso- och sjukvirden. Det har varit svirt for
utredningen att hitta underlag som beskriver nuvarande férsérjning
av sjukvirdsmateriel, varfér tyngdpunkten i detta betinkande
handlar om framfér allt likemedel. I beredskapsarbetet dr det
viktigt att dven beakta behovet av sjukvirdsmateriel vid allvarliga
hindelser och kriser och det ir utredningens avsikt att dven
tillgdngen till sjukvirdsmateriel ska kunna hanteras inom ramen f6r
de beddmningar som utredningen limnar.

Utredningens beddmningar och foérslag utgdr ifrdn dagens
likemedelsférsorjning och befintligt krishanteringssystem och ska
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inte innefatta hela krisberedskapsomridet. For att erhilla ett for-
ankrat och robust system ir det ir dock viktigt att de bedémningar
och férslag som utredningen limnar fungerar vil 1 det totala kris-
beredskapsarbetet.

1.4 Utredningsarbetet

Arbetet 1 utredningen har bestdtt av fem olika faser. Dessa faser har
bestdtt av arbetsplan, hypotesprévning, konsekvensanalys, slut-
forslag, tryckning. Lopande under utredningstiden har férankrings-
arbete och dialog skett med s&vil uppdragsgivaren, expertgrupp,
hognivigrupp och 6vriga nyckelaktorer. Utredningen har valt att
arbeta med en forhdllandevis stor expertgrupp med deltagare pd
ledningsnivd och dirutéver en strategisk ridgivande hognivigrupp
dir generaldirektorer, hogre chefer och andra féretridare frin
relevanta myndigheter, intresseorganisationer och ideella féreningar
ingdtt. Individuella dialogméten har ocksd genomférts 16pande
mellan de formella expert- och hégnivimétena. Dessa méten har
syftat till att skapa férankring av utredningens arbete och analys-
resultat men ocksd for att utredningen ska kunna inhimta syn-
punkter till det underlag med bedémningar som limnas i betink-
andet till regeringen. Arbetet har sdlunda skett i nira samverkan
med berdrda intressenter for att skapa en bred foérankring. De
onskemal och synpunkter som limnats 16pande har av utredningen
hanterats 1 utredningsprocessen och dirmed funnits med 1 de
underlag som legat till grund fér gemensamma stillningstaganden
pa expertgruppsmotena. Utredningens arbete paborjades 1 februari
2012 och sekretariatet har varit bemannat med medicinsk, juridisk,
ekonomisk och militir kompetens. Arbetet inleddes med djup-
intervjuer med samtliga experter och sakkunniga i utredningens
expertgrupp. Detta for att f8 mojlighet att ta del av expertgrupps-
deltagarnas tolkning av utredningens direktiv samt hur man kunde
bistd utredningen utifrin den framtagna arbetsplanen. Hir
initierades iven en kartliggning av kunskapsliget inom utred-
ningens omride.

Utredningen har haft sammanlagt fyra sammantriden med
expertgruppen och tvid sammantriden med referensgruppen. P3
dessa moten har utredningens iakttagelser och konsekvensanalyser
forankrats. En riskanalys har genomférts samt att expertgruppen
har bistdtt utredningen med 6vriga férfrigningar om information
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och faktagranskat de framtagna texterna. I expertgruppen har
Socialstyrelsen, Sveriges Kommuner och Landsting och
Foérsvarsmakten presenterat sin syn pd de utmaningar och mojliga
16sningar till hur utredningens férslag kan fungera 1 praktiken samt
hur de framéver skulle kunna arbeta med frigorna. Dirutéver har
sekretariatet haft regelbundna sammantriden. I det inledande
arbetet identifierades att det fanns ett behov av sikerhetsklassning
for utredare och sekretariat. Aven arbetsrutiner for expertgruppens
hantering av utredningsmaterial togs fram 1 detta skede.

For att £ en bild av befintliga beredskapslager inom utred-
ningens omrdde som i dag finns i landstingen skickade utredningen
en enkit till landstingens beredskapssamordnare. Aven samord-
ningsuppdrag inom utredningens omride kartlades genom hjilp av
berdrda experter 1 utredningen vid Myndigheten fér samhillsskydd
och beredskap, Socialstyrelsen, Sveriges Kommuner och Landsting
och linsstyrelserna 1 Kalmar och Virmland.

Utredningen gjorde bedémningen att frigestillningarna i det
ursprungliga direktivet var mer komplexa dn vad som férutsetts
vilket ocksd kom till uttryck 1 tilliggsdirektivet. Dispositionen fér
betinkandet uppdaterades dirmed utifrdn tilliggsdirektivet.

1.5 Arbetsmodeller

Utredningen har utgitt frin de begrepp och definitioner som finns
inom omridet avseende ansvarsprincipen, nirhetsprincipen och
likhetsprincipen vilka ir vedertagna begrepp och definitioner.

Alla faser i en kris har ingdtt i utredningsarbetet. Detta har gjort
att utredningen arbetat med perspektiven infér, under och efter
krisen, det senare ir viktigt for att ocksd mojliggora ett lirande.

Utifrdn ovanstiende har utredningen strukturerat olika hot-
nivder och genom detta forsoke tydliggéra behovet av olika
ambitionsnivier beroende pd sambhillets erfarenheter av olika hot
eller allvarliga kriser.

1. Det forsta steget giller hot som Sverige har varit med om. Hir
finns empirisk kunskap om varfér samhillet ska vara vil for-
berett och kunna hantera krisen. Exempelvis vaccin och
likemedelsbehov vid en pandemi.

2. Det andra steget ir hot Sverige i dag vet om eller kinner till,
men som Sverige inte varit med om. Hir finns empirisk kunskap
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hos andra att utgd ifrdn. Exempelvis tillgdng till jodtabletter vid
en stor kirnkraftsolycka. Dessa hot ska samhillet ha beredskap
for att kunna hantera. For dessa hot finns planeringsférutsitt-
ningar och mojligheter att dva.

3. Det tredje steget giller hot som 1 dag ir okinda fér Sverige.
Ambitionsnivdn blir att samhillet ska kunna hantera verkning-
arna av sddant hot eller allvarlig kris. For dessa hot ir planerings-
foérutsittningarna smd och mojligheten att 6va dirigenom starkt
begrinsad. De strukturer som krivs att klara av de tvi forsta
stegen ir siledes grunden for att klara av verkningarna av hot pd
denna niva.

1.6 Betdnkandets disposition

Betinkandet inleds med en ordlista och en sammanfattning,
direfter foljer:

o Kapitel 1 ger en beskrivning av utredningens uppdrag, tolkning
och avgrinsning av uppdrag och utredningsarbetet.

o Kapitel 2 bestir av redovisningar av tidigare utredningar och
rapporter som ir relevanta fér utredningen.

o Kapitel 3 och 4 beskriver nuvarande regelverk respektive aktorer
inom utredningens arbete. Dessa kapitel foljer samma struktur
for omrddena; hilso- och sjukvird, likemedel, sjukvards-
materiel, smittskydd och krisberedskap kan lisas separat och
med fordel anvindas for f6rdjupning.

o Kapitel 5 beskriver det svenska samhillets krisberedskap.

e Kapitel 6 redogdér fér den nuvarande beredskapslagringen av
likemedel och sjukvirdsmateriel.

o Kapitel 7 anger hur den svenska likemedelstérsorjningen siker-

stills 1 dag.
o Kapitel 8 beskriver hur man samordnar sig inom omradet.

o Kapitel 9 ger en kort beskrivning av arbetet inom EU och véra
nirmaste grannlinder.
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e Analys av nuvarande ordning och regelverk finns i kapitel 10
och slutligen utredningens &verviganden och beddémningar i
kapitel 11.

e Som bilaga till betinkandet finns direktiven.
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2 Tidigare utredningar och
rapporter inom utredningens
omrade

I detta kapitel 4terges ett urval av tidigare utredningar och
rapporter som ir av intresse fér utredningen. Det handlar dels om
Likemedels- och apoteksutredningen' som beroér likemedels-
forsorjningen och dels utvirderingar och rapporter frin myndigheter
som beror centrala aspekter inom utredningens omride. Utredningen
dterger endast vad som framkommer i de olika rapporterna och
drar inga egna slutsatser. P4 vissa stillen férklarar dock utred-
ningen varfor just 3tergiven rapport dr av intresse f6r utredningen.
Detta ir ett urval, lingre fram i betinkandet beaktas och beskrivs
ytterligare utredningar och rapporter som har en direkt koppling
till det som beskrivs i just det avsnittet.

2.1 Lakemedels- och apoteksutredningen

I juni 2011 beslutade regeringen att tillsitta en sirskild utredare
med uppgift att géra en Sversyn av vissa frigor som rér pris-
sittning, tillginglichet och marknadsférutsittningar inom like-
medels- och apoteksomridet.”

I oktober 2012 limnades ett férsta delbetinkande’ och ett
ytterligare delbetinkande limnades 1 april 2013.* Slutbetinkandet
kommer att limnas 1 april 2014. Utredningen har tagit namnet
Likemedels- och apoteksutredningen och har bl.a. till uppgift att:

! Direktiv 2011:55 samt tilliggsdirektiv 2011:82, 2012:66 och 2013:26.

2 Ibid.

3 Pris, tillgdng och service — fortsatt utveckling av likemedels- och apoteksmarknaden, SOU
2012:75.

* Ersittning vid likemedelsskador och miljshinsyn i likemedelsférmanerna, SOU 2013:23.
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e Gora en Oversyn av prissittningen av originallikemedel utan
generisk konkurrens och foéresld en ldngsiktigt hillbar pris-
modell.

e Se §ver prissittningen och hanteringen av vissa sirskilda like-
medelsgrupper, t ex smittskyddslikemedel.

e Se 6ver behovet av att definiera vilka likemedel som kan ingd 1
likemedelsf6rmé&nerna, éverviga om miljdaspekter bor beaktas
vid subventionsbeslut samt utreda frigan om krav pd for-
sikringsskydd for likemedel som ingdr i f6rménerna.

e Se over leverans- och tillhandahéllandeskyldigheten nir det
giller forordnade likemedel och varor.

e Utredningen fir dven limna férslag som ror prissittning av
generiska likemedel eller som ror féreskrifterna om utbytet av
likemedel i lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.

Utifrdn denna utrednings perspektiv ir Apoteks- och likemedels-
utredning intressant di den berdr centrala delar 1 likemedelsfor-
sorjningen och férslagen frin delbetinkandena kan péverka forut-
sittningarna for tillgdngen till likemedel under kriser.

For att forbittra tillhandahéllandet av likemedel pd apotek for
konsumenter foreslir Apoteks- och likemedelsutredningen sivil
tydligare reglering som forstirkta incitament. Den har dvervigt att
foresld en leveransskyldighet fér den som innehar godkinnandet
for forsiljning av ett likemedel, men anser att det 1 nuliget ir svart
att motivera en sidan skyldighet. Likemedelsverket foreslds dirfor
fa ett uppdrag att kartligga brister och restnoteringar och vid
behov foresld dtgirder. Apoteks- och likemedelsutredningen fére-
slir dven att det infors ett krav pd rimlig lagerhillning hos apotek
for att sikerstilla en god tillgdng for konsumenterna till de like-
medel och varor som omfattas av tillhandahillandeskyldigheten.

Apotekens Service AB foreslis ta fram ett gemensamt
elektroniskt soksystem dir det framgir pa vilket eller vilka apotek
ett likemedel finns 1 lager. Systemet ska vara 6ppet for alla att
anvinda, t.ex. konsumenter, apotekspersonal och férskrivare. For-
slaget innebir dven en skyldighet for apotek att rapportera till
Apotekens Service AB huruvida de lagerhiller ett visst efterfrigat
likemedel. Det framgdr dock inte 1 betinkandet om det kommer bli
mojligt att via systemet f8 information om den totala lagerhill-
ningen 1 apoteksledet 1 Sverige. Apoteks- och likemedelsutred-
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ningen pekar pd att det finns konkurrensrittsliga aspekter som
mdste beaktas vid utformningen av soksystemet. Den information
som tillhandahdlls genom soéksystemet bor dirfor begrinsas, si att
mojligheterna for konkurrerande aktdrer att {4 inblick 1 varandras
lager och lagerhantering minimeras. Detta kan t.ex. ske genom att
det inte framgdr exakt hur mycket som finns i lager av en vara pd
ett enskilt apotek.

Slutligen foresldr Apoteks- och likemedelsutredningen att
utbytesperioden (forsiljningsperioden) i utbytessystemet férlings
frén en till tvd manader. Leverantdren har dirmed lingre tid p3 sig
att bygga upp tillrickliga lager s3 att brister kan undvikas. Oavsett
hur utbytesperioderna utformas, anser Apoteks- och likemedels-
utredningen att det bor inforas ett krav pd att leverantdren aktivt
méste ansoka eller anmala for att ett likemedel ska kunna utses till
periodens vara. Dirigenom undviks att en vara oavsiktligt blir
utsedd till periodens vara t.ex. genom att konkurrenter héjt priset.

2.2 Influensa A(H1N1) 2009 - Utvardering av
forberedelser och hantering av pandemin

Regeringen gav 1 mars 2010 i uppdrag it Socialstyrelsen och
Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap (MSB) att utvirdera
forberedelserna infér en influensapandemi och hanteringen av
influensa A(H1N1) 2009.” Utvirderingen genomférdes i samarbete
med Smittskyddsinstitutet (SMI) och i samverkan med Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL), Likemedelsverket, landstingen
och vissa linsstyrelser. Uppdraget redovisades i mars 2011.°

I rapporten bedémer Socialstyrelsen och MSB att en pandemi i
sig potentiellt uppfyller definitionen av en kris som beskrivs i
regeringens skrivelse 2009/10:124.” Influensa A(HI1N1) 2009
utgjorde inget undantag’

Vidare konstateras att Sverige var relativt vil férberett for att
mota en allvarlig pandemi. Pandemiplaner fanns i varierande grad

® Regeringsbeslut 2010-03-18, S2010/2471/FH (delvis).

¢ Socialstyrelsen och Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap, Influensa A(HIN1)
2009 Utvirdering av forberedelser och hantering av pandemin, februari 2011 Art. nr. 2011-3-3.
7 Samhillets krisberedskap — stirkt samverkan for 6kad sikerhet, Regeringens skrivelse
2009/10:124 ”En hindelse som drabbar minga minniskor och stora delar av samhillet och
som hotar grundliggande virden och funktioner. Kris ir ett tillstind som inte kan hanteras
med normala resurser och organisation. En kris dr ovintad, utanfér det vanliga och vardag-
liga. Att l6sa krisen kriver samordnade &tgirder frin flera aktdrer”.
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hos nationella myndigheter. Alla landsting hade nigon form av
pandemiplan. Ovningar hade iven genomférts.

Ett garantiavtal med en vaccintillverkare och beredskapslager
med antivirala likemedel med tillhérande distributionsplan fanns
ocksd pd plats. Existerande planer byggde dock pd ett scenario dir
en pandemi skulle medféra stora konsekvenser fér sambhillet
genom antagandet, baserat pd tidigare pandemier, att vildigt manga
skulle bli allvarligt sjuka. Regionala massvaccinationsplaner togs
fram nir det blev bestimt att en vaccinering skulle ske. Hilso- och
sjukvirden hade ocksd tagit fram prognoser 6ver intensiv- och
slutenvirdsbelastning.

I rapporten konstateras att det 1 den nationella pandemiplanen
delvis fanns beskrivet hur samordningen mellan myndigheter och
andra aktorer skulle ske. Den nationella pandemigruppens (NPG)
roll och ansvar fanns uttryckt 1 planen. Strategiska nationella nitverks-
grupper, som till exempel informationschefs- och kommunikatérs-
nitverket, hade redan samverkat, bland annat kring figelinfluensan
H5NI1.

Rutinen med &terkommande samordningsméten mellan
nationella smittskyddsmyndigheter och landstingens smittskydds-
likare var etablerad sedan minga &r. Det nationella webbaserade
informationssystemet (WIS) fanns ocksd pd plats som ett verktyg
fér samordning mellan aktdrerna 1 det svenska krishanterings-
systemet.

I samband med och efter fallen med figelinfluensan H5N1 1 mitten
av 2000-talet hade de nationella myndigheterna utvecklat gemen-
samma kommunikationskanaler for att nd allminheten; den myn-
dighetsgemensamma telefontjinsten och webbplatsen
Krisinformation.se.

De svenska 6vervakningssystemens sammanlagda kapacitet foér
att hantera den pandemiska influensan var god 1 jimfoérelse med
ménga andra linder. System {6r 6vervakning av antiviral {6rsiljning
och lagervolymer fanns pd plats, liksom system for att folja vac-
cinationstickningen i flera landsting.

Socialstyrelsen var beredd p& att méta en snabbt okad efter-
frigan av antivirala likemedel frin de beredskapslager som byggts
upp. Planeringen fér hur lagren skulle anvindas byggde pd
férutsittningarna kring en allvarlig pandemi och att det inte skulle
finnas antivirala likemedel att tillgd genom de normala kanalerna.
Anvindningen av antivirala likemedel var hégre under pandemin 1
jimforelse med tidigare ir, men l3g utifrdn den beredskap som
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hade byggts upp. Frigan kvarstdr dock om man vid en allvarligare
pandemi, med storre belastning, klarat av att i ut antivirala like-
medel i stérre omfattning.

Den regionala och lokala planeringen {6r vaccinationen inleddes
under och framfér allt efter sommaren och planeringstiden blev
dirmed mycket kort fram till vaccinationsstarten 1 oktober. Stora
delar i vaccinationskampanjen kom att handla om kommunikation
och logistik. Pandemin innebar ett hirt tryck pi& nyckelfunk-
tionerna 1 landstingen, inte minst de mindre landstingen hade svirt
att bemanna dessa med extra resurser. *

Enligt rapporten blev belastningen p& hilso- och sjukvirden
storre under pandemin in under en vanlig sisongsinfluensa.
Antalet influensapatienter inom &ppen- och slutenvirden var fler-
dubbelt jimfért med foregiende 4rs sisongsinfluensa. Aven
intensivvirden belastades relativt hirt av patienter med svir virus-
orsakad lunginflammation. Slutenvirden klarade av att hantera
influensafallen trots att man hade upplevt en brist pd virdplatser
under flera &r. Det 6kade vardplatsbehovet kunde losas framfér allt
genom omdisponeringar. Prognoserna for belastningen pa intensiv-
och slutenvirden 6verskattades 1 borjan av pandemin, férutom nir
det giller behovet av. ECMO-behandling” som blev stérre in
vintat. Det konstateras dven att det uppstod vissa undantring-
ningseffekter bide inom primirvirden och inom slutenvirden pd
grund av hoégre belastning. Nigra multisektoriella effekter av
pandemin kunde dock inte identifieras och detta berodde sannolikt
pd att sjukfrdnvaron till f6]jd av pandemin var lg. Inom sektorerna
energiférsorjning, skydd och sikerhet, transporter samt kom-
munikation var konsekvenserna obetydliga till f6ljd av pandemin. "

Samordningsaspekterna belyses tydligt 1 utvirderingsrapporten.
De flesta aktdrer upplevde att ansvarstérdelningen under pandemin
1 huvudsak var tydlig och att samverkan och samordning fungerade
vil dven om forbittringsmojligheter finns. Den nationella pandemi-
gruppens, NPG, frimsta uppgift ir att frimja samordningen av de
dtgirder som planeras och genomférs for att bekimpa en pandemi.

Det maélet uppniddes enligt rapporten. I gruppen delades viktig

¥ Socialstyrelsen och Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap, Influensa A(HIN1)
2009 Utvirdering av forberedelser och hantering av pandemin, februari 2011 Art. nr. 2011-3-3.
s. 11 1f.

ECMO - ExtraCorporeal Membran Oxygenering, dvs. syresittning utanfér kroppen
genom ett membran.

1% Socialstyrelsen och Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap, Influensa A(HIN1)
2009 Utvirdering av forberedelser och hantering av pandemin, februari 2011 Art. nr. 2011-3-3.
s. 12
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information mellan myndigheter och den fungerade som ett
effektivt forum for att 16sa nigra av de samordningsutmaningar
som ansvariga aktorer stilldes infér."! Inom NPG upplevdes
rollférdelningen mellan aktdrerna som ndgot otydlig och det fanns
ocksd forvintningar och funderingar kring SKL:s och lins-
styrelsernas roll. Medlemmarna var heller inte helt ense om vilka
frigor som skulle hanteras inom gruppen. De inblandade
aktdrernas kinnedom om varandras organisationer och uppdrag
kan férstirkas ytterligare f6r att 6ka samsynen kring roll- och ansvars-
fordelning. Strategiska diskussioner behover féras mellan aktérerna
om ansvarsférdelning och avgrinsningar i NPG:s arbete."

Vidare enligt rapporten var arbetet inom NPG endast en del av
det omfattande samordningsarbete som bedrevs pd olika nivier.
Alltifrdn det internationella arbetet 1 WHO och EU:s hilso-
sikerhetskommitté till det nationella och regionala med samord-
ning bdde vertikalt och horisontellt. Samordningsarbetet gav
mojlighet till diskussioner infor svira beslut dir det inte fanns
tillrickligt med vetenskapligt underlag. Exempelvis kunde erfaren-
heter frén andra linder och kunskaperna bland experter pa regional
nivd bidra till beslutsunderlaget. Det fanns ocksd ett stort virde i
att man kunde koordinera insatser mellan nirliggande linder.
Samordningsarbetet krivde omfattande resurser som kunde ha
behévts 1 annat arbete. Samordningen gav ocksd en mojlighet att
arbeta over de grinser som finns mellan olika verksamheter och
bidrog tll att undanréja svirigheter som ir férenade med att
ansvaret for minga frigor ligger pd landsting och kommuner i
Sverige.” Slutsatsen i rapporten ir att myndigheternas och andra
aktdrers samverkan pd nationell och regional nivd bér fordjupas
och rollférdelningen fértydligas. Det finns dock inget behov att
indra myndigheternas ansvarsférdelning eller instruktion.'* Sam-
tidigt framgdr av rapporten att problemet med otydligheter ligger
pa systemnivi och inte pd NPG som samverkansfunktion.”

I rapporten belyses dven flera viktiga frigestillningar utifrin de
erfarenheter och kunskaper man fitt under pandemin som bér
besvaras for den fortsatta pandemiplaneringen.

e Vilken beredskap ska Sverige ha infér allvarliga hilsohot?

" 1bid. s. 13.
2 Ibid. s. 16.
P Ibid. s. 96.
" Ibid. s. 23.
' Ibid. s. 51.
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e Hur ska resurser prioriteras och fordelas? Behovet av att
prioritera blir innu mer uttalat under en kris. Inom hilso- och
sjukvirden, liksom i minga andra verksamheter, gors dock
prioriteringar dagligen mer eller mindre transparent.

o Forutsittningarna f6r hur statliga beredskapslager kan/fir
anvindas behover klargoras did det giller vem eller vilka som
fattar beslut om férdelning av lagren, hur prioriteringar mellan
olika grupper kan goras och pd vilka grunder dessa beslut fattas.

e Vad och vem ir samhillsviktig verksamhet? Vilka mojligheter
finns att prioritera samhillsviktiga verksamheter vid en tilldel-
ning av antivirala likemedel frin det statliga beredskapslagret?

Rapporten avslutas med reflektioner kring utmaningar frin
pandemin, till exempel:

e Hur ska man resonera kring vilka prioriteringar man ska gora i
en nationell upphandling — ta hinsyn till den enskilde individens
behov eller ta hinsyn till folkhilsoaspekten dir bigge kraven
kan vara svéra eller omojliga att uppfylla.'

o Beslutsfattande under osikra forhdllanden. En kris karakteriseras
ofta av att man méste fatta snabba beslut utan att ha alla fakta om
krisen som sddan och om effekterna av de dtgirder man vidtar.
Under pandemin fattades det en rad beslut utan fullstindiga
beslutsunderlag. Men om besluten inte hade fattats hade det
kunnat innebira stora risker f6r mer omfattande och allvarliga
konsekvenser."

e Att flexibiliteten inom slutenvirden foér att ta hand om ett
kraftigt 6kat antal smittade patienter inte prévades. '

' Ibid. s. 97.
71bid. s. 96.
8 Ibid. s. 57.
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2.3 Rapporter fran myndigheter

2.3.1 Hur sarbar ar lakemedelsforsérjningen vid extraordinara
handelser i fred, i kris och infor h6jd beredskap?”’

Socialstyrelsen bad 2008 Totalférsvarets Forskningsinstitut (FOI)
om hjilp med att dels uppdatera en kartliggning frin 1997 om vilka
likemedel som anses sirskilt intressanta frin ett beredskaps-
perspektiv, dels redogora for aktuella tendenser och hur dessa kan
piverka forsérjningen med likemedel i olika typer av kris-
situationer. Nir det giller den andra delen lig fokus pi féljande
frigor:

e Vilka utvecklingstendenser kinnetecknar dagens likemedels-
produktion och distribution?

e Vilka blir konsekvenserna fér beredskapen i situationer med
ménga skadade eller sjuka i kombination med risken for brist-
situationer pd grund av sdrbarheten 1 produktion och distri-
bution av likemedel?

Resultaten syftar till att dels ge stéd till Socialstyrelsens omvirlds-
analys och dels kunna utgora underlag fér eventuella kommande
overviganden om den framtida férsérjningsberedskapen avseende
likemedel.

Utifrin intervjuer med representanter frin olika likemedels-
foretag och Likemedelsindustriféreningen, genomging av &rs-
rapporter, ovriga faktasammanstillningar och relevant litteratur,
pekar FOI pd foljande trender for likemedelsindustrins utveckling
som 1 dag och sannolikt pd femton &rs sikt pdverkar sirbarheten
mest:

o Just-in-time filosofin® som gér att det inte finns utrymme for
snabba 6kningar av utbudet av likemedel nir det skulle behévas.

e Den pigiende globaliseringen som gor att produktionen kan
komma att flyttas lingt bort frdn Sverige till linder med billigare
arbetskraft.”!

' Hur sirbar ir likemedelsforsdrjningen vid extraordinira hindelser i fred, i kris och infér
h6jd beredskap? FOI MEMO till Socialstyrelsen 2008. Socialstyrelsens diarienummer
6747/2008.

2 Just-in-time, JIT, industriell produktionsmetod med syfte att producera och leverera varor
1 precis den kvantitet och vid den tidpunkt som de behovs. http://www.ne.se/kort/just-in-
time, Nationalencyklopedin, himtad 2013-02-06.
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FOI konstaterar 1 rapporten att utvecklingen inom likemedels-
industrin innehdller drag som kan ¢ka sirbarheten 1 likemedelsfor-
sorjningen. Vid tidpunkten fér rapporten bedémdes dock sir-
barheten inte vara s allvarlig att den gav anledning till uppbyggnad
av likemedelslager for allvarlig hindelse, férutom for speciella like-
medel av stor betydelse som anvinds sillan 1 normal verksamhet
och som antingen kan behévas mycket snabbt (inom nigon timme)
eller i mycket 6kade mingder i forhillande till det normala. Vidare
pekar FOI pd att det ir viktigt att kontinuerligt f6lja utvecklingen
genom omvirlds- och branschanalys och framfér allt uppmirk-
samma féljande forindringar:

e Produktion av prioriterade substanser eller likemedel flyttas
langt bort frin Sverige.

e Andrat behov av prioriterade likemedel.
e Nya hotbilder som stiller andra krav.

e Viktigare férindringar avseende lagringsbilden 1 Sverige.”

2.3.2 Uppfdljning pandemivaccinsavtal

I regleringsbrevet for 2010 fick Socialstyrelsen 1 uppdrag att
genomfora en uppféljning av det garanti- och leveransavtal om
pandemivaccin som tecknades 2007 tillsammans med Stockholms
lins landsting (SLL). Uppféljningen genomférdes i samrid med
Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och SLL och med
utgdngspunkt i de insatser som vidtagits for att motverka spridning
av influensa A (H1N1). Uppdraget dterrapporterades till regeringen
hésten 2010.%

Enligt Socialstyrelsens tolkning av uppdraget var syftet med
uppdraget att

e ge en bild 6ver hur processen och ansvarsférdelningen for
avtalet hade sett ut,

! Hur sdrbar ir likemedelsférsorjningen vid extraordinira hindelser i fred, i kris och infér
hojd beredskap? FOI MEMO till Socialstyrelsen 2008. Socialstyrelsens diarienummer
6747/2008 s. 15.

271bid. s. 14.

B Socialstyrelsen, Uppfolining av garanti- och leveransavtalet om pandemivaccin, ej publicerad
rapport 2010.
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o beskriva avtalskonstruktionen, utfallet av avtalet, styrkor och
svagheter med uppligget,

o vilka parter och intressenter som varit inblandade samt andra
relevanta faktorer som paverkat arbetet och utfallet.

Som underlag till rapporten anvindes bla. tidigare rapporterade
regeringsuppdrag, regeringsbeslut, rekommendationer dels frin
Socialstyrelsen dels frin SKL, uppgifter om veckoleveranser samt
uppgifter frin leverantéren GlaxoSmithKline.

Eftersom utredningen har i uppdrag att analysera, férankra och
limna bedémningar som kan ligga till grund for fortsatt utredning
om hur ansvaret mellan kommun, landsting och stat bér fordelas,
ir det utifrin utredningens perspektiv framfor allt intressant att
beakta vad som framkommer om ansvarsférdelningen 1 denna
rapport.

I avtalet skulle ansvarsférdelningen spegla den férdelning som
normalt giller. Socialstyrelsen ansvarade dirfér for beredskaps-
delen, det wvill siga garantidelen av avtalet och landstingen,
representerade av SLL, for vaccinfoérsorjningen dvs. leveransdelen
av avtalet. I uppféljningen har man tittat nirmare pd samarbetet
mellan staten, framfér allt genom Socialstyrelsen och landstingen,
frimst genom SLL men senare dven SKL. I rapporten konstateras
att arbetet med upphandlingen och avtalet var tidskrivande och
stillde hoéga krav pa tillginglighet hos deltagande parter. Mycket
tid gick t for att f6rbereda forhandlingar samt férankring av olika
forslag pd mojliga 16sningar inom respektive organisation samt
inom landstingen. Aven om det krivdes en formell struktur for
ansvarsfordelningen behévde parterna ta ett gemensamt helhets-
ansvar. For att avsluta upphandlingen behévde alla upphandlande
enheter vara 6verens och fatta ett likalydande tilldelningsbeslut.
Savil Socialstyrelsen som SLL undertecknade sedan avtalet.** Nir
det giller den férsta upphandlingen 2007 hade gruppen under
utvirderingen svirt att enas vid val av leverantér. De tvd anbuden
var timligen jimbordiga, men dir det dyrare alternativet erbjod
mycket tidigare leveransstart. Utifrdn ett smittskyddsperspektiv
var det dyrare alternativet klart férdelaktigare, men utifrin ett
kostnadsperspektiv dyrare fér landstingen.”” Nir avtalet omfor-
handlades 2009-10 med syfte att minska den bestillda volymen

**Ibid. s. 19.
 Ibid. s. 20.
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vaccin representerades landstingen av SKL. Det var dven denna
gdng tydligt att deltagarna representerade olika organisationer och
viljor. Forankringsarbetet var mer omfattande, sirskilt gentemot
landstingen dir det var svirt f6r SKL att hitta ritt beslutande
motpart. Arbetet tog lingre tid in férvintat. Aven leverantéren har
bekriftat att det blev en skillnad med de nya parterna, processen
blev 18ngdragen och beslutsvigar och mél var inte lika tydliga. P4
grund av sekretesskyddad information i avtalet var det svirt att
kommunicera ut vad som hinde i fé6rhandlingen samt innebérden
av det omférhandlade avtalet.”

I arbetet fanns en mélsittning att ha gemensamma budskap och
texter och dirfér samordnades forberedda frigor. Material togs
fram, men anvindes p lite olika sitt hos aktdrerna.”

Avtalet som parterna tecknade med vaccintillverkaren innehsll
begrinsningar av tillverkarens ansvar nir det giller de ekonomiska
konsekvenserna av ett utdémt produktansvar. Detta innebar att
tillverkaren for vissa fall ville ha en forsikran om ersittning for
eventuell skada som uppkommit i samband med ersittningsansprik
kopplat till anvindningen av vaccinet.” I enlighet med regerings-
uppdraget frin 2006” att ingd avtal med en eller flera vaccintill-
verkare, skulle Socialstyrelsen limna en delrapport till regeringen
om liget 1 upphandlingen innan ett avtal tecknades. I delrapporten
som 6verlimnades den 18 oktober 2007 beskrev Socialstyrelsen det
anbud som bedémdes vara det bista samt redovisade sin bedém-
ning att ansvarsbegrinsningarna var s omfattande att endast staten
genom Socialstyrelsen kunde bira konsekvenserna av dessa.
Utifrdn redogorelsen 1 rapporten begirde Socialstyrelsen dirfor ett
bemyndigande frin regeringen att ingd avtalet.” Regeringen
beslutade att bemyndiga Socialstyrelsen att ingd ett garanti- och
leveransavtal om pandemivaccin i enlighet med vad som redovisats 1
delrapporten.’

2 Tbid.

71bid. s. 21.

2 Ibid. s. 27.

» Regeringsbeslut $2006/3556/FH fran den 20 april 2006.

3% Socialstyrelsen, Uppfélining av garanti- och leveransavtalet om pandemivaccin, ej publicerad
rapport 2010 s. 12.

3! Regeringsbeslut $2007/8979/111 (delvis) frin den 1 november 2007.
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2.3.3  Omvirldsanalys av tillgang till influensavaccin

I regleringsbrevet f6r 2010 fick Socialstyrelsen dven i uppdrag att
genomfora en omvirldsanalys av tillgdng till influensavaccin for att
ticka behov vid en framtida influensapandemi.

Uppdraget 3aterrapporterades till regeringen hésten 2010.%
Enligt rapporten syftar den dels till att ge en uppdatering av
tidigare genomférda omvirldsanalyser och dels att ge en dversiktlig
bild av hur ullgingen till sdvil sisongsinfluensavaccin som pandemi-
vaccin ser ut. I rapporten redogor Socialstyrelsen for utveckling och
trender inom produktion och teknik samt erfarenheter frin
influensapandemin A(H1NT1).

Rapporten ir intressant for utredningen di bdde uppdraget och
rapporten 1 sig visar pd vikten av kunskap om marknaden och évriga
forutsittningar som beslutsunderlag 1 arbetet med likemedels-
beredskap.

Som underlag till rapporten har Socialstyrelsen, liksom 1 de tvd
tidigare omvirldsanalyserna, tagit hjilp av en extern expert for att
genomféra en global omvirldsanalys. Socialstyrelsen hade idven
kontakt med Likemedelsverket. Smittskyddsinstitutet bistod med
att  uppdatera sin  tidigare genomférda  omvirldsanalys.
Socialstyrelsen triffade dven vaccinleverantorer for att diskutera
deras syn pd den globala vaccinmarknaden, framtida tekniker samt
deras erfarenheter och lirdomar utifrdn pandemin.

Nir rapporten skrevs, fanns relativt lite publicerat material till-
gingligt fér att f8 fram industrins utfall och erfarenheter av
pandemisidsongen 2009/2010.

Omvirldsanalysen visade att den globala tillgingen till pandemi-
vaccin under pandemin 2009/10 var god, trots att produktions-
utfallet blev betydligt ligre in vad de férsta prognoserna visade.
Symtomen var mildare och mortaliteten var ligre av A(HIN1)
influensan dn vad man forst befarade. Det gjorde att vaccinations-
frekvensen var ligre dn forvintat och man producerat mer vaccin dn
vad som efterfrigades. Vaccintillverkarna la dirfér ner sin produk-
tion av pandemivaccin nir efterfrigan sjonk.

De linder som hade upprittat leverans- och garantiavtal sikrade
snabb tillgdng till pandemivaccin i bérjan av pandemin nir till-
gdngen var ligre in efterfrigan.

32 Socialstyrelsen, Omuvdrldsanalys — Tillging till influensavaccin for att ticka behovet vid en
framtida influensapandemi, ej publicerad rapport till regeringen 2010.
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2.3.4  En nationell riskbedomning

I juni 2011 fick Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap
(MSB) i uppdrag av regeringen™ att ta fram en nationell risk-
bedémning. Bedomningen togs fram med utgdngspunkt 1 ridslut-
satserna om riskbedémning i Europeiska unionen (8068/11). Dessa
slutsatser behandlar inledningsvis utgingspunkterna kring arbetet
med riskbedémningar som en del i katastrothanteringen i EU.**
Vidare bidrar, enligt slutsatserna, enhetliga nationella risk-
bedémningar till en samsyn 1 EU nir det giller de risker som EU
stdr infér. Samsyn kommer att underlitta samarbetet inom unionen
nir det giller att férebygga och minska gemensamma och grins-
overskridande risker. Jimforbara riskbedémningsmetoder gor det
dven mojligt f6r regioner 1 EU eller f6r medlemsstater som stir
infér samma eller liknande risker att goéra gemensamma risk-
bedémningar. Bedémningarna bidrar dven till att man genom
politiska beslut kan prioritera beredskapen infér de allvarligaste
riskerna 1 syfte att forebygga katastrofer. I rapporten till regeringen
frdn november 20117 presenteras bl. a en forsta riskidentifiering i
Sverige och en o&versiktlig bild av de risker som svenska myn-
digheter har identifierat 1 det svenska samhillet.

Utifrin utredningens omrdde dr det frimst den identifierade
risken om stoérningar i forsérjning av likemedel som ir aktuell. P3
s. 42 ff. 1 rapporten beskrivs potentiella risker 1 hela likemedels-
forsorjningskedjan. Kedjan omfattar aktdrer och verksamheter frin
likemedelstillverkare till partihandlare, som sedan levererar like-
medel till slutforsiljare och slutanvindare. Forsorjningen ir ocksd
beroende av andra samhillsviktiga verksamheter, sdsom fungerande
transporter som i sin tur ir beroende av bland annat el, drivmedel
och personal. Stdérningar 1 forsérjningen som intriffar samtidigt
som ett dkat behov av likemedel kan dirfér {3 stora konsekvenser
for likemedelstérsérjningen Till detta kan liggas att likemedel till-
verkas och transporteras frin andra linder. Vidare konstateras 1
rapporten att vid ett tillfilligt 6kat behov av ett visst likemedel, till
exempel vid en influensapandemi, kan man behéva prioritera like-
medelsresurser om dessa ir begrinsade. Svirigheter med att
prioritera likemedel handlar bland annat om vilka samhillsviktiga

¥ F52011/947/SSK.

** Council conclusions on Further Developing Risk Assessment for Disaster Management
within the European Union. 11-12.4.2011. (8068/11).

3 Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap, Etr forsta steg mot en nationell risk-
bedémning — Nationell riskidentifiering, 336-2011, november 2011.
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verksamheter som ska prioriteras, men dven vilka verksamheter
som ska definieras som samhillsviktiga.

Slutligen konstateras att en minskad lagerhdllning av likemedel
pa apotek, pd sjukhus och hos grossister kan i samband med all-
varliga hindelser leda till en 6kad sdrbarhet. Den omreglerade
apoteksmarknaden innebir en forskjutning av ansvar frin stat tll
landsting. Landstingen upphandlar sedan en tid 1 minga fall nya
modeller f6r sjukhusens likemedelsférsérjning. Moderna logistik-
l6sningar innebir ofta minskade lager av likemedel pd sjukhus, pd
apotek och hos grossister. Statens inflytande over likemedels-
tillverkning och likemedelsforsérjning har i stora delar tagits over
av privata aktorer.

Den 15 mars 2013 redovisade MSB till regeringen en vidare-
utveckling av den 6vergripande samlade bedémningen avseende
formégor, risker och sirbarheter. I rapporten redovisades dven en
djupare analys av sju av de 27 scenarierna. Den om stdrningar i
forsérjning av likemedel ingdr dock inte.*

% Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap, Risker och férmdgor 2012 — redovisning av
regeringsuppdrag om nationell riskbedomning respektive bedomning av krisberedskapsférmdga,
MSB545, mars 2013.
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3 Nuvarande reglering

I detta kapitel finns en beskrivning av regelverket inom utredningens
omride. Eftersom uppdraget giller ansvaret foér att uppritthilla
nédvindig tillgdng till likemedel och sjukvirdsmaterial vid allvarliga
hindelser och kriser berors lagstiftning inom ett brett omride.
Kapitlet innehdller dirfor till viss del dven en summarisk beskriv-
ning av sidan lagstiftning som ligger utanfér utredningens direkta
uppdrag men reglerar det sammanhang 1 vilket likemedlen och
sjukvirdsmaterielen ska anvindas. Det innebir att de bedémningar
utredningen gor tll stérsta del redan ryms inom den befintliga
lagstiftningen.

3.1 Halso- och sjukvard
Hiilso- och sjukvdrdslagen

I hilso- och sjukvirdslagen (1982:763), HSL, anges att med hilso-
och sjukvird avses tgirder for att medicinskt férebygga, utreda
och behandla sjukdomar och skador. Till hilso- och sjukvirden hor
iven sjuktransporter samt att ta hand om avlidna.

Malet for hilso- och sjukvirden dr en god hilsa och en vird pd
lika villkor for hela befolkningen. Virden ska ges med respekt for
alla minniskors lika virde och fér den enskilda minniskans
virdighet. Den som har det storsta behovet av hilso- och sjukvard
ska ges foretride till virden.

Hilso- och sjukvirden ska bedrivas si att den uppfyller kraven
pd en god vdrd. Detta innebir att den ska vara av god kvalitet med en
god hygienisk standard och tillgodose patientens behov av trygghet i
virden och behandlingen, vara litt tillginglig, bygga pd respekt for
patientens sjilvbestimmande och integritet, frimja goda kontakter
mellan patienten och hilso- och sjukvirdspersonalen och den ska
tillgodose patientens behov av kontinuitet och sikerhet i virden.
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Varje landsting ska erbjuda en god hilso- och sjukvird dt dem
som ir bosatta och stadigvarande vistas inom landstinget. Aven i
ovrigt ska landstinget verka for en god hilsa hos hela befolkningen.
Vad som sigs om landsting giller ocksd kommuner som inte ingdr i
ett landsting. Ett landsting far sluta avtal med nigon annan om att
utféra de uppgifter som landstinget ansvarar for, dock inte ritten
till myndighetsutévning. Landstinget ska ocksd planera hilso- och
sjukvdrden si att en katastrofmedicinsk beredskap uppritthélls. T
planeringen och utvecklingen av hilso- och sjukvirden ska lands-
tinget samverka med samhillsorgan, organisationer och privata
vérdgivare.

Nir det finns flera behandlingsalternativ som stdr 1 &verens-
stimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet ska landstinget
ge patienten mojlighet att vilja det alternativ som han eller hon
foredrar, under forutsittning att behandlingen och kostnaderna for
denna framstir som befogade.

Landstinget ska ge en patient med livshotande eller sirskilt allvarlig
sjukdom eller skada mojlighet att £8 en férnyad medicinsk bedémning
om det finns sirskilda risker med sjukdomen for patienten eller om
det har stor betydelse fér dennes framtida livskvalitet. Patienten ska
d4 erbjudas behandling utifrin den férnyade bedémningen.

Landstinget ska erbjuda habilitering och rehabilitering, hjilpmedel
for funktionshindrade, och tolktjinst for vardagstolkning. Lands-
tingets ansvar omfattar dock inte habilitering, rehabilitering och
hjilpmedel som en kommun har ansvar fér. Om ndgon som vistas
inom landstinget utan att vara bosatt dir behéver omedelbar hilso-
och sjukvdrd, ska vird erbjudas. Hilso- och sjukvird kan ocksd
erbjudas it den som ir bosatt i ett annat landsting, om landstingen
kommer $verens om det.

Vird som ges pd sjukhus benimns sluten vird. Annan hilso- och
sjukvird benimns 6ppen vird. Primirvirden ir en del av 6ppen virden
som ska svara for befolkningens behov av grundliggande medicinsk
behandling, omvérdnad, férebyggande arbete och rehabilitering som
inte kriver sjukhusens medicinska och tekniska resurser eller annan
sirskild kompetens.

Landstinget ska planera sin hilso- och sjukvird med utgings-
punkt i befolkningens behov av sddan vird. Planeringen ska dven
avse den hilso- och sjukvird som erbjuds av privata och andra vird-
givare. Landstinget ska ocksd planera sin hilso- och sjukvédrd si att
en katastrofmedicinsk beredskap uppritthdlls. I planeringen och
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utvecklingen av hilso- och sjukvirden ska landstinget samverka
med samhillsorgan, organisationer och privata virdgivare.

Rikssjukvirden bedrivs av ett landsting och samordnas med
landet som upptagningsomrade.

Varje kommun ska erbjuda en god hilso- och sjukvird it dem som
bor i en sirskild boendeform fér service och omvérdnad. En kommun
fir dven 1 6vrigt erbjuda dem som vistas 1 kommunen hilso- och
sjukvird 1 hemmet (hemsjukvird).

Landstinget fir pd framstillning av en kommun erbjuda dem
som bor i en viss sirskild boendeform likemedel ur f6rrdd vid det
sirskilda boendet. Landstinget fir dven erbjuda den som genom
kommunens férsorg fir hemsjukvird likemedel ur sidana forrdd.
Likemedel ska vara kostnadsfria f6r de boende och fér de enskilda
som fir hemsjukvird. Landstinget svarar fér kostnaderna for like-
medel som rekvireras till foérriden. Landstingen kan limna eko-
nomiskt bidrag till kommuner som évertagit hemsjukvard.

Kommunen ska planera sin hilso- och sjukvird med utgingspunkt
1 befolkningens behov av sddan vird. Planeringen ska avse dven den
hilso- och sjukvird som erbjuds av privata och andra vardgivare. I
planeringen och utvecklingen av hilso- och sjukvirden ska kom-
munen samverka med samhillsorgan, organisationer och privata
vardgivare.

Kommuner och landsting far p& begiran stilla hilso- och sjuk-
vardsresurser till forfogande for att bistd en annan kommun eller
ett annat landsting som drabbats av en extraordinir hindelse som
avses 1 lagen (2006:544) om kommuners och landstings &tgirder
infér och vid extraordinira hindelser i fredstid och héjd beredskap.
Om bistdnd har limnats har kommunen eller landstinget ritt till
skilig ersittning av den kommun eller det landsting som drabbats
av den extraordinira hindelsen.

Ledningen av hilso- och sjukvirden ska vara organiserad si att
den tillgodoser hog patientsikerhet och god kvalitet av virden samt
frimjar kostnadseffektivitet.

Regeringen, eller den myndighet regeringen bestimmer, f&r med-
dela sirskilda foreskrifter om hilso- och sjukvirden 1 fredstid om det
ur ett nationellt perspektiv finns behov av katastrofmedicinska
insatser. Regeringen fir overldta &t Socialstyrelsen att meddela

foreskrifter till skydd for enskilda.
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Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rid katastrofmedicinsk

beredskap

Socialstyrelsen har meddelat féreskrifter om katastrofmedicinsk
beredskap (SOSFS 2013:22). Foreskrifterna ska tillimpas pd
landstingens, och kommuner som inte ingdr i ett landsting, verk-
samhet enligt hilso- och sjukvirdslagen som rér katastrofmedicinsk
beredskap enligt 7§ tredje stycket hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763). Enligt foreskrifterna avses med katastrofmedicinsk
beredskap den “beredskap att bedriva hilso- och sjukvird 1 syfte att
minimera foljderna vid allvarlig hindelse”. Med en allvarlig hindelse
avses “en hindelse som ir s§ omfattande eller allvarlig att resurserna
méste organiseras, ledas och anvindas p4 sirskilt sitt”.

Varje landsting ska vid allvarlig hindelse eller vid risk for
sddan hindelse ha forméga att larma och aktivera de funktioner som ir
nddvindiga, leda och samordna berérda hilso- och sjukvérds-
verksamheter, genomféra sjukvirdsinsatser 1 ett skadeomride,
utféra sjuktransporter och pid virdenhet omhinderta drabbade
samt. samverka med andra aktorer pd lokal, regional och nationell
niva.

Enligt 2 kap. 1 § forsta stycket lagen (2006:544) om kommuners
och landstings 4tgirder infér och vid extraordinira hindelser i
fredstid och hojd beredskap ska landstinget analysera vilka
extraordinira hindelser i1 fredstid som kan intriffa i kommunen
respektive landstinget och hur dessa hindelser kan piverka den
egna verksamheten. Resultatet av arbetet ska virderas och samman-
stillas 1 en risk- och sdrbarhetsanalys.

Landstinget ska med utgdngspunkt i risk- och sdrbarhetsanalysen
bedéma vad som ir nédvindigt for att uppnd férmdgan som beskrivs
ovan. Vid denna bedémning ska sirskilt beaktas befolkningstithet,
infrastruktur och geografiska férhillanden och omstindigheter som
allvarligt kan péverka hilso- och sjukvirdens tillging till personal,
lokaler och utrustning.

Planeringen av den katastrofmedicinska beredskapen ska utgd i
fran risk- och sdrbarhetsanalysen.

I varje landsting ska det finnas en regional katastrofmedicinsk plan.
Av denna ska framgi hur nédvindiga funktioner i hilso- och
sjukvdrden ska larmas och aktiveras vid allvarlig hindelse eller vid risk
for sidan hindelse, vem som ska leda och samordna hilso- och
sjukvdrden vid allvarlig hindelse och vilka andra aktérer som
landstinget vid behov ska samverka med. Vidare framgr att lands-
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tinget ska planera sd att hilso- och sjukvirdens forsérjning av
medicinteknisk utrustning, férbrukningsmateriel och likemedel
anpassas till de behov som kan uppstd vid allvarlig hindelse.
Landstinget ska systematiskt f6lja upp och utvirdera den katastrof-
medicinska beredskapen. Detta ska goras med den frekvens och i
den omfattning som krivs for att uppritthdlla beredskapen.

3.2 Lakemedel

Likemedelslagen

I likemedelslagen (1992:859) anges att med likemedel avses varje
substans eller kombination av substanser som tillhandahills med
uppgift om att den har egenskaper f6r att férebygga eller behandla
sjukdom hos minniskor eller djur. For likemedel som ir avsedda
fér konsumenter eller som kan antas komma att anvindas av kon-
sumenter giller ocksd produktsikerhetslagen (2004:451).

Ett likemedel ska vara av god kvalitet och indamadlsenligt. Ett
likemedel ska vid normal anvindning inte ha skadeverkningar som
stdr 1 missférhdllande till den avsedda effekten. Det ska vara
fullstindigt deklarerat, ha godtagbar och sirskiljande benimning samt
vara forsett med tydlig mirkning. Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, fir meddela foreskrifter om undantag
frdn kraven pa fullstindig deklaration och tydlig mirkning.

Ett likemedel fir siljas forst sedan det godkints for forsiljning,
registrerats som homeopatiskt likemedel eller traditionellt vixtbaserat
likemedel eller omfattas av ett erkinnande av ett godkinnande eller
en registrering som har meddelats 1 en annan stat 1 Europeiska eko-
nomiska samarbetsomridet. S3dant likemedel som tillverkas pa
apotek for viss patient, visst djur eller viss djurbesittning fir dock
siljas utan godkinnande, registrering eller erkinnande av ett god-
kinnande eller registrering. Om det finns sirskilda skil far tillstind
till forsiljning av ett likemedel limnas dven i andra fall.

Den som ordinerar eller limnar ut likemedel ska sirskilt iaktta
kraven pd sakkunnig och omsorgstull vird samt pd upplysning till och
samrdd med patienten eller foretridare for denne. Regeringen, eller
den myndighet som regeringen bestimmer, fir meddela foreskrifter
om vad som ska gilla vid forordnande och utlimnande av ett
likemedel eller teknisk sprit. Regeringen fir besluta om ytterligare
foreskrifter som behovs for att skydda minniskors eller djurs hilsa
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eller miljon och fir ocksd 6verldta till Likemedelsverket att besluta
om sidana foreskrifter.

Regeringen bemyndigas ocksd att meddela sirskilda foreskrifter
om likemedelskontrollen i krig, vid krigsfara eller under sddana
utomordentliga férhillanden som ir féranledda av krig eller av
krigsfara som Sverige befunnit sig 1.

Handel med likemedel

I lagen (2009:366) om handel med likemedel finns bestimmelser
om detaljhandel med likemedel till konsument, partihandel med
likemedel, detaljhandel med likemedel till hilso- och sjukvirden,
sjukhusens likemedelsférsorjning, maskinell dosdispensering pi
oppenvardsapotek, tillsyn, handliggning, avgifter och &terkallelse
av tillstdnd, och ansvar, férverkande, éverklagande och ytterligare
bemyndigande.

Den som har fitt Likemedelsverkets tillstdnd fir bedriva detalj-
handel med likemedel till konsument. Vid detaljhandel ska lokalen
vara bemannad med en eller flera farmaceuter under 6ppethillandet,
verksamheten ska bedrivas 1 lokaler som ir limpliga for sitt indamal.
Man ska tillhandahdlla samtliga férordnade likemedel, och samtliga
férordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedels-
féormdner m.m. och tillhandah&lla individuell och producentoberoende
information och ridgivning om likemedel, likemedelsanvindning
och egenvird. Den som har fitt tillstdnd far ocksd bedriva detalj-
handel med likemedel till sjukvirdshuvudman, sjukhus och annan
sjukvirdsinrittning, samt till den som ir behérig att férordna like-
medel. Tillstdnd kan ocksd ges till att bedriva detaljhandel med
likemedel till sjukvirdshuvudman och sjukhus, samt silja vacciner
och serum till andra sjukvardsinrittningar, likare och veterinirer.

Virdgivaren ska organisera likemedelstorsérjningen till och
inom sjukhus pd ett sidant sitt att den bedrivs rationellt och s3 att
behovet av sikra och effektiva likemedel tryggas. For detta inda-
mal ska det finnas sjukhusapotek, som ska vara bemannat med en
eller flera farmaceuter. Om det uppstdr eller riskerar att uppstd
allvarliga brister 1 likemedelsforsérjningen till eller inom sjukhus,
ska virdgivaren snarast anmila detta till Likemedelsverket.

Endast den som har fitt tillstdnd av Likemedelsverket fir bedriva
maskinell dosdispensering pd 6ppenvérdsapotek.
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Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
meddela ytterligare foreskrifter om handel med likemedel som behévs
till skydd for minniskors och djurs liv eller hilsa samt f6r miljon.

Lagen om likemedelsformdner m.m.

I lagen (2002:160) om likemedelsféormdner m.m. finns bestim-
melser om likemedelsférmaner, prisreglering av varor som ingdr i
forménen och andra tillhérande frigor. Med likemedel avses sddana
likemedel som enligt likemedelslagen (1992:859) ir avsedda for
minniskor. Ritt till férméner har den som ir bosatt 1 Sverige, och
den som, utan att vara bosatt hir, har ritt till virdférmaner i Sverige
vid sjukdom eller moderskap enligt vad som féljer av Europa-
parlamentets och ridets férordning (EG) nr 883/2004.

Med likemedelsférméner avses ett skydd mot héga kostnader vid
inkodp av férmansberittigade varor. Férmanerna innebir en reducering
av den enskildes kostnader foér sidana varor. Tandvérds- och like-
medelsférmansverket beslutar om ett likemedel eller en vara ska ingd i
likemedelsférmanerna och faststiller ink6pspris och forsiljningspris
som ska tillimpas av Oppenvirdsapoteken. Regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer, fir meddela féreskrifter om
hur inképspris och forsiljningspris ska faststillas (2009:373).

Ett receptbelagt likemedel ska omfattas av likemedelsférm&nerna
och inképspris och férsiljningspris ska faststillas for likemedlet under
forutsittning att kostnaderna f6r anvindning av likemedlet framstir
som rimliga frin medicinska, humanitira och samhillsekonomiska
synpunkter, och att det inte finns andra tllgingliga likemedel eller
behandlingsmetoder som enligt en avvigning mellan avsedd effekt och
skadeverkningar ir att bedéma som visentligt mer indamélsenliga.

Tandvirds- och likemedelstérminsverket fir besluta att ett
likemedel som godkints enligt likemedelslagen (1992:859) eller
omfattas av tillstdnd enligt den lagen ska ing 1 likemedelsforménerna
utan hinder av att inképspris och forsiljningspris inte har faststilles
for likemedlet. Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer meddelar foreskrifter om forutsittningarna for att ett
visst receptfritt likemedel eller en viss grupp av sidana likemedel ska
ingd 1 likemedelsf6rménerna. Om ett likemedel som inte ir ett
generiskt likemedel ingdr 1 likemedelsf6rmanerna och har férskrivits,
och det enbart finns parallellimporterade likemedel som ir utbyt-
bara mot det likemedlet, ska ett oppenvirdsapotek byta ut det
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forskrivna likemedlet mot ett tillgingligt parallellimporterat like-
medel som har ett ligre faststillt forsiljningspris dn det férskrivna
likemedlet. Nir det finns likemedel som ir utbytbara ska ett éppen-
virdsapotek, med vissa undantag byta ut det férskrivna likemedlet
mot det tillgingliga likemedel som har ligst faststillt forsiljningspris.

Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om forordnande och
utlimnande av likemedel och teknisk sprit

Enligt lagen om handel med likemedel fir den som har
Likemedelsverkets tillstind bedriva detaljhandel med likemedel.
Detaljhandeln bedrivs pd ppenvirdsapotek. Likemedelsverket har
utfirdat foreskrifter om férordnande och utlimnande av likemedel
och teknisk sprit som bland annat reglerar hur expeditioner av recept
och rekvisition ska hanteras vid Oppenvirdsapotek. De reglerar
dessutom férordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit
frén forskrivare. Foreskrifterna giller dock inte likemedel som ska
anvindas pd sjukhus.

Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:8) om sjukbusens
likemedelsforsorning

Enligt lagen om handel med likemedel ska virdgivaren organisera
likemedelstérsorjningen till och inom sjukhus pd ett sidant sitt att
den bedrivs rationellt och si att behovet av sikra och effektiva
likemedel tryggas. Foreskrifterna om sjukhusens likemedels-
forsorjning dr fortydliganden av de krav Likemedelsverket stiller 1 sin
tillsyn av dessa lagkrav pd virdgivaren. Syftet med foreskrifterna ir
att genom mer detaljerade bestimmelser konkretisera de kort-
fattade och abstrakta lagkraven.

Likemedelsforsérjning  bestdr huvudsakligen av  distribution,
forvaring samt vissa tgirder 1 samband med utlimnande, 1 form av
bland annat mirkning och slutkontroller, vilka ungefirligen motsvarar
“expedition” enligt de si kallade receptféreskrifterna. Tillverkning,
licenshantering och maskinell dosdispensering ir nigot som ocksi
kan ingd i virdgivarens ansvar for likemedelsforsorjningen genom
sjukhusapotek.

Av lagbestimmelserna enligt lagen om handel med likemedel
framgdr att det dr virdgivaren som har funktionen sjukhusapotek
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och som dirmed ir ansvarig for likemedelsférsorjningen. Det ir
fullt mojligt att helt eller delvis anlita andra limpliga aktérer for att
utféra ginster inom likemedelsforsérningen. Det dr dock alltid
virdgivaren som dr ytterst ansvarig for att forsorjningstjinsternas
utforande lever upp till kraven dven nir virdgivaren anlitat en extern
aktor. Som limpliga aktorer avses 1 férsta hand 6ppenvirdsapoteks-
och partihandelstillstdndsinnehavare. Grinsen mellan detaljhandel och
likemedelsf6rsorjning gir vid detaljhandelsleveransen. Forvaring och
distribution som sker innan siljaren har levererat varan till vird-
givaren utfors siledes inom detaljhandeln.

I foreskrifterna framgdr att likemedelstérsérjningen genom
sjukhusapotek 1 sin tur slutar nir likemedlen limnas ut ull like-
medelsférridet pd avdelningen/virdenheten. Sjukhusapoteksforvaring
uppkommer siledes bara om det finns lager som likemedlen férvaras
pd efter att siljaren levererat och innan likemedlen slutlevererats till
avdelningen. Sjukhusapoteksdistribution avser dels slutleveranser frin
sddana lager till avdelningen, dels transporter mellan sddana lager och
dels avhimtningar av likemedel som siljaren levererat pd sin egen
lastkaj. Vardgivaren ir alltid ansvarig f6r att expedition” utférs innan
likemedlen limnas ut till likemedelsforrid, 4ven nir sjukhus-
apoteksférvaring och sjukhusapoteksdistribution inte uppstdr pd
grund av att siljaren levererar direkt till avdelningen.

Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:1) om tillstind till
forsiljning av icke godkdnt likemedel (licensforeskrifter)

I foreskrifterna finns bestimmelser om tillstind till f6rsiljning av icke
godkint likemedel. Sidant tillstdnd f&r meddelas for att tillgodose
sirskilda behov inom hilso- och sjukvirden eller den veterinir-
medicinska verksamheten.

Licens medges i form av enskild licens, generell licens, veterinir
licens eller beredskapslicens om behovet av likemedel inte kan
tillgodoses genom 1 Sverige godkint likemedel.

En beredskapslicens kan beviljas for att tillgodose behovet av
licenslikemedel foér att hindra spridning av patogener, toxiner,
kemiska agens eller konsekvenser av radioaktiv strdlning. En bered-
skapslicens kan dven beviljas for att tillgodose behovet av antidoter
och serum.

Ansokan om beredskapslicens ska 8tf6ljas av en motivering frin
forskrivare verksam vid Giftinformationscentralen om ansékan avser
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ormserum eller antidoter fér humant bruk. Socialstyrelsen ska 1
ansdkan ange motivering avseende andra humanlikemedel, inklusive
antidoter avsedda att anvindas mot kemiska, biologiska och radio-
nukleira stridsmedel.

Expedition av likemedel 1 enlighet med beredskapslicens fr ske
mot recept eller rekvisition.

3.3 Sjukvardsmateriel
Lagen om medicintekniska produkter

Lagen (1993:584) om medicintekniska produkter innehdller allminna
bestimmelser om medicintekniska produkter. Fér vissa sidana
produkter finns dessutom bestimmelser i annan lagstiftning. Med en
medicinteknisk produkt avses en produkt som ska anvindas, separat
eller 1 kombination med annat, f6r att hos minniskor pévisa, fore-
bygga, 6vervaka, behandla eller lindra en sjukdom, pavisa, dvervaka,
behandla, lindra eller kompensera en skada eller en funktions-
nedsittning, undersoka, indra eller ersitta anatomin eller en fysio-
logisk process, eller kontrollera befruktning.

Bestimmelserna giller dven tillbehér till medicintekniska
produkter.

En medicinteknisk produkt ska vara limplig f6r sin anvindning.

3.4 Smittskydd
Smittskyddslagen

Malet f6r samhillets smittskydd ir att tillgodose befolkningens behov
av skydd mot spridning av smittsamma sjukdomar. Smittskyddslagen
(2004:168) innehéller foreskrifter om smittskyddsitgirder som riktar
sig till minniskor.

e Med smittsamma sjukdomar avses alla sjukdomar som kan
overforas till eller mellan minniskor och som kan innebira hot
mot minniskors hilsa.

e Med allminfarliga sjukdomar avses smittsamma sjukdomar som
kan vara livshotande, innebira lingvarig sjukdom eller svirt
lidande eller medféra andra allvarliga konsekvenser men dir det
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finns mojlighet att forebygga smittspridning genom 3tgirder
som riktas till den smittade.

e Med samhillsfarliga sjukdomar avses allminfarliga sjukdomar
som kan fi en spridning 1 samhillet som innebir en allvarlig
storning eller 6verhingande risk for allvarlig stérning 1 viktiga
samhillsfunktioner som kriver extraordinira smittskyddsatgirder.

Allminfarliga sjukdomar kan férebyggas genom 3dtgirder riktade
mot den enskilde sdsom med exempelvis vaccinationsinsatser. De
allminfarliga sjukdomarna och vissa andra smittsamma sjukdomar ska
anmilas eller bli féremdl f6r smittspirning enligt bestimmelserna i
lagen. Sidana sjukdomar benimns anmilningspliktiga sjukdomar
respektive smittspdrningspliktiga sjukdomar

Smittskyddsdtgirder ska bygga pid vetenskap och beprovad
erfarenhet och fir inte vara mer lingtgiende in vad som ir for-
svarligt med hinsyn till faran fér minniskors hilsa. Atgirderna ska
vidtas med respekt for alla minniskors lika virde och enskildas
integritet. Nir dtgirder ror barn ska det sirskilt beaktas vad hinsynen
till barnets bista kriver. Atgirder som den enskilde motsitter sig far
vidtas endast om inga andra mojligheter stdr till buds.

Socialstyrelsen ansvarar fér samordning av smittskyddet pd
nationell nivd och ska ta de initiativ som krivs for att uppritthdlla ett
effektivt smittskydd. Socialstyrelsen ska folja och vidareutveckla
smittskyddet.

Smittskyddsinstitutet ska som expertmyndighet folja och analysera
det epidemiologiska liget nationellt och internationellt och foresld
dtgirder for att landets smittskydd ska fungera effektivt.

Varje landsting ansvarar for att behoévliga smittskyddsitgirder
vidtas inom landstingsomradet, i den mé&n annat inte foljer av lagen.
I varje landsting ska det finnas en smittskyddslikare som utses av
en sidan nimnd som avses i 10§ hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763). I frigor som inte giller smittskyddslikarens myndig-
hetsutévning ska denne verka under nimnden.

Myndigheter inom smittskyddet, andra berérda myndigheter,
likare samt annan hilso- och sjukvirdspersonal ska samverka for
att férebygga och begrinsa utbrott eller spridning av smittsamma
sjukdomar. Var och en ska genom uppmirksamhet och rimliga for-
siktighetsdtgirder medverka till att férhindra spridning av smitt-
samma sjukdomar. Landstinget, och smittskyddslikaren, ska se till
att allminheten har tillgdng till den information och de r8d som
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behovs for att var och en ska kunna skydda sig mot smitta som kan
hota liv eller hilsa. Likare och annan hilso- och sjukvirdspersonal
som idr verksamma inom smittskyddet ska vid behov upplysa
patienter om dtgirder for att férebygga smittsamma sjukdomar.

Nationella vaccinationsprogram delas in 1 allminna vaccinations-
program, och sirskilda vaccinationsprogram fér personer som ingir
1 riskgrupper. En férutsittning for att en smittsam sjukdom ska
kunna omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram ir att det
finns ett vaccin mot sjukdomen som kan ges utan féregdende
diagnos av sjukdomen, och ge mer in kortvarig immunitet mot
sjukdomen 1 hela eller delar av befolkningen. En smittsam sjukdom
ska omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram, om vaccination
kan férvintas effektivt forhindra spridning av smittsamma sjuk-
domar i befolkningen, vara samhillsekonomiskt kostnadseffektivt,
och vara héllbart frin etiska och humanitira utgdngspunkter.

Likare och annan hilso- och sjukvirdspersonal ska vara upp-
mirksamma pd forekomsten av smittsamma sjukdomar eller annan
sjukdom som misstinks vara smittsam, om sjukdomen fitt en
anmirkningsvird utbredning inom ett omride eller upptrider i
elakartad form, och vidta de &tgirder som skiligen kan krivas frdn
smittskyddssynpunkt. Regeringen eller, efter regeringens bemyn-
digande, Socialstyrelsen fir meddela nirmare f6reskrifter om anmilan
och vilka uppgifter som ska anges vid anmilan, om undantag frin
anmilningsskyldigheten 1 friga om viss sjukdom, om undantag frin
anmilningsskyldigheten 1 friga om till vem anmilan ska goras, om
undantag frdn anmilningsskyldigheten enligt kravet pd att anmilan
ska ske utan dréjsmil, samt om undantag fér uppgift vid viss
sjukdom.

Den som vet eller har anledning att misstinka att han eller hon
bir pd en allminfarlig sjukdom eller en annan smittsparningspliktig
sjukdom ir skyldig att utan dréjsmaél soka likare f6r undersékning.
En likare som misstinker att en patient bir pd en sidan sjukdom
ska skyndsamt underséka patienten.

Den enskilde patienten ir skyldig att limna de upplysningar som
han eller hon férmir limna avseende vem eller vad som kan ha
dverfort smittan och om andra personer kan ha smittats. Om den som
ansvarar for smittspdrning pd grund av uppgifter frdn patienten
misstinker att andra personer kan ha smittats ska han eller hon se
till att dessa underrittas om att de kan ha smittats av sjukdomen
och uppmanas att uppsoka likare.
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Den behandlande likaren ska ge den som bir pd eller misstinks
bira pd en smittsam sjukdom som omfattas av bestimmelserna i
denna lag individuellt utformade medicinska och praktiska rid om
hur han eller hon ska undvika att utsitta andra f6r smittrisk.

Den som bir pd en allminfarlig sjukdom fir efter beslut frén
foérvaltningsritten isoleras om det av omstindigheterna klart fram-
gir att den enskilde inte dr beredd eller 1 stind att frivilligt under-
kasta sig de dtgirder som krivs for att férebygga eller s lingt som
mdjligt minska risken fér smittspridning. Om ndgon bir pd eller
misstinks bira pd en allminfarlig sjukdom och genom sitt beteende
utsitter nigon annan fér omedelbar risk att smittas fir smitt-
skyddslikaren besluta om tillfillig isolering.

Smittskyddslikaren har ett samlat ansvar fér smittskyddsarbetet
inom det omride dir han eller hon verkar och ska planera, organisera
och leda smittskyddet samt verka for effektivitet, samordning och
likformighet. Smittskyddslikarna ska samarbeta med varandra och
med behandlande likare 1 smittskyddsfrigor samt limna de upp-
gifter som behovs for verksamheten. Smittskyddslikaren ska
skyndsamt underritta de myndigheter eller den kommun, som
ansvarar for att smittskyddsdtgirder vidtas mot djur eller objekt
som sprider eller misstinks sprida smittsam sjukdom, nir det ir av
betydelse for smittskyddet f6r minniskor. Smittskyddslikaren ska
skyndsamt underritta vdrdgivare om iakttagelser som ir av betydelse
for att férebygga smittspridning inom det verksamhetsomridde som
vardgivaren ansvarar for.

Likemedel som har forskrivits av likare mot en allminfarlig
sjukdom och som likaren bedémer ska minska risken for smitt-
spridning ir kostnadsfria foér patienten. Undersékning, vird och
behandling som likaren bedémer ska minska risken fér smitt-
spridning, och som ges inom landstingets hilso- och sjukvird eller av en
likare som fir ersittning enligt lagen (1993:1651) om likarvirds-
ersittning eller enligt virdavtal med landstinget, ir kostnadsfri for
patienten om det ir friga om en allminfarlig sjukdom.

Landstinget svarar foér kostnader for likemedel som har
forskrivits av likare mot en allminfarlig sjukdom och som likaren
bedémer ska minska risken for smittspridning samt f6r kostnader
for undersokning, vdrd och behandling som likaren bedémer ska
minska risken fér smittspridning och som ges inom landstingets
hilso- och sjukvird, eller av en likare som fir ersittning enligt
lagen (1993:1651) om likarvirdsersittning eller enligt vérdavtal
med landstinget.
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Socialstyrelsen ansvarar fér samordning av smittskyddet pd
nationell nivd och ska ta de initiativ som krivs for att uppritthilla ett
effektivt smittskydd samt f6lja och vidareutveckla smittskyddet.

Regeringen kan foreskriva att bestimmelserna om allminfarliga
sjukdomar eller samhillsfarliga sjukdomar ska tillimpas frin den
tidpunkt som regeringen bestimmer pd en viss smittsam sjukdom som
forekommer eller inom kort kan férekomma 1 landet. Riksdagen kan
besluta om indring av allminfarliga sjukdomar och samhillsfarliga
sjukdomar. Regeringen fir ocksi meddela foreskrifter om vilka
andra smittsamma sjukdomar in allminfarliga som ska vara anmil-
ningspliktiga. Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande,
Socialstyrelsen fir meddela foreskrifter om vilka andra smittsamma
sjukdomar dn allminfarliga som ska vara smittspdrningspliktiga.
Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Socialstyrelsen
fir meddela de ytterligare foreskrifter som krivs for ett inda-
mélsenligt smittskydd samt till skydd for enskilda. Regeringen far
meddela sirskilda foéreskrifter om smittskyddet enligt denna lag,
om det vid en fredstida kris som har betydande inverkan pi mojlig-
heterna att uppritthdlla ett effektivt smittskydd, finns behov av
samordnade nationella &tgirder eller ur ett nationellt perspektiv av
andra sirskilda insatser inom smittskyddet. Detta har innu inte
tillimpats 1 praktiken.

Smuttskyddsforordningen

I smittskyddsférordningen (2004:255) ges kompletterande fore-
skrifter till smittskyddslagen.

Anmilningspliktiga sjukdomar ir de smittsamma sjukdomar,
utdver allminfarliga sjukdomar, som 4r anmilningspliktiga och som
ska anmilas enligt foreskrifterna i smittskyddslagen. Om den som ir
skyldig att gora anmilan misstinker att flera patienter har smittats av
samma anmilningspliktiga sjukdom ska denne, omedelbart under-
ritta smittskyddslikaren om detta.

Smittskyddsinstitutet ska fortlépande sammanstilla och utvirdera
anmilningar som inkommit till myndigheten och pi begiran frin
Socialstyrelsen eller andra myndigheter inom smittskyddet tillhanda-
hilla sidan information. Vidare ska myndigheten ocksd med
limpliga mellanrum sinda ut redogorelser med sddan information
till berérda myndigheter, likare och veterinirer.
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Socialstyrelsen fir meddela foreskrifter om vilka smittsamma
sjukdomar, utdver de allminfarliga sjukdomarna, som ska vara
smittsparningspliktiga och som dirmed ska bli féremdl for smitt-
sparning.

Nationella vaccinationsprogram ska omfatta de smittsamma sjuk-
domarna difteri, haemophilus influenzae typ b (Hib)-infektion,
humant papillomvirus (HPV)-infektion, kikhosta, missling,
pneumokockinfektion, polio, pdssjuka, réda hund och stelkramp.
Socialstyrelsen ska folja utvecklingen inom vaccinomridet och &rligen
limna en ligesrapport' om de nationella vaccinationsprogrammen till
regeringen.

Om en behandlande likare har anledning anta att en person har
smittats av en allminfarlig sjukdom, ska likaren pd ett limpligt sitt
underritta personen om hans eller hennes skyldighet att soka
likare for undersokning.

Generallikaren ~ har  tillsynen  6ver  smittskyddet  inom
Forsvarsmakten. Generallikaren far efter samrid med Socialstyrelsen
meddela foreskrifter om undantag frén smittskyddslagens (2004:168)
tillimpning pd Forsvarsmakten, 1 den mén foreskrifterna inte giller
tvingsitgird mot enskild.

Socialstyrelsen f&r meddela de ytterligare foreskrifter som krivs
for ett indamélsenligt smittskydd samt till skydd for enskilda.

Epizootilagen

Epizootilagen (1999:657) giller sidana allminfarliga djursjukdomar
som kan spridas genom smitta bland djur eller frin djur till minniska
(epizootiska sjukdomar). Med allminfarliga sjukdomar avses sddana
sjukdomar som kan utgora ett allvarligt hot mot minniskors eller
djurs hilsa eller medféra stora ekonomiska foérluster for samhillet.
De epizootiska sjukdomarna anges i verkstillighetsféreskrifter som
meddelas av regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer.

! Smittskyddslidgesrapport 2011, http://www.socialstyrelsen.se/Lists/Artikelkatalog/
Attachments/18666/2012-3-38.pdf
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Zoonoslagen

Zoonoslagen (1999:658) giller sjukdomar och smittimnen hos djur
som kan spridas naturligt frdn djur till minniska (zoonoser) och som
inte dr sddana epizootiska sjukdomar som omfattas av epizootilagen.
Lagen giller endas sidana zoonoser som det finns tillrickliga kun-
skaper om for effektiv kontroll och bekimpning. Zoonoserna
anges 1 verkstillighetsforeskrifter som meddelas av regeringen eller
den myndighet regeringen bestimmer.

Lagen om skydd mot internationella hot mot méanniskors hilsa

Lagen (2006:1570) om skydd mot internationella hot mot minniskors
hilsa innehdller bestimmelser fér genomférande av Virldshilso-
organisationens (WHO) internationella hilsoreglemente som antogs i
Geneve den 23 maj 2005 (Hilsoreglementet). Lagen syftar till att
skydda mot internationella hot mot minniskors hilsa. I dessa hot ingdr
bland annat smittsamma sjukdomar. Regeringen fir meddela bestim-
melser till skydd for liv och hilsa som avviker frin lagen om det behévs
med hinsyn till 6verenskommelser med Danmark, Finland eller Norge.

Med ett internationellt hot mot minniskors hilsa avses en risk for
att smittimnen eller andra dmnen som utgor eller kan utgora ett all-
varligt hot mot minniskors hilsa férs in i landet eller sprids till andra
linder. De sjukdomar p3 vilka bestimmelserna om samhillsfarliga sjuk-
domar 1 smittskyddslagen (2004:168) ir tillimpliga ska alltd anses
utgdra ett internationellt hot mot minniskors hilsa. Regeringen, eller
den myndighet som regeringen bestimmer, fir meddela féreskrifter om
vilka andra sjukdomar och dmnen som ska anses utgéra ett internatio-
nellt hot mot minniskors hilsa. Nir dtgirder vidtas enligt lagen, eller
enligt foreskrifter som har meddelats med st6d av den, ska sidana
begrinsningar som féljer av allmint erkinda folkrittsliga grundsatser
beaktas.

Myndigheter, kommuner och landsting som inom sina respektive
ansvarsomraden fir information om ett misstinkt internationellt hot
mot minniskors hilsa ska omedelbart underritta Socialstyrelsen om
det misstinkta hotet. Underrittelsen ska innehilla de uppgifter som
Socialstyrelsen behover for att kunna bedéma om det foreligger ett
internationellt hot mot minniskors hilsa. P4 begiran ska myndigheter,
kommuner och landsting inom sina respektive ansvarsomriden snarast
mojligt limna den information som Socialstyrelsen behéver for att
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kunna fullgéra sin informationsskyldighet till WHO. Socialstyrelsen
ska, om den fir information om ett misstinkt internationellt hot mot
minniskors hilsa, skyndsamt underritta WHO om det misstinkta
hotet.

Atgirder till skydd for minniskors hilsa ska bygga p3 vetenskap
och beprévad erfarenhet och fir inte vara mer ingripande in vad
som krivs for att uppnd detta skydd.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela de ytterligare foreskrifter till skydd foér enskilda som
behdvs for att hindra att smittimnen eller andra imnen som kan
utgora ett allvarligt hot mot minniskors hilsa férs in 1 landet eller
sprids till andra linder.

3.5 Krisberedskap

Lagen om kommuners och landstings dtgirder infér och vid extra-

ordindra hindelser i fredstid och hojd beredskap

Lagen (2006:544) om kommuners och landstings 3tgirder infor
och vid extraordinira hindelser i fredstid och héjd beredskap syftar
till att kommuner och landsting ska minska sirbarheten 1 sin verk-
samhet och ha en god férmiga att hantera krissituationer 1 fred.
Kommuner och landsting ska dirigenom ocksd uppnd en grund-
liggande formaga till civilt férsvar.

Med extraordinir hindelse avses en sidan hindelse som avviker
frdn det normala, innebir en allvarlig stérning eller éverhingande
risk for en allvarlig storning 1 viktiga samhillsfunktioner och kriver
skyndsamma insatser av en kommun eller ett landsting. Kommuner
och landsting ska 1 en risk- och sirbarhetsanalys analysera vilka
extraordindra hindelser 1 fredstid som kan intriffa 1 kommunen
respektive landstinget och hur dessa hindelser kan paverka den egna
verksamheten.

I kommuner och landsting ska det finnas en nimnd for att fullgéra
uppgifter under extraordinira hindelser 1 fredstid (krislednings-
nimnd). Krisledningsnimnden far fatta beslut om att 6verta hela eller
delar av verksamhetsomriden frén évriga nimnder i kommunen eller
landstinget i den utstrickning som det dr nédvindigt.

Kommuner ska inom sitt geografiska omride i friga om extra-
ordinira hindelser i fredstid verka f6r att olika aktdrer i kommunen
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samverkar och uppndr samordning 1 planerings- och forberedelse-
arbetet.

Kommuner och landsting ska vid en extraordinir hindelse 1
fredstid ge den myndighet som regeringen bestimmer ligesrapporter
och information om hindelseutvecklingen, tillstindet och den
forvintade utvecklingen samt om vidtagna och planerade tgirder.

Kommuner och landsting ska ocksd vidta de férberedelser som
behdvs for verksamheten under héjd beredskap (beredskaps-
forberedelser). Under hojd beredskap ansvarar kommunstyrelsen
for ledningen av den del av det civila forsvaret som kommunen ska
bedriva och landstingsstyrelsen ansvarar fér ledningen av den civila
hilso- och sjukvirden samt den 6vriga verksamhet for det civila
forsvaret som landstinget ska bedriva. Kommuner och landsting ska
under h6jd beredskap hilla den myndighet som regeringen bestimmer
informerad om beredskapsliget och de 6vriga forhdllanden som har
betydelse for det civila foérsvaret i kommunen respektive lands-
tinget.

Kommuner och landsting fir pd begiran limna hjilp tll andra
kommuner och landsting som drabbats av en extraordinir hindelse 1
fredstid. Om hyjilp har limnats har kommunen eller landstinget ritt till
skilig ersittning av den andra kommunen eller landstinget.
Bestimmelser om kommuners och landstings mojlighet att hjilpa
annan kommun eller annat landsting med hilso- och sjukvérdsresurser
vid extraordinir hindelse finns 1 hilso- och sjukvirdslagen (1982:763).
Kommunerna och landstingen fir ersittning av staten for kost-
nader for forberedande uppgifter som de utfér avseende extra-
ordinira hindelser i fredstid. Ersittning ir berittigad endast 1 den
min verksamheten ir till nytta f6r hanteringen av sidana mycket
omfattande och svira extraordinira hindelser som allvarligt kan
paverka kommunens respektive landstingets verksamhet. Regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer meddelar fére-
skrifter om ersittningens storlek.

Foérordningen (2006:637) om kommuners och landstings
dtgirder infér och vid extraordinira hindelser i fredstid och hojd
beredskap innehiller bestimmelser som ansluter till lagen (2006:544)
om kommuners och landstings dtgirder infér och vid extraordinira
hindelser 1 fredstid och hojd beredskap och lagen (1992:1403) om
totalférsvar och hojd beredskap. Férordningen stipulerar att varje
kommun ska underritta linsstyrelsen om vilka férberedelser som
vidtagits infor extraordinira hindelser samt limna ligesrapporter och
information om hindelseutvecklingen. Landstingen har skyldighet
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att hdlla Socialstyrelsen och MSB underrittade om vilka for-
beredelser som vidtagits. Vid extraordinira hindelser ska lands-
tingen limna ligesrapporter och information om hindelse-
utvecklingen till Socialstyrelsen och linsstyrelsen. Planeringen ska
avse sivil beredskapshéjningar efter hand som omedelbart intag-
ande av hogsta beredskap.

Vid hojd beredskap ska kommunen hilla linsstyrelsen underrittad
om beredskapsliget och évriga férhillanden som har betydelse for det
civila férsvaret i kommunen och landstingen ska hilla Socialstyrelsen
och MSB underrittade om de beredskapsforberedelser som vidtagits
och om 6vriga forhéllanden som har betydelse for det civila forsvaret
inom landstingets ansvarsomrade.

Kommunerna ska vid héjd beredskap:

1. Limna bitride 3t statliga myndigheter som behovs for att trygga
befolkningens och produktionens férsérjning med nédvindiga
varor.

2. Overvaka foreskriven inventering av férrad av sidana varor och
limna allminheten behoévlig hjilp.

3. Se till att varor som ska limnas till staten, kommunen eller
landstinget noggrant vdrdas och kommer staten, kommunen
eller landstinget till del.

4. Medverka vid planliggning och verkstillighet av undanférsel.

5. Dela ut ransoneringsbevis och andra av myndigheter utfirdade
inkodpstillstind samt overvaka att foreskrifter 1 konsumtions-
reglerande syfte efterlevs, och

6. Sprida upplysning om de krav som kristiden stiller och om
medel att undvika eller lindra rddande svirigheter.

Omfattningen av hjilpen beslutas av linsstyrelsen 1 det lin dir den
kommun eller det landsting som ska limna hjilpen ligger. Kom-
muner eller landsting som har fitt hjilp med personal, ska svara fér
personalens avloning och andra anstillningsférméner.

Ersittning som kommunerna erhiller bestims och betalas ut av
MSB inom ramen for vad regeringen &rligen beslutar. Linsstyrelsen
kan foresld till MSB att del av ersittningen ska reduceras eller falla bort
for en kommun som inte fullgjort sina uppgifter. Landstingens
ersittning bestims och betalas ut av Socialstyrelsen, f6r verksamheter
inom Socialstyrelsens ansvarsomride, inom ramen fér vad regeringen
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beslutar. Foér ovrig verksamhet bestimmer MSB om ersittningen
och betalar ut den inom ramen f6r vad regeringen beslutar.

MSB fir meddela nirmare foreskrifter om sidana risk- och
sirbarhetsanalyser som avses i lagen (2006:544) om kommuners
och landstings &tgirder infoér och vid extraordinira hindelser i

fredstid och héjd beredskap.

Forordningen om krisberedskap och hojd beredskap

Bestimmelserna 1 forordningen (2006:942) om krisberedskap och
héjd beredskap syftar till att statliga myndigheter genom sin
verksamhet ska minska sdrbarheten i samhillet och utveckla en god
féormaga att hantera sina uppgifter under fredstida krissituationer
och héjd beredskap. Bestimmelserna ska tillimpas bara om nigot
annat inte foljer av lag eller annan férordning.

Med krisberedskap avses formdgan att genom utbildning,
6vning och andra itgirder och genom den organisation och de
strukturer som skapas fore, under och efter en kris férebygga,
motstd och hantera krissituationer.

Varje myndighet, vars ansvarsomride berérs av en krissituation,
ska vidta de dtgirder som behdvs f6r att hantera konsekvenserna av
denna. Myndigheterna ska samverka och stddja varandra vid en
sddan krissituation.

Linsstyrelsen ska inom sitt geografiska omrdde vara en samman-
hillande funktion mellan lokala aktérer, som exempelvis kommuner,
landsting och niringsliv, och den nationella nivin.

For att frimja en helhetssyn i planeringen fér krisberedskap och
hojd beredskap ska planeringen fér myndigheter bedrivas inom
samverkansomriden som anges i en bilaga till lagen. MSB fir vid
behov besluta att dven andra myndigheter ska ingd i eller stodja
arbetet 1 samverkansomradena.

Varje myndighet ska i1 syfte att stirka sin egen och samhillets
krisberedskap arligen analysera och redovisa om det finns sidan
sirbarhet eller sddana hot och risker inom myndighetens ansvars-
omride som synnerligen allvarligt kan férsimra férmédgan till verk-
samhet inom omrddet. Redovisningen ska innefatta vilka 3tgirder
som planeras och en bedémning om behovet av ytterligare
dtgirder.

Myndigheterna har ett sirskilt ansvar f6r att planera och vidta
forberedelser for att skapa férmdga att hantera en kris och for att
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forebygga sdrbarheter och motstd hot och risker. De ska sirskilt
samverka med linsstyrelserna i deras roll som omridesansvarig
myndighet, samverka med 6vriga statliga myndigheter, kommuner,
landsting, sammanslutningar och niringsidkare som ir berdrda
samt beakta det samarbete som sker inom Europeiska Unionen och
internationella forum 1 frigor som rér samhillets krisberedskap. De
ska vidare beakta behovet av forsknings- och utvecklingsinsatser
och annan kunskapsinhimtning och informera MSB om sina egna
ovningsverksamheter foér att dessa ska kunna samordnas med
myndighetens 6vriga évningsverksamhet samt delta i den 6vnings-
verksamhet som berér deras ansvarsomriden.

Myndigheterna ska hilla regeringen informerad om hindelse-
utvecklingen, tillstindet, den férvintade utvecklingen och tillgingliga
resurser inom respektive ansvarsomride samt om vidtagna och
planerade &tgirder nir en sidan hindelse intriffar. Varje myndighet
ska efter forfrdgan frin Regeringskansliet eller MSB limna den
information som behovs for samlade ligesbilder.

Varje myndighet ska 1 sin verksamhet beakta totalforsvarets
krav. I myndigheternas planering for totalférsvaret ska det ingd att
myndigheten under héjd beredskap ska fortsitta sin verksamhet s3
lingt det ir mojligt med hinsyn till tillgdingen pd personal och
forhillandena 1 6vrigt. Myndigheternas planering fér totalférsvaret
ska ske 1 samverkan med de statliga myndigheter, kommuner,
landsting, sammanslutningar och niringsidkare som ir berérda.

Sirskilt ansvar infér och vid héjd beredskap aligger vissa
myndigheter som har ett ansvar att vidta de férberedelser som krivs
inom respektive ansvarsomridde vid hojd beredskap (bevaknings-
ansvariga myndigheter). Dessa myndigheter ska sirskilt planera for att
kunna anpassa verksamheten infér en forindrad sikerhetspolitisk
situation, genomféra den omvirldsbevakning och de risk- och sér-
barhetsanalyser samt de utvecklingsinsatser som krivs for att
myndigheten ska klara sina uppgifter vid hojd beredskap. Vid héjd
beredskap ska de bevakningsansvariga myndigheterna hélla regeringen
informerad om hindelseutvecklingen, tillstdndet och den férvintade
utvecklingen inom respektive ansvarsomride samt om vidtagna och
planerade dtgirder.
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Lagen om skydd mot olyckor

Bestimmelserna 1 lagen (2003:778) om skydd mot olyckor syftar till
att 1 hela landet bereda minniskors liv och hilsa samt egendom och
milj6 ett med hinsyn till de lokala férhillandena tllfredsstillande och
likvirdigt skydd mot olyckor. Med riddningstjinst avses de ridd-
ningsinsatser som staten eller kommunerna ska ansvara for vid
olyckor och &verhingande fara for olyckor fér att hindra och
begrinsa skador pid minniskor, egendom eller miljon. Till ridd-
ningstjanst hinférs ocksd riddningsinsatser som gors utan att det har
intriffat ndgon olycka eller féreligger éverhingande fara fér en olycka.
Staten eller en kommun ska ansvara for en riddningsinsats endast om
detta dr motiverat med hinsyn till behovet av ett snabbt ingripande,
det hotade intressets vikt, kostnaderna fér insatsen och omstindig-
heterna 1 ¢vrigt. Det finns ocksd sirskilda skyldigheter f6r enskilda
att medverka 1 riddningstjinst. Statlig myndighet eller kommunen
ir skyldig att med personal och egendom delta i en riddningsinsats
och vid sanering efter utslipp av radioaktiva imnen under férut-
sittning att de har limpliga resurser f6r ett deltagande.

Riddningstjinsten ska planeras och organiseras si att riddnings-
insatserna kan pdbérjas inom godtagbar tid och genomféras pd ett
effektivt sitt. Lagen giller inte hilso- och sjukvird som avses 1 hilso-
och sjukvirdslagen (1982:763). Linsstyrelserna ska genom rid-
givning och information stédja kommunerna 1 deras verksamhet
enligt lagen. Kommunerna och de statliga myndigheter som
ansvarar {or verksamheten enligt lagen ska samordna verksamheten
samt samarbeta med varandra och med andra som berors. Under
héjd beredskap far regeringen, eller den myndighet som regeringen
bestimmer, besluta att personal inom en kommuns organisation
for riddningstjinst far tas i ansprik fér uppgifter som inte roér den
egna kommunen.

Vid en anliggning dir verksamheten innebir fara for att en
olycka ska orsaka allvarliga skador p& minniskor eller miljén, ir
anliggningens igare eller den som utdvar verksamheten pd anligg-
ningen skyldig att 1 skilig omfattning hilla eller bekosta beredskap
med personal och egendom och 1 évrigt vidta nddvindiga dtgirder
for att hindra eller begrinsa sddana skador. Den som utévar verk-
samheten ir skyldig att analysera riskerna for olyckor. Vid utslipp av
giftiga eller skadliga amnen frin en anliggning ska den som utévar
verksamheten underritta linsstyrelsen, polismyndigheten och
kommunen om utslippet pdkallar sirskilda 3tgirder till skydd for
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allminheten. Underrittelse ska ocksd limnas om det foreligger
overhingande fara f6r ett sddant utslipp.

Regeringen fir i de avseenden som behandlas i denna lag med-
dela ytterligare foreskrifter som rér skydd for liv och hilsa, miljo
samt utbildning.

Lagen om totalférsvar och hojd beredskap

I lagen (1992:1403) om totalférsvar och hojd beredskap anges att
totalférsvar ir verksamhet som behdvs for att forbereda Sverige for
krig. For att stirka landets forsvarsformiga kan beredskapen héjas.
Hojd beredskap ir antingen skirpt beredskap eller hogsta beredskap.
Under hogsta beredskap ir totalférsvar all samhillsverksamhet som di
ska bedrivas. Totalférsvar bestdr av militir verksamhet (militirt
forsvar) och civil verksamhet (civilt forsvar).

3.6 Ovrigt

Den kommunala finansieringsprincipen

Den kommunala finansieringsprincipen ir grundliggande for de
finansiella forhdllandena mellan staten och kommunsektorn.
Principen innebir att staten inte bor inféra nya obligatoriska uppgifter
for kommuner och landsting utan medféljande finansiering, till exem-
pel hojda statsbidrag. En foérindring som leder till sinkta kostnader
f6r kommunerna och landstingen medfér 1 sin tur minskade bidrag.

Finansieringsprincipen tillimpas nir riksdagen, regeringen eller
statliga myndigheter beslutar om regelindringar som tar sikte pa de
verksamheter som bedrivs av kommuner och landsting. Sidana
beslut kan vara att nya obligatoriska uppgifter infors, frivilliga
uppgifter blir obligatoriska det kommunala ansvaret f6r vissa uppgifter
tas bort eller avregleras eller att staten dndrar ambitionsnivierna for
befintlig verksamhet och kommunsektorns méjlighet att ta ut avgifter.

Principen omfattar diremot inte statliga beslut om 4tgirder som
inte tar direkt sikte pd, men som ind3 fir direkta ekonomiska
effekter f6r kommunsektorn.

En reglering till {6]jd av finansieringsprincipen gérs normalt sett
endast vid ett tllfille och 1 den pris- och volymnivd som giller nir
forindringen trider i kraft. Nigon retroaktiv reglering gors inte.
Skulle en reglering i efterhand visa sig vara visentligt felaktig beaktas

79



Nuvarande reglering SOU 2013:54

detta 1 stillet 1 samband med att de generella statsbidragen faststills.
En reglering av statsbidraget fordelas med ett enhetligt belopp per
invdnare for varje kommun respektive landsting och aldrig for
enskilda kommuner eller landsting.

Finansieringsprincipen ir inte lagreglerad men ir godkind av
riksdagen. Genom ett riksdagsbeslut 1994 har vissa preciseringar
gjorts av tillimpningen av finansieringsprincipen (prop. 1993/94:150,
bet. 1993/94:FiU19, rskr. 1993/94:442). En tjinstemannagrupp frin
Regeringskansliet och Sveriges Kommuner och Landsting har tagit
fram ett gemensamt informationsmaterial 1 syfte att underlitta bered-
ningen av forslag som omfattas av finansieringsprincipens tillimpning.
I 2007 &rs ekonomiska varproposition (prop.2006/07:100) stiller sig
regeringen bakom informationsmaterialet.
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4 Aktorerna

I detta kapitel beskrivs de myndigheter och andra aktérers arbete
vad giller olika frigor som ror likemedel och sjukvidrdsmaterial.
Eftersom anvindningen sker inom hilso- och sjukvirden och di
uppdraget giller ansvaret for att uppritthilla nodvindig tillgdng till
likemedel och sjukvirdsmaterial vid allvarliga hindelser och kriser,
berérs myndigheter och andra aktérer inom ett brett omride.
Rubrikerna nedan motsvarar i stort den uppdelning 1 olika avsnitt
som finns 1 kapitel 3.

4.1 Halso- och sjukvard

Overgripande ansvar for hilso- och sjukvirden delas mellan stat,
landsting och kommun. Statens insatser riktade mot hilso- och
sjukvdrden omfattar bland annat likemedelsférmanerna, sjukvird i
internationella férhillanden samt bidrag till folkhilsa och sjukvard.
Vidare omfattas flera myndigheters och statliga bolags verksamheter,
sdsom Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Smittskyddsinstitutet och
Apotekens Service AB. Det kommunalekonomiska utjimnings-
anslaget uppgick till drygt 85 miljarder kronor &r 2013. Milet med
anslaget dr att skapa goda och likvirdiga ekonomiska férut-
sittningar f6r kommuner och landsting som bidrar till en effektiv
kommunal verksamhet med hég kvalitet. Ett exempel pd riktat
statsbidrag ir bidraget till landstingens likemedelsférmanskost-
nader som arligen uppgir till drygt 20 miljarder kronor. Lands-
tingen och i viss utstrickning kommunerna har huvudansvaret for
planering, finansiering och drift av hilso- och sjukvirden. Lands-
tingen ansvarar for att organisera virden si att alla medborgare har
tillgdng till en god vird. Kommunerna ansvarar bland annat foér
hilso- och sjukvdrd av ildre inom kommunens omsorger.
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Socialstyrelsen

Socialstyrelsen dr forvaltningsmyndighet fo6r verksamhet som ror
hilso- och sjukvdrd och annan medicinsk verksamhet, tandvird,
hilsoskydd, smittskydd, socialtjinst, stéd och service till vissa
funktionshindrade samt frigor om alkohol och missbruksmedel.
Socialstyrelsen ska verka for en god hilsa och social vilfird samt
for stodinsatser, omsorg och vird av hog kvalitet pa lika villkor for
hela befolkningen. Myndigheten har tre uppgifter, att bygga upp
och sprida kunskap, regelgivning och tillsyn. Frn den 1 juni 2013
har verksamheten fér tillsyn och tillstdnd blivit en egen myndighet,
Inspektionen fér vdrd och omsorg.' Socialstyrelsen har ett antal
ovriga uppgifter, bland annat att medverka i totalférsvaret och 1
krisberedskap 1 enlighet med férordningen (2006:942) om Kkris-
beredskap och hojd beredskap samt samordna och évervaka planligg-
ningen av den civila hilso- och sjukvirdens, hilsoskyddets, smitt-
skyddets och socialtjinstens beredskap. Myndigheten ska ocksd
samordna, f6lja och utveckla smittskyddet pd nationell nivd, sam-
ordna en beredskap mot allvarliga hilsohot enligt lagen
(2006:1570) om internationella hot mot minniskors hilsa, fullgéra
uppgifter enligt Europaparlamentets och rddets beslut 2119/98/EG
av den 24 september 1998 om att bilda ett nitverk fér epidemio-
logisk 6vervakning och kontroll av smittsamma sjukdomar i
gemenskapen, fullgéra uppgifter enligt Europaparlamentets och
ridets forordning (EG) nr 851/2004 av den 21 april 2004 om
inrittandet av ett europeiskt centrum foér forebyggande och
kontroll av sjukdomar. P4 regeringens uppdrag ska Socialstyrelsen
ocksd samordna foérberedelserna foér forsorjningen av likemedel
infér hojd beredskap, for att uppritthilla en katastrofmedicinsk
beredskap och infér allvarliga utbrott av smittsamma sjukdomar.
Socialstyrelsen har ocksd ett samlat ansvar for att expertis utvecklas
och uppritthdlls samt att kunskap sprids om katastrofmedicin och
krisberedskap inom myndighetens verksamhetsomrade.

! Inspektionen f6r vird och omsorg — en ny effektiv tillsynsmyndighet {6r hilso- och sjuk-
vard och socialtjinst, Ds.2012:20,
http://www.regeringen.se/content/1/c6/19/49/00/ef5bdb17.pdf
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Landsting

Sverige har 17 landsting och 4 regioner. I Skine, Halland, Vistra
Gotaland och pd Gotland har regionerna ansvar for landstings-
irenden.” Landstingen och regionerna ansvarar f6r landstingsupp-
gifter som ir gemensamma for stora geografiska omraden och som
ofta kriver stora ekonomiska resurser. Landstingens obligatoriska
uppgifter dr hilso- och sjukvird, tandvard fram till 20 &rs 8lder och
kollektivtrafik. Landstingen kan dirutéver ha frivilliga dtaganden
nir det giller kultur, utbildning, turism och regional utveckling.
Verksamheten finansieras till stérsta delen av landstingsskatten och
varje landsting beslutar sjilv hur stor skatten ska vara och hur den

ska fordelas.

Kommuner

I Sverige finns det 290 kommuner. De ansvarar {6r en stor del av
den samhillsservice som finns. Bland de viktigaste uppgifterna ir
forskola, skola, socialtjinst och ildreomsorg. Kommunerna
ansvarar foér hilso- och sjukvdrd foér ildre inom kommunens
omsorger samt stdd och service till dem som ir firdigbehandlade
och utskrivna frin sjukhusvird. De svarar ocksd for skolhilso-
varden och har méjlighet att, efter 6verenskommelse med lands-
tinget, erbjuda hilso- och viss sjukvird 1 hemmet.

Sveriges Kommuner och Landsting

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) dr en arbetsgivar- och
intresseorganisation fér kommuner, landsting och regioner i
Sverige. De driver medlemmarnas intressen och erbjuder dem stod
och service. Medlemmar 1 SKL ir Sveriges 290 kommuner och
samtliga landsting inklusive regionerna. SKL ir en politiskt ledd
organisation. Hogsta beslutande organ ir kongressen.

2 htep://www.skl.se/kommuner_och_landsting/fakta-om-landsting-och-
regioner/adresser_och_lansbokstaver_landsting.
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Privata aktorer

Kommuner och landsting upphandlar allt mer verksamhet inom
sina uppdrag, bdde genom upphandling enligt lagen (2007:1091)
om offentlig upphandling och genom lagen (2008:962) om valfri-
hetssystem (LOV). Virdforetagarna idr en arbetsgivar- och
branschorganisation fér vdrdgivare som bedriver vird och omsorg i
privat regi oavsett driftform. Virdforetagarna ingdr 1 Almega och ir
medlem i Svenskt Niringsliv.

Famna bildades 2004 och ir branschorganisationen f6r idéburen
vard och social omsorg. Organisationen tillvaratar gemensamma
intressen for de foreningar, stiftelser, kooperativ och féretag som
bedriver sin verksamhet utan vinstsyfte.

4.2 Lakemedel
Regeringen

Staten subventionerar genom ett sirskilt statsbidrag vissa like-
medel s& att kostnaderna fér den enskilda individen inte ska bli
alltfor héga. Ar 1998 fordes kostnadsansvaret formellt dver till
landstingen avseende kostnaderna fér likemedelsférmanerna.
Genom en 4rlig overenskommelse mellan staten och
Landstingstorbundet/Sveriges Kommuner och Landsting (SKL)
ersitter staten landstingen fér kostnaderna. Staten och SKL slir
genom Overenskommelsen vakt om ett gemensamt ansvar for
likemedelsférménerna.’

Inledningsvis var ersittningen en kompensation for likemedels-
férménernas kostnader men utvecklingen inom likemedelsomridet
frimst avseende grinsdragningen mellan 6ppenvird, slutenvird och
specialiserad oppenvird har under &ren forindrats. Overens-
kommelsen har ocksd kommit att inkludera allt fler kostnadsposter
som inte ingdr i likemedelsférmdnerna som till exempel smitt-
skyddslikemedel och beaktande av kostnadsutvecklingen inom
slutenvirden.

* Likemedelséverenskommelsen 2011,
http://www.regeringen.se/content/1/c6/17/13/42/bc35e807.pdf
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Léikemedelsverket

Likemedelsverket ansvarar f6r kontroll och tillsyn av likemedel,
medicintekniska produkter, kosmetiska och hygieniska produkter,
tatueringsfirger samt vissa andra produkter som med hinsyn till
egenskaper eller anvindning stir likemedel nira, 1 den utstrickning
sddana frigor inte ingdr i nigon annan myndighets ansvarsomride.

Likemedelsverkets uppgift dr att 6vervaka, identifiera och
analysera nya och okinda biverkningar eller om det foreligger en
frekvensokning/férindrad allvarlighetsgrad av redan kinda biverk-
ningar for biverkningsrapporter inkomna 1 Sverige. For substanser
dir Likemedelsverket ir si kallad rapportor eller referensland
(RMS) genomférs dven en regelbunden analys av potentiella nya
biverkningar.

Likemedelsverket gor ocksd lopande en nytta-riskbedémning
under produktens hela livscykel, det vill siga inte bara infér ett
beslut om godkinnande utan dven under anvindning. Nya regler
for sikerhetsévervakning av likemedel tridde ikraft den 1 juli 2012*
och 1 och med detta har ansvarsfordelningen f6r arbetet med upp-
féljning av biverkningar forindrats.

Giftinformationscentralen ir en enhet inom Likemedelsverket
som har till uppgift att informera sjukvird och allminhet om
risker, symtom, och behandling vid olika typer av akuta forgift-
ningar. De ska ocksd limna rdd till Socialstyrelsen och sjukvirden
vid frigor som ror lagerhdllning av antidoter 1 beredskapssyfte. Vid
hindelse av storre olycka finns dven beredskap att forstirka
organisationen och ge riddningstjinst, larmcentraler och sjukvirden
tillgdng till ett specifikt larmnummer.

Likemedelsverket ska medverka till att influensapandemivaccin
som uppfyller kraven godkinns i EU eller ska godkinna dessa
nationellt, samt godkinna licensforskrivning, s.k. beredskapslicens,
av pandemivaccin och andra nédvindiga likemedel vid behov.
Myndigheten svarar dven fér att pandemivaccinsatser officiellt
slipps fria. Lagrade likemedel ska kontrolleras for att verifiera att
uppsatta kvalitetsnormer uppfylls och distribution och hantering av
vacciner och andra likemedel ska évervakas. Under en pandemi tar
Likemedelsverket emot och bedémer biverkningsrapporter fér
antivirala likemedel och vacciner. Fér de nu godkinda pandemi-

* http://www.lakemedelsverket.se/ Alla-nyheter/NYHETER-2012/Riktlinjer-for-
sakerhetsovervakning-av-lakemedel-publicerade/
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vaccinerna ir myndigheten endast si kallat berért medlemsland.
Ansvaret ser olika ut beroende pd vilken roll myndigheten har fér
den aktuella produkten. En viktig uppgift f6r Likemedelsverket
under en pandemi ir att snabbt kunna ge kvalitetssikrade svar pd
produktrelaterade frigor bdde frin hilso- och sjukvirden och all-
minheten.

Tandvdrds- och likemedelsformdnsverket

Tandvirds- och likemedelsféormansverket (TLV) ansvarar fér
beslut om subventionering och prisreglering av varor som ingér i
likemedelsférmanerna samt har tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen
(2002:160) om likemedelsférminer m.m. och av foreskrifter och
villkor som har meddelats i anslutning till lagen. Myndigheten ska
genom sin verksamhet medverka till en indamadlsenlig och kost-
nadseffektiv likemedelsanvindning samt god tillginglighet till like-
medel 1 samhiillet.

Myndighetens arbete med kunskapsstyrning ska planeras och
utféras 1 samverkan med andra berérda myndigheter s& att den
statliga styrningen av hilso- och sjukvirden ir samordnad.

Socialstyrelsen

Socialstyrelsen utfirdar féreskrifter om likemedelshantering inom
sddan verksamhet som omfattas av hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763) och tandvirdslagen (1985:125). Vaccinationsverk-
samhet ingdr som en del i likemedelshanteringen.

Socialstyrelsen beredskapslagrar ocksd vissa likemedel® for att
forstirka hilso- och sjukvirdens tillgdng pd likemedel vid en all-
varlig hindelse dir sjukvirdens egna resurser inte ricker till.
Socialstyrelsen ansvarar dven for {6rsdrjningen av vissa vacciner och
antidoter pd uppdrag av regeringen. Likemedel finns beredskaps-
lagrade for:

e Sillan anvinda antidoter (motgifter) och vissa vacciner — antidoter
(mot t.ex. giftormar, giftsvamp m.m.) och vissa vacciner (mot
rabies och gula febern)

5 Beredskapslikemedel - tillging och tillginglighet,
http://www.socialstyrelsen.se/Lists/Artikelkatalog/Attachments/18904/2012-12-6.pdf
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e Smittskyddshindelser — pandemi (antivirala likemedel och
antibiotika), och stérre utbrott av smittsam sjukdom (antibiotika).

e Kemiska och radionukleira hindelser — antidoter.

e Andra allvarliga hindelser — infusionsvitskor.

Rekommendationer {ér vaccination mot pandemisk influensa
utformades i samband med pandemin. I rekommendationerna
identifierades ett antal grupper som hade en ¢kad risk f6r allvarliga
komplikationer vid ett influensautbrott. Rekommendationerna
innefattar ocksé riskgrupper som kunde vara 1 behov av antivirala
likemedel.®

P3 regeringens uppdrag ska Socialstyrelsen ocksd samordna fér-
beredelserna f6r forsorjningen av likemedel infér hojd beredskap.

Apoteksverksamhet ir att betrakta som hilso- och sjukvird
enligt patientsikerhetslagen (2010:659). Den som bedriver verk-
samheten ir virdgivare och ska anmila detta till Socialstyrelsens
vardgivarregister. Apotekare och receptarier, samt annan apoteks-
personal som tillverkar eller expedierar likemedel eller limnar rdd
och upplysningar, 4r hilso- och sjukvirdspersonal i patient-
sikerhetslagens bemirkelse. De stir dirmed under Socialstyrelsens
tillsyn i alla de moment som ingdr 1 iordningstillande och expediering
av likemedel samt vid ridgivning och diagnostik.

Tillsynsverksamheten vid Socialstyrelsen har frin den 1 juni
2013 flyttat till den nybildade myndigheten Inspektionen for vard
och omsorg. Tillsynsverksamhet enligt patientsikerhetslagen
(2010:659), socialtjinstlagen (2001:453) och lagen (1993:387) om
stdd och service till vissa funktionshindrade har dirmed overgitt
till en renodlad tillsyns- och tillstdndsmyndighet. Syftet ir att tillsyns-
arbetet ska std sjilvstindigt fr&n normering, kunskapsutveckling och
bidragsgivning.” Inspektionen fér vdrd och omsorg har enligt
instruktionen till huvuduppgift att svara for tillsyn och tillstdnds-
prévning inom hilso- och sjukvdrd och dirmed jimforlig verk-
samhet, socialtjinst samt verksamhet enligt lagen (1993:387) om
stdd och service till vissa funktionshindrade.®

¢ Rekommendationer fér profylax och behandling av influensa under postpandemisk fas,
http://www.socialstyrelsen.se/Lists/Artikelkatalog/Attachments/18115/2010-9-8.pdf

7 Regeringen.se, http://www.sou.gov.se/sb/d/17395.

¥ Férordning (2013:176) med instruktion f6r Inspektionen fér vird och omsorg.
http://www.riksdagen.se/sv/Dokument-Lagar/Lagar/Svenskforfattningssamling/Svensk-
forfattningssamling-201_sfs-2013-176/.
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Landsting

De likemedel som anvinds inom slutenvdrden upphandlas av sjuk-
vardshuvudminnen, var for sig, eller i grupper av huvudmin. Like-
medlen, som ofta benimns rekvisitionslikemedel, betalas helt av
sjukvirdshuvudminnen och finansieras frimst via landstings-
skatten. Rekvisitionslikemedel ordineras och rekvireras av kliniken
for att anvindas i behandlingen av en enskild patient. Likemedlet
tillhandahdlls och administreras av virden. Likemedel i &ppen-
varden betalas dels av patienten, dels av det offentliga genom hog-
kostnadsskyddet. Landstingen har méjlighet att &verligga med
Tandvards- och likemedelsférmansverket infér beslut om likemedels-
formdn och de har dven mojlighet att initiera prisférindringar.
Overliggningar sker genom Landstingens férmansgrupp (LFG).

Virdgivaren ska organisera likemedelsforsorjningen s att den
bedrivs rationellt och pd sidant sitt att behovet av sikra och
effektiva likemedel tryggas. For detta indamil ska det finnas sjuk-
husapotek som skéter likemedelsdistributionen inom sjukhus som
ir en funktion som inte behéver vara knuten till en viss lokal.

Sedan 1998 har kostnadsansvaret for likemedel som ingdr 1
likemedelsférmanen formellt varit landstingens. Samtidigt som
ansvaret gick frdn stat till landsting inférdes ocksd en ersittning for
kostnaderna i form av ett specialdestinerat statsbidrag.

Vid rekvisition av likemedel och materiel frin Socialstyrelsens
beredskapslager stir aktuell sjukvirdshuvudman fér kostnader for
likemedel, leverans samt 6vriga omkostnader.

Kommuner

Landstinget kan efter begiran frin kommunen besluta att like-
medelsforrdd fir inrittas vid en kommunal boendeform for ildre.
Det ror sig om tvd typer av forrdd, fullstindiga forrdd och akut-
forrdd. Landstinget fir dven pd framstillning av en kommun inom
landstinget erbjuda, den som genom kommunens férsorg fir hem-
sjukvdrd, likemedel ur sddana férrdd. Landstinget svarar foér kost-
naderna f6r likemedel som rekvireras till f6rriden.
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Sveriges Kommuner och Landsting

Sveriges Kommuner och Landsting har av landstingen fitt fullmakt
att via en delegation bevaka landstingens intressen och inge
yttranden till Tandvards- och likemedelsférménsverket (TLV).

Apotekens Service AB

Apotekens Service AB ir ett av staten heligt bolag som ansvarar f6r
den infrastruktur som anvinds av samtliga aktérer pd den
omreglerade apoteksmarknaden. Bolaget ska skapa férutsittningar
for en vil fungerande konkurrens pd apoteksmarknaden samt
frimja en kostnadseffektiv och patientsiker distribution av like-
medel. Apoteken Service férvaltar ett antal register, beslutsstod
och tjinster som anvinds vid expedition av likemedel pi apotek
samt vid forskrivning av e-recept. Bolaget ansvarar f6ér bla. den
nationella receptdepin dir samtliga elektroniska recept lagras
inklusive dosrecepten som anvinds i samband med férskrivning,
forpackning och expedition av dosdispenserade likemedel.
Apotekens Service AB finansierar sin verksamhet dels via anslag
frdn regeringen och dels genom intikter frin avgifter f6r de tjinster
de tullhandahiller. Utfirdande av intyg for 6ppenvérdsapotek,
distribution av likemedelsférmin och likemedelsstatistik ir ocksd
uppgifter som ligger pd bolaget. Bolaget utvecklar pd uppdrag av
Cehis (Center for e-hilsa) en nationell ordinationsdatabas (NOD)
och forvaltar pd uppdrag av Likemedelsverket en databas for
antidoter.

Socialdepartementet har i en proposition 2012/13:128 bedémt
att Apotekens Service AB bér ombildas till en myndighet.’
Apotekens Service AB kommer att frin den 1 januari 2014 dvergd
till att bli Myndigheten foér hilso- och virdinfrastruktur och fir
didrmed ocks3 ett vidgat ansvar fér infrastrukturuppgifter gentemot
apotek och vird.

? Regeringens prop. 2012/13:128,
http://www.regeringen.se/content/1/c6/21/26/37/ed8c2757.pdf.
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Likemedelsforsorjningens aktorer
Tillverkning och import - intresseorganisationer

Likemedelsindustriféreningen (LIF) dr branschorganisationen for
forskande likemedelsforetag verksamma 1 Sverige. LIF foretrider
cirka 80 foretag.

Likemedelshandlarna bestir av tta medlemsforetag som arbetar
med s& kallad parallellimport av likemedel. Foreningen bildades
1998 och har som mél att frimja utvecklingen av ett transparent
och icke-diskriminerande regelverk fér parallellimport av like-
medel.

Partibandel

Likemedelsverket fir bevilja partihandel med likemedel till de som
har forutsittningar att uppfylla kraven. Med partihandel avses
verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, export, leverans
eller sidan férsiljning av likemedel som inte ir att anse som detalj-
handel. Partihandlarna bedriver sinsemellan olika verksamhet och
det finns bdde stora och mycket smi foretag som har partihandels-
tillstdnd. Samma aktér kan bedriva bdde partihandel och apoteks-
verksambhet.

Detaljhandel

De likemedel som anvinds i den 6ppna virden kops pd 6ppen-
virdsapoteken och betalas dels av patienten, dels av det offentliga
genom hogkostnadsskyddet. Konsumenter kan kopa receptbelagda
och receptfria likemedel pd 6ppenvirdsapotek och vissa receptfria
likemedel kan dven kopas p& andra forsiljningsstillen.
Receptlikemedel forskrivs till en enskild patient f6r att anvindas i
en behandling. Patienten himtar sjilv ut likemedlet pd apotek och
anvinder det enligt ordination.

Sveriges Apoteksforening foretrider en majoritet av alla apotek i
Sverige och deras igare och arbetar fér att skapa goda férut-
sittningar for apoteksverksamhet pd den svenska marknaden. Det
ir en ideell férening som har till uppgift att tillvarata och frimja
medlemmarnas branschintressen vilket bland annat innebir att vara
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remissinstans i frigor som rér branschen, arbeta med och utveckla
kvalitet och patientsikerhet och féretrida medlemsforetagen 1 kontakt
med politiker, myndigheter, statliga bolag och andra beslutsfattare.

Internationella organ
European Medicines Agency (EMA)

Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) ir ett av EU:s decentrali-
serade organ med huvudkontor i London. Dess huvuduppgift ir att
skydda och frimja folkhilsan och djurhilsan genom att utvirdera
och évervaka humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel.

EMA har ansvar fér den vetenskapliga utvirderingen av ansdk-
ningar om EU:s godkinnande foér forsiljning for likemedel
(centraliserat forfarande). Vissa humanlikemedel exempelvis de
som framstills via bioteknik samt behandling av vissa infektioner
och cancer m.fl. miste godkinnas via det centraliserade forfarandet.
EU-kommissionen ir det beslutande organet. Nir det centraliserade
forfarandet anvinds limnar féretag in endast en ansékan om god-
kinnande f6r forsiljning till EMA. For likemedel (inkl. vaccin) dir
ett centralt godkidnnande krivs, utses en sd kallad rapportér som
ansvarar for utredningen om produkten uppftyller gillande krav.
Rapportoren utses av EMA, f6r produkter som omfattas av den
centrala proceduren, och utgérs av likemedelsmyndigheten 1 ndgot
av EU:s medlemslinder. I de fall Likemedelsverket inte ir utsedd
till rapportér samverkar de med &6vriga medlemsstater 1 god-
kinnandeproceduren. Det ir EMA:s kommitté fér human-
likemedel (CHMP) som efter utredning avger ett yttrande till EU-
kommissionen infér deras beslut om godkinnande eller avslag. For
de likemedel som endast ska marknadsforas 1 Sverige och dir
central ansdkan inte krivs ansvarar Likemedelsverket for utred-
ningen. Detsamma giller nir likemedlen ir avsedda att marknads-
foras 1 flera EU linder och dir Likemedelsverket ir s kallat
referensland 1 den 6msesidiga proceduren.

Likemedlens sikerhet évervakas kontinuerligt av myndigheten
genom ett nitverk for biverkningsbevakning. EMA eller
CMDh(The Co-ordination Group for Mutual Recognition and
Decentralised Procedures-Human) vidtar limpliga &tgirder om
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likemedelsbiverkningsrapporter tyder pd forindringar av risk-/nytto-
forhdllandet for likemedlet.

Myndigheten deltar ocksd i frimjandet av innovation och forsk-
ning 1 den farmaceutiska industrin. EMA ger vetenskaplig
ridgivning fo6r de produkter som ska hanteras 1 den centrala
proceduren och hjilp med utformning av kliniska prévningar till
foretag vid deras utveckling av nya likemedel. Myndigheten
publicerar dven riktlinjer, prévningskrav och krav f6r godkinnande
for forsiljning av likemedel nir det giller kvalitet, sikerhet och

effekt.

4.3 Sjukvardsmateriel

Det finns ingen definition av sjukvirdsmateriel men det kan bl.a.
vara medicintekniska produkter dvs. sidana produkter som enligt
tillverkarens uppgift ska anvindas, separat eller 1 kombination med
annat, for att hos minniskor pavisa, férebygga, évervaka, behandla
eller lindra en sjukdom, pdvisa, 6vervaka, behandla, lindra eller
kompensera en skada eller en funktionsnedsittning men ocksd
annan sjukvirdsmateriel som férekommer i1 vird av bide patient

och for att skydda personal.

Léikemedelsverket

Likemedelsverket har ansvar fér tillsynen 6ver medicintekniska
produkter vilket innefattar kontroll av féretagens hantering av
produktsikerheten, uppféljning av olyckor och tillbud med medicin-
tekniska utrustningar, inspektioner av tillverkare samt granskning
av planerade kliniska prévningar inom omradet.

Socialstyrelsen

Verksamheter 1 hilso- och sjukvirden och tandvirden som anvinder
medicintekniska produkter miste folja vissa bestimmelser 1 lagar och
foreskrifter. Socialstyrelsen har utfirdat foreskrifter som giller
anvindning av medicintekniska produkter pd patient eller vid analys
av prov frin patient, férskrivning samt utlimnande av medicintekniska
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produkter till patient, tillférande av medicintekniska produkter till
patient, och rapportering av negativa hindelser och tillbud.

Landsting och kommuner

Nir det giller sjukvirdsmateriel kan sidant omfattas av lag
(1993:584) om medicintekniska produkter. Begreppet medicin-
teknisk produkt dr definierat i lagen och definitionen innefattar ett
mycket brett omride med produkter som ir avsedda att anvindas
inom alla delar av hilso- och sjukvdrden. Ur teknisk synvinkel
ticker begreppet allt frin sma enkla produkter till stora avancerade
system men ocksd forbrukningsmateriel som anvinds 1 den dagliga
sjukvirden 1 landstingen och lagerhdlls dir.

S&vil landsting som kommuner upphandlar sjilva sitt eget behov
av sjukvirdsmateriel utifrdn respektive parts ansvar att enligt HSL
bedriva sin hilso- och sjukvird s& att den uppfyller kraven pd en
god vard.

Nir det giller hantering av sjukvirdsmateriel ir det frimst en
uppgift for landstingen. Behov av sjukvirdsmateriel finns foérvisso
inom kommuner nir det giller till exempel skyldigheten enligt 18 §
hilso- och sjukvirdslagen (1982:863), HSL, om att kommuner ska
erbjuda god hilso- och sjukvird it dem som efter beslut av kom-
munen bor 1 en viss typ av boendeform, bland annat sirskilda
boendeformer f6r service och omvardnad for dldre minniskor som
behover sirskilt stod.

Swedish Medtech

Swedish Medtech ir branschorganisationen f6r medicinteknik och
har runt 160 medlemsféretag som svarar f6r nirmare 90 procent av
den medicintekniska marknaden 1 Sverige. Den medicintekniska
branschen ir heterogen och innehiller en stor variation av produkter.
Det giller produkter inom rontgen, ortopediska implantat, stentar,
minimal invasiv kirurgi, pacemakers, dialys, hjilpmedel for funk-
tionshindrade samt férbrukningsartiklar.
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4.4 Smittskydd

Socialstyrelsen

Socialstyrelsen dr forvaltningsmyndighet f6r verksamhet som ror
bland annat hilsoskydd och smittskydd. Myndigheten ska medverka 1
totalférsvaret och 1 krisberedskap 1 enlighet med férordningen
(2006:942) om krisberedskap och hojd beredskap samt samordna och
overvaka planliggningen av den civila hilso- och sjukvirdens,
hilsoskyddets, smittskyddets och socialtjinstens beredskap, sam-
ordna, félja och utveckla smittskyddet pd nationell nivd samt sam-
ordna en beredskap mot allvarliga hilsohot enligt lagen
(2006:1570) om skydd mot internationella hot mot minniskors
hilsa. Socialstyrelsen ska ocksd fullgéra de uppgifter som ska
utféras av en behérig hilsomyndighet enligt Europaparlamentets
och rddets beslut 2119/98/EG av den 24 september 1998 om att
bilda ett nitverk fér epidemiologisk &vervakning och kontroll av
smittsamma sjukdomar i gemenskapen, senast indrat genom
Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 596/2009
liksom de uppgifter som ska utféras av ett erkint behorigt organ
enligt Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 851/2004
av den 21 april 2004 om inrittande av ett europeiskt centrum for
forebyggande och kontroll av sjukdomar. P4 regeringens uppdrag
ska Socialstyrelsen ocksd samordna férberedelserna for forsorj-
ningen med likemedel och sjukvirdsmateriel infér hojd beredskap,
for att uppritthilla en katastrofmedicinsk beredskap och infor
allvarliga utbrott av smittsamma sjukdomar.

Nigra av myndighetens arbetsomriden ir nationellt smittskydd,
globalt smittskydd, vaccinationer, beredskapsplanering, virdhygien
och antibiotikaresistens och zoonoser.

Smittskyddsinstitutet

Smittskyddsinstitutet (SMI) ska genom kunskapsuppbyggnad och
kunskapsspridning frimja befolkningens skydd mot smittsamma
sjukdomar och bidra till att landets smittskydd fungerar effektivt.
Myndigheten ska inom smittskyddsomridet svara f6r uppféljning,
utvirdering och metodutveckling samt kunskapsuppbyggnad pi
vetenskaplig grund. En annan uppgift ir att forse regeringen,
Socialstyrelsen och 6évriga myndigheter med kunskaps- och besluts-
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underlag och férmedla kunskap till berérda inom hilso- och sjukvérd,
kommunal vird och omsorg samt berérda inom andra samhills-
sektorer.

En sirskild uppgift dr att inom verksamhetsomrddet ta initiativ
uill 8tgirder som skyddar befolkningen mot smittsamma sjukdomar
i kris och under hojd beredskap. I samband med konstaterade eller
misstinkta utbrott av allvarliga smittsamma sjukdomar och vid
utvirdering av risker och behov av férebyggande atgirder vid
sddana, ska myndigheten ansvara f6r en central filtepidemiologisk
grupp med uppgift att bistd myndigheter, landsting, kommuner
och organisationer med expertstod.

Tyngdpunkten pa den epidemiologiska 6vervakningen som bedrivs
vid SMI och landets smittskyddsenheter ir det dryga 60-tal sjukdomar
som ir anmilningspliktiga enligt smittskyddslagen (2004:168) och
smittskyddsférordningen (2004:255), samt 1 Socialstyrelsens olika
foreskrifter om tillimpningen av smittskyddslagen.

SMI:s uppdrag att 6vervaka smittsamma sjukdomars utveckling
1 Sverige och att analysera dess effekter och méjliga effekter av olika
motitgirder spelar en stor roll for hanteringen av en influensa-
pandemi eller annan omfattande spridning av en sjukdom, naturligt
eller genom avsiktlig spridning. Aven vaccinationstickningen bland
grupper som sirskilt prioriteras under en influensapandemi eller
annan sjukdom kan évervakas.

Myndigheten ansvarar ocksd for att bedriva och utveckla labora-
toriediagnostik, inklusive metoder for detektion, typning och
resistensbestimning av nya mikrobiologiska agens. Man uppritthéller
en beredskap for att bedriva denna diagnostik i de tidiga stadierna
av nya sjukdomar och stéder landstingens utveckling av en egen
diagnostik nir antalet fall 6kar. All information 1 samband med en
krissituation distribueras omgdende till smittskyddslikarna,
Socialstyrelsen, ECDC och WHO.

Smittskyddsinstitutet ska ocksd fullgéra uppgifter i friga om
epidemiologisk évervakning enligt Europaparlamentets och ridets
beslut 2119/98/EG om att bilda ett nitverk fér epidemiologisk
dvervakning och kontroll av smittsamma sjukdomar i gemenskapen
och fullgéra de uppgifter enligt Europaparlamentets och ridets for-
ordning (EG) nr 851/2004 om inrittande av ett europeiskt centrum
for forebyggande och kontroll av sjukdomar. Myndigheten ska
ocksd samordna uppféljningen av Sveriges dtaganden enligt FIN:s

95

Aktorerna



Aktorerna

SOU 2013:54

generalférsamlings resolution S-26/2 angdende hiv/aids och svara
for Sveriges dtaganden avseende poliovirus hos minniskor.

Smittskyddsinstitutet ska bistd Socialstyrelsen med de kunskaps-
och beslutsunderlag som Socialstyrelsen behover for att fullgéra sina
uppgifter. Arbetet med kunskapsspridning ska planeras och
genomfdras 1 samrdd med berdrda myndigheter s att den statliga
styrningen av hilso- och sjukvdrden och informationen till allmin-
heten ir samordnad.

I proposition 2012/13:116 foreslar regeringen att en ny myndig-
het for folkhilsofrdgor bor bildas, Folkhilsomyndigheten. De upp-
gifter som Statens folkhilsoinstitut (FHI) och Smittskyddsinstitutet
(SMI) ansvarar fér bor 6vergd till den nya myndigheten. Till den nya
myndigheten boér idven foras Socialstyrelsens uppgifter inom
omrddena folk- och miljshilsorapportering och inom ramen for
miljomalsarbetet samt vissa av de uppgifter som Socialstyrelsen har
1 dag enligt miljébalken, plan- och bygglagen (2010:900) och andra
forfattningar inom dessa omrdden. Myndigheten bor bildas den 1
januari 2014. Forindringen innebir att FHI och SMI avvecklas och
upphor den 31 december 2013.

Landsting - smittskyddslikare

I varje landsting ska det finnas en smittskyddslikare som utses av
en sddan nimnd som avses i 10§ hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763). I frigor som inte giller smittskyddslikarens myndighets-
utdvning ska denne verka under nimnden. Smittskyddslikaren
ansvarar inom landstingets omride bland annat fér att planera,
organisera och leda smittskyddet, att férebyggande dtgirder vidtas
och att allminheten har tillgdng till information och rd.

Smittskyddslikarna 6vervakar inom sitt landsting smittsamma
sjukdomar och spirar smittor. I samarbete med landstingens bered-
skapsorganisation uppritthiller man och planerar fér en beredskap
fér smittsamma sjukdomar.
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Kommuner

Smittskyddslagen 6 kap 7§ reglerar att smittskyddslikaren ska
underritta berérda myndigheter och kommunen vid smittsamma
sjukdomar. Efter underrittelse ges ett sddant ansvar till kommunen
att vidta 3tgirder. Enligt bestimmelser 1 livsmedelslagen finns
ocksd krav att vidta de itgirder som behovs fér att spdra och
eliminera smittkilla. Aven i miljobalken 9 kap. 14 § finns en lik-
nande skyldighet f6r kommunen att ”Kommunen skall utan drojs-
mal underritta smittskyddslikaren om iakttagelser som kan vara av
betydelse f6r smittskyddet f6r minniskor."

Kommunerna ska via miljéférvaltningen regelbundet granska
hygien pd restauranger, 1 matbutiker och inom livsmedelsindustrin
for att forhindra att sjukdomar sprids via mat, samt kontrollera det
kommunala vattnet. Kommunerna ansvarar dven fér att ildre-
omsorg, skola och barnomsorg har en beredskap for att hantera
situationen under stoérre smittutbrott. Dessa samhillsviktiga funk-
tioner ska kunna erbjuda service dven 1 ligen di minga som arbetar
dir riskerar att smittas.

Internationella organ
WHO

Virldshilsoorganisationen, WHO, fungerar i vissa avseenden dven
som ett slags globalt smittskyddsinstitut. Inom ramen for WHO
bedrivs ett omfattande arbete som ror upptickt av och beredskap
infér epidemier och pandemier. Samlingsnamnet {or dessa dtgirder
ir Epidemic and Pandemic Alert and Response (EPR). Ett av de
viktigaste ir det internationella hilsoreglementet, International
Health Regulations (IHR). Syftet med det regelverket ir bland
annat att férhindra spridning mellan olika linder av internationella
hot mot minniskors hilsa. Socialstyrelsen ir nationell kontakt-
punkt for IHR 1 Sverige. WHO har dven tagit initiativ till bildandet
av nitverket Global Outbreak Alert and Response Network
(GOARN), {or att snabbt kunna sprida information om utbrott av
smittsamma sjukdomar och foér att kunna samordna stéd och hyjilp-
insatser, framfér allt i de fattiga linder som sjilva saknar resurser.
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4.5 Krisberedskap
Regeringen

Regeringens ansvar foér krishanteringen giller i forsta hand
strategiska frigor medan ansvaret f6r ledning och samordning av
operativa dtgirder av nationell karaktir ligger pd myndigheter.
Regeringen ansvarar for krishanteringen pi nationell nivd och
Regeringskansliet stodjer regeringen 1 det arbetet. Vid kriser
hanterar departementen sakfrigor inom sina respektive ansvars-
omrdden. Kansliet for krishantering 1 Statsrddsberedningen
utvecklar och samordnar Regeringskansliets krishantering och ger
stod till departementen.

Myndigheten for samhillsskydd och beredskap

Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap har ansvar for
frigor om skydd mot olyckor, krisberedskap och civilt forsvar, i
den utstrickning inte nigon annan myndighet har ansvaret.
Ansvaret avser dtgirder fore, under och efter en olycka eller en
kris. Myndigheten ska utveckla och stddja samhillets beredskap
mot olyckor och kriser och vara pddrivande i arbetet med fore-
byggande och sdrbarhetsreducerande 3tgirder, arbeta med sam-
ordning mellan berérda aktorer 1 samhillet for att férebygga och
hantera olyckor och kriser, bidra till att minska konsekvenser av
olyckor och kriser, félja upp och utvirdera samhillets krisbered-
skapsarbete, och se till att utbildning och &vningar kommer till
stind inom myndighetens ansvarsomride.

I samverkan med andra myndigheter, kommuner, landsting,
organisationer och foéretag ska myndigheten identifiera och
analysera sidana sirbarheter, hot och risker 1 samhillet som kan
anses vara sirskilt allvarliga. Myndigheten ska vidare tillsammans
med de ansvariga myndigheterna genomféra en 6vergripande
planering av &tgirder som bor vidtas. Resultatet av arbetet ska
virderas, sammanstillas och rapporteras till regeringen. Myndig-
heten ska ha férmdgan att bistd med stddresurser 1 samband med
allvarliga olyckor och kriser samt stdédja samordningen av berérda
myndigheters 3tgirder vid en kris. I uppdraget ingdr att se till att
berdrda aktorer vid en kris far tillfille att samordna krishanterings-
dtgirderna, samordna information till allminhet och media,
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effektivt anvinda sambhillets samlade resurser och internationella
forstirkningsresurser, och samordna stoédet till centrala, regionala
och lokala organ 1 friga om information och ligesbilder. Myn-
digheten ska ha férmdgan att bistd Regeringskansliet med underlag
och information i samband med allvarliga olyckor och kriser.

Myndigheten ska sivil omridesvis som pd en vergripande sam-
hillsnivd f6lja upp och utvirdera krisberedskapen och bedéma om
vidtagna dtgirder fitt onskad effekt. Att se till att erfarenheter tas
till vara frdn intriffade olyckor och kriser ir ocksd en uppgift for
myndigheten och till stod f6r detta ska tvirsektoriella och samlade
bilder och bedémningar tillhandahillas, samt kompetens och
metodik inom omridet som tillgodoser nationella, regionala och
lokala behov utvecklas.

Linsstyrelserna

I varje lin finns en linsstyrelse som svarar {6r den statliga férvalt-
ningen 1 linet, 1 den utstrickning inte ndgon annan myndighet har
ansvaret for sirskilda foérvaltningsuppgifter. Linsstyrelsen ska
verka for att nationella mél f&r genomslag 1 linet samtidigt som
hinsyn ska tas till regionala férhdllanden och férutsittningar. Myn-
digheten ska utifrin ett statligt helhetsperspektiv arbeta sektors-
overgripande och inom sitt ansvarsomrdde samordna olika
samhillsintressen och statliga myndigheters insatser. Linsstyrelsen
ska frimja linets utveckling och noga folja tillstdndet 1 linet samt
underritta regeringen om dels det som ir sirskilt viktigt for
regeringen att ha vetskap om, dels hindelser som intriffat 1 linet.
Uppgifterna omfattar bland annat skydd mot olyckor, krisbered-
skap och civilt férsvar.

Innan en statlig myndighet meddelar ett beslut som ir av visentlig
betydelse for ett lin, ska myndigheten samrida med linsstyrelsen.
Linsstyrelsen ska samrdda med andra statliga myndigheter 1 och
utanfér linet i sddana frigor inom linsstyrelsens verksamhets-
omride som piverkar eller har betydelse fé6r den myndighetens
verksamhet.

Linsstyrelsen dr geografiskt omrddesansvarig myndighet enligt
férordningen (2006:942) om krisberedskap och héjd beredskap och
den hogsta civila totalférsvarsmyndigheten inom linet. Genom sin
verksamhet ska linsstyrelsen minska sirbarheten i1 sambhillet,
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bevaka att risk- och beredskapshinsyn tas 1 samhillsplaneringen
samt utveckla en god férmdga att hantera sina uppgifter under
fredstida krissituationer och héjd beredskap. Linsstyrelsen ska ha
férmaga att vid en allvarlig kris, som berér linet eller medfér behov
av samverkan med kommuner eller andra aktérer, omgdende kunna
uppritta en ledningsfunktion fér bland annat samordning och
information. Linsstyrelsen ska avseende krisberedskap vara sam-
manhillande inom sitt geografiska omride och fére, under och
efter en kris verka for samordning och gemensam inriktning av de
tgirder som behover vidtas. Myndigheten fér samhillsskydd och
beredskap ska f& arliga rapporter om vilka beredskapsférberedelser
som kommuner och landsting vidtagit och samtidigt ska en bedém-
ning av effekten av de vidtagna forberedelserna redovisas.
Linsstyrelsen ska verka for att den verksamhet som berdrda aktorer
bedriver inom linet avseende krisberedskap bidrar till att en grund-
liggande férmdga till civilt forsvar uppnds och som hégsta civila
totalforsvarsmyndighet inom linet ska myndigheten verka for att
storsta mojliga forsvarseffekt uppnds. Linsstyrelsen har ocksd sir-
skilda uppgifter vid hojd beredskap.

Kommuner

Kommunerna ansvarar {6r minga verksamheter som méste fungera
till exempel riddningstjinst, vatten och avlopp, kollektivtrafik,
fjirrvirme, renhdllning och sophimtning, bostadstorsérjning samt
barn- och idldreomsorg. Kommunerna har det geografiska omrides-
ansvaret inom krisberedskapen pd lokal nivi. Det innebir bland
annat att utveckla nitverk med viktiga aktdrer, informera om hot
och risker inom kommunens geografiska grinser och se till att
samordning fore, under och efter en kris eller allvarlig hindelse
fungerar. Kommunerna ska ocksd samordna informationen till all-
minheten och medierna samt hélla linsstyrelsen, och/eller annan av
regeringen utpekad myndighet, informerad om hindelseutveck-
lingen i kommunen vid en kris eller allvarlig hindelse. Alla kom-
muner ir skyldiga att ha en riddningstjinst samt att verka for att
minska sirbarheten i sin verksamhet och ha en god férméga att
hantera krissituationer i fred. Kommunerna ir dven skyldiga att ha
en plan som bygger pa risk- och sirbarhetsanalyser fér hur de avser
att hantera en kris eller en allvarlig hindelse. Alla kommuner ir
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lagda att ha en krisledningsnimnd. Varje enskild kommun avgor
sjilv nimndens befogenheter och utformning. Syftet med nimnden
ir att skapa mojligheter till snabba politiska beslut genom att
verksamhetsansvaret for flera eller alla av kommunens nimnder tas
over av krisledningsnimnden. Kommunfullmiktige avgér nir kris-
ledningsnimndens verksamhet ska upphora.

Landsting

Enligt hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) ska landstingen
erbjuda god hilso- och sjukvird, dven 1 samband med kriser eller
allvarliga hindelser som medfort ett stort antal skadade och
smittade. Alla landsting ir likt kommunerna 4lagda att verka fér att
minska sirbarheten i sin verksamhet och ha en god férméga att
hantera en kris eller allvarlig hindelse, se lagen (2006:544) och
férordningen (2006:637) om kommuners och landstings &tgirder
infér och vid extraordinira hindelser 1 fredstid och hojd beredskap.
Landstingen ir skyldiga att genomféra risk- och sdrbarhetsanalyser
och att ha planer for att kunna forebygga och hantera olika katastrof-
och krisscenarier. Varje landsting ir lagt att ha en regional katastrof-
medicinsk plan, vilken bland annat ska inkludera kemiska, biologiska,
radiologiska och nukleira hindelser. Landstingen ir ocksd skyldiga
att ha en krisledningsorganisation och att ha stindig beredskap
med en tjinsteman 1 beredskap. Krisledningsorganisationens
viktigaste funktion idr att fordela landstingets samtliga resurser,
frimst sjukvard och 1 vissa fall kollektivtrafik, pa ett sddant sitt att
stérningen av ordinarie verksamhet blir s liten som mojligt. Vid en
stor hindelse miste den ordinarie virden kunna fungera trots att
ménga skadade maiste tas till regionens sjukhus. Ett landsting kan
ocksd begira hjilp av angrinsande landsting vid en krissituation.

Landstingets smittskyddslikare bildar egna myndigheter och har
det operativa ansvaret f6r smittskyddet inom sitt landsting. Smitt-
skyddsenheterna har, férutom sina myndighetsuppgifter, fore-
byggande och &vervakande uppgifter samt ett operativt samord-
ningsansvar for primir-, sekundir- och tertidrprevention. Samord-
ningen av regionens epidemiberedskap ska harmoniseras med lands-
tingets (och 6vriga linets) kris- och katastrofmedicinska beredskaps-
planering.
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Socialstyrelsen

Milet med Socialstyrelsens krisarbete dr att stirka sambhillets
samlade krisberedskap och bidra till att minska konsekvenserna av
allvarliga hindelser f6r samhillet. Socialstyrelsens krisberedskaps-
arbete ingdr i det nationella systemet f6r krishantering. Myndig-
heten ska stirka sambhillets beredskap for att mota allvarliga
hindelser genom att utarbeta styrdokument f6r att utveckla en
enhetlig beredskap for vird och omsorg 1 hela landet, félja upp
beredskapsverksamheten i landet, samarbeta med EU, WHO och
ovriga Norden och utarbeta metoder for att kunna ha en hog
beredskap f6r nya hot.

I sin roll som samordnare av smittskyddet 1 Sverige har
Socialstyrelsen bildat en myndighets- och organisationséver-
gripande krisgrupp — Nationella pandemigruppen (NPG). Gruppen
ska samordna beredskapsarbetet och sammankallas vid pigdende
eller hotande utbrott av en pandemi. Deras uppgift ir att frimja
samordning av &tgirder som planeras och genomférs for att
bekimpa en pandemi och verka fér en samordning av myndig-
heternas information och kommunikation i en pandemisituation.
Den ger ocksi de deltagande myndigheterna mojlighet att
informera varandra om hur deras beredskap utvecklas innan en
pandemi brutit ut och vilka dtgirder som de genomfér och planerar
under en pigiende pandemi. Gruppen ska stddja Socialstyrelsen 1
arbetet med att samordna dtgirder for att bekimpa en pandemi
mellan olika myndigheter, landsting och kommuner, verka fér en
myndighetsgemensam planering av kommunikation i pandemi-
frdgor samt fér samordnad information under hotande och pigiende
pandemi, utbyta information om deltagande myndigheters aktiviteter
och aktiviteternas effekter under pandemin och stimma av dessa
mot de planer som myndigheterna har upprittat. Representanter
frin Socialstyrelsen (ordférande), Smittskyddsinstitutet,
Arbetsmiljoverket, Likemedelsverket, Myndigheten for
samhillsskydd och beredskap och Sveriges Kommuner och Landsting
ingdr 1 gruppen.

Andra myndigheter med ansvar f6r viktiga samhillsfunktioner
kan beroende pi den aktuella pandemins utveckling behéva ingd 1
gruppen, sdsom  Rikspolisstyrelsen, Férsvarsmakten, och
Jordbruksverket. Vem som representerar respektive aktdr beror pd
situationen.
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Férsvarsmakten

Forsvarsmakten ska uppritthdlla och utveckla ett militirt férsvar
samt kunna limna stéd till civil verksamhet. Myndigheten ska sam-
verka med linsstyrelser, kommuner, landsting och andra samhills-
organ for att dstadkomma dels en enhetlig inriktning och ledning
av totalforsvarets olika delar och dels en samordnad anvindning av
militira och civila resurser. Generallikaren ansvarar inom
Forsvarsmakten for tillsynen ¢ver miljoskyddet, hilso- och sjuk-
virden m.m. samt foér offentlig kontroll av djurhilsovirden,
djursjukvirden och djurskyddet.

Aven vid fredstida kriser kan Férsvarsmakten enligt bestim-
melserna 1 férordningen (2002:375) om Forsvarsmaktens stod till
civil verksamhet limna stéd till statliga myndigheter, kommuner,
landsting och enskilda. Férsvarsmakten fir limna sidant stod
endast om det finns resurser som ir limpliga for uppgiften och det
inte allvarligt hindrar den ordinarie verksamheten eller medverkan
enligt lagen (2003:778) om skydd mot olyckor. Férsvarsmakten far
dven delta 1 6vningar for att forbereda stdd till civil verksamhet.

Polisen

Rikspolisstyrelsen har det hégsta ansvaret for polisens verksamhet
och ir central férvaltningsmyndighet foér polisvisendet. Det finns
ocksd 21 lokala polismyndigheter férdelade i landet. De lokala
polismyndigheterna leder vanligtvis polisarbetet. Det giller dven
vid s8 kallade sirskilda hindelser — nir hindelseforloppet gir utdver
polisens dagliga verksamhet och ir si allvarligt och omfattande att
resurser miste omférdelas enligt sirskilda rutiner, till exempel vid
valdsamt upplopp eller oroligheter i samband med en politisk mani-
festation, sabotage eller bombhot. Vid mycket speciella omstindig-
heter kan Rikspolisstyrelsen ta 6ver den operativa ledningen,
exempelvis {6r att f6rebygga och avsldja brott mot rikets sikerhet.
Rikspolisstyrelsen ir sektorsansvarig myndighet for Polisen och
samordnar krisberedskapsarbetet bdde internt och gentemot andra
myndigheter. Frin den 1 januari 2015 kommer Rikspolisstyrelsen
och de 21 polismyndigheterna att slds samman till en myndighet.
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Frivilliga organisationer

Ideella sammanslutningar, frivilliga férsvarsorganisationer och
trossamfund samlar stora grupper av minniskor i samhillet. Dessa
grupper utgdér ocksd en viktig forstirkningsresurs till samhillets
myndighetsorienterade krishanteringsresurser, exempelvis nir det
giller socialt och psykologiskt stod efter allvarliga och traumatiska
hindelser. Det finns mdnga omrdden som de kan hjilpa till med vid
en kris, till exempel transporter av materiel och personal, utspis-
ning, medminskligt stéd, samband och informationssamordning.

P4 den lokala nivén finns det ofta ett utvecklat samarbete mellan
kommunen och frivilliga resursgrupper (FRG), som frimst bestir
av personal frn frivilliga forsvarsorganisationer. Genom kon-
trakterade frivilliga resursgrupper sikerstiller kommunen tillging
till extra personalresurser vid en kris eller allvarlig hindelse.
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5 Svenska samhallets
krisberedskap

Samhillets krisberedskap dr samhillets samlade f6rméga att genom
utbildning, 6vning och andra 4tgirder samt genom den organisa-
tion och de strukturer som skapas fore, under och efter en kris
forebygga, motstd och hantera en kris eller allvarlig hindelse. Med
en kris avses en hindelse som drabbar eller berér minga minniskor
och stora delar av samhillet samt hotar grundliggande virden och
funktioner. En kris avviker frin det normala, innebir en allvarlig
storning eller 6verhingande risk for en allvarlig stérning i viktiga
samhillsfunktioner. Utifrén utredningens uppdrag att dels analysera
hur ansvaret mellan kommun, landsting och stat bor férdelas nir det
giller att uppritthdlla nédvindig tillging till likemedel och sjuk-
virdsmateriel infor, under och efter allvarliga hindelser och kriser,
dels att utreda frdgan hur finansieringen for vissa av statens bered-
skapslagrade likemedel bér vara ordnad ir det angeliget for utred-
ningen att studera de principer som ir vigledande for den svenska
krisberedskapen samt hur det svenska samhillets krisberedskap ir
uppbyggd, organiserad och finansierad.

I kapitel 8 finns utforligare beskrivningar av de samordnings-
och samverkansuppdrag berérda aktorer har inom utredningens
omréde.
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5.1 Vagledande principer for samhallets
krisberedskap

Den svenska krisberedskapen vigleds av ett antal grundliggande
principer.

Ansvarsprincipen

Samhillets krisberedskap utgdr frin den si kallade ansvarsprincipen
som bland annat innebir att den som ir ansvarig f6r en verksamhet
under normala férhillanden ocksd ir det vid en kris eller allvarlig
hindelse, och dirmed iven ansvarig fér att samverkan sker med
berorda aktérer (rskr. 2009/10:124 5. 9).

Nirbetsprincipen

Nirhetsprincipen innebir att en kris eller allvarlig hindelse i férsta
hand hanteras dir den intriffar och av dem som ir nirmast
ansvariga. Det innebir att hindelsen ska hanteras pd den samhalls-
nivd eller inom den samhillssektor dir den intriffat.

Likhetsprincipen

Likhetsprincipen innebir att en verksamhet si lingt som det ir
mojligt ska fungera pd samma sitt under en kris eller allvarlig
hindelse som under normala férhdllanden. Lokalisering och
organisation ska forindras s8 lite som mojligt.

Solidaritetsprincipen

Solidaritetsprincipen bygger pd solidaritetsklausulen i EU:s
Lissabonfoérdrag. Den innebir att EU:s medlemsstater solidariskt
ska bistd med stdd och resurser om ett enskilt medlemsland
drabbas av en kris eller allvarlig hindelse och efterfrigar hjilp.
Sverige har dven beslutat om en egen solidaritetsférklaring med de
nordiska linderna. Sammantaget innebir detta att Sverige inte
kommer att foérhélla sig passivt om en katastrof eller ett angrepp
skulle drabba ett annat EU-medlemsland eller nordiskt land.
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Sverige forvintar sig att dessa linder agerar p8 samma sitt om
Sverige skulle drabbas. Sverige bor dirfér ha férmigan att kunna ge
och ta emot stdd (rskr. 2009/10:124 s. 6 och 11).

5.2 Uppbyggnad och organisation

For att samhillet ska kunna motstd och hantera en kris krivs det
att berdrda aktdrer minskar sdrbarheten i sin verksamhet och vidtar
forberedande tgirder som mojliggdr ett samordnat och skyndsamt
agerande. Samtliga berérda aktorer bér i enlighet med ansvars-
principen utifrdn sina respektive ansvarsomriden delta i samhillets
krisberedskapsarbete. Ansvarsprincipen utgor grunden 1 samhillets
krisberedskap. I verksamhetsansvaret ingdr respektive aktdrs ansvar
att vidta de dtgirder som krivs for att skapa en god krisberedskaps-
férmiga i1 samhiillet.

Samhillets krisberedskap bygger pd samhillets normala vardag-
liga verksamhet for att forebygga och hantera olyckor och mindre
omfattande stérningar. D3 det intriffar allvarliga hindelser eller
kriser 1 samhillet kan de vardagliga resurserna forstirkas med till
exempel personal och materiel. Till detta finns sirskilda regelverk
och samverkansstrukturer som underlittar och stédjer hanteringen
av allvarliga hindelser och kriser.

Verksamheten inom sambhillets krisberedskap 4r uppbyggd kring
en geografisk och en sektorsinriktad ansvars- och samverkans-
struktur och den bygger pd samverkan mellan olika samhillsnivier
och mellan olika samhillssektorer.

Den geografiska dimensionen utgérs av ett geografiskt omrides-
ansvar pd lokal, regional och nationell nivi. Kommunen har det
geografiska omrddesansvaret pd den lokala nivin, linsstyrelsen pd
den regionala nivdn samt centrala férvaltningsmyndigheter och
regeringen pd den nationella nivin. Geografiskt omridesansvar
innebir att det inom ett geografiskt omrdde finns en aktér som
ansvarar for inriktning, prioritering och samordning av tvir-
sektoriella dtgirder gillande krisberedskap.

Vid allvarliga hindelser och kriser med nationella konsekvenser
ir regeringens uppgift frimst att hantera dvergripande normativa
och strategiska frigor samt att pd dvergripande nationell nivd siker-
stilla en effektiv krishantering.

Vid kriser hanterar departementen sakfrigor inom sina respek-
tive ansvarsomriden. Kansliet for krishantering 1 Statsrddsberedningen
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utvecklar och samordnar Regeringskansliets krishantering och ger
stod till departementen.

Ansvaret for samordning av dtgirder som krivs for att hantera
en allvarlig hindelse eller kriser av nationell karaktir ligger pa de
centrala forvaltningsmyndigheterna. Myndigheten f6r samhillsskydd
och beredskap (MSB) har bland annat i uppgift att se till att berérda
aktorer vid en kris fir ullfille att samordna krishanterings-
tgirderna. Myndigheten ska ocksd kunna bistd med stédresurser i
samband med allvarliga olyckor.' Sektorsdimensionen utgérs av ett
antal myndigheter som anges i férordningen (2006:942) om kris-
beredskap och hojd beredskap och som, utifrdn sitt verksamhets-
ansvar inom olika sektorer, av regeringen har fitt ett sirskilt ansvar
for krisberedskapen inom sektorn.

Aven om det offentliga har ett omfattande ansvar for samhillets
overgripande funktionalitet vid allvarliga hindelser har den enskilde
ocksd ett stort ansvar. Det innebir att den enskilde, det vill siga
sdvil individen som icke offentliga aktorer, bor ha insikt om att
allvarliga hindelser och kriser kan uppstd och att samhillet di kan
behéva omprioritera sina resurser och verksamheter samt att den
enskilde aktivt tar del av samhillets information och anvisningar.
Detta innebir att individen for egen del méste forbereda sig dir-
efter. Den enskilde har siledes en viktig roll i krisberedskaps-
arbetet.

5.2.1 Svensk sakerhetspolitik och civilt forsvar

Den svenska sikerhetspolitiken utgdr frin en bred syn pd
begreppet sikerhet. I det nya, vidgade, sikerhetsbegreppet’ ryms
sdvil hot och risker som avser allvarliga hindelser och kriser som
militira hot. Det ska dirfér finnas effektiva system som kan
hantera bide allvarliga olyckor och kriser sdvil som situationer 1
niromrddet som inbegriper militira maktmedel. Det militira
forsvaret har ansvaret for att hantera militira hot medan ansvaret
féor andra former av allvarliga hot och hindelser hanteras av
ansvariga aktdrer inom ramen for samhillets krisberedskap. Civilt
forsvar dr, 1 fredstid, det arbete och den verksamhet som bedrivs
for att 6ka samhillets samlade férmdga att motstd vipnat angrepp.

! Férordning (2008:1002) med instruktion fér Myndigheten fér samhillsskydd och
beredskap.
? Proposition 2008/09:140.
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Det civila forsvaret utvecklas med utgdngspunkt i samhillets kris-
beredskap. Myndigheter, kommuner och landsting bér ha en grund-
liggande formdga till civilt forsvar det vill siga férmdga att stodja
Forsvarsmakten och uppritthdlla viss verksamhet vid situationer
med militira hot. Beredskapen hos andra myndigheter in
Forsvarsmakten regleras 1 huvudsak i forordningen (2006:942) om
krisberedskap och héjd beredskap. Forordningen syftar till att
statliga myndigheter genom sin verksamhet ska minska sirbarheten
i samhillet och utveckla en god fé6rméga att hantera sina uppgifter
under fredstida krissituationer och hojd beredskap. Samhillet bor
dirmed kunna motstd och hantera pifrestningar av olika slag i hela
hotskalan frin allvarliga olyckor och kriser till hojd beredskap och
krig. Kommuners och landstings grundliggande formiga till civile
forsvar regleras 1 lagen (2006:544) om kommuners och landstings
tgirder infor och vid extraordinira hindelser 1 fredstid och hojd
beredskap (LEH). Lagen syftar till att kommuner och landsting ska
minska sirbarheten i sin verksamhet och ha en god férméga att
hantera krissituationer i fred.

I propositionen 2008/09:140 Ett anvindbart férsvar anger
regeringen att de 6vergripande méilen f6r vir sikerhet ir att, virna
befolkningens liv och hilsa, virna samhillets funktionalitet och
virna vir férmiga att uppritthdlla vdra grundliggande virden som
demokrati, rittssikerhet och minskliga fri- och rittigheter.

Med utgdngspunkt i de dvergripande mélen for vir sikerhet, ir
mélen {or arbetet med sambhillets krisberedskap att minska risken
for och konsekvenserna av allvarliga stérningar, kriser och olyckor.
Skulle en sidan hindelse intriffa bor kvinnors, mins och barns liv,
personliga sikerhet och hilsa tryggas samt skador pd egendom eller
1 miljo begrinsas.

Arbetet med sambhillets krisberedskap bor dven bidra till att
minska lidande och skadeverkningar av allvarliga olyckor och
katastrofer 1 andra linder genom bl.a. bistdnd och andra insatser.

5.2.2  Samverkansomraden’

De myndigheter som anges i bilagan till fé6rordningen (2006:942)
om krisberedskap och héjd beredskap har ett sirskilt ansvar for
samhillets krisberedskap, det vill siga for att minska samhillets

* https://www.msb.se/Upload/Forebyggande/Krisberedskap/Faktablad %2050 %202012.pdf
?epslanguage=sv.
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sdrbarhet och f6r att hantera kriser som uppstdr. Myndigheterna ir
dven indelade 1 olika grupper utifrdn identifierade samverkans-
behov, s& kallade samverkansomriden (SO).* Syftet med sam-
verkansomridena ir att genom samverkan frimja en helhetssyn 1
planeringen fér krisberedskapen. Stirkt krisberedskap uppnis
exempelvis genom gemensam planering och projekt som 1 sin tur
skapar samsyn kring dtgirder som bér vidtas, privat—offentlig sam-
verkan, informationsutbyte, samverkan om internationellt arbete
samt forskning. Planeringen i samverkansomrddena bygger pd
ansvarsprincipen. Den utgdr i sin tur frin aktdrernas férméga att
hantera vardagshindelser och kriser inom sina respektive ansvars-
omrdden. Den gemensamma planeringen berér frimst dtgirder som
héjer denna férmaga och dtgirder som férutsitter samverkan mellan
flera aktdrer. Myndigheten for samhillsskydd och beredskaps (MSB)
roll 1 samverkansomriddena ir dels att stddja arbetet med
kansliresurser, och dels att delta i arbetet som expertmyndighet.
Det finns totalt sex olika samverkansomrdden varav foéljande ir
mest relevanta inom utredningens omrade.

1. Farliga imnen (SOFA) syftar till att skapa forutsittningar for
att centrala myndigheter, linsstyrelser, kommuner och landsting
tillsammans — och med andra organisationer och niringsliv —
kan férebygga, hantera och lira av hindelser med farliga imnen.

2. Skydd, undsittning och vird (SOSUV) syftar till att identifiera
brister inom samhillets krisberedskap och féresld dtgirder for

att sikra att funktioner for skydd, undsittning och vard fungerar 1
kris.

3. Geografiskt omridesansvar (SOGO) syftar till att stirka lins-
styrelsens stédjande och samordnande roll inom det geografiska
omrddet och att stirka linken mellan lokala och regionala
aktorer och den nationella nivén.

* Proposition 2001/2:158 s. 39ff.
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5.3 Information, kommunikation och stod for
samverkan

5.3.1 Tjansteman i beredskap

Myndigheter som har uppgifter inom den svenska krisberedskapen
som innebir att den omgiende méste kunna agera och/eller leda
verksamhet eller att den omgiende méste stédja andra myndig-
heter, kommuner, landsting ska dygnet runt alla dagar om aret ha
en tjinsteman i beredskap (TiB). TiB har till uppgift att initiera och
samordna det inledande arbetet for att uppticka, verifiera, larma
och informera vid allvarliga kriser. Enligt férordning (2006:942)
om krisberedskap och héjd beredskap ska MSB vid behov limna
forslag till Regeringskansliet pd férindringar av vilka myndigheter
som ska ha en TiB.

5.3.2  Rakel

Rakel ir ett nationellt kommunikationssystem som syftar till att ge
forbittrade mojligheter fér ledning och samverkan i sdvil vardag
som kris, genom att alla anvinder ett och samma kommunikations-
system for samverkan och ledning. Det har byggts ut i hela Sverige
for att stirka samhillets krishanteringsférmdga och underlitta den
dagliga kommunikationen hos centrala statliga myndigheter,
linsstyrelser, kommuner och landsting samt privata aktérer med
samhillsviktig verksambhet, till exempel elbolag.

Riksdagen beslutade 2003° om utbyggnad och inférande av
Rakel fér att stirka den svenska krisberedskapsférméagan. T januari
2013 har Rakel cirka 46 000 anvindare fordelat pd cirka 300
organisationer. De stdrsta anvindarna ir Polisen, Kriminalvirden
och Tullverket. Staten idger Rakelsystemets infrastruktur. MSB
ansvarar for administration, utbyggnad, drift, férvaltning och
utveckling av Rakel.®

* Proposition 2003/04:1 UO 22.
¢ https://www.msb.se/sv/Produkter--tjanster/RAKEL/Om-Rakel/Vad-ar-Rakel/.
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5.3.3 WIS - Webbaserat informationssystem’

WIS ir ett nationellt webbaserat informationssystem framtaget fér
att underlitta informationsdelning mellan aktérerna 1 det svenska
krishanteringssystemet fore, under och efter en kris. WIS ir
utvecklat f6r att 1 huvudsak anvindas under en kris, men kan idven
anvindas som erfarenhetsbank 1 det férebyggande arbetet och som
stdod vid ovningar och utbildning. WIS gér det mojligt for
myndigheter och andra aktérer 1 Sverige och grinsnira omriden att
tillsammans skapa en ligesbild fére, under och efter en kris.

5.3.4  Informationsnummer 113 13 samt viktigt meddelande
till allmanheten®

I mars 2013 inrittade regeringen ett nationellt informations-
nummer 113 13 som ska avlasta och komplettera 112 vid en all-
varlig olycka och kris och som ir tillgingligt dygnet runt. Tjinsten
inrittas utifrdn tidigare erfarenheter frin allvarliga olyckor och
kriser som visat pi ett omfattande behov av att kunna ge och {3
information. Det ska stodja kommuner, landsting och statliga
myndigheter att férmedla information till allminheten vid allvarliga
olyckor och kriser. Allminheten ska via det nationella informa-
tionsnumret kunna 3 och limna information vid allvarliga olyckor
och kriser.

SOS Alarm har dven ftt 1 uppdrag av regeringen att under 2013
inritta ett nytt tekniskt system for viktigt meddelande till allmin-
heten (VMA) via mobil och fast telefoni vid allvarliga olyckor och
kriser. Tjinsten ska kunna anvindas av bland andra kommuner,
landsting och myndigheter f6r att varna medborgare, limna
kompletterande information och méta medborgarnas frigor.

5.3.5 Krisinformation.se

Krisinformation.se’ ir en webbplats som férmedlar information
frdin myndigheter och andra ansvariga om hur de hanterar olika
kriser — fore, under och efter krisen. Webbplatsen riktar sig till
allmianhet och media och ska underlitta att séka information.

7 https://www.msb.se/wis.
% http://www.regeringen.se/sb/d/17023/a/211322.
? http://www.krisinformation.se/web/Pages/SubStartPage 72928.aspx.
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Krisinformation.se drivs av MSB. Innehillet ir framtaget genom
myndighetsgemensamma arbetsgrupper inom olika omriden. Milet
ir att webbplatsens innehdll ska vara tillgingligt och anvindbart for
s& mdnga som mojligt.

5.4 Anslaget 2:4 Krisberedskap

I enlighet med ansvarsprincipen sd ska &tgirder for att utveckla
krisberedskapsférmigan inom det egna ansvarsomridet huvud-
sakligen finansieras inom ramen foér ordinarie verksamhet.

For att finansiera sirskilda satsningar inom prioriterade omriden
har regeringen inrittat ett sirskilt anslag — Anslag 2:4 Krisberedskap.'
Andamélet ir att finansiera dtgirder som stirker samhillets samlade
beredskap och férmiga att hantera allvarliga kriser och deras
konsekvenser. Anslaget kan i viss utstrickning ocksi finansiera
dtgirder som syftar till att skapa eller vidmakthilla en grund-
liggande forsvarsférmdga och férmégan att ta emot stéd frdn andra
linder vid allvarliga kriser. MSB disponerar anslaget och férdelar
det i enlighet med regeringens inriktning. Anslaget férdelas dels till
myndigheter efter ansékan och dels till kommuner och landsting
som ersittning enligt lag (2006:544) om kommuner och landstings
tgirder infor och vid extraordinira hindelser 1 fredstid och ho;d
beredskap (LEH).

Under 2011 finansierades verksamhet om 1 126 miljoner kronor
via anslaget.

5.4.1 Fordelning av bidrag till myndigheter

De myndigheter som anges 1 bilagan till férordningen (2006:942)
om krisberedskap och héjd beredskap, eller som pekats ut att delta
1 arbetet i samverkansomridena efter sirskilt beslut av regeringen
eller MSB, kan séka medel frin anslag 2:4 Krisberedskap. MSB
beslutar om tilldelning. Den totala summan fér 2013 uppgir till ca
423 miljoner kronor. Av detta avser nya beviljade projekt 158,8
miljoner kronor, tidigare beviljade projekt 196,7 miljoner kronor
och si& kallad 6vergingsverksamhet 67,6 miljoner kronor." I

'° Proposition 2009/10:1, bet. 2009/10:F6 U1, rskr. 2009/10:42.
"! Preliminirt beslut om fordelning av bidrag frin anslaget 2:4 Krisberedskap for 2013,
MSB:s diarienummer 2012-172.
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propositionen 2009/10:1 anger regeringen att féljande villkor ska
vara uppfyllda for att en myndighet ska kunna tilldelas medel frin
anslag 2:4 Krisberedskap:

e Det ska finnas en analys av behovet om foreslagna dtgirder som
ska ha pavisbara effekter p&8 samhillets samlade krisberedskap
eller den samlade férmdgan att hantera kriser och dess
konsekvenser.

e Ansokningar om medel ska vara férenliga med eventuella beslut
av regeringen om inriktningen av anslaget.

o Atgirderna som genomférs ska vara vil avgrinsade samt upp-
foljningsbara. Medfor dtgirder framtida lopande kostnader ska
ansvarig myndighet redovisa finansieringen av dessa.

Foér att de nya finansieringsprinciperna som beskrivs ovan ska
kunna tillimpas fullt ut, har man behévt fasa ut viss verksamhet
som tidigare finansierats med anslag 2:4 Krisberedskap frin
anslaget.

De projekt som beviljas medel syftar till att, utéver det arbete
som varje myndighet redan genomfér 1 enlighet med ansvars-
principen, ytterligare forstirka krisberedskapen. For att projekt ska
beviljas medel ska de ligga i linje med indamélet for anslaget och
vara forenliga med de villkor och principer fér finansiering som
faststilles for krisberedskapsanslaget. Projekten ska ocksd ligga i
linje med den inriktning som MSB beslutat om f6r anslag 2:4 Kris-
beredskap. Atgirder som genomfdrts med medel frin anslaget avser
den samlade krisberedskapsférmigan inom t.ex. smittskydd, strl-
skydd, ekonomisk sikerhet samt transporter. Aven samverkans-
6vningar har genomfoérts med medel frin anslaget sdsom kirn-
teknisk olycka (SAMO-KKO 2011) och dammbrott i Lule ilv
(Barents Rescue).

5.4.2  Ersattning till kommuner och landsting

Landsting och kommuner kan 1 princip inte séka medel frin anslag
2:4 pd samma sitt som statliga myndigheter. Projekt kan dock
genomforas tillsammans med kommuner och landsting efter
ansokan frin en myndighet. Till kommuner och landsting utgdr i
stillet statlig ersittning frin anslag 2:4 Krisberedskap f6r kostnader
for vissa forberedande uppgifter som de utfér enligt LEH. Det
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arbete som kommunerna och landstingen genomfér med stéd av
den statliga ersittningen ska bidra till att minska sirbarheten i
verksamheten och att stirka férmdgan att hantera krissituationer 1
fred. Dirigenom ska de dven ha en grundliggande f6rméga till civile
forsvar.

Ersittningen ska komplettera de medel som kommunerna och
landstingen sjilva avsitter till krisberedskap och inte ticka samtliga
kostnader for krisberedskap.

Kommunerna och landstingen ska med stéd av ersittningen frin
staten utféra vissa uppgifter, till exempel:

e arbeta med risk- och sdrbarhetsanalys,

e uppritta planer f6r extraordinira hindelser,

e se till att det finns en krisledningsnimnd,

e kommuner ska utdva ett geografiskt omridesansvar,

e svara for den utbildning och &vning som behovs for att for-
troendevalda och anstilld personal ska kunna utféra sina upp-
gifter vid extraordinira hindelser i fredstid, samt

e finansiera vissa kostnader kopplade till hojd beredskap, bl.a. test
och underhill av anliggningar {6r viktigt meddelande till allmin-
heten (VMA).

For att vara berittigad till ersittning ska den finansierade verksam-
heten vara till nytta f6r sidana mycket omfattande och svira extra-
ordinira hindelser som allvarligt kan paverka kommunens respektive
landstingets verksamhet. Finansierade atgirder ska siledes avse
krisberedskap och inte sikerhetsarbete av mer generell karaktir.

Utover den statliga ersittningen enligt lagen om extraordinira
hindelser finns det dven mojlighet att séka medel frin MSB som
ska ticka en del kostnader férknippade med utrustning av lednings-
platser. Aven dessa medel utbetalas frn anslag 2:4 Krisberedskap,
men andra villkor och finansieringsprinciper giller fér en sidan
ersittning. Kommuner eller landsting kan séka stéd foér en del av
sina kostnader for ledningsplatser resterande del ska finansieras av
kommunen eller landstinget sjilv och inte av den statliga ersitt-
ningen fér extraordinira hindelser.

Ersittningen betalas &rligen och férdelas 1 enlighet med den
overenskommelse som MSB slot med Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL) &r 2004. Overenskommelsen justerades i maj 2013
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och den justerade 6verenskommelsen ersitter det tidigare avtalet
frin och med den 1 januari 2014. T december 2012 redovisade MSB
ett regeringsuppdrag angdende statlig ersittning till kommuner for
arbete inom samhiillets krisberedskap.'

For 2012 fick kommunerna sammanlagt cirka 289 miljoner
kronor och landstingen sammanlagt 10 miljoner kronor frin
anslaget.

5.4.3 Uppfdljning

MSB fick i regleringsbrevet f6r 2012 i uppdrag av regeringens att
folja upp de &tgirder som myndigheter, kommuner, landsting och
frivilliga forsvarsorganisationer har vidtagit under 2011 med hjilp
av medel ur anslaget 2:4 Krisberedskap. Uppdraget &ter-
rapporterades till regeringen i mars 2012."

Enligt rapporten har de projekt som finansierats under 2011
bidragit till att stirka samhillets samlade krisberedskap genom att:

e Utveckla myndighetsgemensamma system, metoder och arbets-
sitt samt att arbeta mot gemensamma maélsittningar inom olika
sektorer, lin eller f6r hela samhillet.

e Stimulera till grinséverskridande samarbeten, nya samverkans-
konstellationer och nya omriden f6r samverkan.

o Forstirka effekterna av de dtgirder som vidtas av andra myn-
digheter och aktérer med ett utpekat ansvar fér samordning av
krisberedskapen pd nationell nivd inom en specifik sektor eller
pa regional niva."

Vidare visar rapporten att anslag 2:4 Krisberedskap fortfarande hos
ménga aktdrer stir for finansieringen av en stor del av de kris-
beredskapsitgirder som vidtas, och detta giller sirskilt pa regional
och lokal nivd. Eftersom kriser och extraordinira hindelser sillan
uppstdr, avsitter de ansvariga aktérerna inte alltid de egna resurser
som krivs for att anslaget ska fa full effekt."”

12 FO2012/1942/SSK.

3 Myndigheten foér samhillsskydd och beredskap, Uppfolining av anslag 2:4 Krisberedskap
2011 - Redovisning av uppdrag 9 i MSB:s regleringsbrev for 2012 373-12.

* Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap, Uppfolining av anslag 2:4 Krisberedskap
2011 - Redovisning av uppdrag 9 i MSB:s regleringsbrev for 2012 373-12. s. 16.

Ibids. 17.
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Motsvarande bedémning om ersittningen gjordes dven i en
uppfoljning frin 2010 av kommuners och landstings arbete enligt
LEH. Nir det giller landstingen bedémde MSB att ersittningen 1
huvudsak anvindes till uppgifterna i lagen men att det ocksd finns
exempel pd att ersittning anvinds till sddan verksamhet som visser-
ligen bidrar till att stirka landstingens férmiga men som inte ska
finansieras med den statliga ersittningen, i enlighet med ansvars-
principen.'® Fér kommunerna bedémde MSB 2010 att verksam-
hetsersittningen 1 de flesta kommuner anvinds till uppgifterna i
lagen men att ett stort antal kommuner ocks8 finansierar annat in
sidana dtgirder vars kostnader kan kopplas till lagens uppgifter."”

I rapporten frdn 2012 framgdr att MSB anser att kommunernas
och landstingens krisberedskap hade varit pd en ligre nivi om
ersittningen inte hade betalats ut. Anslag 2:4 Krisberedskap stirker
landstingens och kommunernas férmiga med avseende pd ersitt-
ningen enligt LEH, stddet till ledningsplatser men ocksd genom de
aktiviteter som centrala myndigheter och linsstyrelser anordnar
med stdd av anslag 2:4 Krisberedskap och dir kommuner och
landsting deltar.

MSB framhéller att det finns utrymme f6r ett mer kostnads-
effektivt anvindande av den del av anslaget som férdelas till kom-
munerna for uppgifterna i LEH. MSB menar dirfor att den sd
kallade Kommunéverenskommelsen bor ses over, vilket ocksi
gjordes 1 maj 2013. I justeringen av dverenskommelsen som giller
frin den 1 januari 2014 inférs for perioden 2014-2018 bland annat
ett samverkanstilligg. Aven landstingen behover forbittra
kvaliteten pd arbetet med risk- och sdrbarhetsanalys samt arbeta
mer med samordning. Vidare skulle medlen kunna anvindas mer
kostnadseffektivt om forvintningarna pd landstingen tydliggjordes
i relation till ansvarsprincipen.'®

* Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap, Landstingsuppfolining 2010, 272-2011,
s. 12.

7 Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap, Kommunuppfilining 2010, 271-2011,
s.21-22.

'8 Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap, Uppfélining av anslag 2:4 Krisberedskap
2011 — Redovisning av uppdrag 9 i MSB:s regleringsbrev for 2012 373-12. s. 17-18.
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5.4.4  En forandring av anslaget for krisberedskap

Myndigheten f6ér samhillsskydd och beredskap (MSB) fick 2010 1
uppdrag av regeringen att redovisa vilka verksamheter som myndig-
heter och affirsverk bedriver med medel frin anslag 2:4 Kris-
beredskap anslagsposten 5 och som inte 6verensstimmer med de
nya villkoren fér tilldelning som regeringen angett i proposition
2009/10:1 (se vidare under 5.4.1). MSB fick dven 1 uppdrag att fore-
sl under vilka forutsittningar dessa verksamheter under en 6ver-
gingsperiod iven fortsittningsvis skulle kunna finansieras med
medel frin det angivna anslaget. MSB &terrapporterade sina bedém-
ningar till regeringen 2010."

I rapporten menar MSB att anslaget framfor allt miste rensas
frin lingsiktiga investeringsprojekt och verksamhet av forvalt-
ningskaraktir. Detta fér att denna typ av l8ngsiktiga bindningar
forsvdrar for regeringen att inrikta och styra anvindningen av
anslaget. Dirutover ir inte drift- och underhillskostnader forenliga
med de nya principerna, di anslaget endast ska anvindas for vil-
avgrinsade projekt. Framtida I6pande kostnader ska, enligt
regeringen, omhindertas av den som ir verksamhetsansvarig.

For dtgirder som tidigare finansierats av krisberedskapsanslaget
bér finansieringsansvaret successivt évergd till berérd myndighert,
anser MSB. I dessa fall bor en plan faststillas for en successiv
overgdng av finansieringsansvaret. Under en 6vergingsperiod kan
detta hanteras inom den ordinarie planeringsprocess som MSB
administrerar. Ar 2012 bér vara det sista 3ret pa Svergingsperioden.

For viss verksamhet méste ny finansiering sikerstillas innan
utfasning kan paboérjas. MSB:s bedémning ir att vissa storre verk-
samheter, som ligger utanfér myndigheternas verksamhetsansvar
eller som ir s& kostsamma att det inte gdr att direkt finna alternativ
finansiering, bor fortsitta finansieras via anslag 2:4 Krisberedskap
till dess att verksamhetsansvaret har klargjorts via myndigheternas
instruktioner eller regleringsbrev samt att ny finansiering har siker-
stillts.

For flera verksamheter kan dock finansieringsansvaret relativt
snabbt féras over till den ansvariga myndigheten. Verksamhet som
bedéms omfattas av ansvarsprincipen bor fasas ut frin anslag 2:4

1 Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap, Oversyn av anslag 2:4 Krisberedskap
Verksambet som inte dverensstimmer med de villkor for tilldelning som anges i budget-
propositionen for 2010, MSB (2010), s. 6 ff.

118



SOU 2013:54 Svenska samhallets krisberedskap

Krisberedskap under en kortare 6vergdngsperiod. Kostnader for
drift och underhdll bor fasas ut omedelbart.

I diskussionerna om &verfoéring av verksamhet och finansi-
eringsansvar, bor fokus i férsta hand ligga pd sjilva verksamheten,
och 1 andra hand pd de exakta kostnaderna for dessa. For
verksamheter dir finansieringsansvaret ska overgd till ansvarig
myndighet och dir tillskott av medel frin andra anslag bedéms
ndédvindigt, bér man ocksi gora en noggrannare revision av de
exakta kostnaderna foér dessa. Detta eftersom de kostnader som
redovisas 1 detta uppdrag idr pd en relativt 6vergripande niva.

En viktig friga di verksamhet fasas ut frin anslag 2:4 Kris-
beredskap ir att sikerstilla att verksamheten dven fortsittningsvis
bedrivs pid samma ambitionsnivd. I de fall verksamhets- och
finansieringsansvar flyttas, bor ansvaret for verksamheten tydlig-
goras exempelvis genom skrivningar 1 regleringsbrev eller myndig-
hetsinstruktioner. Nir finansieringsansvaret overgdr till annan
myndighet, blir det svirt for MSB att inrikta verksamheten. Dirfor
ir det viktigt att aktdrerna fir en storre insikt och forstdelse for
sina mojligheter och skyldigheter att ta ansvar for krisberedskaps-
frdgorna enligt ansvarsprincipen.

Regeringen har tidigare slagit fast att storleken pa anslaget iven
fortsittningsvis méste vara tillrickligt f6r att spela en viktig roll 1
arbetet att bidra ull sambhillets krisberedskap genom sirskilda
satsningar (proposition 2007/08:92).

Enligt ansvarsprincipen ir det varje myndighets eget ansvar att
bekosta sddan verksamhet som inte lingre faller inom ramen f6r de
nya finansieringsprinciperna.

I MSB:s beslut om férdelning av bidrag fér 2013 finns en fordel-
ning av 67,7 miljoner kronor till 6vergingsverksamhet, vilket beror
pd att regeringen dnnu inte beslutat hur finansieringen ska I§sas.
Dessa verksamheter, som till storsta del bestdr av Socialstyrelsens
beredskapslager (60,1 miljoner kronor), undantas dirmed fort-
farande frin anslagets finansieringsprinciper.

I budgetpropositionen f6r 2013 (prop. 2012/13:1 s. 112) stir
dven foljande:
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Utredningen om tillgdng till likemedel och annan hilso- och sjuk-
virdsmateriel vid allvarliga hindelser och kriser m.m. (S 2011:14) ska
redovisa sitt betinkande senast 1 juni 2013. T avvaktan p utredmngens
forslag ska anslaget 6vergdngsvis finansiera rintor och amortering for
beredskapslagret. Med beaktande av att utredningen S 2011:14 ska vara
avslutad 1 juni 2013 och en ny lagstiftning kan vara pi plats tidigast
2014 ir inriktningen att finansiering frin anslag 2:4 Krisberedskap ska
fortgs dven 2014.

5.5 Krisberedskap inom hélso- och sjukvarden

Sedan den 1 juli 2002 finns den katastrofmedicinska beredskapen
reglerad 1 hilso- och sjukvirdslagen (1982:763), HSL. Regeringen
belyste bakgrunden till regleringen 1 sin skrivelse 2000/01:52 s. 17.
Dir anges att det borde prévas om det 1 hilso- och sjukvirdslagen
finns behov av dels ett uttryckligt stadgande som 3ligger lands-
tingen att ha en medicinsk katastrofberedskap, dels ett bemyndig-
ande for regeringen att meddela foreskrifter for landstingens hand-
lingsberedskap ur ett nationellt katastrofmedicinskt perspektiv,
alternativt att dverldta detta pd Socialstyrelsen. Frigorna provades
senare av Sdrbarhets- och sikerhetsutredningen (dir. 1999:63).

I proposition 2001/02:158 Samhillets sikerhet och beredskap
foreslog regeringen att en ny bestimmelse infors 1 § 7 HSL som
innebir att landstingen dven ska planera sin hilso- och sjukvérd si
att en katastrofmedicinsk beredskap uppritthills. Den tidigare
skrivningen bedémdes inte 1 tillricklig omfattning uttala en skyldighet
for landstingen att ha sddana resurser eller sidan beredskap att dessa
kan hantera svira péfrestningar under fredstida férhillanden.
Katastrofplanering fir betydelse fo6r hanteringen av stora olyckor.
Den dagliga sjukvirden ir inte anpassad till de resursbehov som
kan uppstd 1 samband med svira pifrestningar i1 fred. Regeringen
konstaterade att landstingen redan upprittade katastrofmedicinska
planer, varfér den ekonomiska effekten av den féreslagna lag-
indringen endast borde bli marginell.

Vidare bedémde regeringen att det ir angeliget att vid extrema
situationer kunna prioritera resurser mellan olika landsting dven
under fredstid.

HSL innehdller 1 33§ en bestimmelse om att regeringen
bemyndigas att meddela sirskilda féreskrifter om hilso- och sjuk-
virden 1 krig, vid krigsfara eller under sidana utomordentliga
forhillanden som ir foranledda av att det dr krig utanfér Sveriges
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grinser eller av att Sverige har varit 1 krig eller krigsfara. Bestim-
melsen tar siledes inte sikte pd svdra pfrestningar pd samhillet i
fred. En ny §32a foreslogs dirféor i HSL innebirande ett
bemyndigande som ger regeringen, eller den myndighet regeringen
bestimmer, ritt att meddela sirskilda foreskrifter for landstingens
handlingsberedskap ur ett nationellt katastrofmedicinskt perspektiv.
Aven denna paragraf tridde i kraft den 1 juli 2002.

I Socialstyrelsens risk- och sirbarhetsanalys fér 2012*° ger
myndigheten uttryck fér behovet av att utreda och préva en
allvarlig hindelse som foéranleder att §32a HSL trider i kraft.
Under hésten 2012 har Socialstyrelsen deltagit 1 en nationell
6vning med Forsvarsmakten med inslag av civil-militir samverkan
och hilso- och sjukvirden. Férberedelserna f6r évningen har gett
mojlighet att utreda 32 a§ och évningen ger mojlighet att prova
paragrafen 1 samverkan med ett antal landsting. Myndigheten anger
dven att den juridiska betydelsen av § 33 HSL, om hilso- och sjuk-
varden 1 krig m.m. bor utredas. Vidare anger myndigheten att 1 och
med regeringens intentioner om Okat militirt stéd till det civila
samhillet och generationsskiftet frin totalforsvar tll insatstorsvar
bor Socialstyrelsens roll i hilso- och sjukvirdssammanhang for-
tydligas. Juridiskt skulle en utgingspunkt kunna vara lagen 2006:544
om kommuners och landstings dtgirder infér och vid extraordinira
hindelser 1 fredstid och hojd beredskap och 7 § tredje stycket HSL
enligt vilken landstingen ska planera sin hilso- och sjukvird si att
en katastrofmedicinsk beredskap uppritthills. Ett fortydligande av
Socialstyrelsens roll skulle enligt myndigheten positivt piverka sam-
verkan, planering och dirmed férmdgan hos samtliga aktérer.

Socialstyrelsen har utfirdat féreskrifter och allminna rdd om
katastrofmedicinsk beredskap (SOSFS 2013:22). Enligt dessa avses
med katastrofmedicinsk beredskap den “beredskap att bedriva
hilso- och sjukvdrd i syfte att minimera foljderna vid allvarlig
hindelse”. Med en allvarlig hindelse avses ”en hindelse som ir sd
omfattande eller allvarlig att resurserna méste organiseras, ledas och
anvindas pd sirskilt sitt”. I varje landsting ska det finnas en
regional katastrofmedicinsk plan. Av denna ska framgd hur néd-
vindiga funktioner i hilso- och sjukvirden ska larmas och aktiveras
vid allvarlig hindelse eller vid risk fér sidan hindelse, vem som ska
leda och samordna hilso- och sjukvirden vid allvarlig hindelse och
vilka andra aktérer som landstinget vid behov ska samverka med.

20 Socialstyrelsen, Socialstyrelsens risk- och sirbarhetsanalys 2012, artikelnummer 2012-11-
27.
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Vidare framgir att landstinget ska planera s3 att hilso- och sjuk-
vardens forsdrjning av medicinteknisk utrustning, férbruknings-
materiel och likemedel anpassas till de behov som kan uppstd vid
allvarlig hindelse. Landstinget ska systematiskt félja upp och
utvirdera den katastrofmedicinska beredskapen. Detta ska goéras
med den frekvens och i den omfattning som krivs for att upp-
ritthlla beredskapen.

5.5.1 Kunskapscentrum

I bérjan av 2000-talet inrittade Socialstyrelsen ett antal kunskaps-
centra utifrin bland annat samhillets behov av omvirldsbevakning,
tillgdng till experter samt kunskapsutveckling inom olika omriden.
Inrittandet skedde mot bakgrund av det som framkom 1 férsvars-
beredningens rapport Forindrad omvirld — omdanat férsvar (DS
1999:2) och i regeringens proposition 1998/99:74.

Det ansdgs angeliget att stirka kunskapsutvecklingen genom att
avsitta sirskilda medel till FoU-verksamhet inom krisberedskaps-
omrédet, eftersom den erfarenhetsmissigt visat sig std simre 1 kon-
kurrens med annan forskning. Till att borja med finansierades verk-
samheterna med bidrag frin anslaget 2:4 Krisberedskap. MSB fore-
slog 2010 i samband med 6versynen av anslaget 2.4 Krisberedskap®
att tillhandahillandet av den resurs som kunskapscentrumen utgér
skrivs in 1 Socialstyrelsens instruktion eller regleringsbrev och att
en lingsiktig framtida finansieringslosning sikerstills. MSB rekom-
menderade samtidigt i rapporten att en utfasning frin anslag 2:4
Krisberedskap inte skulle pdboérjas f6rrin en ny finansieringslésning
finns pa plats.

I proposition 2011/12:1 UO 9 s. 82 {f dverfoérdes 19 miljoner
kronor frin anslaget 2:4 Krisberedskap inom utgiftsomride 6
Forsvar och sambhillets krisberedskap till en ny anslagspost under
anslag 7:1 Socialstyrelsen. Sedan den 1 januari 2012 finns det
inskrivet i Socialstyrelsens instruktion® att myndigheten har ett
samlat ansvar for att expertis utvecklas och uppritthdlls samt att
kunskap sprids om katastrofmedicin, och inom Socialstyrelsens
verksamhetsomrade, krisberedskap. Socialstyrelsen ska verka for
att expertis inom dessa omrdden stdr till samhillets férfogande vid

2t Oversyn anslag 2:4 krisberedskap. Verksamhet som inte éverensstimmer med de villkor
for tilldelning som anges i budgetpropositionen fér 2010, dnr 2010-520.
223 3 § forordning (2009:1243) med instruktion for Socialstyrelsen.
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kriser och katastrofer. Socialstyrelsen fir vidare finansiera verk-
samhet som bedrivs 1 kunskapscenter vid de myndigheter som valts ut
av Socialstyrelsen 1 syfte att uppritthdlla kvalificerad nationell
kompetens inom katastrofmedicin och krisberedskap. Socialstyrelsen
ska besluta om inriktningen f6r sddan verksamhet som avses ovan
och som finansieras av styrelsen samt st6dja, folja upp och se till att
verksamheten bedrivs effektivt.

Socialstyrelsen har 1 dag sex kunskapscentrum knutna till sig
som bedriver vetenskapligt forsknings- och utvecklingsarbete samt
gor omvirldsanalyser. Tre av kunskapscentrumen verkar inom
allmin katastrofmedicin. Dessutom finns ett kunskapscentrum for
katastrofpsykiatri och tvd som bedriver forskning inom strilnings-
medicin vid katastrofer respektive katastroftoxikologi.

Kunskapscentrum utgér en kunskaps- och kompetensresurs fér
Socialstyrelsen men dven den svenska krisberedskapen 1 stort. De
ska bidra tll att sikerstilla att krisberedskapsplaneringen kan
grundas pd kunskap och beprévad erfarenhet genom att bedriva
forskning och utveckling inom relevanta omréden.

Katastrofmedicinska insatser ur ett internationellt perspektiv
ingdr ocksd 1 kunskapscentrumens verksamhet. Anledningen ir att
vissa svenska landsting har ett ansvar for katastrofmedicinska
insatser 1 utlandet och att kunskap som inhimtas genom att studera
och genomféra insatser 1 utlandet ir visentliga for att utveckla den
katastrofmedicinska beredskapen 1 Sverige eftersom Sverige har
varit relativt férskonat frin omfattande katastrofer.”

5.5.2 Bed6mning av landstingens férmaga

I Socialstyrelsen risk- och sirbarhetsanalys foér 2012°* gérs en
bedémning av landstingens generella f6rmiga. Analysen grundar
sig pd underlag frn seminarier med landstingen, MSB:s landstings-
uppféljning 2010 respektive MSB:s uppfoljning av anslag 2:4 Kris-
beredskap 2011 samt Socialstyrelsens uppféljning av landstingens
utbildnings- och évningsverksamhet 2010.

Av analysen framgér bland annat att:

e Samtliga landsting har 1 varierande omfattning materiella
resurser f6r krishantering som kan tas i bruk med kort varsel
och som har en uthillighet om minst en vecka. Beroende pi

3 Socialstyrelsen, Socialstyrelsens risk- och s@rbarbetsanalys 2012, artikelnummer 2012-11-27.

2 Ibid. s. 50 ff.
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hindelse ir tillgdngen pd drivmedel for reservkraft, reserv-
férsorjning av teknisk drift for el och vatten och ledningslokaler
inte generellt sikerstilld.

Socialstyrelsens bedémning ir att hilften av landstingen klarar
av att omfordela materiella resurser men med storningar i
verksamheten. En minoritet av landstingen har férmiga att ta
emot forstirkningsresurser. I och med bristande férmiga att
omfordela materiella resurser dr det oklart vilken effekt externa
forstirkningsresurser har.

Flertalet landsting anger att man har ett begrinsat lager av for-
brukningsmateriel och likemedel och att man ir beroende av
normala leveranser. Cirka 20 procent anser sig kunna sikra till-
gdngen pd likemedel och livsmedel under minst en vecka.
Socialstyrelsens bedémning dr att majoriteten av landstingen
kommer att i det svirt att bedriva verksamhet vid en allvarlig
hindelse som stricker sig 6ver en vecka beroende pd dilig lager-
hillning och oklarhet om externa leveranser kan ske.



6 Nuvarande beredskapslagring av
lakemedel och sjukvardsmateriel

6.1 Bakgrund - nationella beredskapslager

Socialstyrelsens beredskapslager for hilso- och sjukvirden byggdes
upp mot bakgrund av hotbilden under det kalla kriget och risken
for krigshandlingar riktade mot Sverige. Efter forsék under 1980-
talet med overlagring hos sjukvirdshuvudminnen beslutades att
staten skulle lagra sjukvirdstérnédenheter (forbrukningsmateriel
och likemedel) for eventuella civila krigsskadade. Skilet tll att
detta forsok avbrots angavs vara att det visade sig svart for sjuk-
vardshuvudminnen att skilja pd beredskapslager och egna drift-
lager.'

Medel for att bygga upp statliga lager avsattes och 1 slutet av
1980-talet och borjan av 1990-talet pdbérjades upphandlingen av
medicinteknisk utrustning och sjukvirdsmateriel av férbruknings-
karaktir. Utdver detta lagrades dven vissa likemedel for att klara
dterstdende fredssjukvird under hojd beredskap. Uppbyggnaden av
beredskapslager avslutades &ren 1995-96.> Hotbilden férindrades
under 90-talet och nya férutsittningar for beredskapen angavs
frimst genom Totalférsvarsbeslutet 1996’ och den ”sikerhets-
politiska kontrollstationen” ir 1999.* Socialstyrelsen genomférde i
slutet av 90-talet 1 samverkan med Forsvarsmakten en skadeutfalls-
studie utifrdn de nya férutsittningarna. Studien visade att antalet
civilt skadade vid ett eventuellt vipnat angrepp kunde férvintas bli
betydligt ligre dn tidigare berikningar visat. Med denna studie som

'Swedish Emergency Medical Systems (SEMS) Slutrapport avseende reducering av
Socialstyrelsens beredskapslagring och avyttring av vertalig materiel och likemedel. (2008), s. 5.
21bid., s. 5.

* Totalfrsvarsbeslutet 1996 (TFB 96), prop. 1996/97:4.

* Prop. 1998/99:74 Férindrad omvdrld — omdanat forsvar.
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grund beslutade Socialstyrelsen att reducera beredskapslagringen.’
En sddan reducering har direfter genomforts 1 flera steg.
Reduceringen genomfoérdes under dren 2000-2003 genom forsilj-
ning, bistdnd och destruktion och fullféljdes under dren 2007-2008
s& att cirka 20 procent av tidigare lagringsvolymer &terstod. Den
beredskapslagring som finns 1 dag ir inriktad pd allvarliga hindelser
under fredstid, till exempel terrorhandlingar, naturkatastrofer,
storre utbrott av smitta samt for behov av att kunna géra nationella
och internationella katastrofinsatser. Denna férindring innebir en
betydligt mindre lagervolym samt att viss materiel vid behov ska
kunna levereras i mindre kvantiteter men snabbare in tidigare.®

Efter tsunamikatastrofen ir 2004 och efter genomférandet av
ovningen Projekt Storstad inrittades ett beredskapslager lokaliserat
i nirheten av en storre flygplats.”

6.2 Nuvarande ansvarsforhallanden for beredskap
inom utredningens omrade

Landsting och kommuner

Landstingens och kommunernas ansvar for hilso- och sjukvirden
framgdr av hilso- och sjukvirdslagen (1982:763). Landstingen ska
erbjuda en god hilso- och sjukvird &t dem som bor inom lands-
tinget. Kommunerna ska erbjuda en god hilso- och sjukvird &t dem
som bor i vissa boendeformer eller deltar 1 dagverksamhet enligt
socialtjinstlagen (2001:453). Kommuner fir ocksd erbjuda hem-
sjukvird. Landstingen och kommunerna ska planera sin hilso- och
sjukvdrd med utgdngspunkt i1 befolkningens behov av sidan vird.
Landstingen ska dven planera sin hilso- och sjukvird si att en
katastrofmedicinsk beredskap uppritthlls. Kommuner och landsting
far pa begiran stilla hilso- och sjukvirdsresurser till férfogande for
att bistd en annan kommun eller ett annat landsting som drabbats
av en extraordinir hindelse 1 fredstid och vid sddant bistdnd ska
personer som tas emot frin en annan kommun eller ett annat

> Dnr 493/1999 Socialstyrelsens beslut om reducering av beredskapslager.

¢ Socialstyrelsen, intern ej publicerad rapport Projekt BeLL Beredskapslagrade likemedel, slut-
rapport (2008).

7Swedish Emergency Medical Systems (SEMS) Slutrapport avseende reducering av
Socialstyrelsens beredskapslagring och avyttring av dvertalig materiel och likemedel. (2008), s. 6.
7 Socialstyrelsen, intern ej publicerad rapport Projekt BeLL Beredskapslagrade likemedel, slut-
rapport (2008), s. 5.
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landsting omfattas av kommunens och landstingets skyldigheter
enligt hilso- och sjukvirdslagen. Landstingen har genom sitt ansvar
for hilso- och sjukvirden dven ansvar for hilso- och sjukvirdens
forsérjning av likemedel.

Enligt 8 § smittskyddslagen (2004:168) ansvarar dven varje lands-
ting for att behovliga smittskyddsitgirder vidtas inom landstings-
omridet.

Socialstyrelsen har utfirdat féreskrifter och allminna rdd om
katastrofmedicinsk beredskap (SOSFS 2013:22). Enligt dessa avses
med katastrofmedicinsk beredskap den “beredskap att bedriva
hilso- och sjukvird 1 syfte att minimera foljderna vid allvarlig
hindelse”. Med en allvarlig hindelse avses ”en hindelse som ir si
omfattande eller allvarlig att resurserna méste organiseras, ledas och
anvindas pd sirskilt sdtt”. I varje landsting ska det finnas en
regional katastrofmedicinsk plan. Av denna ska framgd hur nod-
vindiga funktioner i hilso- och sjukvirden ska larmas och aktiveras
vid allvarlig hindelse eller vid risk f6r sidan hindelse, vem som ska
leda och samordna hilso- och sjukvirden vid allvarlig hindelse och
vilka andra aktérer som landstinget vid behov ska samverka med.
Vidare framgir att landstinget ska planera sd att hilso- och sjuk-
vardens forsérjning av medicinteknisk utrustning, férbruknings-
materiel och likemedel anpassas till de behov som kan uppstd vid
allvarlig hindelse. Landstinget ska systematiskt folja upp och
utvirdera den katastrofmedicinska beredskapen. Detta ska goras
med den frekvens och i den omfattning som krivs for att uppritt-
hilla beredskapen.

Vid vissa allvarliga hindelser kan landsting och kommuner f&
lana, alternativt kopa till sjilvkostnadspris, frdn Socialstyrelsens

beredskapslager®.

Socialstyrelsen

Socialstyrelsen dr forvaltningsmyndighet for verksamhet som ror
bland annat hilso- och sjukvird, hilsoskydd och smittskydd. Enligt
smittskyddslagen har Socialstyrelsen det ¢vergripande ansvaret {6r
befolkningens skydd mot smittsamma sjukdomar. Myndigheten sam-
ordnar skyddet pé nationell niv4, bland annat genom dialog med andra

8 Socialstyrelsen, Beredskapsplanering for pandemisk influensa, Socialstyrelsen (2012), artikel
nr. 2012-12-7.
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aktorer 1 syfte att utveckla strategier for hur smittskyddet kan
forbittras utifrn nya rén och erfarenheter. Myndigheten
beredskapsplanerar dven fér pandemier. Enligt lagen (2006:1570)
om skydd mot internationella hot mot minniskors hilsa, har
Socialstyrelsen dessutom utpekats som nationell kontaktpunkt for
Internationella hilsoreglementet (IHR 2005), vilket ger myndig-
heten det vergripande ansvaret for svensk rapportering till WHO.

Enligt 8§ forordning (2009:1243) med instruktion for
Socialstyrelsen ska myndigheten medverka i totalférsvaret och 1
krisberedskap 1 enlighet med férordning (2006:942) om krisbered-
skap och hojd beredskap samt samordna och 6vervaka planligg-
ningen av den civila hilso- och sjukvirdens, hilsoskyddets, smitt-
skyddets och socialtjinstens beredskap. Dessutom ska myndig-
heten enligt samma bestimmelse pd regeringens uppdrag samordna
forberedelserna for forsérjningen med likemedel och sjukvirds-
materiel infér hojd beredskap, for att uppritthilla en katastrof-
medicinsk beredskap och infér allvarligt utbrott av smittsamma
sjukdomar.

Enligt 32a§ hilso- och sjukvdrdslagen (1982:763) fir
regeringen, eller den myndighet regeringen bestimmer, meddela
sirskilda féreskrifter om hilso- och sjukvirden i fredstid om det ur
ett nationellt perspektiv finns behov av katastrofmedicinska insatser.
Om regeringen bemyndigar Socialstyrelsen, skulle myndigheten {3
ett lednings- och samordningsansvar f6r all hilso- och sjukvird i
Sverige. Paragrafen har hittills aldrig tillimpats.

Myndigheten for sambillsskydd och beredskap

Myndigheten har en roll nir det giller finansieringen av de
nationella beredskapslagren som Socialstyrelsen ansvarar fér.
Finansieringen av kapitalkostnader (amortering och rinta) pi
Socialstyrelsens kreditram avseende beredskap har finansierats frin
utgiftsomrddet 6, anslaget 2:4 Krisberedskap anslagspost 5 Kris-
beredskap vilket disponeras av Myndigheten f6r samhillsskydd och
beredskap.
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Léikemedelsverket

Av 2§ 9p. forordning (2007:1205) med instruktion for
Likemedelsverket framgdr att myndigheten ska svara for stod till
Socialstyrelsens beredskapsplanering pd likemedelsomridet. Myn-
digheten genomfér bla. héllbarhetstester av likemedel 1
Socialstyrelsens beredskapslager.

6.3 Socialstyrelsens beredskapslager av lakemedel
och sjukvardsmateriel

6.3.1 Vad innehaller lagren?

I dagsliget ir beredskapslagrets innehdll inriktat pd allvarliga
hindelser i fredstid, till exempel terrorhandlingar och natur-
katastrofer som kan intriffa 1 Sverige eller i utlandet. Merparten av
den utrustning och materiel som finns i beredskapslagren i dag
koptes in 1 syfte att stotta landstingen med vard av civilt skadade 1
krig eller vid storre militirt angrepp. Nir ny forsvarsinriktning
beslutats har man behillit det 1 lagren som dven ir anvindbart vid
fredstida hindelser. Endast viss skyddsutrustning har nyanskaffats,
1 6vrigt dr det endast likemedel som har upphandlats de senare
dren.

Huvuddelen av de beredskapslagrade likemedlen ir till for att
anvindas vid en pandemi samt vid stérre utbrott av smittsamma
sjukdomar. Vidare lagras ett fital antidoter mot kemiska eller radio-
nukleira imnen, si kallade C och RN-imnen.

Utover de likemedel som finns 1 beredskapslagret har
Socialstyrelsen avtal med flera likemedelstillverkare om lagring och
omsittning av likemedel som ir viktiga for beredskapen infor
allvarliga hindelser. Det giller exempelvis infusionsvitskor och
blodpésar f6r senare anvindning.

I en rapport frin &r 2010 p8 Socialdepartementets uppdrag angav
Socialstyrelsen att en stor del av lagret utgérs av sidan materiel och
likemedel som landstingen anvinder i sin dagliga verksamhet.’
Lagrets innehdll delas in 1 nio huvudgrupper:

? Socialstyrelsen, Socialstyrelsens beredskapslager — véirde, omfattning, hdllbarbet, Socialstyrelsen
(2010).
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Virdutrustning
Medicin-teknisk utrustning
Foérbrukningsmateriel
Likemedel
Skadeplatsutrustning
Elverk

Personlig skyddsutrustning

Sambandsutrustning

¥ o N ook e

Konventionsskydd.

I rapporten framgdr beredskapslagrens virde, omfattning och hall-
barhet. Socialstyrelsen redovisade dven 1 rapporten en bedémning
av vad som bor finnas kvar 1 beredskapslagren och vad som kan
avvecklas. En viktig grund for Socialstyrelsens bedémning var att
innehillet i lagret i flera fall inte motsvarade dagens krav pa patient-
sikerhet och var férldrat. I rapporten redovisades ocksd att detta
stillningstagande inte ansdgs betyda att virdutrustningen inte skulle
kunna anvindas till exempel vid evakuering av friska personer vid en
naturolycka som inkvarterats i tillfilliga lokaler."® Av nedanstiende
tabell framgdr hur Socialstyrelsens forslag till avveckling d& sig ut:

1% Socialstyrelsen, Socialstyrelsens beredskapslager — vérde, omfattning, hillbarbet, Socialstyrelsen
(2010), 5. 10-11.
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Tabell 6.1 Sammanstéllning av lagret och Socialstyrelsens forslag till
avveckling, virde ar 200911

Grupp Lagervérde Lagerhyra* Avvecklas

(tkr) (tkr)
Vardutrustning 0 1600 Ja
Medicinsk-teknisk utrustning 396 200 Ja
Forbrukningsmateriel 0 200 Ja
Lakemedel 240 157 1500 Delvis
Skadeplatsutrustning 0 700 Ja
Elverk 0 200 Ja
Personlig skyddsutrustning 15275 200 Ja
Sambandsutrustning 0 0 Ja
Konventionsskydd 598 100 Ja

Summa 256 426 4700

* uppskattad férdelning

De slutsatser Socialstyrelsen drog i denna rapport innebir 1 korthet
att beredskapslagringen av likemedel f6r stora utbrott av smitt-
samma sjukdomar inklusive pandemi bér fortgd. Av tabellen ovan
framgar att Socialstyrelsen gjorde bedémningen att 6vrigt innehall 1
lagret skulle kunna avvecklas.

Socialstyrelsen grundade sin bedémning p& att myndigheten
genom olika regeringsuppdrag byggt upp och fortsatt lagra olika
typer av likemedel i beredskapslager. Det fanns dven goda skil for
att Socialstyrelsen skulle fortsitta att ha beredskap for allvarliga
hindelser med CBRN-imnen. Skilen var att likemedel, vacciner
och antidoter som ror rikets sikerhet lagras under sekretess. Dessa
likemedel, vacciner och antidoter anvinds sillan och kan férvaras 1
ett lager i landet 1 stillet for att lagras 1 alla landsting.

Socialstyrelsen gjorde en annan bedémning nir det giller utrust-
ning och likemedel for krigets behov eller sddant som landstingen
anvinder i sin dagliga verksamhet. Bedémningen var att en stor del
av lagret skulle kunna avvecklas. Skilen som angavs var att:

e Krig anses inte lingre utgéra ett hot.

e Landstingen ska ha en beredskap f6r allvarliga hiindelser.

" Ibid., s. 5.
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o Forbrukningsmateriel anvinds 1 den dagliga sjukvdrden i lands-
tingen och lagerhills dir.

Under 2009-2011 avvecklades bland annat nigra typer av likemedel
genom att Socialstyrelsen valde att inte forlinga omsittningsavtal
dir hanteringen saknade grund i regeringsuppdrag eller liknande.
Aven klorkalk har avvecklats pi grund av att férpackningar lickte
vilket blev ett arbetsmiljéproblem. Samtliga skyddsutrustningar fér
farliga amnen ir utldnade till landstingen och Socialstyrelsen har
inte for avsikt att lagra sddan utrustning.

Beredskapslagren motsvarar 1 dag stora ekonomiska virden. Det
bokférda virdet beriknat per den 31 december 2012 uppgér till 178
miljoner kronor varav likemedel svarar for cirka 166 miljoner
kronor."” Inkdpspriset for de langtidslagrade likemedlen redovisas
uppgd till cirka 375 miljoner kronor, virdet har reducerats till f61;d
av avskrivningar. Den storsta andelen likemedel utgors av anti-
viraler, lagren ir omfattande och ricker till behandling av 20 pro-
cent av befolkningen. I lagret finns dven ett 6verskott av pandemi-
vaccin motsvarande 6,5 miljoner doser men som 1 princip inte
lingre kan anvindas. Detta lager dgs av landstingen.

6.3.2 Lakemedel i de nationella beredskapslagren
Antivirala likemedel

Sedan 2005 har Socialstyrelsen pd uppdrag av regeringen upp-
handlat stora lager av antivirala likemedel.” Dessa lagerhills som
en beredskap infér kommande influensapandemier. Den &rliga
normalférbrukningen i Sverige av antivirala likemedel ir mycket
liten vilket medfér att mingderna i ordinarie fléden inte ricker vid
en eventuell pandemi. Det gor dven att likemedlen som bered-
skapslagras inte gir att omsitta 1 det normala flodet. Lagren bedéms
fér nirvarande vara tillrickligt omfattande s3 att strategierna i
nuvarande pandemiplan'* kan fullféljas."”

12 Socialstyrelsen, uppgift frén ekonomiavdelningen férmedlad av ansvarig tjinsteman for
beredskapslager, 2012-10-16.

3 Regeringsbeslut $2005/2701/FH, S 2006/789/FH, S2006/3153/FH, S2009/4940/FH,
S$2011/11335/FS.

' Socialstyrelsen, Beredskapsplanering for pandemisk influensa, Socialstyrelsen (2012), artikel
nr. 2012-12-7.

15 Skriftlig kommentar frn tjinsteman vid Socialstyrelsen till utredningen 2012-11-21.
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Socialstyrelsen har 2009 redovisat till regeringen olika strategier
for hur nivier av beredskapslagrade likemedel kan uppritthillas.'
Likemedel har en viss hillbarhetstid inom ramen fér sitt god-
kinnande for férsiljning, vilket enligt EU-praxis inte ir lingre in
fem 3r. Det finns undantag som mojliggor att likemedel kan
anvindas dven i de fall dir hillbarhetstiden passerats. Likemedels-
tillverkare kan till exempel séka tillstind f6r lingre hillbarhet inom
ramen for ett likemedels godkinnande for férsiljning i de fall de
genom héllbarhetstester kan styrka en sidan.

Delar av de beredskapslagrade likemedlen har utgingsdatum som
gitt ut. Regeringen tog 2010 ett principbeslut och gav
Socialstyrelsen i uppdrag att fortsitta lagerhilla de utgingna anti-
virala likemedlen som finns i Socialstyrelsens beredskapslager'’
trots att det hillbarhetsdatum som leverantdren &satt likemedlen
och som godkinnandet av likemedlen vilar pd, passerats. Myndig-
heten gavs 1 uppdrag att sikerstilla hanteringen av de utgdngna
likemedlen och ta fram information till hilso- och sjukvird och
patienter, om att de aktuella likemedlen ir testade och hiller
erforderliga kvalitetskrav. Regeringen angav ocksd att uppdraget
om kvalitetstesterna och informationen om produkterna ska genom-
foras i samverkan med Likemedelsverket.® I regeringens beslut
angavs att lagerhdllningen ska fortsitta 1 tio 4r eller si linge testerna
visar att likemedlen uppfyller stillda kvalitetskrav. De aktuella
likemedlen fir endast anvindas efter beslut av regeringen.
Socialstyrelsen ska skyndsamt informera Regeringskansliet om
myndigheten bedémer att det finns ett behov av att anvinda like-
medlen. Socialstyrelsen fick dven i uppdrag att drligen rapportera
till Regeringskansliet om utfallet av kvalitetstesterna och om det
finns behov av att anpassa innehdllet 1 lagret av de antivirala
likemedlen. Bedémningen baseras pd en analys av dldersstrukturen
1 lagret, resistensutveckling och utveckling av nya antivirala like-
medel med mera.”

I december 2011 gav regeringen i uppdrag till Socialstyrelsen att
byta in drygt 422000 férpackningar av det l&ngtidslagrade
antivirala likemedlet, Tamiflu, vars godkinda hillbarhet passerats 1

' Socialstyrelsen, ej publicerad rapport Regeringsuppdrag att utreda hanteringen av de svenska
beredskapslagren av antivirala likemedel (2009), dnr 00-2200/2009.

7 Regeringsbeslut $2009/1511/FH (delvis).

'8 Ibid.

1% Skriftlig kommentar frén tjinsteman vid Socialstyrelsen till utredningen 2012-11-21.
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februari 2012, mot nytillverkade Tamiflu. Detta har Socialstyrelsen
sedan genomfort under 2012.

Vacciner och antidoter

I juni 2009 gav regeringen Socialstyrelsen uppdraget att upphandla
nationell férsérjning av vissa vacciner och antidoter (motgifter).”
Apoteket AB hade tidigare haft uppdraget men 1 samband med
omregleringen av apoteksmarknaden bedémde regeringen att det
bland aktérerna skulle kunna finnas ett intresse att mot ersittning
utfora  detta uppdrag. Som bakgrund wll uppdraget hade
Socialstyrelsen redan 2001 utrett pd regeringens uppdrag hur ett
nationellt ansvar for vaccinforsorjningen och lagerhdllning av
vaccin skulle kunna utformas. Socialstyrelsen foreslog di att
Apoteket AB som redan hade ansvaret att svara f6r en god like-
medelsférsorjning dven skulle f3 ett mer preciserat nationellt ansvar
att uppritthdlla en god férsérjning av viktigare vacciner, det vill
siga sddana vacciner som ingdr i Socialstyrelsens rekommenda-
tioner eller dir internationella krav pd vaccination finns.*' Apoteket
AB fick uppdraget och detta har sedan reglerats 1 verksam-
hetsavtalet mellan staten och Apoteket AB fram till dess att
Socialstyrelsen tog &ver uppdraget frdn och med den 1 juli 2010.
Enligt uppdraget till Socialstyrelsen skulle tjinsten motsvara
tidigare utférande av tjinsten men den nirmare utformningen
skulle bestimmas av myndigheten. Nir tjinsten 6vertogs omfat-
tades ett tjugotal antidoter (frimst ormsera) samt tvd vacciner av
Apoteket AB:s 3tagande. Efter upphandling tilldelades uppdraget
dterigen Apoteket AB. Uppdraget utdkades tll foljd av att
Giftinformationscentralen (GIC) uttryckt oro &ver vilka antidoter
som skulle komma att omfattas av uppdraget. Detta ledde till en
utdkning av uppdraget innebirande att uppdraget iven ska inne-
fatta sddana antidoter (ytterligare ett 30-tal) som finns med pd for-
teckningen 6ver antidoter som rekommenderas av GIC. Aktuellt
sortiment faststills av Socialstyrelsen och ses 6ver regelbundet i
samrdd med GIC.

2 Socialstyrelsen, Rapport avseende regeringsuppdrag att upphandla forsérjning av vissa
vacciner och antidoter, Dnr 00-6628/2009.

! Socialstyrelsens redovisning av uppdrag att utreda hur ett nationellt ansvar f6r vaccin-
férsorjning och lagerhllning av vaccin skulle kunna utformas, dnr 00-7572/2001.
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Nir det giller vacciner rér det sig om vacciner som omfattas av
Socialstyrelsens foreskrifter eller rekommendationer eller dir det
finns internationella dtaganden och dir bristsituationer tidigare har
uppstdtt. De vacciner dir lagerniver bevakas dr {6r nirvarande de
mot gula febern och rabies.”

Uppdraget dndrar inte ansvarsférdelningen mellan landsting och
statliga myndigheter, utan landstingen férutsitts fortsitta hilla
antidoter 1 sina likemedelsforrdd med samma ambitionsnivd som
férut. Denna tjdnst ir endast som en extra sikerhet for att for-
hindra brist som 1 virsta fall kan innebira fara for patienters liv.

Anledningen till uppdraget ir att dessa antidoter lagerhdlls 1
begrinsad mingd av sjukvirden pd grund av att de ofta ir dyra,
anvinds relativt sillan samt dven kan vara mycket svdra att f tag
p4, men vid behov kan ridda liv. Uppdraget skiljer sig dirmed frin
Socialstyrelsens uppdrag om att ansvara fér beredskapslager och
har istillet syftet att sikerstilla f6rsérjningen av likemedel och
forhindra att det uppstar en bristsituation.

For att underlitta arbetet med antidoter har Apotekens Service
pa uppdrag av Likemedelsverket™ tagit fram en webbapplikation,
det s kallade Antidotregistret, som ger GIC mdjlighet att forse
akutsjukhus med aktuell information om var, och i vilken mingd,
antidoter som anvinds vid akuta forgiftningar finns lagrade.
Informationen kan iven anvindas fér att avgora frin vilket nir-
liggande sjukhus mer motgift kan rekvireras vid en bristsituation.
Sjukhusen kan ocksi sjilva inhimta denna information frin
registret. For nirvarande ir drygt 80 sjukvardsinrittningar, frimst
akutsjukhus med i registret. I antidotregistret finns dven informa-
tion om innehdll i1 Socialstyrelsens totala nationella lager av
antidoter, motmedel, vid kemiska och radionukleira hindelser.

Sjukvirden ansvarar for att uppdaterade uppgifter angdende
aktuellt lager av antidoter regelbundet sinds till GIC. Nir det sker
forindringar av antidotférrdd eller katastroflager for sjukvards-
grupp ska GIC snarast informeras om férridens nya samman-
sittning. Aven om inga forindringar sker, bor GIC informeras en
till tvd ginger per &r. I akuta situationer kan denna information i
vissa fall vara avgérande f6r anvindningen av en antidot.

22 Tjansteman vid Socialstyrelsen i skriftlig kommentar till utredningen 2012-11-21.
# Uppgift frin tjinsteman pd Giftinformationscentralen till utredningen via mail, 2013-01-
09.
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Information om aktuella lager av antidoter pd akutsjukhus samt
rekommenderad lagermingd administreras av GIC. Grund-
information om produkter och artiklar uppdateras dagligen frin
Apotekens Service databas, VARA. Likemedelsverket stdr som
avtalsansvarig for applikation och databas. Drift och underhall av
antidotregistret utfors av Apotekens Service AB.

Jourapoteket C W Scheele har beredskap och rutiner for att,
dygnet runt drets alla dagar, omedelbart kunna leverera vacciner,
ormsera och antidoter till sjukhus och sjukvirdsinrittningar i
Sverige. Vid en akut bristsituation i samband med en férgiftning
kan sjukvirden rekvirera antidoter direkt frin Apoteket C W
Scheele 1 Stockholm. Vilka antidoter Apoteket Scheele har 1 lager
finns noterat i antidotregistret. De hjilper ocks3 till med transport
av antidoter. Bestillaren ansvarar for de kostnader som hor till
bestillningen.

Behandling med antidot kan vid vissa typer av f6rgiftningar vara
direkt livriddande. Eftersom antidoter vanligtvis dr dyra och
anvinds relativt sillan ir den mingd som varje enskilt sjukhus
lagerhdller ofta begrinsad. Detta medfor att lokala brister kan
uppsti. Vissa av de dyraste antidoterna har en del sjukhus dessutom
valt att inte alls lagerhdlla. Antidoter miste dessutom ofta ges s
fort som mojligt 1 akutskedet for att vara effektiva.

Antibiotika

Ett annat viktigt regeringsbeslut® som avser beredskapslagren och
deras innehdll ir uppdraget till Socialstyrelsen att upphandla ett
omsittningslager av parenterala och perorala antibiotika fér bered-
skapsindamil.” Uppdraget féregicks av en utredning utarbetad av
Socialstyrelsen som gjordes med syftet att utreda vilka antibiotika
och vaccin som bor finnas tillgingliga f6r anvindning vid en storre
katastrof, olyckshindelse eller terrorhandlingar med biologiska
medel samt foresld limplig storlek pi ett beredskapslager.® Denna
utredning 18g till grund for Socialstyrelsens rapport Antibiotika —

2 Uppdrag om upphandling och beredskapslagring av likemedel och uppdrag angiende
antivirala likemedel, Regeringsbeslut $2009/9115/FH och $2010/2474/FH (delvis).

3 Socialstyrelsen, Redovisning av regeringsuppdrag att upphandla beredskapslager av antibiotika,
Socialstyrelsen Dnr 18982/2010, s. 1 {f.

26 Socialstyrelsen hinvisar till utredningen genomférd av beredskapsoverlikare Martin Wahl,
2008.
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Behov av beredskapslagring. I rapporten redovisas slutsatserna att
det enskilt storsta framtida sjukdomshotet 1 Europa i dag utgérs av
infektioner orsakade av bakterier som utvecklat antibiotika-
resistens. Socialstyrelsen redovisar ocksa att det stora naturliga hotet
ir en pandemisk influensa. Socialstyrelsen menar att de nationella
likemedelslagren mdste ta hinsyn till dessa hotbilder och vilka
antibiotika som behéver finnas till hands. Socialstyrelsen 6ver-
limnade en redovisning av uppdraget till regeringen i juni 2011. Av
denna framgir att Socialstyrelsen har genomfért upphandling av
likemedlen, dessa lagerhills av leverantérerna 1 s& kallat sikerhets-
lager med ett bestimt antal férpackningar av antibiotika. Like-
medlen idgs av leverantdrerna som ocks3 ser till att lagren omsitts 1
det ordinarie likemedelsflodet och innehiller likemedel med s
ling héllbarhet som mojligt, dock minst nio manader. Likemedlen
finns hos respektive distributdr 1 Sverige, hills skilda frdn och fir
inte riknas in 1 leverantérens normala lagerhillning i Sverige.
Socialstyrelsen har ritt att nir som helst under avtalstiden (fyra 4r)
kopa hela eller delar av lagret. Avtalen medger ocksa viss flexibilitet
som att exempelvis dndra lagrets sammansittning genom att 6ka
eller minska antalet férpackningar samt att fasa ur likemedel ifall
generiska likemedel skulle pdverka férsiljningen och dirmed
forsvira mojligheten till omsittning. I november 2012 finns avtal
med tre leverantorer. Sikerhetslagret innehiller 13 olika produkter
med varierande antal férpackningar.

I den rapport” dir Socialstyrelsen &terrapporterade uppdraget
till regeringen framgar att vissa delar har varit problematiska i upp-
handlingen, bland annat féljande:

o I upphandlingen fick Socialstyrelsen inte godkinda anbud i alla
efterfrigade kategorier av antibiotika varfér Socialstyrelsen inte
kunde teckna avtal avseende alla efterfrigade sorters antibiotika.

e Pd grund av nya behandlingsrekommendationer fick
Socialstyrelsen byta férpackningsstorlek och styrka pa grund av
forindrad forsiljning som péverkar tillverkarnas méjlighet att
erbjuda sikerhetslager.

e Det ir viktigt att antibiotikan 1 kravspecifikationen speglar vad
som siljs pd marknaden for att 6ka mojligheten att teckna s&

¥ Redovisning av regeringsuppdrag att upphandla beredskapslager av antibiotika, dnr
18982/2010.
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fordelaktiga avtal som méjligt. Socialstyrelsen fick dirfor gora
en ny bedémning f6r att finna bittre alternativ till de antibiotika
som rekommenderades i den ursprungliga rapporten.

e Enligt komplettering frin Socialstyrelsen hinvisar dven
leverantérer till att systemet f6r generika utbyte gor det svirt att
férutsiga sin omsittning.”

Antidoter for kemiska och nukledra hiandelser

I Socialstyrelsens nationella lager finns antidoter f6r anvindning
vid kemiska och radionukleira hindelser. Myndigheten har numera
fyra nationella lager, ett i varje storstadsregion, samt ett mobilt
lager i Stockholm. Det mobila lagret kan rekvireras infor planerade
evenemang med en ¢kad hotbild, t.ex. politiska toppméoten. Med
hinsyn tll befolkningstithet och riskbild finns antidoter mot kemiska
och radionukleira hindelser placerade pi apotek 1 Stockholm och
Malmé och pd akutmottagningen pd Sahlgrenska Universitets-
sjukhuset 1 Goteborg. Jourhavande likare/bakjour pd aktuell klinik
har ritt att, utan sirskilt beslut av Socialstyrelsen, rekvirera like-
medel frin dessa forrdd i1 situationer med hog efterfrigan av de
aktuella likemedlen. Vid ett tillbud eller en katastrof di férriden
behéver utnyttjas kontaktar sjukhuset det aktuella apoteket. Vid
behov kan GIC hjilpa till med att kontakta apoteket (jourhavande
farmacevt) eller informera sjukhuset om forridens existens.
Antidot mot organiska fosforforeningar (kemiska stridsmedel)
kommer under 2013 att placeras ut i samtliga landsting och fungera
som myndighetsgemensamt lager med MSB och Rikspolisstyrelsen.

Infusionsvitskor for andra allvarliga hindelser

Vid storre allvarliga hindelser har Socialstyrelsen lager av bland
annat olika infusionsvitskor och blodpdsar (tomma). Dessa like-
medel kan stillas till landstingens férfogande d& de egna resurserna
inte ricker till. Enligt Socialstyrelsen® finns en rapport frin 31
augusti 2006 dir Kunskapscentrum katastrofmedicin Géteborg pd
Socialstyrelsens uppdrag utrett beredskapslagring av infusions-

28 Mail frén Socialstyrelsen till utredningen 2013-02-08.
# Mail frén tjinsteman pd Socialstyrelsen till utredningen 2013-04-04
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vitskor. Bakgrunden var att det sedan tidigare fanns ett avtal
mellan svenska staten och en likemedelstillverkare om att upp-
ritthdlla beredskap for att kunna pdbérja tillverkning av infusions-
vitskor. Avtalet gick ut under 2006. Slutsatsen var att det mot
bakgrund av det givna berikningsunderlaget, omfattande ett sam-
tidigt skadeutfall av 5000 personer, inte fanns framtida behov av
fabriken. Socialstyrelsen beslutade direfter att det rickte att endast
omsittningslagra bruksfirdiga infusionsvitskor. Under 2012 ansokte
tillverkaren om att f8 minska de dverenskomna lagernivierna med 50
procent eftersom deras mojlighet att omsitta lagret hade for-
indrats. Socialstyrelsen godkinde férindringen och avvaktar med
att upphandla eventuell alternativ produkt med hinvisning till
denna pigdende utredning (52011:14).

Pandemivaccin

Regeringen beslutade redan 2006 att ge 1 uppdrag &t Socialstyrelsen
att 1 samrdd med Sveriges Kommuner och Landsting och
Stockholms lins landsting, som 1 avtalet f6retridde samtliga lands-
ting, ingd garantiavtal om leveranser av pandemivaccin. Regeringen
bemyndigade Socialstyrelsen 2007 att ingd ett sidant avtal som fick
betydelse 2009, d@ WHO deklarerade en pandemi och avtalet med
tillverkaren aktiverades och landstingen avropade de vaccindoser
som ansdgs nodvindiga. 2009 tecknades ett tilliggsavtal med vaccin-
tillverkaren som innebar att leveransen av 3tta miljoner doser tillfilligt
holls inne med syftet att vinna klarhet 1 hur dterstoden av vaccin-
volymen skulle hanteras, di det framkommit att behovet av doser
avsevirt minskat jimfort med vad som tidigare beriknats. I februari
2010 bemyndigades Socialstyrelsen att ingd avtal med det aktuella
likemedelsfoéretaget om att avstd frén hogst 5 400 000 doser vaccin
mot influensa A (HIN1) som avropats frin tidigare tecknat
pandemiavtal. T samband med bemyndigandet att teckna tilliggs-
avtalet, fick Socialstyrelsen 1 uppdrag att uppldta yta 1 de nationella
beredskapslagren for lagerhdllning av landstingets vaccinéverskott.
Regeringen gav hosten &r 2011 ett nytt uppdrag till Socialstyrelsen att
1 samrdd med Sveriges Kommuner och Landsting, Likemedelsverket
och Smittskyddsinstitutet ingd avtal med en eller flera vaccin-
producenter om leveranser av pandemivaccin.’® Enligt uppdraget

%% Regeringsbeslut $2011/8805/FS.

139



Nuvarande beredskapslagring SOU 2013:54

ska avtalen sikerstilla tillgdng till vaccinbehandling for hela
befolkningen vid en pandemi. Vid upphandlingen ska hinsyn tas
till erfarenheterna frin pandemin under 2009-2010 och att Sverige
fér nirvarande har ett beredskapslager av pandemivaccin, men att
Sverige pd sikt kommer att sakna vaccin mot pandemisk influensa.
Uppdraget ska fortlopande avrapporteras till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) och en delrapport ska avlimnas innan avtal
sluts. Utredningen har inhimtat information frin Regeringskansliet
att det foér nirvarande inte finns nigon avrapportering limnad
gillande uppdraget som utredningen kan ta del av di upphand-
lingen omfattas av upphandlingssekretess.”!

6.3.3  Hur finansieras de nationella beredskapslagren?

Inkdépen av de antivirala likemedlen, antidoter f6r kemiska och
nukleira hindelser och infusionsvitskor samt materiel ir finansi-
erade av Socialstyrelsens beredskapslineram. Finansieringen av
kapitalkostnader (amortering och rinta motsvarar avskrivning)
betalas i huvudsak av det bidrag som Socialstyrelsen fir frin utgifts-
omrdde 6, Forsvar och sambhillets krisberedskap, — anslag 2:4 Kris-
beredskap (ap 5 Krisberedskap) vilket disponeras av Myndigheten for
samhillsskydd och beredskap. Anslaget 2:4 Krisberedskap anvindes
dven till att betala drift och lagerhyra samt fér att finansiera utbyte
av antivirala likemedel till nytillverkade 2012. Utbytet var mer
ekonomiskt férsvarbart pd ling sikt, eftersom inbytet gav ett
reducerat pris, jimfort med kostnaden att képa nytt efter 10 ars
lagring. Méjligheten att byta in lingtidslagrade likemedel finns inte
lingre.”

Under utgiftsomride 9, Hilsovird, sjukvird och social omsorg i
anslaget 1:6 Bidrag till folkhdlsa och sjukvdrd finansieras vacciner
och antidoter (ap 14 disponeras av Kammarkollegiet) samt
antibiotika och en mindre del av de antivirala likemedlen (ap 30,
disponeras av Socialstyrelsen).

Vaccinberedskapen finansieras via utgiftsomrdde 9, Hilsovard,
sjukvdrd och social omsorg i ett eget anslag 2:6 Insatser for vaccin-
beredskap. Anslaget disponeras av Socialstyrelsen och har anvints
for att bekosta garantidelen i det avtal om garanti- och leveransavtal

3119 kap 3 § Offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).
’2 Mail frén tjinsteman pd Socialstyrelsen 2013-02-08.
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av pandemivaccin som Socialstyrelsen tillsammans med Stockholms
lins landsting tecknade med en vaccintillverkare 2007 och som
sedan 1 princip upphorde att gilla efter pandemin 2010.

For 2013 giller foljande budget foér de olika anslagen som
bekostar beredskapslikemedel och materiel:

Utgiftomrade 6 Forsvar och samhallets krisberedskap (tkr)

Anslag 2:4 Krisberedskap ap. 5* 60 100
*den del av anslaget som beviljas Socialstyrelsen for att bekosta beredskapslager

Utgiftomrade 9 Halsovard, sjukvard och social omsorg (tkr)

Anslag 1:6 Krisberedskap ap. 14** Patientsakerhet 3400
**ap stdrre men angiven summa anvands till férsoérjning av vacciner och antidoter

ap. 30 Beredskapslakemedel 6 500
Anslag 2:6 Insatser for ap. 1 85 000
vaccinberedskap
SUMMA 155 000

Regeringen har tagit beslut om dndrad inriktning f6r férdelning av
medel frin anslaget 2:4 Krisberedskap. Frin och med december
2010 (F62010/2055/SSK) ska anslaget anvindas for sirskilda sats-
ningar som ligger utanfér det ansvar som varje myndighet, i enlig-
het med ansvarsprincipen, har for att sikerstilla att samhillsviktig
verksamhet kan bedrivas dven nir den utsitts for allvarliga stor-
ningar. Den férindrade inriktningen av anslaget beskrivs ytterligare
under 5.4.4. Socialstyrelsen har under normala férhllanden inget
ansvar for att tillhandahilla likemedel, till exempel for en influensa.

6.4 Beredskapslagring i landsting

For att kunna belysa hur landstingen organiserar tillgingen till
likemedel och sjukvirdsmateriel vid allvarliga hindelser och kris-
situationer har utredningen genomfért en enkit. Den stilldes till
beredskapsansvariga 1 landstingen och har besvarats av 18 av 21
landsting. De landsting som inte besvarat enkiten ir Norrbottens,
Sodermanlands och Visternorrlands lins landsting vilket innebir
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att limnade svar pd enkiten vil ticker in sdvil sm& som stora lands-
ting med god spridning 6ver landet.

Enkiten innehsll tre stérre omrdden dir frigor stilldes. Det
forsta omridet var frigor om organisation och lagerhdllning. Det
andra omrddet gillde vilka kostnader landstinget har for lagerhall-
ning och distribution av sjukvirdsmateriel och likemedel samt hur
kostnaderna utvecklats de senaste dren. Det tredje omridet gillde
om och hur landstingen utnyttjat de nationella beredskapslagren.

Nedan redovisas resultatet av enkiten.

6.4.1 Hur organiserar landstinget i dag den lagerhallning av
ldkemedel och sjukvardsmateriel som foljer av ansvaret
for krisberedskap?

Av de enkitsvar som utredningen tagit del av framkommer att en
majoritet av landstingen i sin organisering utgdr frin sin vardags-
organisation men att det finns sirskilda resurser avsatta fér pre-
hospitala vdrdinsatser som ir utplacerade inom organisationen. Det
kan rora sig om akutsjukhus, riddningstjinst eller ambulans-
stationer eller sjukvirdscontainrar® som ir utplacerade inom linet
for att kunna anvindas vid en akut hindelse.

P3 frigan om lagerhdllningen f6r dessa resurser skiljs frin
ordinarie verksamhet svarar 13 av 18 svarande ja, dessa resurser
hills dtskilda och ses som reserverade for sirskilda indamél. Det
finns ocksd exempel pd att landstinget har sirskilda resurser for all-
varlig hindelse men i begrinsad omfattning. Som exempel anges att
férbrukningsmateriel finns for en veckas férbrukning 1 centralt
forrdd och for vissa strategiska produkter volymer motsvarande
tvd-tre veckors férbrukning (sprutor och kanyler ges som
exempel). Av nigra svar framkommer att det férekommer sam-
arbete mellan olika landsting som delar pd kostnaderna fér
lagerhdllning for sjukvirdsmateriel.

De som svarar nej anger att de har 16sningar som ”just-in-time”
med avtal som innebir att man rekvirerar bdde sjukvirdsmateriel
och likemedel nir man behover det. Ett annat svar ir att lager-
hillningen sker pd respektive enhet som ett led 1 ordinarie verk-

3 En specialinredd container med bl.a. sjukvirdsutrustning och materiel samt plats for sjuk-
virdare fér att snabbt kunna omhinderta skadade och sjuka.
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samhet. Ett landsting har ingen lagring av sjukvirdsmateriel, endast
likemedel lagras.

Vilken typ av sjukvirdsmaterial ir det som beredskapslagras?
Landstingen exemplifierar med extra klider, filtar, syrgas, tilt, virme,
belysning, bdrar, saneringsutrustning, férbandsmateriel, skydds-
klider/kemdrikter, munskydd, handsprit (forvaras hos leverantor
p.g-a. sirskilda sikerhetskrav), katastroffordon med speciell
utrustning eller bilslip med speciell utrustning. Det finns olika
typer av akutviskor och sjukvirdscontainrar som ska anvindas for
prehospital vird och som hills kuranta av sirskilt ansvarig personal.

Nir det giller likemedel som lagras forefaller omsittningslager
vara regel och samarbete finns med apotek, leverantérer och virden
1 6vrigt sd att kassationer undviks s& l3ngt méjligt. Likemedel som
gdr att teranvinda skickas exempelvis ut till virdavdelningar. Flera
landsting anger att sjukvirden i1 dag inte har lagerhdllning av like-
medel 1 verksamheten och att sjukvdrden ir beroende av leveranser
av likemedel och férbrukningsmateriel flera ginger 1 veckan och
har avtalslésningar med en eller flera leverantérer som ska till-
godose de behov som finns.

Hir ir ndgra exempel pd svar frin landstingen:

Landstinget 1 X-lin har inget beredskapslager nir det giller likemedel
inne pd sjukhuset. Skulle en allvarlig hindelse intriffa och det uppstir
behov av mer likemedel kontaktar vi Apoteket dygnet runt som
dppnar upp Apoteket och vi kan rekvirera mer likemedel dirifrin.
Detsamma giller sjukvdrdsmateriel s3 har vi inga extra stora lager utan
vi ringer till féretaget x vid allvarlig hindelse och dessa ppnar upp och
vi kan begira mer sjukvdrdsmateriel. Likasd med tvitteriet, dir vi kan
bestilla extra klider, patientklider och filtar dygnet runt, om allvarlig
hindelse intriffar. Vi har dven méjlighet att fi fram mer syrgas om s
krivs till vira sjukhus.

Vi har dven i vart lin fem sjukvirdscontainrar med tilt, virme och
belysning, bérar, filtar, lite férbandsmateriel, saneringsutrustning och
syrgasflaskor. Vi har dven tre sjukvirdsbandvagnar med virme, belys-
ning, barar, filtar, lite férbandsmateriel och syrgasflaskor. Om behov
finns kan dessa tas med ut till skadeplats. Sen har vi ju ocksd vira kem-
drikter d& det intriffat en kemolycka. Antidoter och kemlikmedel
finns i viskor pd tvd akutmottagningar i linet.

Landstinget organiserar/planerar sin lagerhillning av hilso- och
sjukvirdsmateriel och likemedel infor allvarlig hindelse genom tydliga
riktlinjer 1 regional kris- och katastrofmedicinsk beredskapsplan.
Denna beskriver vilken anpassad sjukvirdsutrustning och likemedel
ambulanspersonal samt sjukvdrdsgrupper ska ha med sig ut till skade-
omridet. Det vill siga att personalen inom ambulanssjukvirden samt
sjukvirdsgrupper utrustas med klider och medicinsk utrustning som
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ir avsedda att kunna fungera i alla tinkbara milj6er. Det giller sdvil
klidsel med ritt utmirkning och skyddsutrustning samt sjukvirds-
materiel och likemedel.

Landstinget har knutit ett avtal med apoteket som siger att vid all-
varlig eller extraordinir hindelse ska apoteket enligt kundens anvis-
ningar medverka med personal och &évriga resurser for att snabbt

kunna tillhandahilla likemedel.

Idag finns mycket begrinsad lagerhdllning speciellt for allvarliga
hindelser. Férbrukningsmateriel finns for en veckas férbrukning pi
centralférridet. For vissa strategiska produkter s§ som sprutor och
kanyler finns volymer motsvarande 2-3 veckors f6rbrukning.

Landstinget har ingen sikerhetslagring av sjukvirdsmateriel.

Likemedels- och sjukvirdsmateriel finns

- Sjukvirdscontainrar som kan skickas ut till skadeplats.

- Specifika likemedel p4 akutmottagningar.

- Personlig skyddsutrustning vid CBRNE-hindelser pd akutmottag-
ningar och inom ambulanssjukvard.

Sirskilt utpekade funktioner har ansvar for utbyte av gammalt
materiel. Samarbete sker tillsammans med apoteket vid utbyte av like-
medel. Likemedel som gir att dteranvinda innan utgingsdatum
skickas till virdavdelningar fér att minska mingden kasserade datum.
Undantag ir antidoter vid kemiska olyckor.

Landstinget har ingen beredskapslagrad utrustning eller egna lagrade
likemedel for kriser och katastrofer. Sirskilda krav finns dock nir det
giller likemedelsférrdd for kemiska olyckor.

P4 frigan om landstinget har reglerat vilket ansvar hel- eller deligda
bolag eller entreprendrer férvintas ta nir det giller krisberedskap
svarar landstingen att de i avtal reglerat detta. Nigra landsting har i
sina svar preciserat innebérden i avtalen vilket ir att virdgivarna
finns med i beredskapsplaneringen och 1 planer och ingdr i kris-
beredskapen. Landstingen anger ocksd att personal hos en vird-
givare som landstinget anlitar ska medverka 1 planering infor
allvarlig eller extraordinir hindelse samt vid utbildningar och
6vningar som anordnas av landstinget. I avtalet mellan landstinget
och virdgivaren finns villkor som innebir att virdgivaren ska f6lja
gillande forfattningar inom krisberedskapsomridet och de rikt-
linjer och den policy som giller inom landstinget. Ett landsting
papekar att privata virdgivare ir delaktiga nir det intriffar en all-
varlig hindelse men inte fullt ut nir det giller att bira kostnader i
planeringsarbetet.
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Utredningen stillde ocksd en friga i enkiten om planeringen
inom landstinget dven inrymmer kommunernas behov av sjukvirds-
materiel och likemedel mot bakgrund av kommuners ansvar for
ildreomsorg m.m. och hemsjukvird 1 vissa fall. Av enkitsvaren
framkommer att inget landsting goér nigon planering fér kom-
munernas behov. Ett landsting svarar nej nir det giller ordinarie
landstingsdriven verksamhet men bide ja och nej nir det giller
smittskydd di delar av den kommunala virden kdps av landstinget
vilket kan innebira tillgdng till lagren. Samma landsting upplyser
ocksd om att tillgdng till beredskapslagren inkluderas 1 det virdval
som finns inom landstinget. Ett landsting pdpekar att kommunerna
inkluderas 1 landstingens pandemiplanering.

6.4.2  Kostnader och kostnadsutveckling fér lagerhallning

Utredningen har frin méinga landsting fitt beskedet att det ir
mycket svirt eller omojligt att uppskatta vilka kostnader man har
for lagerhdllningen till f6ljd av ansvaret for krisberedskap. Svarig-
heten bestdr 1 att sirskilja kostnader inom landstinget f6r denna
verksamhet. Det gdr mot denna bakgrund inte att redovisa nigot
totalt belopp avseende kostnaderna.

Av enkitsvaren framgir att landstingen forefaller att ha
marginella kostnader till f6ljd av krisberedskapen vilket férklaras av
att man s l&ngt mojligt undviker sirlosningar och anvinder omsitt-
ningslager och avtalslosningar f6r att minska de egna lagerhdllnings-
kostnaderna. Det har ocksi varit svirt fér landstinget att sir-
redovisa dessa kostnader di det dr vanligt att ndgon anstilld har
uppdraget som en del av sin tjinst i ordinarie verksamhet. Det finns
ocksd svdrigheter att sirredovisa distributionskostnader i de fall
dessa avser kostnader for krisberedskapen.

En skillnad mellan landstingen syns i enkitsvaren. Det finns
landsting som inte alls har nigon sirskild lagring fér beredskap
(undantag finns gillande kemiska olyckor) medan andra landsting
har lagerkostnader for sjukvirdsmateriel och likemedel f6r bered-
skapsindamil och som regelmissigt hills kuranta for att kunna
anvindas vid en kris.

Landsting X har tillsammans med tvd andra landsting ett gemensamt
centralforrdd for storre delen av hilso- och sjukvirdsmateriel. Det
finns framtaget transportkostnader for detta men inte for lagring,
distribution och likemedel totalt.
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De forvaltningar i vir region som har utrustning for prehospitalt
arbete ir Ambulanssjukvirden och tvd av regionens sjukhus. Bara sjuk-
husen har utrustning och férrad som ir avsedda foér prehospital verk-
samhet. Hir kan man 8 fram viss lagerkostnad. Nir det giller
administrativa kostnader och transportkostnader ir det inte méjligt att
ge ut en specificerad redovisning d3 skotsel av forrddet ingdr som en
del av tjinst. Personer som i sin tjinst har ansvaret fér hilso- och sjuk-
vardsmateriel och likemedel dr beredskapssjukskéterskor och bered-
skapslikare dir vissa har en del av sin tjinst avsatt foér beredskaps-
arbete medan andra har det i sin tjinst utan specificerad tjinstgérings-
grad och dirfér gir det inte att ange personalkostnader

Det som kostar vad giller lager av hilso- och sjukvirdsmateriel och
likemedel infor allvarlig hindelse ir inkdpskostnader for respektive
enhet, inget av nedanstiende ir inriknat 1 kostnader avseende kris-
beredskap utan gir under ordinarie verksamhet.

Enkiten stillde frigan om kostnaderna l3g centralt eller férdelades
inom organisationen. De flesta landstingen har svarat att kost-
naderna ligger fordelade pd de delar av organisationen som ir
berdrda av krisberedskapen som exempelvis akutsjukhus. Enkiten
stillde ocksd frigan om kostnaden varit forhillandevis konstant
over tid vilket de flesta landsting anser men nigra pekar pd 6kade
kostnader 1 samband med pandemin r 2009.

De virdcentraler som ska kunna skicka sjukvirdsgrupp fir extra
budget jimfért med &vriga virdcentraler for att ticka likemedel och
annan utrustning inklusive klider. I summan ingdr ocksi att de
behover tid f6r utbildning och évning och vikariekostnader men det
har jag inte riknat med i den summan som jag angett ovan. Katastrof-
forrdden pd sjukhusen bekostas “centralt’, alla likemedel skoter like-
medelsenheten, 6vrig utrustning har enheten for kris och beredskap en
liten budget fér. Vid pandemin upprittades ett centralt konto dir alla

kostnader bokférdes.

6.4.3  Uttag ur de nationella beredskapslagren

Utredningen stillde frigan om landstinget har utnyttjat alternativt
dvervigt att utnyttja material ur de statliga beredskapslagren. P3
denna friga svarar 10 av de 18 svarande nej. Utredningen frigade
ocksd om skilen till att man inte utnyttjat eller overvigt att
utnyttja lagren. Av de som svarat nej anges som skil att de inte haft
behov av externt material. Ett landsting framhiller att det ir
onskvirt med information om vad som finns i1 de statliga bered-
skapslagren. Ett annat landsting anger att de respiratorer som finns

146



SOU 2013:54 Nuvarande beredskapslagring

1 beredskapslagren uppfattas som gamla 1 forhdllande till dagens
krav och kvalitet inom intensivvirden.

Av de 3tta landsting som svarat ja hade fem 6vervigt men sedan
inte rekvirerat materiel frdn beredskapslagren. De skil som dessa
landsting uppger ir att de inte behdvde rekvirera materiel.

De tre landsting som faktiskt rekvirerat materiel frdn lagren uppger
att de rekvirerat elverk (6versvimningar och stormen Gudrun).
Vidare rekvirerades under pandemin ventilatorer, puls-oximetrar
samt antivirala likemedel fér barn. Slutligen uppgav ett landsting
att man rekvirerat katetrar och respiratorer vid materialbrist hos
leverantor.

Den bild som enkiten ger om landstingens uttag ur beredskaps-
lagren stimmer till storsta del med Socialstyrelsens rapporter om
beredskapslagren.

Enligt Socialstyrelsen har under dren ytterst litet ur beredskaps-
lagret anvints.”* Av utvirderingen av pandemin ir 2009 fram-
kommer ocksg att de uppbyggda lagren av antivirala likemedel inte
efterfrigades pd det sitt som férutsetts. Orsaker som anges till
detta dr att den tecknade pandemivaccingarantin medforde att vaccin
forhallandevis snabbt fanns pa plats och kunde ges till befolkningen.
En kompletterande kommentar frin Socialstyrelsen ger informa-
tionen att itta landsting rekvirerade frin det mellanlager som lades
upp pd ett s.k. Distansapotek under pandemin. De rekvirerade
totalt 7 590 férpackningar varav 2 422 férpackningar Tamiflu 30
mg, 2 064 forpackningar 45 mg, 2 720 férpackningar 75 mg samt
384 forpackningar Relenza. Det ridde aldrig ndgon brist i det
ordinarie flédet, vilket kan foérklara att inte mer rekvirerades.”

En annan orsak var att pandemin fick ett mindre allvarligt f6r-
lopp jimfért med vad som planerats f6r. I den ovan citerade
rapporten frin &r 2010 anger Socialstyrelsen att de uttag som gjorts
ur beredskapslagren har avsett:

e Elverk under stormen Gudrun januari 2005.
e Utldning 10 ventilatorer infér befarad pandemi 2009.

e Socialstyrelsen anger ocksd som skl till den l8ga efterfrgan att
en stor del av utrustningen ir gammal och inte uppfyller dagens
kvalitetskrav.

** Socialstyrelsen, Socialstyrelsens beredskapslager — virde, omfattning, héllbarbet, (2010), s. 15.
** Mail frdn tjinsteman vid Socialstyrelsen 2012-11-21.
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Utover de tillfillen som redan beskrivits har utleveranser frin
Socialstyrelsens lager dven skett vid féljande tillfillen:*

e Tsunamikatastrofen 2004. Socialstyrelsen bistod Thailand med
sjukvardsfornédenheter. I anslutning till att tsunamikatastrofen
intriffat skickades férbrukningsmateriel, infusionsvitskor och
likemedel. Det material som skickades kom frin flera hill, det
vill siga beredskapslager, partihandel samt frin Apotek. Allt sam-
packades pi en fraktterminal vid Arlanda flygplats och flogs med
ett C-130 Herkulesplan. Férsvarsmakten stod for transport-
flyget, emballage och personella resurser. Aven hilso- och sjuk-
virdspersonal skickades till Thailand, deras uppgift var att
avlasta den inhemska sjukvirden samt att medicinskt bedéma att
drabbade svenskar kunde transporteras till Sverige.

e Under tsunamin i Japan 2011 skickades jodtabletter, som lagerhlls
1 Socialstyrelsens beredskapslager for Strilskyddsmyndighetens
rikning, till Svenska ambassaden i1 Tokyo i samverkan mellan
Strilskyddsmyndigheten, Socialstyrelsen och Utrikesdeparte-

mentet.

Av svaren 1 utredningens enkit framkommer ocksd att
informationen om vad som finns i beredskapslagren behover bli
bittre. I enkitsvaren framhills ocksd att dven om beredskapslagren
inte utnyttjas sd riknar landstinget in de resurser som finns dir i
sin planering.

6.5 Hur ser ansvarsfordelningen ut mellan staten
och landstingssektorn nar det géller
finansiering av uttag fran beredskapslagren?

Kostnader fér upphandling och lagerhillning av de statliga bered-
skapslagren finansieras av staten och kostnader fér rekvirerade
likemedel samt 6vriga omkostnader i1 samband med leveranser
betalas av aktuell sjukvirdshuvudman. Samma giller att 1 det fall
sjukvdrdshuvudmannen gor uttag av medicinteknisk utrustning ur
lagret s& bekostas transportkostnaden av sjukvirdshuvudmannen.
Socialstyrelsen har ocksi som krav att sjukvirdshuvudmannen

% Mail frén tjinsteman vid Socialstyrelsen 2013-04-04.
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betalar f6r den eventuella service och &terstillande av ldnad
utrustning som genomférs av lagerhéllaren.”

Ansvarsférdelningen nir det gillde pandemin &r 2009 innebar
att sjukvirdshuvudminnen svarade for sjilva vaccinkostnaden vid
kdp av vaccinet samt f6r distributionskostnader. Personalkostnader
for dem som skotte vaccinering bekostades ocksd av landsting och
kommuner. Regeringen foreslog i tilliggsbudget hésten dr 2009 att
extra medel skulle tillféras landstingen. Bland annat tillférdes
landstingen och Gotlands kommun en miljard kronor med anled-
ning av att det ekonomiska liget var anstringt och att den eko-
nomiska situationen pdverkades ytterligare av den d3 pigdende
influensapandemin. Bidraget utbetalades i december 2009.%*

6.6 Liakemedelsberedskap inom Forsvarsmakten

Beredskapslagring av likemedel finns dven inom férsvarsmakten.
Utifrin underlag som utredningen fitt frdn Forsvarsmakten®
framgdr att den militira likemedelsberedskapen i dag kontinuerligt
anpassas efter pigiende nationell och internationell verksamhet
samt till aktuell militir hotbild. Det innebir att beredskapen
varierar ¢ver tiden. Den omfattande beredskapslagring som tidigare
féorekom dr numera avslutad och den militira beredskapslagringen i
nuliget dr s pass ringa att den inte utgdr en resurs for det civila
samhillet. Forsvarsmakten utgor en viktig resurs fér samhillets
krisberedskap, men férutsittningarna for att forsvarsmakten ska
komma sambhillet till nytta behover férbittras,” bland annat genom
att Forsvarsmakten och dess hilso- och sjukvirdsresurser bittre
integreras med motsvarande civil verksamhet. Vidare bér kunskap
frdn nutida vipnade konflikter till stor del ocksd inféras 1 svensk
civil prehospital sjukvird.

Kostnadsdrivande i samband med Férsvarsmaktens beredskaps-
lagring ir att Forsvarsmakten 1 normalfallet inte bedriver en verk-
samhet som medger att likemedel kan anvindas i den egna

%7 Socialstyrelsen, Beredskapslikemedel — tillgdng och tillginglighet (2012), art nr 2012-12-6.

*8 Proposition 2009/10:1

% Mail frin tjinsteman vid Férsvarsmakten till utredningen 2013-04-02 samt 2013-05-14
med promemoria om “Nationellt koncept avseende samverkan och samordning inom like-
medelsférsdrjning och katastrofmedicinsk kompetensutveckling”.

* Riksrevisionen 2011:15 Férsvarsmaktens stéd till samhillet vid kriser.
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organisationen innan de utgdr av hillbarhetsskil. En stor del av
likemedlen kommer dirmed i princip alltid att kasseras.

Internationella erfarenheter, savil militirt som civilt, visar att till-
ging till likemedel inte lingre dr en sjilvklarhet utan ett problem-
omrdde som mdste beaktas, inte minst i beredskapssammanhang.
Militir samverkan med andra linder férekommer och kan sannolikt
komma att 6ka i framtiden.

Forsvarsmakten nimner dven att det tidigare fanns en
likemedelskommitté 1 Socialstyrelsens regi dir beredskapsfrigor
inom likemedelsomridet diskuterades. Forsvarsmakten ser ocksd
att det finns anledning att 1 en férnyad form se 6ver behoven av
samverkan och gemensamma &tgirder inom beredskapsomridet.
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/ Lakemedelsforsorjningen — hur
sakerstalls den | dag?

I utredningens direktiv pekar regeringen pd frigestillningen om
ansvarsfordelningen mellan stat och landsting fér att uppritthilla
nddvindig tillgdng till likemedel och sjukvirdsmateriel infér, under
och efter allvarliga hindelser och kriser. Utifrdn det uppdraget har
utredningen valt att i ett separat kapitel beskriva likemedels-
forsorjningen 1 Sverige 1 dag. Tyngdpunkten i detta kapitel ligger
dels pd konsekvenserna av omregleringen av apoteksmarknaden,
dels pd det regelverk och system som finns for att sikerstilla
forsoérjningen till sivil Sppenvirdsapotek som slutenvirden. I
kapitel 6 har utredningen redan beskrivit sdvil historiken kring som
nuvarande beredskapslagring. Likemedelstorsorjningen  utgdr
enligt utredningen grunden for likemedelsberedskapen. Nigon
tydlig grinsdragning mellan férsérjning och beredskap finns inte.
Forenklat kan man siga att beredskapen ir det som ska ta vid nir
den normala férsorjningen av olika anledningar inte lingre ricker
till vid en allvarlig hindelse eller kris. Men dven den normala fér-
sorjningen mdste vara dimensionerad s att variationer i efterfrigan
kan hanteras. Det ir utredningens bedémning att det ir i den
normala férsoérjningen som grunderna fér en indaméilsenlig och
kostnadseffektiv beredskap finns. Sirlésningar som inte bygger pd
ordinarie forsérjningslosningar 6kar bland annat risken for kassation.
For utredningen idr det viktigt att ta reda pd hur lingt man — utifrin
ett beredskapsperspektiv — kan forlita sig pd den ordinarie {6rsorj-
ningen 1 Sverige for att uppritthilla nédvindig tillgdng till like-
medel och sjukvirdsmateriel.
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7.1 Bakgrund och omreglering av apoteksmarknaden

Under ren 1971-2009 hade Apoteket AB monopol pd handel med
receptbelagda likemedel och nistan alla receptfria likemedel. Innan
bolaget fick monopol fanns det 1 Sverige ett system som byggde pd
att apotekare fick tillstdnd — apoteksprivilegium — for att kdpa och
driva ett apotek. Apoteksinnehavare var dirmed egna foretagare
med suverinitet pd sin ort.

Den 21 december 2006 beslutade regeringen att tillsitta en
sirskild utredare med uppdrag att limna férslag som gjorde det
mojligt for andra aktdrer in Apoteket AB att bedriva detaljhandel
med receptbelagda och receptfria likemedel (dir. 2006:136).

Utredningen, som tog namnet Apoteksmarknadsutredningen
(S 2006:08) &verlimnade flera betinkanden till regeringen. Efter-
som den omreglerade apoteksmarknaden har paverkat forut-
sittningarna for att uppritthilla nddvindig tillgdng till likemedel
vid allvarliga hindelser och kriser bor framfér alle tre del-
betinkanden nimnas. Delbetinkandet som rér sjukhusens like-
medelsférsorjning (SOU 2007:53) behandlades 1 regeringens propo-
sition Sjukhusens likemedelst6rsérjning (prop. 2007/08:142). I
detta betinkande redovisas bl.a. att sjukhusapoteken strivade efter
att hilla ett lager som férvintades ricka i hogst en ménad.'

Apoteksmarknadsutredningens huvudbetinkande Omreglering av
apoteksmarknaden (SOU 2008:4) handlar framfor allt om vilka
foérutsittningar som ska gilla f6r dem som fir tillstind att bedriva
detaljhandel med receptfria och receptbelagda likemedel till
konsument pd en omreglerad apoteksmarknad. Betinkandet
behandlades i propositionen Omreglering av apoteksmarknaden
(prop. 2008/09:145). Vidare bor delbetinkandet Detaljhandel med
vissa receptfria likemedel (SOU 2008:33), som behandlades i proposi-
tionen Handel med vissa receptfria likemedel (prop. 2008/09:190),
namnas.

I propositionen 2008/09:145, Omreglering av apoteksmark-
naden, foreslog regeringen att apoteksmarknaden skulle omregleras
och att Apoteket AB:s ensamritt att bedriva detaljhandel med vissa
likemedel och varor skulle brytas. Riksdagen antog denna propo-
sition 1 april 2009 och den 1 juli 2009 omreglerades apoteks-
marknaden. Det innebar att monopolet ersattes med ett system dir

! Apoteksutredningen, Sjukhusens likemedelsforsorjning, delbetinkande av Apoteks-
utredningen SOU 2007:53, s. 23.
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den som fér tillstdnd av Likemedelsverket fir bedriva detaljhandel
med de likemedel och varor som tidigare omfattades av Apoteket
AB:s ensamritt.

I juni 2011 beslutade regeringen att tillsitta en sirskild utredare
med uppgift att gora en Sversyn av vissa frigor som ror prissitt-
ning, tillginglighet och marknadsférutsittningar inom likemedels-
och apoteksomridet.” Denna utredning, som tagit namnet
Likemedels- och apoteksutredningen, beskriv nirmare under
kap 2.1.

7.1.1 Apoteket AB:s verksamhet fore omregleringen

Fore omregleringen styrdes Apoteket AB:s verksamhet av ett avtal
mellan staten och Apoteket AB.> Av detta framgick bland annat att
Apoteket AB skulle ha den lager- och leveransberedskap som krivs
for att tillgodose allminhetens och virdens berittigade krav. Vidare
skulle Apoteket AB fullgéra samma uppgifter som de myndigheter
som har ansvar enligt 18 § forordningen (2006:942) om &tgirder
for krigsberedskap och héjd beredskap, vilket bla. innebar att
planera f6r att kunna anpassa verksamheten infér en férindrad
sikerhetspolitisk situation. Apoteket AB skulle dven 4ta sig att pd
affirsmissiga grunder fullgéra uppgifter inom totalférsvarets like-
medelsférsoérjning.

Ingen av de nuvarande apoteksaktdrerna ges ansvar for likeme-
delsberedskap motsvarande Apoteket AB:s tidigare ansvar.

Infér omregleringen av apoteksmarknaden framférde Social-
styrelsen 1 sitt remissvar pd huvudbetinkandet (SOU:2008:4) att
staten dven efter en omreglering av apoteksmarknaden kommer att
ha ett dvergripande ansvar for landets likemedelsberedskap. Detta
ansvar delades fore omregleringen av de fyra myndigheterna
Socialstyrelsen, Forsvarsmakten, Likemedelsverket och d&varande
Krisberedskapsmyndigheten. Dessutom, framférde myndigheten,
har landstingen ansvaret for likemedelsférsorjningen till hilso- och
sjukvdrden i dess fortldpande verksamhet men ansvaret inbegriper
ocks3 att uppritthilla en katastrofmedicinsk beredskap inom lands-
tinget. Socialstyrelsen ansig i och med den foreslagna omregle-

2 Ibid.
’ Tillkinnagivande (2008:129) av avtal mellan staten och Apoteket AB om bolagets verk-
samhet.
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ringen av apoteksmarknaden och det faktum att ingen av de nya
apoteksaktdrerna kommer att ha nigra beredskapsuppgifter att
detta innebar att man borde se over likemedelsberedskapen och
ansvarsfordelningen mellan central och regional niva. Detta menade
myndigheten gillde sirskilt ansvaret f6r den katastrofmedicinska
beredskapen men idven for totalférsvarets likemedelsberedskap.
Socialstyrelsen efterlyste mot denna bakgrund riktlinjer eller
birande principer for att tydliggéra ansvarstérdelningen mellan
myndigheter, virdgivare och marknadsaktorer.*

I Socialstyrelsens risk- och sirbarhetsanalys fér 2012 framfor
myndigheten att den omreglerade apoteksmarknaden innebir en
forskjutning av ansvar frin stat till landsting. Landstingen upp-
handlar sedan en tid i ménga fall nya modeller fér sjukhusens
likemedelsf6érsorjning. Dessa nya logistikldsningar innebir ofta
minskade lager av likemedel pd sjukhus, pd apotek och hos gros-
sister. Det kan medféra en 6kad sdrbarhet 1 samband med allvarliga
hindelser. Statens inflytande 6ver likemedelstillverkning och like-
medelsforsdrjning har 1 stora delar tagits dver av privata aktorer.”
Vidare anger Socialstyrelsen att myndigheten 1 dag, utifrin ett
beredskapslagerperspektiv, har mycket begrinsade mojligheter att
stddja landstingen med till exempel samordning vid allvarlig
hindelse eftersom myndigheten har en blygsam roll i landstingens
arbete med likemedelsf6rs6rjning.*

7.2 Ansvar for lakemedel och
lakemedelsforsérjningen

7.2.1 Léakemedel i 6ppen- och slutenvard

Sjukvird bedrivs som &ppen- eller slutenvird. For hilso- och sjuk-
vdrd som kriver intagning 1 virdinrittning ska det enligt 5 § hilso-
och sjukvirdslagen (1982:763) finnas sjukhus. Vird som ges under
intagning pd virdinrittning benimns slutenvird. Annan hilso- och
sjukvird benimns 6ppenvird.”

*Socialstyrelsen, remissvar avseende huvudbetinkandet (SOU:2008:4) Omreglering av
apoteksmarknaden, Dnr 50-349/2008, s. 8.

* Socialstyrelsen, Socialstyrelsens risk- och sdrbarbetsanalys 2012, artikelnummer 2012-11-27
s. 31.

¢ Ibid., s. 35

7 Likemedels- och apoteksutredningen, Pris, tillgdng och service — fortsatt utveckling av
likemedels- och apoteksmarknaden, delbetinkande SOU 2012:75 5. 111.
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De likemedel som anvinds inom slutenvirden ansvarar sjuk-
vardshuvudminnen fér. Detta inkluderar bide upphandling av
likemedel och ofta dven distributionen frin grossist/apoteksaktor
till slutenvdrden. Upphandlingar genomférs av landstingen antingen
var for sig, eller 1 grupper av huvudmin. Alla likemedel upphandlas
dock inte 1 konkurrens, t.ex. originallikemedel, det vill siga like-
medel som fortfarande omfattas av patentskydd. Likemedlen till
slutenvdrden, som ofta benimns rekvisitionslikemedel (utifrdn att
klinikerna rekvirerar dem), betalas helt av sjukvirdshuvudminnen
och finansieras frimst via landstingsskatten. Kostnaderna ingdr
normalt i varje kliniks budget, men variationer finns. ®

De likemedel som anvinds 1 den &ppna virden képs pd éppen-
vardsapoteken och betalas dels av patienten, dels av det offentliga
genom hogkostnadsskyddet. Likemedel som har férskrivits av
likare mot en allminfarlig sjukdom enligt smittskyddslagen och
som likaren bedémer ska minska risken for smittspridning dr dock
kostnadsfria fér patienten.” Under pandemin 2009-2010 klassades
influensa A(H1N1) som allminfarlig."

Priser for subventionerade likemedel som omfattas av hog-
kostnadsskyddet faststills 1 allt visentligt av Tandvirds- och
likemedelsformansverket (TLV). Detta for att det offentliga ska
kunna ha kontroll 6ver likemedelskostnader."" For receptfria
likemedel och likemedel som inte subventioneras rider diremot fri
prissittning. I samband med omregleringen 2009 inférdes lag-
stadgade krav pd apoteksverksamhet, till exempel att apoteks-
aktorer ska tillhandahilla samtliga férordnade likemedel samt ha
farmaceutiskt utbildad personal under &ppettiderna.

7.2.2  Lakemedelsforsorjning i den slutna varden

Likemedelsforsorjningen inom sjukvdrdsinrittningen skdttes dven
innan omregleringen av si kallade sjukhusapotek. Sjukhusapoteken
drevs d3 enligt den nu upphivda Kungl. Maj:ts kungorelse
(1970:738) om likemedelsfoérsérjningen vid  sjukvdrdsinritt-

$Ibid. s. 112.

? 7 kap 1 § Smittskyddslag (2004:168).

19 Proposition 2008/09:212. Fr.o.m. 1 juni 2010 tog klassificeringen som allminfarlig bort
och sjukdomen fordes i stillet upp pd forteckningen &ver anmilningspliktiga sjukdomar 1
bilaga 1 till smittskyddsférordningen (2004:255), proposition 2009/10:126.

" Likemedels- och apoteksutredningen, Pris, tillging och service — fortsatt utveckling av like-
medels- och apoteksmarknaden, delbetinkande SOU 2012:75 5. 112.
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ningarna, av sjukvirdsinrittningens huvudman eller, efter éverens-
kommelse med huvudmannen, av Apoteket AB eller av militir-
apotek. Militirapotek finns inte lingre och resultatet blev att
Apoteket AB drev samtliga sjukhusapotek. **

Den 1 september 2008 fick virdgivarna en 6kad frihet att
organisera likemedelsf6rsérjningen till och inom sjukhus. Genom
indringar 1 den ddvarande lagen (1996:1152) om handel med like-
medel m.m. * fick virdgivarna mojlighet att pd egen hand eller
genom avtal med andra aktorer helt eller delvis ta hand om like-
medelsforsérjningen.'

I propositionen till den nya regleringen av sjukhusens like-
medelsforsorjning  (prop. 2007/08:142 s. 16) skriver regeringen
inledningsvis att virdgivarna har ansvar for att hilso- och sjukvirden
bedrivs s att den uppfyller kraven pd en god vird. Likemedelsterapi
ir en av manga behandlingsmetoder som krivs for att 4stadkomma
ett bra vdrdresultat. Sjukhusen maiste dirfér ha en siker och
effektiv likemedelstorsorjning. For att likemedelstorsorjningen
ska uppfylla dessa krav krivs, enligt regeringens mening, att like-
medlen finns tillgingliga p& sjukhusen nir det finns behov av dem
och att foérsorjningen sker pd ett sikert och effektivt sitt. Detta
innebir bland annat att distributionen av likemedel till och inom
sjukhuset ska fungera pd ett indamalsenligt sitt och att det finns
lagrade likemedel 1 tillricklig omfattning. Regeringen bedémde att
ansvaret for likemedelsf6rsérjningen redan framgér av hilso- och
sjukvdrdslagen och behov saknas att reglera detta sirskilt 1 d&var-
ande lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. Dock
ansig regeringen att det i lagen om handel med likemedel bor
anges att vdrdgivarna ansvarar for att likemedelsférsérjningen till
och inom ett sjukhus bedrivs rationellt och pa ett sddant sitt att
behovet av sikra och effektiva likemedel tryggas. Siledes ansig
regeringen att ordet likemedelsforsérjning 1 likemedelslagstift-
ningens mening skulle avse andra aktiviteter in dem som vird-
givarna redan hade ansvar f6r enligt hilso- och sjukvirdslagen. Nir
det sedan giller frigan vilka dessa aktiviteter nirmare bestimt ir s3
konkretiseras lagforslagen 1 propositionen till att innebira en 6kad
frihet for virdgivarna att uppdra &t andra aktorer att skdta distri-

2 1bid. s. 115 ff.

"> Denna lag dr numera upphivd och ersatt med lag (2009:366) om handel med likemedel.

! Likemedels- och apoteksutredningen, Ersittning vid likemedelsskador och miljohinsyn i
ldkemedelsformdnerna, Delbetinkande SOU 2013:23 s 299 ff.
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butionen av likemedlen (s. 17). Det framgdr ocksd att i begreppet
likemedelsf6érsorjning enligt lagen om handel med likemedel ocksd
ska ingd expedition av likemedel (s. 15) samt bland annat ocksd
extempore tillverkning (s. 21). Diremot framgir av propositionen
pd s.32 att sjukvirdshuvudminnen redan di upphandlade sina
likemedel och att forslaget inte innebir nigon férindring i den
delen. Att virdgivarna képer in och lagrar tllrickligt med like-
medel ir allts§ nigot som inte féljer av lagen om handel med
likemedel utan ndgot som regeringen ansig folja av kravet pd god
vard enligt hilso- och sjukvardslagen.

Bestimmelserna om sjukhusens likemedelsforsorjning finns
numera reglerat i 5 kap. lagen (2009:366) om handel med like-
medel. Enligt dessa ska virdgivaren organisera likemedels-
férsorjningen si att den bedrivs rationellt och pi sddant sitt att
behovet av sikra och effektiva likemedel tryggas. For detta
indamail ska det finnas sjukhusapotek vid vilka det ska finnas en
eller flera farmaceuter. Sjukhusapotek definieras 1 1 kap. 2 § som
den funktion eller de aktiviteter som tillgodoser likemedels-
forsorjningen till eller inom sjukhus. Av foérarbetena framgdr att
eftersom sjukhusapoteket ir en funktion behéver det vara knutet
till en viss lokal. Sjukhusapoteken skéter likemedelsdistributionen
inom sjukhus och ska inte forvixlas med de si kallade 6ppen-
vardsapoteken som vinder sig till allminheten. Likemedelsverket
har ocksd utfirdat foreskrifter om sjukhusens likemedels-
forsérjning (LVFS 2012:8) som konkretiserar lagkraven. Fore-
skrifterna innehiller bestimmelser om bland annat distribution,
férvaring och hantering, dtgirder 1 samband med utlimnande
(expedition) och dokumentation.

Av 5kap. framgir vidare att vdrdgivaren ska anmila till
Likemedelsverket hur likemedelstorsorjning till och inom sjukhus
ska vara organiserad. Aven visentliga férindringar av organisa-
tionen ska anmilas. Om det uppstir eller riskerar att uppstd
allvarliga brister 1 likemedelsforsérjningen till eller inom sjukhus,
ska virdgivaren snarast anmala detta till Likemedelsverket.

Enligt 7 kap. 1§ lagen om handel med likemedel si har Like-
medelsverket tillsyn 6ver att lagen efterlevs. Detsamma giller for
de foreskrifter och villkor som har meddelats 1 anslutning till lagen.
Vidare enligt 7 kap. 3 § fir Likemedelsverket meddela de fore-
ligganden och forbud som behévs for att denna lag eller fore-
skrifter och villkor som har meddelats i anslutning till lagen ska
efterlevas. Om Likemedelsverket bedomer att virdgivaren inte
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agerar 1 enlighet med 5 kap. 1 § samma lag och LVFS 2012:8, det
vill siga inte organiserar likemedelsférsorjningen pd ett sikert och
rationellt sitt, s kan myndigheten ytterst foreligga eller férbjuda
virdgivaren att utfora vissa aktiviteter.

Att virdgivarna koéper in tllrickligt med likemedel och att
lagren ir tillrickligt stora, dr diremot inget som Likemedelsverket
utovar tillsyn 6ver. Myndigheten utdvar bara tillsyn 6ver den
fysiska hantering av likemedel inom foérsérjningen som faktiskt
utférs. Att det finns tillrickligt med likemedel anses som tidigare
nimnts alltsi f6lja av kravet pd god vird enligt hilso- och sjuk-
vardslagen (1982:763). I propositionen till sjukhusapoteksreformen
angavs att om Socialstyrelsen finner att en virdgivare inte uppfyller
kraven pd god vird eller god sikerhet i verksamheten och om
missférhillandena ir av betydelse f6r patientsikerheten eller siker-
heten for andra, fir styrelsen foreligga vardgivaren att avhjilpa
missférhillandena. Foreliggandet fir férenas med vite. Om ett
foreliggande inte f6ljs och om missférhillandena ir allvarliga, far
Socialstyrelsen helt eller delvis férbjuda verksamheten.

Grunden f6r denna tllsyn som regeringen redogjorde for i
propositionen fanns i bestimmelserna om att hilso- och sjukvirden
enligt 6 kap. 1§ lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och
sjukvdrdens omride (LYHS), stod under tillsyn av Socialstyrelsen.
Motsvarande bestimmelser finns 1 dag i 7 kap. 1 § patientsikerhets-
lagen (2010:659). Enligt 7 kap. 3 § innebir tillsyn enligt denna lag
bland annat granskning av att den verksamhet som avses i 1 § upp-
fyller krav och méil enligt lagar och andra foéreskrifter samt beslut
som har meddelats med st6d av sddana féreskrifter. Trots att hilso-
och sjukvirdslagen (1982:763), HSL, inte inneh&ller ndgon bestim-
melse om tillsyn, verkar kravet p& god vird 1 HSL vara ett sidant
krav som Socialstyrelsen har tillsyn éver enligt 7 kap. 3 § patient-
sikerhetslagen.

Det finns numera flera apoteksaktorer som efter upphandlingar
forsorjer hilso- och sjukvirden med likemedel och farmaceutiska
tjinster. Nigra sjukvirdshuvudmin driver likemedelsférsérjningen
1 egen regi genom regionala eller lokala likemedelslager."

!5 Likemedels- och apoteksutredningen, Pris, tillging och service — fortsatt utveckling av like-
medels- och apoteksmarknaden, SOU: 2012:75, delbetinkande av Likemedels- och apoteks-
utredningen, s. 113-116.
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7.2.3 Hur sakerstills leveranser och tillhandahallandet av
lakemedel

Nir det giller 6ppenvirdsapoteken finns bestimmelser om dels
skyldighet att tillhandahilla likemedel till patient och dels
leveransskyldighet f6r leverantdrer av likemedel.

Enligt 9 § forordningen (2009:659) om handel med likemedel
ska 6ppenvirdsapotek tillhandahilla ett efterfrigat likemedel s3
snart det kan ske. Om likemedlet eller varan inte finns pd Sppen-
vardsapoteket, ska tillhandah8llandet ske inom 24 timmar frin det
att likemedlet efterfrigades. Finns det beaktansvirda skil fir den
tiden 6verskridas, dock inte med mer in vad som ir nédvindigt for
att likemedlet eller varan ska kunna tillhandahillas.

Den som antingen har tillstdnd att bedriva partihandel eller har
beviljats tillstdnd for tillverkning av likemedel fir bedriva parti-
handel med aktuellt/a likemedel, se 3 kap 1 § lagen (2009:366) om
handel med likemedel. Av 3 kap. 3 § p 6 samma lag framgir att den
som bedriver partihandel med likemedel ir skyldig leverera de like-
medel som omfattas av tillstdndet till 6ppenvirdsapoteken. Enligt 3
b § giller detta endast den tillverkare som ocksd ir innehavare av
godkinnandet for forsiljning. I 10 § férordningen om handel med
likemedel anges att den som har tillstdnd att bedriva partihandel
med likemedel ska leverera de likemedel som omfattas av till-
stindet till dppenvirdsapoteket sd snart det kan ske.

I Likemedelsverkets féreskrifter om partihandel med likemedel
(LVFS 2009:11) anges att f6r att minimera risk for att brist pd like-
medel ska uppstd behover partihandlaren sikerstilla tillrickliga och
fortldpande leveranser till den egna partihandelsverksamheten.' Till
skillnad fr&n vad som giller f6r 6ppenvirdsapotekens tillhanda-
hillandeskyldighet finns det inte ndgon tidsfrist angiven fér parti-
handlarnas leveransskyldighet. Nir bestimmelsen om tillhandahall-
ande infordes i lagen om handel med likemedel uttalade regeringen
bland annat att en férutsittning for att detaljhandeln ska kunna
fullgora sin skyldighet ir att partihandeln levererar till 6ppenvirds-
apoteken. Diremot diskuterades inte inom vilken tid leveransen
skulle ske (prop. 2008/2009:145 s.192 f.). Det saknas foérord-
ningsmotiv varfér det inte framgir hur regeringen resonerade i
denna friga.

'3 kap. 18 §
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Enligt 8 kap. 4 § lagen (2009:366) om handel med likemedel kan
ett tillstdnd att bedriva partihandel 3terkallas om tillstinds-
innehavaren inte lever upp till kraven i 3 kap. 3 § samma lag. Detta
skulle till exempel kunna tillimpas mot en partihandlare som
brustit 1 leveransskyldigheten till ett 6ppenvirdsapotek. Denna
langtgiende sanktion har dock aldrig tillimpats pd detta sitt."”

Skyldigheten att leverera likemedel till &ppenvirdsapoteken
giller dven vid en 6kad efterfrigan, till exempel vid ett utbrott av en
smittsam sjukdom. Sanktionsméjligheterna ir som beskrivet dock
mycket begrinsade och omfattar ingen mojlighet att tvinga fram
leveranser.

Nir det giller likemedel tll slutenvirden saknas reglering om
tillhandahdllandeskyldighet respektive leveransskyldighet motsva-
rande den fér Oppenvirdsapotek. Virdgivarna har dock som
tidigare nimnts ansvaret for att hilso- och sjukvirden bedrivs s3 att
den uppfyller kraven pd en god vird. Leveransskyldigheten ir i
stillet en rent avtalsrittslig friga som regleras 1 dels avtal om kop av
likemedel dels distribution av likemedel frin grossist/apoteksaktor
till slutenvirden.

Anmidlan vid bristande leverans

Tandvirds- och likemedelsférménsverket och Likemedelsverket
har 1 sina foreskrifter tagit in bestimmelser om anmilan vid
bristande leverans.

I Likemedelsverkets foreskrifter om god tillverkningssed for
likemedel (LVFS 2004:6) anges att tillverkaren ska meddela
Likemedelsverket ~ vid  onormala  leveransbegrinsningar.'
Likemedelsverket for inte ndgon statistik dver antalet anmilningar
enligt denna bestimmelse. Enligt Likemedels- och apoteksutred-
ningen ir Likemedelsverkets uppfattning att de gdnger som fore-
tagen hinvisar till bestimmelsen ir fi. Orsaker som anges till
problem med leveranser ir felaktig planering, problem med
leveranser av ingiende material/rivaror eller en ovintad forsilj-
ningsdkning. Likemedelsverket tolkar begreppet “onormalt” som

7 Mail frin Likemedelsverket till utredningen den 26 februari 2013.

827§ i foreskrifterna. Bestimmelsen genomfér artikel 13.1 i Kommissionens direktiv
2003/94/EG av den 8 oktober 2003 om faststillande av principer och riktlinjer for god
tillverkningssed i friga om humanlikemedel och prévningslikemedel f6r humant bruk (EUT
nr L 262, 14.10.2003, s. 22, Celex 320031.0094).
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ovintat och omfattande. Exempel pd detta ir leveransproblem pd
grund av en naturkatastrof (jordbivning), en uppkommen brand i
en fabrik eller att en tillverkare blivit underkind vad giller
efterlevnad av regelverket och dirmed fitt sitt tillverkningstillstind
helt eller delvis indraget."”

De flesta tillverkare finns dock utanfér Sveriges grinser. For
dessa likemedel fir Likemedelsverket endast information pd
frivillig basis frdn tillverkare om leveransproblem uppstir. Det
finns ingen modell/struktur fér informationsutbyte om detta
mellan EU-myndigheterna.”

I 8 f § likemedelslagen (1992:859) anges att den som har fitt ett
likemedel godkint ska minst tvd mdinader 1 f6rvig meddela
Likemedelsverket om forsiljningen av likemedlet upphér tillfilligt
eller permanent™.

Av Tandvirds- och likemedelsférménsverkets foreskrifter och
allminna rdd (TLVEFS 2009:4) om prissittning av utbytbara like-
medel och utbyte av likemedel m.m.** framgir att om den som
marknadsfér ett likemedel inte kan tillhandahdlla den s.k.
periodens vara® ska den som marknadsfor likemedlet omedelbart
anmila detta till Tandvdrds- och likemedelsférmansverket. Det
forekommer ocksd att dppenvéirdsapotek pd frivillig vig informerar
TLV nir det pd apoteket uppstdr brist avseende den s.k. periodens
vara. TLV kan idven fi anmilningar frin Likemedelsverket och
Apotekens Service AB.

7.2.4  Restnoteringar

Orsaken till att ett likemedel inte kan tillhandahillas s.k. rest-
noteringar kan finnas i olika delar av férsérjningskedjan. I den
praktiska vdrden ir restsituationer vad giller likemedel ett stort
bekymmer som orsakar bide medicinska problem och ett betyd-

' Likemedels- och apoteksutredningen, Pris, tillging och service — fortsatt utveckling av like-
medels- och apoteksmarknaden, SOU: 2012:75, delbetinkande av Likemedels- och apoteks-
utredningen, s.4871f.

2 1bid s. 488.

2! Bestimmelsen genomfér delar av artikel 23 a 1 direktiv 2001/83/EG och artikel 27 a i
direktiv 2001/82/EG.

22 13 §

2 Periodens varor ir de generiskt utbytbara likemedel inom likemedelsférmanerna som har
ligst pris och som apoteken erbjuder sina kunder nir de byter ut likemedel. TLV utser varje
ménad en periodens vara i varje férpackningsstorleksgrupp. Det féretag vars produkt ir
periodens vara ska tillhandah3lla den till alla Sveriges apotek.
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ande merarbete for virden, apoteken och myndigheter. Nigon
enhetlig definition av vad som menas med en restnotering finns
inte, men enligt Likemedels- och apoteksutredningen menas att ett
likemedel ir slut hos tillverkaren/innehavaren av godkinnande fér
torsiljning eller hos en partihandlare, vilket medfér att likemedlet
inte kan levereras till 6ppenvirdsapoteken. Restnotering dr dock ett
begrepp som iven har biring pd leveranser till slutenvirden pa s
sitt att innehavaren av forsiljningsgodkinnandet har informations-
ansvaret vid restnoteringar och ska meddela bdde Likemedelsverket,
apoteken och relevanta mottagare inom hilso- och sjukvirden om
den ridande situationen.”

Enligt Likemedels- och apoteksutredningen finns indikationer
pd en 6kande trend av restnoteringar i Sverige.” Utredningen har
varit 1 kontakt med Likemedelsverket som inte kan ge en samlad
bild &ver antalet restnoteringar eller utvecklingen for dessa 6ver
tid. Myndigheten har dock en kinsla av att antalet restnoteringar
har 6kat.?* Aven Socialstyrelsen uttrycker att det finns indikationer
pd att problemet med restnoteringar blivit stérre bdde nir det giller
likemedel som anvinds inom &ppenvirden och slutenvirden.
Socialstyrelsen konstaterar dock att det f6r nirvarande inte finns
nigot heltickande empiriskt underlag som stédjer detta.”

P& EU-nivd har EMA, European Medicines Agency, publicerat
ett "Reflection Paper” nir det giller problematiken med rest-
noteringar.”®

Apoteks- och likemedelsutredningen har 1 sitt delbetinkande
foreslagit att Likemedelsverket far ett uppdrag att kartligga brister
och restnoteringar och vid behov foresli dtgirder.” Den 4 april
2013 beslutade regeringen om att ge Likemedelsverket 1 uppdrag
att kartligga omfattningen av restnoteringar hos de foretag som

** Likemedels- och apoteksutredningen, Pris, tillging och service — fortsatt utveckling av
likemedels- och apoteksmarknaden, delbetinkande SOU 2012:75 s. 485-486.

» Ibid. s. 33.

26 Mail till utredningen frin Likemedelsverket den 15 februari 2013.

7 Socialstyrelsens yttrande avseende remiss av Likemedels- och apoteksutredningen
delbetinkande, Pris, tillging och service — fortsatt utveckling av likemedels- och apoteks-
marknaden, SOU 2012:75 dnr 1.4-59374/2012.

8 European, Medicines Agency, Reflection Paper on Medicinal Product Supply Shortages Caused by
Manufacturing/ GMP Compliance Problems, 22 November 2012, EMA/590745/2012.

» Likemedels- och apoteksutredningen delbetinkande, Pris, tillgdng och service — fortsatt
urveckling av likemedels- och apoteksmarknaden, SOU 2012:75.
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tillhandahdller humana och veterinira likemedel i Sverige. Upp-
draget ska redovisas senast den 31 december 2013.%°

Foér uppkomna situationer med restnoteringar finns nigra olika
rutiner, riktlinjer och 6verenskommelser, som beskrivs nedan.

Likemedelsverkets dtgirder vid restnoteringar

Likemedelsverket har mojlighet att vidta olika tgirder vid all-
varliga restsituationer. Myndigheten kan till exempel ge dispens till
innehavaren av férsiljningsgodkinnandet fér ommirkning av
utlindska férpackningar, ompackning till andra godkinda férpack-
ningsstorlekar eller f6r anvindande av utlindsk bipacksedel. Om
det finns en likvirdig produkt pd den internationella marknaden
kan Likemedelsverket bevilja licens f6r denna. Frdn och med den
21 juli 2012 infoérdes det en bestimmelse 1 4 § likemedelslagen om
att regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska
8 meddela foreskrifter om undantag frén kravet i likemedelslagen
om att ett likemedel ska vara forsett med tydlig mirkning. I
samband med inférandet gjordes dven forindringarna i LVEFS
2005:11 som innebir att om det uppstdr en bristsituation vad giller
tillgdngen till ett visst likemedel, s& kan likemedlet undantas frin
kravet pd att mirkningen och bipacksedeln ska innehilla vissa
uppgifter och vara skriven pd svenska.

Riktlinjer vid restnoteringar

En arbetsgrupp med representanter fér Likemedelsindustri-
foreningen (LIF), Foreningen for generiska likemedel (FGL),
Likemedelshandlarna, Likemedelsdistributérerna, Sveriges Apoteks-
forening, Likemedelsverket (LV), Tandvdrds- och likemedels-
formansverket (TLV), Socialstyrelsen och Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL) har tagit fram riktlinjer fér restnoterade
likemedel.”! Ett restnoterat likemedel definieras enligt dessa
riktlinjer som ett likemedel som inte kan limnas ut till patient
inom 24 timmar. Av dokumentet framgir att nir en restnotering

3 Andring av regleringsbrev fér budgetiret 2013 avseende Likemedelsverket, Regerings-
beslut I:3, 2013-04-04, S2013/2702/2013.

1 "Restnoterade likemedel — vilket ansvar har de olika aktérerna pi marknaden? 2010-06-
24>,
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beror pd att likemedelsindustrin inte kan leverera ett likemedel kan
det oftast hirledas till produktionsproblem 1 samband med
indringar 1 produktionen, en ovintat stor efterfrigan eller en brist
pid en rdvara som inte kunnat férutses. Vidare framgir av
dokumentet att tillverkning av likemedel sker med mycket hoga
kvalitetskrav och minga kontroller krivs dven vid mindre dndringar
av en produktionsprocess. Kontroller och godkinnanden av nya
processer kan ibland ta lingre tid in beriknat och leveransproblem
dirmed uppsta.

Riktlinjerna beskriver vilket ansvar de olika aktérerna pd like-
medelsmarknaden har fér att undvika att restnoteringar uppstir
samt minimera de negativa konsekvenserna vid uppkomna rest-
noteringar.

Hanteringen skiljer sig i viss min beroende pid om det ror sig
om ett originallikemedel utan generisk konkurrens eller ett gene-
riskt utbytbart likemedel.

Med unik restnotering avses restnoterat likemedel som inte
tillhér ndgon utbytesgrupp och bara kan ersittas av annat like-
medel efter apotekets kontakt med férskrivaren. Med kritisk rest-
notering menas att restsituationen innebir hilsorisker f6r patienten
om inte tillgdngen till likemedel sikras.

God tillginglighetssed

Likemedelsindustriféreningen och Foéreningen for generiska like-
medel inférde 1 januari 2010 en ”God tillginglighetssed” som
medlemmarna forbundit sig att folja 1 syfte att sikerstilla att det
svenska utbytessystemet fungerar pid den omreglerade apoteks-
marknaden. Den innebir i korthet:

o Att forsikra sig om att man kan leverera till hela den svenska
marknaden via samtliga distribunaler under hela den avsedda
perioden innan varan anges som tillginglig via TLV:s system.

o Att dagligen bevaka lagernivierna for de varor som ir periodens
vara utsedd av TLV.

e Att med minst tre dagars framférhdllning meddela TLV fér-
indringar i tillginglighet enligt ovan.

o Att till TLV rapportera oskiligt hog f6rsiljning som uppenbart

ej hirror frén status som periodens vara.
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o Att ha en skilig beredskap for att ticka upp for periodens vara
s& snart som den inte finns tillginglig pd samtliga distribunaler.

7.3 Apotekens Service AB

En viktig pusselbit f6r att omregleringen skulle kunna genomféras
var hanteringen av de databaser, register och annan IT-infra-
struktur som alla 6ppenvirdsapotek behéver ha tillgdng till for att
bedriva sin verksamhet. Det var nédvindigt att de uppgifterna
kunde skétas av ett frin apoteksaktdrerna fristdende organ och att
ginsterna kunde erbjudas alla aktdrer pd likvirdiga och icke-
diskriminerande villkor. Det fanns dven behov av att fora Sver
ansvaret f6r sammanstillning av nationell likemedelsstatistik och
for uppgiftslimnande till olika intressenter till en ny aktér. For att
utféra dessa uppgifter bildades Apotekens Service AB. Bolaget tog
frdn och med den 1 juli 2009 6ver tidigare databaser, register och
IT-infrastruktur som ir nédvindiga for att kunna bedriva apoteks-
verksambhet.

Utredningen har 1 intervju med féretridare fér Apotekens
Service AB kunnat konstatera att bolaget inte har ndgon roll
avseende beredskapslagrade likemedel eller ndgot uppdrag kopplat
till vid allvarliga hindelser eller krissituationer.”

I propositionen 2012/13:128 Ny myndighet f6r hilso- och
Virdinfrastruktur gor regeringen bedémningen att en ny myndighet —
Myndigheten f6r hilso- och virdinfrastruktur — bér bildas. Staten
bér i myndighetsform fortsitta att utfora de uppgifter som utgjort
verksamheten 1 Apotekens Service Aktiebolag. Det innebir att
Apotekens Service Aktiebolag ska avvecklas. Den nya myndigheten
ska verka f6r sddana funktioner och system som frimjar en patient-
siker och kostnadseffektiv likemedelsdistribution pd en omreglerad
apoteksmarknad. Myndigheten ska ansvara fér samhillsnyttig
infrastruktur och informationsdatabaser som ska vara tillgingliga
for alla apotek pd likvirdiga och icke-diskriminerande villkor.
Myndigheten ska dven ansvara for att sammanstilla och tillhanda-
hilla nationell likemedelsstatistik som 1 dag ligger pd Apotekens
Service Aktiebolag.

2 Intervju med féretridare frin Apotekens Service AB, Ylva Hambraeus Bjérling, 2012-06-
19.
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Myndigheten bor i framtiden kunna {8 ansvar for uppgifter
utdver de som 1 dag utférs av Apotekens Service Aktiebolag. For
stillningstagande till framtida uppgifter krivs dock ytterligare
analyser. I propositionen féreslds de lagindringar som ir nod-
vindiga for att den nya myndigheten ska kunna inleda sin verk-
samhet den 1 januari 2014. Lagindringarna foreslas trida 1 kraft den
1 januari 2014.

Nigra sirskilda uppgifter nir det giller beredskap nimns inte i
propositionen.
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3 Samordning och samverkan

I detta kapitel beskrivs dels de olika samordningsuppdrag som
finns hos myndigheter 1 dag, dels existerande strukturer och funk-
tioner f6r samordning och samverkan inom eller nirliggande utred-
ningens omride.

8.1 Inledning

Den grundliggande strukturen fér sambhillets krisberedskap som
beskrivs utforligare 1 kapitel 5 baseras pd den s& kallade ansvars-
principen. Av proposition 2007/08:92 s. 38 framgdr att principen
innebdr att den som har ett ansvar for en verksamhet under
normala férhdllanden har motsvarande ansvar dven under kris-
situationer. Ansvaret inkluderar dirmed att i férebyggande syfte
vidta de dtgirder som krivs for att bdde skapa robusthet och
krishanteringsférmdga. Ansvaret innebir dven att under en kris
kunna bedriva verksamhet och hantera situationer si lingt det ir
mojligt. Regeringen skriver ocks3 att det ofta finns ett behov av att
den som ir ansvarig fér en verksamhet samverkar, sivil inom sin
sektor som utanfoér for att kunna 16sa uppgiften. Dirfér innebir
ansvarsprincipen ocksd ett ansvar {or varje aktor att samverka med
andra.

Regeringen skriver 1 sin proposition 2005/06:133 s.50
Samverkan vid kris — for ett sikrare samhille att samhillets kris-
hanteringsférméaga bygger pd samverkan mellan aktorer pd lokal,
regional och nationell nivd samt inom och mellan enskilda sektorer.
Med utgingspunkt i sektorsspecifika forfattningar agerar varje
aktor utifrdn sin roll, uppgift och befogenheter. Insatserna utférs
samtidigt och aktorerna ir starkt beroende av varandra varfor det ir
viktigt med samordning. Dagens struktur for krishantering med
sektorsansvar och geografiskt omridesansvar syftar till att siker-
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stilla samordningen. Sveriges krisberedskapsarbete vilar vidare pd
principen att en kris ska hanteras geografiskt och organisatoriskt si
nira krisen som mojligt. Det svenska krishanteringssystemet ir
organiserat 1 tre nivier: I forsta hand bor kriser hanteras pd lokal
nivd av kommunerna, direfter pd den regionala nivin av lins-
styrelserna och férst direfter med stéd av centrala myndigheter.
Huvuddelen av kriserna kan hanteras pa detta sitt. Samordning och
samverkan mdste fungera i alla situationer — dven i de som inte
identifierats 1 forvig. Berodrda aktérer mdste kunna hantera
hindelser som priglas av stor osikerhet och krav pd ett sektors-
overgripande krishanteringsarbete.

Slutligen framgir 1 regeringens skrivelse 2009/10:124 5.5 att
regeringen har stirkt samhillets krisberedskap. Bland annat genom
att Myndigheten for samhillsskydd och beredskap (MSB) bildades
den 1 januari 2009 har det skapats en bittre férmdga att férebygga,
forhindra och hantera olyckor och kriser. Myndigheten stddjer
samordningen av nationella insatser och stddjer lokala aktérer samt
samverkar med internationella aktérer. Foére, under och efter kriser
har MSB sammanhillande och stdédjande uppgifter. For att for-
bittra samordningen av krisberedskapen har ocksi Kansliet for
krishantering inrittats i Regeringskansliet.

Inom utredningens omrdde finns flera aktdrer med samord-
ningsansvar pd sivil nationell som regional och lokal niv3. Flera av
aktorerna med samordningsuppgifter inom omridet saknar dock
operativ hilso- och sjukvirdskompetens. Nir det giller ansvaret
for hilso- och sjukvirden inklusive en katastrofmedicinsk bered-
skap s ligger detta i huvudsak p4 landstingen.

Samverkan mellan myndigheter regleras vergripande 1 (1986:223)
forvaltningslagen 6 § dir det framgdr att varje myndighet ska limna
andra myndigheter hjilp inom ramen {6r den egna verksamheten.

8.2 Samordnings- och samverkansuppdrag hos
myndigheter inom utredningens omrade

Utredningen har kartlagt hur det reglerade samordningsansvaret
uppfattas och hanteras av berérda myndigheter inom utredningens
omrdde. Som en del 1 detta arbete besvarade Myndigheten for
samhillsskydd och beredskap, Socialstyrelsen, Sverige Kommuner
och Landsting och linsstyrelserna 1 Kalmar och Virmland en enkit.
Utgdngspunkten for kartliggningen dr att f8 en bild av hur sam-
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ordningen fungerar fore, under och efter en allvarlig hindelse eller
kris.

8.2.1 Samordningsansvar enligt forfattningar eller
motsvarande fore, under och efter en kris inom
utredningens omrade

Myndigheten for samhillsskydd och beredskap (MSB)

MSB:s samordningsansvar regleras framfér allt 1 férordning
(2008:1002) med instruktion f6r Myndigheten for samhillsskydd
och beredskap. Enligt 1§ har myndigheten ansvar f6r frigor om
skydd mot olyckor, krisberedskap och civilt férsvar, 1 den utstrick-
ning inte ndgon annan myndighet har ansvaret. Ansvaret avser
tgirder fore, under och efter en olycka eller en kris. Myndigheten
ska bland annat arbeta med samordning mellan berérda aktérer i
samhillet f6r att forebygga och hantera olyckor och kriser, vidare
ska myndigheten, bidra till att minska konsekvenser av olyckor och
kriser, folja upp och utvirdera samhillets krisberedskapsarbete, och
se till att utbildning och évningar kommer till stind inom myndig-
hetens ansvarsomrdde. Enligt 7 § ska myndigheten ha férmigan att
bistd med stédresurser i samband med allvarliga olyckor och kriser
samt stddja samordningen av berérda myndigheters dtgirder vid en
kris. Myndigheten ska se till att berérda aktorer vid en kris fir
ullfille att:

1. samordna krishanteringsdtgirderna,
2. samordna information till allminhet och media,

3. effektivt anvinda sambhillets samlade resurser och internationella
forstirkningsresurser, och

4. samordna stodet till centrala, regionala och lokala organ i friga
om information och ligesbilder.

Socialstyrelsen

Socialstyrelsens ansvar fér samordning regleras i flera olika lagar
och férordningar.

Enligt 8§ forordning (2009:1243) med instruktion for
Socialstyrelsen ska myndigheten:
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e medverka 1 totalférsvaret och 1 krisberedskap i enlighet med
férordningen (2006:942) om krisberedskap och hojd beredskap
samt samordna och évervaka planliggningen av den civila hilso-
och sjukvirdens, hilsoskyddets, smittskyddets och social-
ydnstens beredskap,

e samordna, f6lja och utveckla smittskyddet pd nationell nivs,

e samordna en beredskap mot allvarliga hilsohot enligt lagen
(2006:1570) om internationella hot mot minniskors hilsa,

o fullgéra de uppgifter som ska utféras av en behorig hilsomyndig-
het enligt Europaparlamentets och ridets beslut 2119/98/EG av
den 24 september 1998 om att bilda ett nitverk fér epi-
demiologisk 6vervakning och kontroll av smittsamma sjuk-
domar i gemenskapen, senast indrat genom Europaparlamentets
och ridets férordning (EG) nr 596/2009,

o fullgora de uppgifter som ska utféras av ett erkint behorigt
organ enligt Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr
851/2004 av den 21 april 2004 om inrittande av ett europeiskt
centrum for férebyggande och kontroll av sjukdomar,

e pd regeringens uppdrag samordna forberedelserna f6r forsorj-
ningen med likemedel och sjukvirdsmateriel infér hojd bered-
skap, for att uppritthdlla en katastrofmedicinsk beredskap och
infor allvarliga utbrott av smittsamma sjukdomar.

Enligt 1 kap. 7 § smittskyddslagen (2004:168) ansvarar Socialstyrelsen
for samordning av smittskyddet pd nationell nivd, bl.a. genom ritt att
meddela foreskrifter inom vissa omriden.

Av 32a§ hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) foljer att
regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
meddela sirskilda foreskrifter om hilso- och sjukvirden i fredstid
om det ur ett nationellt perspektiv finns behov av katastrof-
medicinska insatser.

Socialstyrelsen har dven uppgifter enligt 5§ lagen (2008:552)
om Kkatastrofmedicin som en del av svenska insatser utomlands.
Myndigheten ska, i nira samverkan med 6vriga berérda myndig-
heter, leda och samordna de katastrofmedicinska insatserna och fir
1 ovrigt besluta om hur landstingens resurser ska anvindas vid
sddana insatser.
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Kommuner och landsting

Utover landstingens ansvar for hilso- och sjukvdrden och fér en
katastrofmedicinsk beredskap enligt hilso- och sjukvardslagen,
regleras samordningsansvar fér kommuner och landsting dels i
lagen (2006:544) om kommuners och landstings &tgirder infér och
vid extraordinira hindelser i fredstid och hoéjd beredskap (LEH)
och dels i férordningen (2006:637) om kommuners och landstings
tgirder infor och vid extraordinira hindelser 1 fredstid och ho;d
beredskap. I alla kommuner och landsting ska det finnas en krisled-
ningsnimnd (2 kap. § 2 LEH). Denna krisledningsnimnd fir fatta
beslut om att dverta hela eller delar av verksamhetsomriden frin
6vriga nimnder i kommunen eller landstinget 1 den utstrickning
som ir nddvindig med hinsyn till den extraordinira hindelsens art
och omfattning. Kommunerna har dven ett geografiskt omrades-
ansvar och ska inom ramen fér detta verka f6r samordning och att
samverkan kommer till stdnd mellan aktérer som bedriver verk-
samhet 1 kommunen (2 kap. 7 § och 3 kap. 4 § LEH). Landstingen
saknar motsvarande geografiska omridesansvar, de omfattas i
stillet av linsstyrelsernas geografiska omridesansvar som ska se till
att finns nédvindig samverkan inom linet och med nirliggande lin
samt under en kris samordna verksamhet mellan kommuner, lands-
ting och myndigheter. Enligt férordningen har sdvil kommuner
som landsting skyldighet att hilla myndigheter pd nationell nivd
informerade om dels férberedelser infér och verksamhet vid extra-
ordinira hindelser. I Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rdd
(SOSFS 20213:22) om katastrofmedicinsk beredskap utvecklas
landstingens samordnings- och samverkansansvar. Det giller fram-
for allt hur resurserna ska och boér samordnas inom landstinget
men iven till viss del samverkan med andra landsting och 6vriga
myndigheter pa lokal, regional och nationell niva.

Enligt hilso- och sjukvirdslagens 26 ¢ § fir kommuner och lands-
ting pd begiran stilla hilso- och sjukvirdsresurser till forfogande for
annan kommun eller landsting som 1 fredstid drabbats av en extra-
ordinir hindelse. Den som limnar bistdnd har ritt wll skilig
ersittning.
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Linsstyrelsen

Aven linsstyrelser har en roll i och med sitt geografiska omrides-
ansvar. Det regleras 1 7§ forordningen (2006:942) om kris-
beredskap och hojd beredskap. Linsstyrelsen ska inom sitt
geografiska omrdde 1 krissituationer vara en sammanhillande
funktion mellan lokala aktorer, som exempelvis kommuner,
landsting och niringsliv och den nationella nividn. Linsstyrelsen ska
dd bland annat verka for att nédvindig samverkan inom linet och
med nirliggande lin sker kontinuerligt, under en kris samordna
verksamhet mellan kommuner, landsting och myndigheter, se till
att informationen till allminheten och féretridare f6r massmedia
under sidana férhillanden samordnas, och, efter beslut av regeringen,
prioritera och inrikta statliga och internationella resurser som stills
till férfogande.

I forordning (2007:825) med linsstyrelseinstruktion regleras
linsstyrelsernas ansvar f6r samordning och samverkan. Enligt 53 §
ska linsstyrelsen ha en tjinsteman i beredskap med uppgift att
initiera och samordna det inledande arbetet foér att uppticka,
verifiera, larma och informera vid allvarliga kriser som berdr linet.
Vidare ska linsstyrelsen ha férmdga att vid en allvarlig kris, som
berér linet eller medfér behov av samverkan med kommuner eller
andra aktorer, omgiende kunna uppritta en ledningsfunktion for
bland annat samordning och information.

Enligt 54 § ska linsstyrelsen avseende krisberedskap vara sam-
manhillande inom sitt geografiska omride och fére, under och
efter en kris verka f6r samordning och gemensam inriktning av de
tgirder som behover vidtas. Linsstyrelsen ska sirskilt:

1. ansvara for att en samlad regional ligesbild sammanstills vid
krissituationer,

2. stédja de aktdrer som ir ansvariga for krisberedskapen i linet
avseende planering, risk- och sdrbarhetsanalyser samt utbildning
och 6vning,

3. ha ett regionalt rdd f6r skydd mot olyckor och krisberedskap, 1
vilket representanter for linsstyrelsen och berérda aktoérer 1
krishanteringssystemet boér ingd, for att skapa nédvindig sam-
ordning,
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4. uppritta regionala risk- och sdrbarhetsanalyser som ska kunna
anvindas som underlag for egna och andra berorda aktérers
krisberedskapsitgirder,

5. folja upp kommunernas tillimpning av lagen (2006:544) om
kommuners och landstings dtgirder infér och vid extraordinira

hindelser 1 fredstid och hojd beredskap,

6. drligen till Myndigheten for sambhillsskydd och beredskap
rapportera vilka beredskapsférberedelser som kommuner och
landsting vidtagit och samtidigt redovisa en beddémning av
effekten av de vidtagna forberedelserna, samt

7. verka for att den verksamhet som berérda aktorer bedriver inom
linet avseende krisberedskap bidrar till att en grundliggande
formaga till civilt férsvar uppnds.

8.2.2 Myndigheternas arbete med samordning fore, under
och efter en allvarlig hdndelse eller kris

Utifrdn myndigheternas formella ansvar f6r samordning och sam-
verkan har utredningen dven efterfrigat pd vilket sitt de 1 praktiken
arbetar med detta.

Myndigheten for samhillsskydd och beredskap

MSB har tagit fram ett faktablad om hur myndigheten arbetar med
samordning.! Utgingspunkten fér MSB:s operativa uppdrag ir att
mojliggdra och stddja andra aktdrers hantering av olyckor, kriser
och katastrofer nir de intriffar, sivil nationellt som internationellt.
Detta gérs genom insatser och genom att stédja samordning.
Myndighetens stéd till aktdrer som ir inblandade 1 en hantering av
en allvarlig hindelse eller kris styrs av behov och efterfrigan och
sker 1 nira samverkan med andra. I samordningsuppdraget arbetar
MSB framfér allt med tvd delar:

o Stod till koordinerade beslut och dtgirder.

e St6d till kommunikation med allminheten.

! Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap, Hur vi arbetar med samordning — faktablad,
MSB-137.1.
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Nir det giller stdd till koordinerade beslut och &tgirder dr utgdngs-
punkten att alla aktorer fattar egna beslut om krishanteringen
utifrdn sitt verksamhetsansvar. Genom kunskap om vad andra
aktorer gor, kan besluten bidra till att motstridiga beslut och
dtgirder kan undvikas. Detta innebir bland annat att:

e MSB ger stéd till koordinerade beslut och itgirder inom olika
omriden genom att berérda aktorer ges mojlighet att informera
varandra och vid behov samordna sin hantering av hindelsen.

e Samordningen kan exempelvis innebira att aktdrerna samverkar
kring tillgdng och efterfrigan av {érstirkningsresurser, som
materiel och personal.

e Samordning kan ocks3 vara ett forum f6r beslut om atgirder.

o Tvirsektoriella ligesbilder tas fram som stod f6r MSB:s egen
hantering. MSB ansvarar {6r att skapa en tydligare helhet under
en allvarlig hindelse, med fokus pd hela samhillet och samhills-
viktig verksamhet.

En forutsittning f6r att MSB ska kunna stédja samordning pa ett
bra sitt vid en kris ir tillging tll nitverk. Exempel pd sidana ir
TiB-nitverk, samverkansomrddena, expertnitverk och informators-
nitverk. Nitverken har olika syften. TiB-myndigheterna ir den
forsta kontaktytan vid alla hindelser och den grund som det
operativa arbetet baseras pi. Vid den vidare hanteringen krivs dock
tillgdng till exempelvis olika typer av expertkunskap och specifika
kompetenser hos aktorerna (exempelvis informatérer, experter pd
resurser och samhillsviktig verksamhet).

Nir det giller stdd till kommunikation med allminheten syftar
MSB:s arbete till att:

e Ge allminheten och media en samstimmig och korrekt bild av
allvarliga hindelser och av myndigheternas agerande.

e Underlitta f6r myndigheter och andra ansvariga att {8 bilden av
krisen och méjliggéra samordning av sitt informationsarbete.

MSB arbetar utifrin att informationen vid allvarliga hindelser och
kriser ska ge enskilda férutsittningar att fatta vilgrundade beslut
om det egna agerandet. Kommunikation frdn myndigheter och
andra ansvariga méste dirfér vara sd 6ppen, snabb, korrekt och litt-
forstielig som mojligt.
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For att stotta de olika aktorerna pd ett effektivt sitt anvinder
sig MSB till exempel av féljande férmigor och verktyg for att
praktiskt stédja samordningsarbetet:

e Samverkanskonferenser

o Stdd till drabbade och anhériga

e Onmvirldsbevakning av medierapportering
e Krisinformation.se

e Sociala medier

e Mina sidor och FAQ:er

o Stddsystemet WIS — webbaserat skyddat informationssystem
(se vidare under 5.3.3)

e RAKEL - Sveriges nationella kommunikationsverktyg (se vidare
under 5.3.2).

Samverkanskonferenser ir ett sitt att ge myndigheter, niringsliv
och andra organisationer mojligheter att gemensamt samordna sitt
arbete vid allvarliga hindelser och kriser pd nationell nivi. MSB
anordnar nationella samverkanskonferenser med olika teman och
syften. De kan handla om ligesbild, konsekvensbedémningar,
informationssamordning, resurssamordning eller beslut om &tgirder.
Samverkanskonferenserna sker vanligtvis via telefon men kan ocks
genomfdras som videokonferens eller som fysiskt mote.

Anvindningen av Mina sidor och FAQ:er gor att myndig-
heterna och andra ansvariga pd ett enkelt och effektivt sitt kan
arbeta gemensamt med samordnad information till allminheten
och sprida informationen samtidigt genom flera olika kanaler.
Frigor och svar anvindes till exempel under arbetet med influensa
A(H1N1), vid upptickten av dvirgbandmask i svenska skogar samt
under utbrottet av Ehec-smitta.

Socialstyrelsen

Socialstyrelsen har 1 sin redovisning delat upp sitt samordnande
arbete utifrin fore, under och efter en kris.
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Fore en kris

Socialstyrelsen har en egen krisledningsorganisation med en sir-
skild arbetsordning. Organisationen inkluderar utbildad och &évad
personal. Myndigheten analyserar risker, hot och sirbarheter i sin
drliga risk- och sdrbarhetsanalys samt foreslar dtgirder till landsting
och kommuner (inriktning omsorg). Vidare har myndigheten dven
foljande uppgifter:

e Mpyndigheten medverkar i samverkansomridena farliga imnen
(FA) och skydd, undsittning och vird (SUV) samt deltar i

zoonossamverkan.

e Tillsammans med flera andra  myndigheter  sisom
Smittskyddsinstitutet, Strélsikerhetsmyndigheten, Statens
veterinirmedicinska anstalt och Livsmedelsverket med flera
planerar man gemensamt infor allvarliga hindelser. Samverkan
sker med landstingen fér planering och dimensionering av
resurser samt med kommuner (hilsoskydd och socialtjinst) fér
planering och stéd (materiel).

e Myndigheten utfirdar féreskrifter och allminna rdd, till exempel
Socialstyrelsens foreskrifter och allminna r8d (SOSFS
20213:22) om katastrofmedicinsk beredskap.

e Myndigheten ir nationell kontaktpunkt dels fér det inter-
nationella hilsoreglementet och ansvarar for kommunikation
mellan Sverige (myndigheter, landsting, kommun) och WHO,
dels nationell kontaktpunkt f6r EUs varningssystem for smitt-
samma sjukdomar, Early Warning and Response System
(EWRS) dir Socialstyrelsen har ansvar fér att kommunicera
smitthindelser till medlemsstater och kommissionen.

e Som samordnare av smittskyddet pd nationell nivd anordnar
myndigheten bland annat &rliga konferenser och utvecklar
beredskapsplanering fér pandemisk influensa. Socialstyrelsen idr
sammankallande for Nationella pandemigruppen (NPG).

e I linje med myndighetens instruktion om att samordna fér-
beredelserna for forsorjningen med likemedel och sjukvérds-
materiel, hdller Socialstyrelsen beredskapslager 1 syfte att stodja
hilso- och sjukvird i allvarlig hindelse eller kris och i samverkan
med Likemedelsverket och Smittskyddsinstitutet forvaltar och
utvecklar myndigheten likemedelsberedskap gillande antivirala
likemedel, antibiotika, vissa vacciner och antidoter.
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e Tillsammans med SKL ordnar Socialstyrelsen en &rlig bered-
skapskonferens for landstingens beredskapssamordnare. Det
finns dven ett nordiskt samarbete inom ramen fér det nordiska
hilsoberedskapsavtalet.

e Myndigheten deltar 1 och/eller leder olika krigsévningar.
Slutligen samordnar och utvecklar myndigheten kunskaps-
centra, SNAM? och Stédstyrkan.

Under en kris

Socialstyrelsens samordningsansvar under en kris innebir att sam-
ordna de dtgirder som behéver vidtas for att minimera konsekvens-
erna for minniskors hilsa. Att uppritthdlla rutiner och kompetens
for att kunna utarbeta rekommendationer och utfirda féreskrifter
anpassat till situationens behov. Genom att tllgingliggora
beredskapslagrad utrustning och likemedel stodja hilso- och sjuk-
vdrden 1 sin hantering av en hindelse. Under krisen ingdr det 1
samordningsansvaret att inhimta information frin lokal och regional
nivd for att {3 en samlad ligesbild som senare ingdr i ligesrapporter
till Socialdepartementet och MSB. Med hinsyn till ligesbilden kan
myndigheten fatta beslut om hur rekommendationer och fore-
skrifter behéver justeras for att ytterligare vigleda och samordna
aktiviteterna pd lokal och regional niva. Sirskilt allvarliga hindelser
kan enligt HSL 32 a § och 33 § féranleda att regeringen, eller den
myndighet regeringen bestimmer, fir meddela sirskilda foreskrifter
om hilso- och sjukvirden om det ur ett nationellt perspektiv finns
behov av katastrofmedicinska insatser.

Efter en kris

Socialstyrelsen utvirderar utifrin sitt samordningsansvar vidtagna
dtgirder, rekommendationer och de effekter dessa har haft.
Utvirderingarna utgor direfter grunden fér revidering av planerings-
underlag, évningsmateriel med mera. Utvirderingarna ligger dven
till grund for bedémning av de beredskapslager som myndigheten
hiller.

En viktig del i samordningsansvaret ir att bedriva en l6pande
och strukturerad omvirldsbevakning, med regelbundna analyser
och beslut om nédvindiga dtgirder — bade fore, under och efter en
kris. Omvirldsbevakning och analys ir alltid viktiga beslutsstod,
men sirskilt vid snabbt eskalerande hindelser som kan utvecklas 1

2 SNAM - Svenska Nationella Ambulansflyget.
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olika riktningar. Samordningsansvaret omfattar iven att hilla
samman informationsarbetet f6re, under och efter en hindelse som
ror myndighetens ansvarsomride. Det giller sdvil informationens
budskap och innehdll som att informationen férmedlas 1 ritt tid
och till ritt malgrupper.

Kommuner och landsting

Enligt Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) ir det svart att f3
en enhetlig bild av hur landstingen ser pd sin samordnings- och
samverkansroll och hur man omsitter den i praktiken. For
samverkan mellan landsting finns det finns vil uppbyggda kontakt-
nit f6r de som jobbar med frigor inom utredningens omride. Viss
erfarenhet finns frin nationella samarbeten, till exempel frin
pandemin 2009 dir minga myndigheter var berérda och frigor om
roller och ansvar aktualiserades.

I sammanhanget ir det viktigt att komma ihdg att en del myn-
digheter, bland andra MSB och linsstyrelserna, inte har nigon
operativ hilso- och sjukvirdskompetens.

Linsstyrelser

Utifrdn kontakter som utredningen haft med tvd linsstyrelser’
framgdr att inom utredningens omride utgdr man frin ansvars-
principen. Linsstyrelserna har inte ndgra konkreta uppdrag nir det
giller likemedel och sjukvirdsmateriel. Som ett praktiskt exempel
frdin pandemin nimns att linsstyrelsen frimst stottade som
informationssamordnare i linet och stottade landstingen med
spridning av information.

I Myndigheten f6r sambhillsskydd och beredskaps vigledning
om linsstyrelsernas samordningsansvar* konstateras att det trots
tydliga skrivningar i férfattningstexterna finns stora skillnader i hur
linsstyrelserna tolkar sin uppgift som omridesansvarig. Det fore-
faller oklart hur man ska agera som sammanhéllande funktion.
Vigledningen syftar till att bidra till att utveckla och héja férmigan
att hantera ledningsproblematik pi regional nivi. Vigledningen
innehdller en tankemodell f6r hur en regionalt omridesansvarig

? Linsstyrelserna i Kalmar och Virmland.
* Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap, Lansstyrelsernas samordningsansvar — ett
koncept for samordning och inriktning vid stora olyckor och kriser, MSB337 — november 2011.
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funktion kan utdva sitt sammanhillande ansvar 1 gemenskap med
andra aktérer vid en stor olycka eller kris och dirmed vara en
ledningsfunktion fér samordning och information samt verka for
en gemensam inriktning.

8.3 Exempel pa samordningsstrukturer
8.3.1 Nationellt
Nationella pandemigruppen (NPG)

I sin roll som samordnare av smittskyddet i Sverige har Socialstyrelsen
tagit fram en strategi for att minska effekterna av en influensa-
pandemi.’ I strategin ingdr en myndighets- och organisations-
overgripande krisgrupp, Nationella pandemigruppen (NPG).
Gruppen samordnar beredskapsarbetet och sammankallas vid
pigdende eller hotande utbrott av en pandemi. Genom NPG stirks
den nationella samordningen i en pandemisituation, medan faktiska
beslut fattas inom respektive myndighet eller organisation.
Gruppen bildades 2005 och méts minst en ging drligen. Nationella
pandemigruppens uppgift dr att frimja samordning av &tgirder som
planeras och genomférs f6r att bekimpa en pandemi.
Nationella pandemigruppen:

o stodjer Socialstyrelsen 1 arbetet med att samordna 3tgirder
mellan olika myndigheter, landsting och kommuner fér att
bekimpa en pandemi,

o verkar for en myndighetsgemensam planering av kommunika-
tion 1 pandemifrigor samt fér samordnad information under
hotande och pigdende pandemi,

e utbyter information om deltagande myndigheters aktiviteter
och aktiviteternas effekter under pandemin samt stimmer av
dessa mot de planer som myndigheterna har upprittat,

o bistdr Socialstyrelsen med rdd vid strategiska férindringar 1

pandemibekimpningen.

Gruppen bestir av representanter frin féljande myndigheter och
organisationer: Socialstyrelsen (ordférande), Smittskyddsinstitutet,

® Socialstyrelsen, Beredskapsplanering fér pandemisk influensa, Artikelnr 2012-12-7,
december 2012, s. 43 ff.
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Arbetsmiljéverket,  Likemedelsverket, = Mpyndigheten  for
samhillsskydd och beredskap och Sveriges Kommuner och
Landsting. Beroende pd den aktuella pandemins utveckling kan
andra myndigheter med ansvar for viktiga sambhillsfunktioner
behéva ingd i gruppen, sisom Rikspolisstyrelsen, Forsvarsmakten,
Jordbruksverket och representant {6r landets linsstyrelser.

Ett samarbete kan ocksd behévas med andra samverkansgrupper
som exempelvis Zoonossamverkansgruppen, som arbetar med
pigdende eller hotande utbrott av zoonoser. Dessa myndigheter
eller grupper bjuds d& in ull gruppen av Socialstyrelsen, pd eget
initiativ eller pd forslag av NPG och de deltar s linge de upp-
komna frigestillningarna kvarstdr. Vem som representerar
respektive aktdr beror pd situationen. I ett akut lige sammankallas
generaldirektdrerna, och experter och handliggare fungerar di som
stod till generaldirektdrerna och kan dven ha egna méten av mer
teknisk karaktir vid sidan om. Kopplat till NPG finns ocksd ett
nitverk med informatorer och informationschefer frin de berérda
myndigheterna. Aven hir har Socialstyrelsen samordningsansvaret
och ir sdledes sammankallande. Socialstyrelsens kommunikations-
chef sitter med vid NPG:s moten och rapporterar vidare till
informatdrsnitverket. I samband med en hotande pandemi kan
NPG tillsitta myndighetsévergripande arbetsgrupper fér olika
specifika uppdrag, dir gruppen identifierat ett behov av mer
kunskap eller dir riktade arbetsinsatser behovs.

Rikssjukvdrd

Med rikssjukvird avses hilso- och sjukvird som bedrivs av ett
landsting, men som samordnas och har hela landet som upptag-
ningsomrdde. Rikssjukvirden regleras i hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763). Socialstyrelsen beslutar vilken hilso- och sjukvird som
ska utgora rikssjukvird. For att {3 bedriva rikssjukvard krivs till-
stind. Dessa idr tidsbegrinsade och forenade med villkor.
Socialstyrelsen beslutar, efter ansékan frin det landsting som avser
att bedriva rikssjukvird, om tillstdnd och villkor. T en departe-
mentsskrivelse frin 2003 som analyserade hur hogspecialiserad vird
och den kliniska forskningen kunde utvecklas, limnades ett forslag
till en sirskild lag for hogspecialiserad sjukvard.® Forslaget lig
sedermera till grund fér propositionen 2005/06:73 Nationell

¢ Regeringen, DS 2003:56 Hogspecialiserad sjukvird — kartliggning och férslag.
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samordning av rikssjukvdrden. I propositionen féreslir regeringen
en nationell samordning av rikssjukvirden, ett preciserande av
rikssjukvirdens syfte och inrittandet av en Rikssjukvirdsnimnd.
Rikssjukvirdsnimnden finns inrittad som ett beslutsorgan inom
Socialstyrelsen och deras arbete ir reglerat i Socialstyrelsens
instruktion.”

Inom myndigheten finns ett sirskilt beslutsorgan som benimns
Rikssjukvirdsnimnden, som har till uppgift att fatta beslut om riks-
sjukvird enligt 94 och 9 b §§ hilso- och sjukvirdslagen (1982:763).

Om Socialstyrelsen bestimmer det, fir nimnden dven fullgéra andra
uppgifter.

Rikssjukvirdsnimnden bestdr av en ordférande samt nio andra leda-
moter, varav sex ska representera landstingen, en ska representera
Statens beredning fér medicinsk utvirdering och en ska representera
Vetenskapsridet. Ordféranden i nimnden och stillféretridaren for
denne ska vara representanter frin Socialstyrelsen.

Rikssjukvirdsnimnden bestdr av tvi hilso- och sjukvards-
representanter frin de sex sjukvirdsregionerna samt representanter
frin Statens beredning for utvirdering av medicinsk utvirdering,
SBU och Vetenskapsridet. Utover dessa deltar ocksd
Kammarritten. Socialstyrelsens generaldirektdr dr ordférande 1
Rikssjukvirdsnimnden. En regional tjinstemannagrupp ir knuten
till nimnden som en ridgivande funktion till arbetet med upp-
draget. Dessa foretrider ocksd sjukvirdsregionernas samverkans-
nimnder. Det finns dven en referensgrupp till nimnden med
kontaktpersoner frin landets sju regionsjukhus. Verksamheten
bestdr av ett kansli pd Socialstyrelsen. Utredarna vid kansliet
ansvarar for att samordna, leda och utveckla processerna for riks-
sjukvdrden. Detta rapporteras sedan till nimnden.

Ett beslut 1 ett drende tar minst ett halvir d& beslutsprocessen
bestdr av ett antal steg som ska genomforas for att drendet ska
diskuteras och forankras i respektive region innan beslut tas i
irendet. Rikssjukvirdens process sker utifrdn fyra definierade steg,
dels 1) Initiering, 2) Definitionsutredning, 3) Tillstdndsutredning
samt 4) Uppféljning och utvirdering.®

Initiering innebir att en verksamhet initieras fér utredning och
definition av rikssjukvard. Detta arbete pdborjas av en ledamot av
nimnden eller en sjukvirdshuvudman.

7§ 17 Férordning (2009:1243) med instruktion fér Socialstyrelsen.
¥ Utredning om Rikssjukvird och hdgspecialiserad vird, Socialstyrelsen, 2012.
http://www.socialstyrelsen.se/Lists/Artikelkatalog/Attachments/18938/2012-12-32.pdf
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Definitionsutredningen ska dels sikerstilla att verksamheten ir
hégspecialiserad sjukvird av rikskaraktir, dels tydliggora skil som
talar for att en koncentration av verksamheten 6kar virdkvaliteten
och resursutnyttjandet. Utredningen genomférs i tvd steg dir man
dels tar del av en verksamhetsbeskrivning och dels gor en konsekvens-
analys av hur verksamheten péverkar virdkvaliteten och resurs-
utnyttjandet.

Tillstdndsutredningen tar del av de ansékningar som inkommit.
Detta har foregdtts av att ansdékningshandlingar och instruktioner
har skickats ut till samtliga landsting som har sex ménader pa sig att
gora en ansdkan om att erhdlla rikssjukvdrd. Ansokningarna ska
godkinnas 1 respektive landstings/regionfullmiktige innan de
skickas in.

Uppfoéljnings- och utvirderingsprocessen ska slutligen genom-
fora drliga uppfoljningar av de verksamheter som har tillstdnd att
bedriva rikssjukvird. Uppféljningen ska ske genom att f6lja verk-
samhetens resultat utifrdn uppstillda resultatindikatorer och
generera underlag f6r kommande utvirdering av verksamheten.

Socialstyrelsen har internt utrett rikssjukvirden och hég-
specialiserad vird och i samband med detta har man granskat for-
och nackdelar med rikssjukvirden.” Bland férdelarna nimns att
rikssjukvdrd skapar férutsittningar for en nationell samsyn och en
jamlik vird samt att den ger forutsattnmgar att ge vard av hog
kvalitet med 6kad resursoptimering och patientsikerhet. Aven
kompetensutveckling och bittre underlag till forskning dr andra
skil som nimns. Till nackdelarna hor att verksamheter som inte ftt
tillstdnd kan behéva stinga och att investeringar och kompetens gir
forlorade. Det har dven framkommit kritik mot inl8sningseffekter
di det finns mycket begrinsad mojlighet att soka tillstdnd vid en
andra tillstindsperiod d& man inte har haft ndgon egen verksamhet
under de senaste fem &ren. Aven problematiken med att riks-
sjukvdrd stimulerar konkurrens mer in samverkan har nimnts.

Sammantaget finns en bild av att Rikssjukvirdsnimnden har en
oklar roll 1 styrningen av hilso- och sjukvirden men att den
kommer att behévas s& linge regionerna inte sjilva kan 18sa frigan
om samordning/centralisering av vird med liga volymer. Sjuk-
vardshuvudminnen behover bli bittre pd att identifiera verksam-
heter att utreda for att definiera som rikssjukvird. Antalet tillstdnd
anses ocksd som en begrinsande faktor di till exempel omrdden

? Utredning om Rikssjukvird och hégspecialiserad vird, Socialstyrelsen, 2012.
http://www.socialstyrelsen.se/Lists/Artikelkatalog/Attachments/18938/2012-12-32.pdf
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med storre volymer som kan vara relevanta inte kan utredas utan
att detta far mycket stora konsekvenser f6r berérda verksamheter.
Vidare framkom att kompetensen och organisationen pd
Socialstyrelsen maste forstirkas for att arbetet och processerna ska
upplevas som legitima av virden. Diremot upplevs Rikssjukvards-
nimnden, regionala tjinstemannagruppen och kontaktpersoner vid
universitetssjukhusen fungera vil och att det finns en bra
samordning av rikssjukvirden i1 den egna regionen. De processer
som anvinds anses som logiska och strukturerade men att olika
moment i sjilva processerna kan utvecklas ytterligare. Vad giller
uppfoljning och utvirdering anges vikten av att ange tydligare krav
pd att utveckla kvalitetsdata och data om kostnaderna samt att
formerna f6r att inhimta data behdver stirkas di det ofta saknas
indikatorer och uppféljning. Det finns ocksd synpunkter pd att
processerna med utredningarna tar ling tid och dir finns énskemadl
om att utveckla snabbare processer. Intressekonflikter av olika
karaktir dr en ofrdnkomlig del i detta arbete di de som deltar 1 en
process girna virnar om sitt egenintresse 1 fragan. D3 Sverige ir ett
litet land ir vikten av jivsprévning viktig men dven andra modeller
for att fdnga upp intressekonflikter behover utvecklas. I rapporten
foreslar Socialstyrelsen viss utveckling av rikssjukvirdens processer.

Nationella vaccinationsprogram

I smittskyddslagens (2004:168) andra kapitel regleras nationella
vaccinationsprogram. Med nationella vaccinationsprogram avses en
skyldighet for kommuner och landsting att erbjuda minniskor
vaccinationer mot smittsamma sjukdomar 1 syfte att férhindra
spridning av dessa sjukdomar i1 befolkningen. Programmen som
riktar sig till befolkningen som helhet eller delar av befolkningen
ges till friska individer utan diagnos eller indikation pd den sjuk-
dom de ska ge skydd mot. Det évergripande syftet ir att sikerstilla
en god folkhilsa 1 ett brett samhillsperspektiv. Beslut om vilka
vacciner som ska ingd 1 nationella vaccinationsprogram fattas av
regeringen baserat pd underlag som tas fram av Socialstyrelsen i sam-
arbete med bland andra Smittskyddsinstitutet och Likemedelsverket.
Landsting och kommuner ir skyldiga att erbjuda alla vacciner som
omfattas av nationella program. Eftersom regeringen beslutar om
vilka vaccinationer som ska erbjudas har landsting och kommuner
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ocksd ritt till ersittning for merkostnader 1 enlighet med den
kommunala finansieringsprincipen.

En foérutsittning fér att en smittsam sjukdom ska kunna
omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram ir att det finns ett
vaccin mot sjukdomen som kan ges utan féregiende diagnos av
sjukdomen, och ge mer in kortvarig immunitet mot sjukdomen 1i
hela eller delar av befolkningen. Vidare ska sedan en smittsam sjuk-
dom omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram, om vaccina-
tion kan:

o forvintas effektivt forhindra spridning av smittsamma sjuk-
domar i befolkningen,

e vara samhillsekonomiskt kostnadseffektivt, och

o vara hdllbart frin etiska och humanitira utgdngspunkter.

Socialstyrelsen tar fram beslutsunderlag till regeringen som ska
innehilla en analys av de delar som framgdr av smittskyddsférord-
ningen (2004:255).

Socialstyrelsen har dven 1 uppdrag att systematisk félja och
bedéma det nationella vaccinationsprogrammet och vid behov fére-
sld indringar 1 programmet. Alla vaccinationer som ges inom ramen
fér nationella vaccinationsprogram ska rapporteras till ett vaccina-
tionsregister. Smittskyddsinstitutet ansvarar f6ér vaccinations-
registret och féljer dven upp de nationella vaccinationsprogram-
men, vaccinationstickningen, hur vaccinationerna pdverkar sjuk-
lighet 1 befolkningen och hur de aktuella sjukdomarna sprids. Det
ir Likemedelsverkets uppgift att 16pande ansvara fér nytta/risk
bedémningen av vaccinerna.

8.3.2 Regionalt

Regionala cancercentrum

Regeringen beslutade 1 juli 2007 att tillsitta en utredning med
uppgift att limna forslag till en nationell cancerstrategi.' I utred-
ningens uppdrag ingick att utreda vad som kan goras for att sd
lingt som mojligt forhindra att minniskor insjuknar och dér i

10 dir. 2007:110.
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cancer samt for att forbittra kvaliteten 1 omhindertagandet av
patienter med en cancersjukdom. Utredningen limnade betink-
andet En nationell cancerstrategi for framtiden (SOU 2009:11) till
Socialdepartementet den 20 februari 2009. Utredningen féreslog en
strategi f6r den framtida cancervirden 1 Sverige och presenterar
flera olika forslag pd hur landsting pd ett resurseffektivt sitt kan
mota de mdnga utmaningar som cancervirden stdr infér. Med syfte
att nd en Okad virdkvalitet och forbittrade virdresultat samt ett
mer effektivt utnyttjande av hilso- och sjukvirdens resurser fore-
slog utredningen bland annat att samlade cancerverksamheter, som
innehdller sdvil diagnostik, behandling och befolkningsinriktad
prevention som preklinisk och klinisk forskning samt utbildning,
utvecklas i form av ett fital regionala cancercentrum (RCC).

I november 2009 beslutade regeringen (dnr S2009/8421/HS) att
tillsitta en nationell cancersamordnare med uppdraget att sam-
ordna processen och frimja utvecklingen av regionala cancer-
centrum (RCC). Uppdraget innebar dven att den nationella
cancersamordnaren, utifrdn de principer som anges 1 betinkandet
En nationell cancerstrategi (SOU 2009:11), skulle ta fram kriterier
fér vad som ska utmirka ett RCC. I beslutet anger regeringen att
forslaget att utveckla. RCC ir det strategiskt och l3ngsiktigt
viktigaste forslaget for cancervirden, eftersom det pd ett konkret
sitt avser att stirka kunskapsbildning och kunskapsspridning 1
cancervérden.

Cancersamordnaren féreslog att ett RCC borde utvecklas for
varje sjukvdrdsregion, dvs. sex RCC. Med en sidan 16sning skulle
det vara méjligt att utnyttja redan existerande strukturer for
sjukvdrdens styrning. Samtidigt framhéll cancersamordnaren vikten
av samarbete 6ver nuvarande sjukvirdsregionsgrinser." Under
2010 avsatte regeringen totalt 56 miljoner kronor fér att stimulera
inrittandet.

P3 uppdrag av landstingsdirektérerna har en nationell sam-
verkansgrupp bildats med cheferna fér de sex regionala cancer-
centrumen. SKL ir stddjande part och svarar {6r nirvarande for
ordférandeskapet 1 gruppen. Samverkansgruppen verkar for att
genomféra cancerstrategins intentioner, bland annat genom att
skapa nationell samordning av riktlinjer och virdprogram, sam-
ordna kvalitetsregister och verka for guidelines avseende utbild-
ning, utveckling och forskning. Samverkansgruppen ir dven rdd-

! Regeringskansliet, Kriterier som ska utmirka ett regionalt cancercentrum (RCC), promemoria,
2011-01-31.
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givande instans 1 cancerfrigor till SKL, Socialstyrelsen och
Socialdepartementet och tar fram underlag och rapporterar till
Landstingsdirektorsgruppen.

Landstingens upphandlingar till slutenvdrden — projekter ELIS
(Effektivisering av Likemedelsupphandling i Samverkan)

Projektet ELIS ir en del av arbetet med den nationella likemedels-
strategin” under insatsomrdde 5 att utveckla en lingsiktigt héllbar
prissittnings-, prioriterings- och finansieringsmodell f6r samtliga
likemedel. En av omrddets aktiviteter handlar om att utvirdera
landstingens upphandlingar av rekvisitionslikemedel samt hur
processen kan effektiviseras. Landstingsdirektdrerna beslutade
under vdren 2011 att starta ett gemensamt arbete avseende lands-
tingens likemedelsupphandlingar. SKL fick 1 uppdrag att starta
processen. Den 14 oktober 2011 stillde sig landstingsdirektérerna
bakom projektet di det sammanfaller vil med arbetet inom den
nationella likemedelsstrategin. Projektet ir ett samarbete mellan
SKI (SKL Kommentus Inképscentral), SKL och landets landsting.
Syftet med projektet ir att ta fram forslag pd hur upphandlingar av
likemedel kan bli mer effektiva. Detta genom att dessa organiseras
pa ett sitt som:

e skapar samordningsvinster

e ir kostnadseffektiva

e irvil avvigda gentemot patientsikerheten

o skapar foljsamhet 1 virden f6r upphandlingen

o skapar forutsittningar for industrins méjlighet att tillhandahilla

likemedel
o Dbeaktar konkurrensperspektivet.
Projektet omfattar totalt tre ir. Projektet omfattade till att borja
med tre delprojekt:
e Prisdatabas

e Upphandling

Zhttp://www.skl.se/vi_arbetar_med/halsaochvard/cancervard/regionala_cancercentrum.
B http://www.lakemedelsverket.se/overgripande/ Om-Lakemedelsverket/Nationell-
lakemedelsstrategi/.
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e Forhandling.

Under hésten 2012 tillkom delprojektet Prisférhandlingar.

ELIS ir av strategisk karaktir och ir till stor del ett nytt sitt att
arbeta. Under hésten 2012 har en expertgrupp for att vilja ut tink-
bara upphandlingsobjekt bildats och beslut om upphandlingsstart
har fattats avseende ett landstingsgemensamt upphandlingsobjekt.
Inom projektet har man iven under hosten 2012 tagit fram en
upphandlingsplan fér det kommande &ret. I dagsliget handlar det
om totalt tre till fem upphandlingar, dir likemedel ett — Gauchers —
2012, ir forst ut med ett firdigt ramavtal." Samtliga landsting
deltar.

“http://www.sklkommentus.se/inkopscentral/kalendarium_1/lakemedel_ett_gauchers 2012
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9 EU och nordisk
lakemedelsberedskap

Utredningens har valt att beskriva hur arbetet inom Europeiska
unionen utvecklas i friga om grinsoverskridande hilsohot eftersom
i1 detta arbete ingdr vissa frigor om likemedelsberedskap.
Utredningen har ocks8 valt att beskriva vira nirmaste grannlinders
hantering av beredskap inom hilso- och sjukvird med fokus pi
likemedelshanteringen, 1 hindelse av kris och olyckor. De nordiska
linderna har strukturella likheter vad giller att bedriva hilso- och
sjukvdrd och hur vi organiserar beredskapen inom detta omride
samt dven geografiska likheter som pédverkar hanteringen 1 hur vi
ska virna om befolkningens sikerhet i1 hindelse av kris och
olyckor.

9.1 EU
Hilsosikerhetskommittén (HSC)

Hilsosikerhetskommittén (HSC) ir ett informellt samarbetsorgan
mellan foéretridare fér medlemslindernas hilso- och sjukvards-
ministrar, med mandat utifrdn ridslutsatser tagna av EU:s hilso-
ministrar 2001. Gruppen ska utbyta information om hilsohot frin
terroristddd eller annat, avsiktligt utslipp av biologiska eller andra
imnen 1 hilsoskadligt syfte, sprida information om beredskaps-
planer och krishanteringsstrategier, samordna medlemsstaternas
och kommissionens insatser vid krissituationer och underlitta och
stddja samarbets- och samordningsinsatser pd EU-nivan.
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Gruppens mandat omfattar kemiska och biologiska hot samt
sedan 2004' beredskap fér en influensapandemi. HSC:s foéretridare
ska samordna och ge rid om de val och beslut rddet, kommissionen
eller medlemslinderna har att hantera nir det giller beredskap och
hantering av storre hot mot folkhilsan. De har ocks3 till uppgift att
frimja och bidra till att genomfora dessa insatser pa nationell niva.
Medlemsstaterna och kommissionen uppmanades 2010 att under-
soka olika alternativ till en rittslig grund for hilsosikerhets-
kommittén i syfte att stédja ridet i dess arbete om att uppni ett
gemensamt forhdllningssitt till beredskap for och hantering av
hilsohot. Medlemsstaterna och kommissionen uppmanades ocksd
att arbeta tillsammans vad giller gemensam upphandling och ett
gemensamt férhdllningssitt avseende forhandlingar om kontrakt av
medicinska produkter.

Det europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av
smittsamma sjukdomar (ECDC)

Europeiskt centrum f6r férebyggande och kontroll av sjukdomar
(ECDCQC) inrittades genom Europaparlamentets och ridets for-
ordning 851/2004 den 21 april 2004.

Det har till uppgift att bidra till att stirka Europas forsvar mot
smittsamma sjukdomar som influensa, SARS och HIV/AIDS.
ECDC samarbetar med nationella hilsoskyddsmyndigheter for att
stirka och utveckla systemen for tidig varning och évervakning av
sjukdomar inom hela EU. Centrumet har bland annat ull uppgift
att 6ka EU:s och medlemsstaternas kapacitet att skydda min-
niskors hilsa genom férebyggande och kontroll av sjukdomar hos
minniskor, handla pi eget initiativ nir epidemier av okinda smitt-
samma sjukdomar hotar EU, och ansvara fér ett konsekvent och
heltickande agerande p& folkhilsoomrddet. ECDC samordnar
medlemsstaternas, EU-institutionernas och de berérda inter-
nationella organisationernas verksamhet och ser till att alla parter
uppfyller sina skyldigheter.

De 6vervakningssystem for smittskydd som finns i de olika
medlemslinderna kompletteras med ett dvergripande system inom

! Health Security in the European Union and Internationally
http://ec.europa.eu/health/preparedness_response/docs/hsc_factsheet_en.pdf.
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EU, kallat Network on Communicable Diseases. Systemet bestar
av tvd delar — dels tidig varning, dels 6vervakning.

Genom ett webbaserat varningssystem, Early Warning and
Response System (EWRS) kan de nationella hilsomyndigheterna
snabbt meddela varandra och kommissionen om utbrott som hotar
att sprida sig till andra linder inom unionen. Varningssystemet,
som inte ir dtkomligt fér obehoriga, har en kontaktpunkt i varje
land — 1 Sverige ir det Socialstyrelsen.

Kriterier fér 6vervakningen inom EU har utarbetats, till
exempel rorande vilka sjukdomar som ska 6vervakas, falldefini-
tioner med mera. Dessutom finns olika nitverk foér samordning av
overvakningen inom EU. Representanter pd myndighetsnivd frin
EU:s alla medlemslinder kan résta om atgirder som EU-kom-
missionen vill genomféra inom smittskyddet pd EU-nivd och kan
dirigenom piverka utvecklingen av arbetet. Arbetet bedrivs i den sd
kallade Nitverkskommittén och svenska representanter 1 denna ir
Socialstyrelsen och Smittskyddsinstitutet.

Inom EU har dven vidtagits flera dtgirder for att héja bered-
skapen. En sammanstillning har utarbetats éver de resurser som
finns tillgingliga f6r hantering av smittsamma sjukdomar.

Niitverk for epidemiologisk 6vervakning och kontroll av smittsamma
sjukdomar inom EU(EWRS)

Inom smittskyddsomridet finns en reglerad ansvarsférdelning som
styrs av beslut 2119/98/EG. Beslutet innebir olika dtaganden for
medlemsstaterna om 4tgirder som behover vidtas for att forhindra
smittspridning. Beslutet ligger grunden till att medlemsstaterna sd
lingt det ir mojligt ska utbyta erfarenheter och koordinera sig
inom EU utan att pdverka den nationella kompetensen inom
omridet.’

Ett nitverk foér epidemiologisk évervakning och kontroll av
smittsamma sjukdomar samt ett system, EWRS, for tidig varning
av smittsamma sjukdomar har upprittats. Detta informations- och
kommunikationssystem linkar samman medlemsstaterna, kom-
missionen och Europeiskt centrum for férebyggande och kontroll
av sjukdomar, ECDC. Medlemsstaterna ska rapportera sjukdomar,

22119/98/EG,
http://eur-lex.europa.cu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri= CELEX:31998D2119:SV:HTML .
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ovanliga epidemiska foreteelser eller nya smittsamma sjukdomar av
okint ursprung till systemet. Aven andra indamailsenliga upplys-
ningar och relevanta éverviganden som kan hjilpa medlemsstaterna
att samordna sina dtgirder ska rapporteras.

Utover beslutet finns dven ett omfattande samarbete mellan
medlemsstaterna inom ramen f6r hilsosikerhetskommittén, HSC.
I hindelse av en pandemi kommer dessa nitverk sannolikt att sam-
mankallas f6r erfarenhets- och informationsutbyte samt att férséka
uppnd en gemensam koordinering.’

Forslag till akt avseende allvarliga hilsobot

Kommissionen presenterade i december 2011 ett forslag till ett
beslut om allvarliga grinséverskridande hilsohot. Forslaget har till
syfte att stirka EU:s kapacitet och strukturer for att pd ett effektivt
sitt mota allvarliga grinséverskridande hilsohot. Forslaget har en
bred omfattning och avser hindelser som orsakas av smittsamma
sjukdomar eller av biologiskt dmne, kemiskt, miljorelaterat eller
okint ursprung, eller hindelser som orsakas av klimatférindringar
(virmeboljor t.ex.). Forslaget omfattar dven hot som antimikrobiell
resistens och vdrdrelaterade sjukdomar.*

Enligt forslaget kommer det stillas krav pd att medlemsstaterna
ska samordna sina dtgirder for att utveckla sin férmiga vid all-
varliga grinséverskridande hot mot minniskors hilsa. Medlems-
staterna ska ge kommissionen specificerad information om sina
beredskapsplaner och konsultera varandra och kommissionen
innan man antar sina planer eller reviderar dem.’

Forslaget innebir ocksd krav pd att medlemsstaterna ska konsultera
varandra och kommissionen i syfte att koordinera nationella dtgirder
avseende allvarliga grinséverskridande hilsohot. Det giller under
forutsittning att hotet inte kriver omedelbar &tgird. Kommis-
sionen ska vidare faststilla procedurer fér denna 6msesidiga
information, konsultation och koordinering.

’ Beredskapsplanering f6r pandemisk influensa,
http://www.socialstyrelsen.se/Lists/Artikelkatalog/Attachments/18905/2012-12-7.pdf.
*EU Public Health,
http://ec.europa.eu/health/preparedness_response/policy/hsi/index_en.htm.

> Proposal for a decision of the European parliament and of the council on serious cross-
border threats to health,
http://ec.europa.eu/health/preparedness_response/docs/hsi_proposal_en.pdf.
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I forslaget finns ett avsnitt om att ge kommissionen méjlighet
att komplettera medlemsstaternas &tgirder med temporira folk-
hilsodtgirder som ska tillimpas av medlemsstaterna. Detta far ske
om en koordinering av nationella dtgirder visar sig vara otillricklig
foér att hantera och kontrollera spridning av ett allvarligt grins-
overskridande hot mellan medlemsstaterna.

Vidare foreslis att kommissionen ges mojlighet att formellt
tillkinnage en krissituation eller en prepandemisk situation avse-
ende human influensa inom EU. Sidant lige kan endast tillkinna-
ges om:

e WHO innu inte tillkinnagivit ett beslut om internationellt hot 1
enlighet med THR

e hilsohotet kan férebyggas och hanteras med medicinska produkter
e man har en snabb spridning inom unionen som hotar folkhilsan

e det ir livshotande och de medicinska produkterna (inklusive
vaccin) som redan ir godkinda inom EU, via gemenskaps-
proceduren eller det 6msesidiga erkinnandet, inte ir tillrickligt
effektiva f6r forebyggande eller behandling av det aktuella
hilsohotet.

Slutligen har kommissionen ett forslag till artikel som handlar om
gemensam upphandling av medicinska produkter (medical counter-
measures). Deltagandet 1 en sidan upphandling ska vara éppet for
alla medlemsstater men de medlemsstater som viljer att inte delta i
en gemensam upphandling ska respekteras. En gemensam upp-
handling fir inte stéra den gemensamma marknaden, vara
diskriminerande, begrinsa handel eller orsaka konkurrenshinder.
En gemensam upphandling ska ocksd foregds av avtal om gemen-
sam upphandling mellan parterna och om vilka villkor som styr
upphandlingsproceduren.

Forslaget har férhandlats under 2012 och 2013 och man har fér
nirvarande en uppgorelse med Europaparlamentet som i stort
innebir att kommissionens mojlighet att vidta temporira dtgirder for
att komplettera medlemsstaternas &tgirder stryks samt att kommis-
sionens ursprungsforslag om att medlemsstaterna ska informera
om och konsultera varandra avseende sina beredskapsplaner kvar-
star. Forslaget kan tidigast trida i kraft under 2014. Den nya
rittsakten inkluderar dagens nitverk foér epidemiologisk overvak-
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ning och tidig varning samt stirker Hilsosikerhetskommitténs
roll.

Likemedelsbrist orsakad av storningar hos leverantirer

Inom European Medicine Agency, EMA diskuteras hotet om att
storningar 1 tillverkningen av likemedel kan bidra tll en kris.
Kommittén fér Human Medicinal Products. CHMP, har under
2011 diskuterat problemet och tagit fram ett "Reflection paper”
med ett antal forslag 6ver hur man kan hantera frigan.® EMA har i
diskussionsunderlaget utvecklat ett antal konkreta dtgirder som visar
hur man bide pd kort och medelling sikt inom Europeiska unionen
kan gora det mojligt att férebygga och hantera en eventuell brist pd
likemedel som ir orsakad av produktionsstérningar i1 tillverk-
ningen. P3 kort sikt pekar man p& behovet av att hantera gemensam
katalogisering, kommunikation, begrepp och regelverk. P4 medel-
ling sikt lyfter man frimst frdgan om hur risk-/nytta hanteringen
kan anvindas.

9.2 Nordiskt samarbete

Nordhels ir ett samarbete mellan de nordiska linderna som har
funnits sedan 1975. Det har fungerat genom att respektive
ansvariga myndigheter utbytt information om lindernas bered-
skapsarbete.

Sedan bérjan av 1980-talet har detta skett frimst vid en &rligen
dterkommande konferens, Nordisk hilsoberedskapskonferens.

P4 den arliga konferensen 1 Finland dr 2000 diskuterades ett mer
konkret och férpliktande samarbete. Med detta som utgdngspunkt
foreslog Nordiska hilsoberedskapskonferensen 2001 att tillsitta en
arbetsgrupp med mandat att utarbeta konkreta forslag till nordiskt
samarbete, den si kallade Svalbardgruppen. Ordférandeskapet i
Svalbardgruppen innehas av det land som ska arrangera nist-
foljande nordiska hilsoberedskapskonferens.”

¢ European, Medicines Agency, Reflection Paper on Medicinal Product Supply Shortages Caused by
Manufacturing/ GMP Compliance Problems, 22 November 2012, EMA/590745/2012.
7 Nordhels, http://www.nordhels.org/sv/Om-Nordhels/.
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Ett Nordiskt hilsoberedskapsavtal undertecknades 1 juni 2002
mellan de fem lindernas regeringar. Avtalet innebir att det finns en
struktur f6r samarbete mellan de nordiska linderna i syfte att for-
bereda och utveckla hilso- och sjukvirdsberedskapen for att bittre
kunna hantera kriser och katastrofer, férberedelser av beredskaps-
tgirder, samt assistans vid tillfillen d3 ndgon av avtalsstaterna
drabbas av kris eller katastrof. Inom féljande samarbetsomriden
pigdr gemensamma aktiviteter:

e Principer och procedurer fér samarbete

e Beredskap mot atom/nukleira hindelser (A, R/N-beredskap)
e Beredskap mot biologiska hindelser (B-beredskap)

o Beredskap mot kemiska hindelser (C-beredskap)

e Kriseriutlandet.?

9.3 Norge

Norge ir indelat 1 5 sjukvirdsregioner som bedriver specialiserad
regionsjukvdrd. Region Norr, Mitt, Ost, Vist och Syd. Antalet
sjukhus 1 de olika sjukvirdsregionerna varierar. Samtliga sjukhus ir
statsigda. I Norge har de 434 kommunerna ansvar f6r innevinarnas
bassjukvérd dvs. primirvirden.’

Den norska ansvarsférdelningen for beredskap baseras, precis
som 1 Sverige, p& ansvarsprincipen, nirhetsprincipen och likhets-
principen. Dessa principer finns preciserade 1 helse- og omsorgs-
tjensteloven'® och den nationella hilso- och socialberedskaps-
planen. Detta ir en huvudregel som iven giller for likemedels-
beredskapen." Milet med den norska hilsoberedskapen ir att virna
om liv och hilsa och att bidra till att befolkningen har tillgdng till
medicinsk behandling, vird och omsorg samt sociala tjdnster i

¥ Nordiskt hilsoberedskapsavtal, 2002,
http://www.nordhels.org/Global/Nordhels/avtal/Nordiskt%20h%c3 %a4lsoberedskapsavtal
%20-%20svenska.pdf.

’ Nordhels, http://www.nordhels.org/sv/Organisation/Norge/.

' Lov om kommunale helse- og omsorgstjenester m.m. (helse- og omsorgstjenesteloven),
http://www.lovdata.no/all/nl-20110624-030.html.

" Nasjonal legemiddelsbredskap-strategi og plan, Helsedirektoratet,, 2012.
http://www.helsedirektoratet.no/kvalitet-

planlegging/legemidler/Documents/Nasjonal %20legemiddelberedskap%20Strategi%200g%
20plan.pdf.
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hindelse av kris eller katastrofer. Befolkningen ska ocksd virnas
mot radioaktivt nedfall och strilningsolyckor, smittsamma sjuk-
domar samt mot biologiska och kemiska olyckor.

Beredskapslagstifining

Den lagstiftning och de foreskrifter som till storsta del styr hilso-
beredskapen 1 Norge ir:

e Lov om helsemessig- og sosial beredskap'
e Smittverneloven"

e Matloven'

e Strileverneloven"

e Kgl. res. om atomberedskap- sentral och regional organisering'®
samt

o Forskrift om krav till akuttmedisinske tjenster utenfor syke-
hus."”

Enligt lagstiftningen ska det finnas beredskapsplaner framtagna
inom hilso- och socialtjinsten dvs. specialistvirden, kommun-
hilsotjinsterna och socialtjinsten si att de kan sikerstilla verk-
samheten 1 hindelse av kris- och katastrofligen.

Ansvarsfordelning likemedelsberedskap

Likemedelsberedskap 1 Norge ingdr som en del 1 den samlade
beredskapen fér det norska samhillet. De myndigheter som har
ansvar for likemedelsberedskapen ir dels Helse- og omsorgs-

2 Lov om helsemessig och sosial beredskap, http://www.lovdata.no/all/hl-20000623-
1035]?;)}1:21; vern mot smittsomme sykdommer, http://www.lovdata.no/all/nl-19940805-
9‘53;)}321{1 matproduksjon og mattrygghet mv. , http://www.lovdata.no/all/hl-20031219-
}523;)}3?; strilevern og bruk av striling, http://www.lovdata.no/all/hl-20000512-036.html .

16 Atomberedskap — sentral og regional organisering,
http://www.nrpa.no/dav/28111ee902.pdf .

7 Forskrift om krav till akuttmedisinske tjenster utenfor sykehus,
http://www.lovdata.no/cgi-wift/ldles?doc=/sf/sf/sf-20050318-0252.html .
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departementet som har det évergripande ansvaret f6r beredskaps-
och krishantering fér hilso- och sjukvirden, dels Helsedirektoratet
som ansvarar fér den 6vergripande samordningen av hilso- och
sjukvdrd och socialtjinst och samordnar sikerheten for likemedel i
samarbete med Statens legemiddelverk, Nasjonalt folkehelseinstitutt
och regionala sjukvirdshuvudmin. Statens legemiddelverk ser till att
befolkningen har tillging till nédvindiga likemedel och Nationellt
folkhilsoinstitut har ansvar for att sikra vaccinberedskap samt
immoglobuliner och serum.

Helsedirektoratet ska i enlighet med uppdrag frin Helse- og
omsorgsdepartementet sikerstilla férsérjningen av likemedel och
sjukvdrdsmateriel 1 beredskapslagren. Som ett led i detta har Helse-
direktoratet upprittat avtal med likemedelsgrossister som garanterar
att beredskapslager av likemedel ir anpassade till gillande krav.
Lagren ir utformade efter olika modeller. Dels ska det, i enlighet
med upprittade avtal, finnas lagerhdllning av likemedel som ingdr i
grossistens lagerhdllning och dels ska det finnas beredskaps-
likemedel som Helsedirektoratet har kopt in och lagerhiller.
Folkhelseinstituttet har ett omsittningslager for olika vacciner,
immunglobuliner och andra vissa speciella likemedel.

Enligt ansvarsprincipen har ocksi den som utfér hilso- och
sjukvird ansvar for att uppritta nddvindiga beredskapsitgirder i
hindelse av krig och vid kriser och katastrofer i fredstid. I vird-
givarnas beredskapsplaner ska det finnas listat viktiga och kritiska
likemedel som ska garanteras vid regionala och statliga inritt-
ningar. Aven kommunerna har ansvar for att sikra likemedelstill-
gdngen vid de kommunala inrittningarna.

Lagstifining for likemedelsforsorining

Norge har ett antal lagar och foreskrifter som har betydelse for
likemedelsberedskapen. De gillande lagar och féreskrifter som
framfor allt ror likemedelsberedskapen ir Specialisthelsetjenste-
loven' och Helse- och omsorgstjensteloven,"” som har reglerat att
beredskapsplaner ska upprittas av sjukvdrdshuvudminnen och
kommunerna samt Apotekloven,” som anger apotekens skyldighet

'® Specialisthelsetjensteloven'®, LOV 1997-07-02 nr. 61.
' Helse- och omsorgstjensteloven', LOV 2011-06-24 nr. 30.
?° Apotekloven®, LOV 2000-06-02 nr. 39.
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att delta 1 likemedelsberedskapen. Foreskriften om grossistvirk-
somhet med legemidler’ anger inom vilken tidsrymd leverantérer
har skyldighet att leverera likemedel 1 landet och Legemiddels-
foreskriften,anger hur brist pa likemedel ska hanteras.

Forslag om strategi for nationell likemedelsberedskap

I Norge utarbetades under 2012 ett forslag om en nationell
plan/strategi for likemedelsberedskap. Den har utformats av
Helsedirektoratet pd uppdrag frin Helse- og omsorgsdeparte-
mentet. Strategin gir ut pd att sikra befolkningens tillgdng till
viktiga likemedel och nédvindig medicinsk behandling 1 hindelse
av kris och katastrofer.

Forslaget anger att de grundliggande principerna, ansvars- |,
nirhets- och likhetsprincipen ocksd ligger till grund fér likemedels-
beredskapen men att Helsedirektoratet bor ta ett 6verordnat
nationellt ansvar for likemedelsberedskapen i vissa nédsituationer.
Detta ansvar ska gilla dels vid pandemi, dels genom att inneha
systemansvar for den nationella antidotdatabasen, dels genom att
ansvara for likemedelsberedskapen vid strilningsolyckor och dels
genom att utforma och uppritthilla innehdllet i likemedels-
beredskapen och vilka likemedel som bér finnas pd akutavdel-
ningarna. Helsedirektoratet foresldr ocksd att en likemedelsbered-
skapskommitté skapas som ska arbeta med férebyggande arbete
avseende likemedelsberedskapen. De ska bland annat skapa sam-
ordnings- och kommunikationsrutiner i férebyggande syfte.

9.4 Danmark

Hilso- och sjukvirden i Danmark delas in funktionellt eller
administrativt. I den funktionella indelningen ingdr den primira
hilsotjinsten med allminpraktiserande likare, specialistlikare,
tandlikare, fysioterapeuter, kiropraktorer, distriktssjukskoterskor,
hemsjukskoterskor, virdhem, dietister och apotekare. Aven
rehabiliteringsinstitutioner och virdhem riknas hit. Till den
sekundira hilsotjinsten riknas sjukhusen med specialistvirden.

2! Foreskriften om grossistvirksomhet med legemidler?'. FOR 1993-12-21 nr. 1219.
? Legemiddelsforeskriften, FOR 2009-12-18 nr 1839.
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Administrativt delas Danmark in i landsting (regionsrdd) och kom-
muner. Det finns 5 landsting och 98 kommuner. Landstingen
ansvarar for sjukhusdriften (sekundirsektorn) och administrativa
uppgifter avseende praktiserande likare (primirsektorn). Samtliga
dessa ir privatpraktiserande men har en overenskommelse med
landstingen. Kommunerna ansvarar fér driften inom primir-
sektorn. Alla sjukhus, dven de privata, ingdr i katastrofberedskapen
i respektive landsting.”

Ansvarsférdelningen mellan aktdrerna fér att hantera hindelser
1 kris utgdr generellt frin ansvarsprincipen, nirhetsprincipen och
likhetsprincipen. Planeringen och det operativa ansvaret fér hilso-
och sjukvirdsberedskap vilar pd regionerna och kommunerna,
medan hilso- och sjukvirdsberedskapen ligger under inrikes- och
hilsoministeriets ansvarsomride. Sundhetsstyrelsen och Laege-
midelstyrelsen samt styrelsernas ridgivning utformar vigledningar
som ligger till grund fér beredskapsplaneringen inom hilso- och
sjukvirdsomridet.

Beredskapslagstifining

Den danska krisberedskapsplaneringen utgdr frin, utdver den dag-
liga verksamheten, att hilso- och sjukvirden ska anpassa verk-
samheten till den ridande situationen i hindelse av kris, katastrof,
terrorism och krig. Atgirderna fér att anpassa behandling och vird
avser slutenvédrd, och primirvard vilket inkluderar hemsjukvard och
vérdcentraler samt likemedelsberedskap. Regionerna har ansvar fér
att planera hanteringen av kriser i1 sivil konventionella som
CBRNE-hindelser (kemiska, biologiska, radiologiska och nukleira
eller springimnes incidenter).*

De upprittade beredskapsplanerna ska baseras pd dels befintlig
lagstiftning, dels nationella hotbedémningar samt lokala risk- och
sdrbarhetsanalyser. De gillande lagar och férordningar som ligger
till grund for hilso- och beredskapsplaneringen ir féljande:

e Sundhetsloven?

2 Nordhels, http://www.nordhels.org/sv/Organisation/Danmark/.

** Vejledning om planlegning af sundhedsberedskab, Sundhetsstyrelsen 2011,
http://www.sst.dk/publ/Publ2011/BOS/Sundhedsberedskab/VejlPlanlBeredsk.pdf .
» Sundhetsloven, https://www.retsinformation.dk/forms/r0710.aspx?id=130455.
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o Bekendtgorelse om planlegning af sundhedsberedskabet og det
prazhospitale beredskab samt uddannelse af ambulancepersonale
mv.*

¢ Epidemiloven”
o Lzgemiddelloven,** samt

e Beredskabsloven.”

Regionala och lokala rid ska planera och genomféra dtgirder for att
sikerstilla att hilso- och sjukvirden kan hantera hindelser vid
olyckor och katastrofer. Beredskapsplaner miste faststillas inom
omréddet av respektive region- och kommunfullmiktige.

Ansvarsfordelning likemedelsberedskap

Den danska likemedelsberedskapen ska vara utformad si att den
kan leva upp till férindrade krav pd leverans och distribution av
likemedel och medicintekniska produkter i hindelse av néd-
situationer. Behovet av dessa varierar beroende pd vilken incident
som intriffar. I likemedelsberedskapen ingdr iven behandling av
antidoter 1 hindelse av kemiska incidenter och behov av sirskilda
antibiotika, vacciner och antitoxiner samt tillhérande medicin-
tekniska produkter vid biologiska hindelser.

Bide regionerna och kommunerna har ansvar for att tillhanda-
hilla likemedel och i beredskapen for detta méste de ocks3 ta hin-
syn till férindringar som kan uppstd 1 hindelse av kris. Planeringen
av likemedelsberedskapen bor baseras pd en risk- och sirbarhets-
analys dir man har tagit hinsyn till vilka typer av likemedel och
medicintekniska produkter som bor ing3.

Regionerna har ansvar for att planera for lager av likemedel och
medicintekniska produkter samt att akut kunna producera eller
bestilla ytterligare produkter om sd krivs. Regionerna kan ocksd
dra nytta av varandras apotek i den hindelse att ndgon region ir i

¢ Bekendtgerelse om planlegning af sundhedsberedskabet og det prahospitale beredskab
samt uddannelse af ambulancepersonale mv,
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=139180.

z Epidemiloven, https://www.retsinformation.dk/Forms/r0710.aspx?id=126093.

28 Lzgemiddelloven, https://www.retsinformation.dk/Forms/r0710.aspx?id=10187.
? Beredskabsloven, https://www.retsinformation.dk/Forms/r0710.aspx?id=123670.
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akut behov av ytterligare likemedel. Varje kommun ska inneha
lager av medicinsk utrustning och mojlighet att bestilla ytterligare
utrustning om s& krivs. Kommunerna bér ocksd ingd ett skriftligt
avtal med regionerna om att de tillhandahiller likemedel nir det
finns behov av detta 1 en nédsituation.

Det statliga dtagandet trider in 1 samband med f6rsorjning av
serum och vacciner, produktion av akutmediciner, upphandling av
likemedel frin utlandet och férdelningen av detta till regioner,
kommuner och apotek. Staten utformar ocksi bestimmelser om
offentliggérande av apoteksutbudet 1 hindelse av en nédsituation.

Detaljhandel med likemedel sker via tillverkare, importorer och
apotek pd order tll likemedelsgrossisterna. Upphandlingen gir via
AMGROS (fungerar som en upphandlingsorganisation) som
ticker storre delen av sjukhusapotekens leveranser. Medicinsk
utrustning képs direkt av sjukhusen och primirvirden och i vissa
fall av apotek. De flesta likemedel och medicintekniska produkter
importeras till Danmark vilket, precis som 1 Sverige, ir en risk for
att férsérjningen av dessa inte kan tryggas fullt ut.

Lagstiftning for likemedelsforsorjning

Likemedelslagen definierar likemedel som produkter som har
egenskaper att behandla och férebygga sjukdomar samt att de kan
anvindas for att terstilla, korrigera och modifiera fysiologiska
funktioner eller stilla medicinsk diagnos. Serum, vacciner, radio-
aktiva likemedel, medicinska gaser, blod och blodprodukter riknas
ocksi som likemedel. Aven medicintekniska produkter definieras
via lagstiftningen.

9.5 Finland

Det finska Social- och hilsovirdsministeriet anger riktlinjerna for
social- och hilsotjinsternas serviceutveckling, bereder lagstift-
ningen och styr det praktiska genomférandet av reformer. P3
regional nivd finns det sex regionférvaltningsverk. Dessa frimjar, i
samarbete med kommunerna, utvecklandet av social- och hilso-
vardstjinsterna. Regionfoérvaltningsverken styr och 6évervakar den
kommunala och privata social- och hilsovirden. Ansvaret for att
organisera social- och hilsovirdstjinsterna ligger hos kommunerna.
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Hilso- och sjukvérdstjinsterna 1 Finland indelas i primirvird och
specialiserad sjukvird. Kommunernas hilsovirdscentraler har
ansvaret fér primirvirden och Finland ir indelat i 20 sjukvirds-
distrikt f6r den specialiserade sjukvirden. Arbetsgivarna svarar for
den férebyggande hilsovirden och for sjukvirden, 1 min av moj-
lighet, fér personer som ir i arbetslivet (féretagshilsovirden). *°

Beredskapslagstifining

Utformandet av beredskapsplaner for hilso- och sjukvirden regleras i
hilso- och sjukvirdslagen. Beredskapsplaner utarbetas av en sam-
kommun fér ett sjukvardsdistrikt som i samrdd med kommunerna
inom sitt omrdde beslutar om den regionala hilso- och sjukvards-
beredskapen fér storolyckor och exceptionella situationer inom
hilso- och sjukvirden. Staten kan medverka i uppritthllandet av
den beredskap som behévs inom hilso- och sjukvirden och i
hanteringen av exceptionella situationer genom att finansiera sddan
verksamhet som det av sirskilda skil ir indamdlsenligt att finansi-
era med statsmedel. For verksamheten fir social- och hilsovards-
ministeriet utse och bemyndiga aktérer pa riksniva.

Ansvarsfordelning likemedelsberedskap

I Finland maiste likemedelsfabriker, importérer av likemedels-
preparat, verksamhetsenheter inom hilso- och sjukvirden och
Institutet f6r hilsa och vilfird lagra likemedel. Avsikten med den
obligatoriska lagringen av likemedel ir att trygga tillgingen och
mojliggdra anvindning av likemedel ocksd under férhillanden dir
den normala tillgdngen p8 likemedel 1 Finland har férsvarats eller ir
forhindrad pa grund av avbrott 1 leveranserna, allvarliga kriser eller
motsvarande orsaker.”!

Tillgdngen pd likemedel tryggas pd detta sitt vid leverans-
storningar under normalférhillanden men ocksd vid undantagstor-
hillanden, och dirmed sikras patientsikerheten. I friga om like-
medelsférsorjningen dr den stdrsta hotbilden att méjligheterna att

*® Nordhels, http://www.nordhels.org/sv/Organisation/Finland/.

! Proposition om férslag till dndring av 4§ lagen om obligatorisk lagring av likemedel,
http://www.stm.fi/c/document_library/get_file?folderld=5069262&name=DLFE-
17724.pdf.
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fa livsviktiga likemedel frin andra linder forsimras. Stérningarna 1
likemedelsproduktionen kan 1 virsta fall orsaka svirigheter och
férseningar nir det giller tillgingen pd likemedel. I och med att
produktionen koncentreras till nigra fa stora likemedelstillverkare
blir likemedelsfoérsérjningen sdrbar ocksd pd internationell niva.
Produktionen av likemedel har 1 allt stérre utstrickning dverforts
tll linder med liga produktionskostnader. De likemedel som
anvinds 1 Finland tillverkas dock till stérsta delen fortfarande inom
Europeiska unionens omrade.

Lagstifining for likemedelsforsorining

Lagen och férordningen om obligatorisk lagring av likemedel®

anger skyldighet att lagra likemedel i hindelse av allvarlig kris eller
motsvarande orsaker. Lagen har i syfte att trygga tillgdngen till
likemedel och tillimpas pa likemedelsfabriker, importérer av like-
medelspreparat, verksamhetsenheter inom hilso- och sjukvirden
och Institutet foér hilsa och vilfird. Dessa organisationer har
skyldighet att lagra likemedelssubstanser och likemedelspreparat
samt hjilpsubstanser, tillsatsimnen och férpackningsmaterial som
anvinds vid framstillning av likemedel. Lagen giller likemedels-
kategorier och kriver att man beroende pd kategori ska lagerhilla 3,
6 eller 10 minaders konsumtion av likemedelspreparatet eller de
substanser och material som krivs foér att producera motsvarande
mingd. For detta utbetalas en ersittning motsvarande viss rinta pd
det kapital som ir bundet. I lagen riknar man ocksd upp de like-
medelsgrupper som ska lagras och 1 férordningen de likemedels-
substanser som hor till dessa grupper.

2 Lagen om obligatorisk lagring av likemedel,
http://www.edilex.fi/kela/sv/lainsaadanto/20080979.
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10  Analys av nuvarande ordning
och regelverk

10.1  Ar ansvarsfordelningen tydlig?

Nir det giller det formella ansvaret ir det utredningens bedémning
att landstingens lingtgdende ansvar for att uppritthdlla nédvindig
tillgdng till likemedel och sjukvirdsmateriel tydligt framgdr i sdvil
lagstiftningen som av ansvarsprincipen. Landstingen ir enligt 3 §
hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) ansvariga for att erbjuda en
god hilso- och sjukvird f6r alla som dr bosatta i landstinget. Vidare
ska landstingen enligt 7 § planera sin hilso- och sjukvird med
utgdngspunkt i befolkningens behov av sidan vird. Landstingen
ska dven planera sin sjukvdrd s& att en katastrofmedicinsk bered-
skap uppritthdlls. Enligt 8 § smittskyddslagen (2004:168) ansvarar
varje landsting f6r att behovliga smittskyddsitgirder vidtas inom
landstingsomridet. Sjukvirdshuvudminnen ansvarar dven fér de
likemedel som anvinds inom slutenvirden' och att sjukhusen har
en siker och effektiv likemedelstérsorjning. For att likemedelsfor-
sorjningen ska uppfylla dessa krav krivs att likemedlen finns till-
gingliga pd sjukhusen nir det finns behov av dem och att for-
sorjningen sker pd ett sikert och effektivt sitt. Det innebir bland
annat att distributionen av likemedel till och inom sjukhuset ska
fungera pd ett indaméilsenligt sitt och att det finns lagrade like-
medel i tillricklig omfattning. Vad begreppet katastrofmedicinsk
beredskap inkluderar framgir inte tydligt av lagtexter och andra
underlag, men den vigledning som finns i Socialstyrelsens fore-
skrifter och allminna rdd (SOSFS 2013:22) om katastrofmedicinsk
beredskap pekar pd ett omfattande ansvar. Enligt foreskrifterna
avses den ”beredskap att bedriva hilso- och sjukvird i syfte att

' Som tidigare beskrivits i kapitel 7.2.1 och 7.2.2.
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minimera féljderna vid allvarlig hindelse”. Med en allvarlig
hindelse avses 1 detta fall “en hindelse som ir si omfattande eller
allvarlig att resurserna miste organiseras, ledas och anvindas pd
sirskilt sitt”. Vidare framgdr att landstinget ska planera si att
hilso- och sjukvdrdens forsérjning av medicinteknisk utrustning,
férbrukningsmateriel och likemedel anpassas till de behov som kan
uppstd vid allvarlig hindelse.

Nir det giller det statliga ansvaret finns det sedan ndgra ar
tillbaka inskrivet i Socialstyrelsens instruktion® att myndigheten pd
regeringens uppdrag ska samordna férberedelser for f6rsérjning av
likemedel och sjukvirdsmateriel infér hojd beredskap for att
uppritthdlla katastrofmedicinsk beredskap och infor allvarliga
utbrott av smittsamma sjukdomar. Redan sedan tidigare har Social-
styrelsen hanterat omfattande beredskapslager. Dessa byggdes upp
under slutet av 1980-talet och bérjan av 1990-talet mot bakgrund
av hotbilden under det kalla kriget och risken fér krigshandlingar
riktade mot Sverige. Efter forsok under 1980-talet med 6verlagring
hos sjukvirdshuvudminnen beslutades att staten skulle lagra
sjukvirdsfornédenheter (férbrukningsmateriel och likemedel) for
eventuella civila krigsskadade. Hotbilden indrades sedan under
1990-talet och alltsedan &r 2000 har omfattande reducering och
avveckling av beredskapslagren genomférts. Nu &terstdr cirka 20
procent av tidigare lagringsvolymer. Utifrdn en ny hotbild som
numera ir inriktad pd storre utbrott av smittsamma sjukdomar har
Socialstyrelsen mellan dren 2005-2012 pd regeringens uppdrag
inhandlat stora lager av antivirala likemedel, antibiotika och till-
sammans med landstigen garanti- och leveransavtal av pandemi-
vaccin. Myndigheten lagerhiller ocksd vissa infusionsvitskor, men
oklart utifrdn vilket uppdrag eller ansvar. Myndigheten har iven
upphandlat — pd regeringens uppdrag — forsorjning av vissa
ormsera, antidoter (motgifter) samt bevakning av lagernivder av ett
fatal vacciner. Detta uppdrag syftar till att sikerstilla att sjukvdrden
far tillgdng till likemedel som ir mycket ovanliga samt svira och
dyra att kopa in. Alla likemedel syftar till att antingen stotta lands-
tingens egen forsorjning eller forstirka hilso- och sjukvirdens
tillgdng till likemedel vid en allvarlig hiindelse nir sjukvérdens egna
resurser inte ricker till.’

? Férordning (2009:1243) med instruktion fér Socialstyrelsen.
? Socialstyrelsen, Beredskapslikemedel — tillging och tillginglighet, december 2012, 2012-12-6.
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Utredningen anser att det saknas tydliga och forutsigbara kriterier
for nir staten gir in och stottar landstingens likemedelsberedskap.
Nyinkop som genomférts under 2000-talet har syftat till beredskap
mot ny-identifierade hot. Inképen har pd ad hoc-basis beslutats
efter hand genom regeringsbeslut, ofta baserat p& rapporter och
utredningar fr&n framfér allc Socialstyrelsen. Socialstyrelsens
instruktion ger ingen vigledning {or nir staten kan forvintas ta ett
ansvar. Grinssnittet mellan landstingens lingtgiende ansvar och
nir staten gir in och stéttar ir siledes otydligt och leder till en
grizon nir det giller hur ldngt landstingen férvintas klara sin
beredskap och nir staten ska gd in och stdédja med resurser. Denna
bild bekriftas enligt utredningen 1 analysen av den enkit som
utredningen skickade ut till landstingens beredskapssamordnare
under hosten 2012. Sammanstillningen visar att det dr svirt att {3
en gemensam bild av beredskapslagringen i landstingen. De flesta
landsting utgdr frin sin vardagsorganisation, det vill siga den
normala och dagliga f6rsérjningen till sjukvirden och har sirskilda
resurser for prehospitala vdrdinsatser. Nigra har viss separat
lagerhdllning frimst genom s kallade omsittningsavtal och andra
forlitar sig pd just-in-time-l6sningar, det vill siga det kommer nir
man bestiller. Férmigan fér de olika landstingen att hantera en
bristsituation skiljer sig uppenbarligen it.

I Socialstyrelsens risk- och sirbarhetsanalys f6r 2012 anges att
det finns ett behov av att fértydliga ansvarstordelningen mellan
nationell och regional nivd, dels relationen mellan Socialstyrelsen
och landstingen, dels relationen mellan vissa centrala myndigheter
och Socialstyrelsen. *

10.2 Ambitionsniva — vad ska Sverige ha beredskap
for?

Utredningen beddmer att det saknas ett kontinuerligt, strukturerat
och samordnat arbete for att etablera en gemensam nationell
ambitionsniva nir det giller att uppritthilla nodvindig tillgdng till
likemedel och sjukvirdsmateriel. Med ambitionsniva avses for vilka
hot vi ska ha en beredskap och till vilken omfattning.

* Socialstyrelsen, Socialstyrelsens risk- och s@rbarbetsanalys 2012, artikelnummer 2012-11-27 5. 31.
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Nigon tydlig och samordnad bild éver hur landstingen upp-
ritthdller nédvindig tillgdng till likemedel och hilso- och sjuk-
vardsmaterial infér, under och efter allvarliga hindelser och kriser,
har utredningen inte lyckats f4 — sannolikt for att det inte finns
nigon siddan samlad bild. Med nuvarande bild bedémer utredningen
att varje landsting respektive staten har sin egen ambitionsniva.
Inget landsting har heller nigon planering f6r kommunernas behov
av likemedel och sjukvirdsmateriel. Det saknas riktlinjer eller stod-
dokument for att vigleda landstingen nir det giller att bedéma vad
man ska ta hojd f6r 1 sin katastrofmedicinska beredskap och vad en
sddan beredskap bor bestd av i form av likemedel och sjukvards-
materiel. Utredningen bedémer att det delvis saknas forutsitt-
ningar for att kriser kan hanteras pd ett likvirdigt sitt oavsett var
man befinner sig i Sverige.

Utan gemensam ambitionsnivd dr det ocksd svirt att bedéma om
man 1 Sverige kan uppritthilla nédvindig tillging till likemedel och
sjukvirdsmateriel under en allvarlig hindelse eller kris. Det ir dir-
for orovickande att Socialstyrelsen bedémer att majoriteten av
landstingen kommer f svirt att bedriva verksamhet vid en allvarlig
hindelse som stricker sig 6ver en vecka beroende pd dilig lager-
hillning och oklarheter om externa leveranser kan ske. Detta
baseras pd att landstingen har begrinsade lager av férbruknings-
materiel och likemedel och att man ir beroende av normala
leveranser.’

Den statliga lagerhdllningen av likemedel ir inriktad pd pande-
mier eller stdérre utbrott av smittsamma sjukdomar. Viss lager-
hdllning finns av antidoter mot kemiska och nukleira hindelser samt
infusionsvitskor for stdrre olyckor. Nir det giller materiel finns
bland annat allt frén virdutrustning, medicinteknisk utrustning till
forbrukningsmateriel och skadeplatsutrustning. Socialstyrelsens
utredningar visar att landstingens kunskap om materiellagren ir lig
men dven anvindbarheten av lagren ir tveksam. Utredningens
enkit visar dessutom att flera landsting efterfrigar bittre informa-
tion om vad som finns i beredskapslagren. Totalt finns §tta olika
typer av kategorier materiel och utrustning i lager. Gemensamt for
materielen och utrustningen som lagerhills dr att det 1 de flesta fall
saknas en analys och plan fér nir detta ir tinkt att anvindas och

hur.

*Socialstyrelsen, Socialstyrelsens risk- och sirbarhetsanalys 2012, artikelnummer 2012-11-27
s. 58-59.
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Nir det giller utnyttjande av lagren s& har 8 av 18 svarande
landsting rekvirerat antivirala likemedel till barn under pandemin
2009. Endast 3 av 18 landsting har rekvirerat materiel sisom elverk
efter storm och &versvimningar, ventilatorer och puls-oximetrar
under pandemin samt respiratorer och katetrar vid materialbrist (!)
hos leverantor. Forklaringar som landstingen uppgett till att de inte
nyttjat lagren ir att det inte funnits behov, de inte haft vetskap om
innehdll eller att innehillet dr s8 fordldrat att det inte bedoms vara
anvindbart.®

Enligt utredningen finns det flera mojliga forklaringar till att
lagren inte nyttjas och sannolikt ir det en kombination av dessa
som ligger nirmast sanningen; det ir fel saker som lagerhills di det
saknas en analys av vilka behov som kan uppstd, det finns inget
faktiskt behov d4 landstingen och kommunerna har det som krivs i
lager, det saknas till stor del en analys och plan f6r nir lagren ir
tinkta att anvindas, av vem och hur, eller att vi i Sverige hittills inte
varit med om en tillrickligt omfattande kris att behov funnits.
Dessutom verkar landstingen ha liten kunskap om vad som finns 1
lagren.

Socialstyrelsen har i en rapport’ till regeringen &r 2010 gjort
bedémningen att beredskapslagringen av likemedel for stora
utbrott av smittsamma sjukdomar inklusive influensapandemi bér
fortgd. Diremot bedémer myndigheten att stora delar av lagren av
materiel kan avvecklas utifrin féljande skil:

e Kirig anses inte lingre utgéra ett hot.
e Landstingen ska ha en beredskap for allvarliga hindelser.

e Forbrukningsmateriel anvinds 1 den dagliga sjukvirden i lands-
tingen och lagerhills dir.

o Innehédllet i lagret 1 flera fall inte motsvarar dagens krav pd
patientsikerhet och ir foraldrat.

Nigon fullstindig avveckling av lagret har sivitt utredningen
forstdtt dnnu inte genomférts trots Socialstyrelsens bedémning.
Nigra nyinkop nir det giller materiel har f6rvisso inte heller gjorts.
D& Socialstyrelsen redan gjort bedémningen att stora delar av

¢ Enkit frén utredningen till landstingens beredskapssamordnare hésten 2012.
7 Socialstyrelsen, Socialstyrelsens beredskapslager — virde, omfattning, hillbarhet, Socialstyrelsen
(2010).
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lagren kan avvecklas, ser utredningen ingen anledning att géra en
ny prévning av frigan.

10.3 Samordning

Utredningen har konstaterat att det inom utredningens omride
saknas en nationell ambitionsnivd utifrin det ansvar som respektive
part har. Vidare bedémer utredningen att det inom ramen for de
samordningsuppdrag som finns, dven saknas férutsittningar for
hur man pi regional och nationell nivd tillsammans ska kunna
arbeta fram en gemensam ambitionsnivd och sedan omsitta den 1
praktiken. Nuvarande samordningsuppdrag finns beskrivna 1
kapitel 8.2.

Socialstyrelsens uppdrag 1 myndighetens instruktion att sam-
ordna forberedelser for foérsorjning av likemedel och sjukvards-
materiel innebir 1 de flesta fall att det dr regeringen, genom sirskilt
regeringsbeslut, som beslutar om ambitionsnivin. Denna ir ofta
kopplad till en enskild hindelse, vilket forsvarar forutsigbarheten.
Staten far dven i dessa fall ofta st for finansieringen.

Nigon samordning med Forsvarsmakten finns inte inom utred-
ningens omrade.

Utvirdering av pandemin 2009-2010

Av utvirderingen® dir bland annat samordningsaspekterna belystes,
ir det svirt att dra ndgra faktiska slutsatser om vad som fungerade
mer eller mindre bra nir det giller samordningen. Utvirderingen
utférdes 1 enlighet med regeringsuppdrag av Socialstyrelsen och
MSB som i sin tur tog hjilp frdn andra aktdrer med genomférandet.
Enligt rapporten upplevde de flesta aktorer att ansvarsférdelningen
under pandemin 1 huvudsak var tydlig och att den samverkan och
samordning som skedde fungerade vil, iven om forbittrings-
mojligheter finns. Vilka framgdr dock inte helt klart. Samordning
mellan aktdérerna hade redan prévats i praktiken i1 samband med
bland annat figelinfluensan H5N1.

$ Socialstyrelsen och Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap, Influensa A(HIN1)
2009 Utvirdering av forberedelser och hantering av pandemin, februari 2011 Art. nr. 2011-3-3.
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Den nationella pandemigruppen, NPG, ir det forum som finns
fér att frimja samordningen av de dtgirder som planeras och
genomfors for att bekimpa en pandemi. I denna grupp delades
under pandemin viktig information mellan myndigheter och den
fungerade enligt rapporten som ett effektivt forum fér att losa
nigra av de samordningsutmaningar som ansvariga aktorer stilldes
infér. Inom ramen fér NPG upplevde deltagarna att rollfordel-
ningen mellan aktdrerna var ndgot otydlig och det fanns ocksd
férvintningar och funderingar kring SKL:s och linsstyrelsernas
roll. Medlemmarna var heller inte helt ense om vilka frigor som
skulle hanteras inom gruppen, En slutsats 1 utvirderingen ir att
myndigheternas och andra aktérers samverkan pd nationell och
regional nivd bor fordjupas och fortydligas. Socialstyrelsen och
MSB anser dock att det inte finns nigot behov att indra myndig-
heternas ansvarsférdelning eller instruktion.” Man kan samtidigt
lisa 1 utvirderingsrapporten att problemet med otydligheter ligger
pa systemnivi och inte pA NPG som samverkansfunktion.'

10.4  Forutsattningar fér en god beredskap —
konsekvenser av en omreglerad apoteksmarknad

Som utredningen beskriver 1 kapitel 7 har omregleringen av apoteks-
marknaden medfért konsekvenser f6r hur man 1 Sverige uppritthiller
nodvindig tillgdng till likemedel. Ingen av apoteksaktérerna har
nigot reglerat ansvar f6r beredskapsuppgifter motsvarande det som
Apoteket AB tidigare hade. Apoteket AB skulle dessutom ha det
lager och den leveransberedskap som krivs for att tillgodose all-
minhetens och virdens berittigande krav. Tidigare efterstrivade
sjukhusapoteken att ha lager motsvarande en ménads foérbrukning.
Nigra sidana motsvarande uppgifter om lagerhdllning pd sjukhus-
apoteken 1 dag har utredningen inte lyckats finna. Mycket tyder i
stillet pd att det ir just-in-time-filosofin som styr. Med allt mindre
1 lager minimeras kapitalbindningskostnader och risk foér kassation.
Likemedelsindustriféreningen har 1 skrivelse till utredningen
anfort foljande:

? Socialstyrelsen och Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap, Influensa A(HIN1) 2009
Utvirdering av forberedelser och hantering av pandemin, februari 2011 Art. nr. 2011-3-3, 5. 22.
1°Tbid. s. 51.
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Apoteksomregleringen, prispressen pd likemedel och den globala utveck-
lingen har medfért att lagerhllningen av likemedel Sverige ir betydligt
ligre in under monopoltiden. Samtidigt har faktiska brister pd
likemedel blivit mer vanliga bide i Sverige och internationellt.

Vidare anfoér de:

Vid en kris ir bedémningen att det inom nigon minad kan uppstd en
allvarlig situation fér alla personer som anvinder livsuppehéllande behand-
ling.

Nir det giller likemedelsférsorjningen till slutanvindare 1 Sverige
utgdrs den av tvd kanaler. Det handlar dels om likemedel till den
oppna virden som kops pd dppenvirdsapotek och dels om like-
medel till slutenvirden som sjukvirdshuvudminnen ansvarar for.

For oppenvédrdsapotek finns reglering om skyldighet att, 1
princip, inom en viss tidsgrins tillhandah8lla likemedel till patient.
De som har ritt att bedriva partihandel med likemedel till apotek
ir 1 sin tur skyldiga att leverera till 6ppenvardsapotek och att siker-
stilla tillrickliga och fortlspande leveranser till den egna parti-
handelsverksamheten. Skyldigheten att leverera giller dven vid 6kad
efterfrdgan, vid till exempel utbrott av en smittsam sjukdom. Sank-
tionsmdjligheterna ir dock begrinsade, exempelvis kan tillstindet
om att fi bedriva partihandel &terkallas. Ett &terkallat parti-
handelstillstdnd tvingar dock inte fram noédvindiga leveranser vid
akuta behov av likemedel vid en kris eller allvarlig hindelse.

Vad giller likemedel till slutenvirden saknas reglering om till-
handahélls- och leveransskyldighet. Det blir i stillet en rent avtals-
rittslig friga som regleras i avtalet mellan leverantéren/tillverkaren
och respektive landsting, men det frintar inte landstinget ansvaret
for en fungerande likemedelsférsorjning och att det ska finnas
likemedel i tillricklig omfattning. Aven nir det giller férsérjningen
till slutenvdrden finns inga méjligheter att tvinga fram leveranser
vid en bristsituation. I avtalen kan situationer med bristande
leveranser regleras genom vitesklausuler eller liknande, men dessa
hanterar bara en ekonomisk kompensation till landstingen och
ekonomisk bestraffning av leverantéren och kan inte anvindas for
att tvinga fram leveranser for att uppritthdlla nédvindig tillging till
likemedel vid en kris.

Utredningen kan konstatera att det i lagstiftningen saknas krav
om specifika lagerniver, vilket ur ett beredskapsperspektiv kan
vara en svaghet nir incitament fér 6kad lagerhdllning foér ovrigt
saknas. Lagstiftningen innehiller dessutom i vissa fall reglering som
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kan pédverka lagringsviljan hos leverantorer negativt samt forsvira
moijligheten med sikerhetslager som omsitts inom ramen fér den
ordinarie forsérjningen. Ett exempel ir systemet med periodens
vara. Detta dr de generiskt utbytbara likemedel som har ligst pris
och som apoteken erbjuder sina kunder nir de byter ut likemedel.
Periodens vara utses av TLV varje minad {or varje storleksgrupp av
férpackningar.

Enligt Likemedelsverkets foreskrifter om god tillverkningssed
(LVES 2004:6) ska tillverkare meddela Likemedelsverket vid onor-
mala leveransbegrinsningar — det giller dock inte for tillverkare
utanfér Sverige och struktur f6r informationsutbyte om detta
mellan EU-myndigheterna finns inte.

Att ett likemedel inte kan tillhandahillas benimns ofta som en
sd kallad restnotering. Vid dessa tillfillen finns méjligheter for
Likemedelsverket att ge undantag fér ommirkning av utlindska
forpackningar, mojlighet att anvinda utlindska bipacksedlar samt
bevilja licens f6r motsvarande likemedel pd marknaden som saknar
forsiljningsgodkinnande 1 Sverige.

S&vil Likemedelsverket och Socialstyrelsen som Likemedels-
industriféreningen signalerar att restnoteringar ékar och har blivit
vanligare. Ndgon officiell statistik eller annat underlag som stédjer
detta saknas dock.

Aven European Medicines Agency (EMA) behandlar proble-
matiken i ett Reflection Paper frin november 2012."

En restnotering kan vara en indikation pd att det inte finns till-
rickligt av likemedlet i f6rsérjningskedjan. Ju mer likemedel som
finns 6verlagrade i de olika stegen desto mindre bor konsekvens-
erna bli av tillfilliga produktionsstérningar eller 6kad efterfrigan.
Olkar restnoteringarna innebir det sannolikt att likemedel i for-
sorjningskedjan  samtidigt minskar. Utifrdn ett beredskaps-
perspektiv okar siledes sirbarheten nir det giller att uppritthilla
nddvindig tillgdng till likemedel vid en allvarlig hindelse eller kris.

Ytterligare en faktor som foérsvirar arbetet med likemedels-
beredskap ir att det inte lingre finns ett system for att se den
samlade lagerhdllningen av likemedel i apoteksledet. Information
om férsiljning finns hos Apotekens Service AB. Alla som siljer
likemedel 1 Sverige ir skyldiga att regelbundet rapportera in for-
siljningsstatistik. Statistiken avser sdvil receptbelagda som recept-

" European, Medicines Agency, Reflection Paper on Medicinal Product Supply Shortages Caused by
Manufacturing/ GMP Compliance Problems, 22 November 2012, EMA/590745/2012.
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fria likemedel och limnas av apoteksaktorer, detaljhandel och
partihandel. Det innebir att man kan se en 6kad efterfrigan via
okad forsiljning men inte tillgdngen. Ett optimalt elektroniskt sok-
system bor dven ge mojlighet att se samlade lagernivier dven pd
sjukhusapoteken och i partihandeln.

10.5 Finansiering

Utifrdn landstingens svar pd utredningens enkit ir det svirt eller
nistan omojligt att uppskatta virdet pd beredskapslagren och
landstingens kostnader till f6ljd av beredskap. Detta beror bland
annat pd att kostnader inte kan sirskiljas frin ordinarie verksamhet.
Landstingen verkar &verlag ha marginella kostnader for bered-
skapslager av likemedel och materiel — de undviker ocksd sir-
l6sningar och anvinder sig av omsittningslager. Kostnader fore-
faller vara fordelade pd de delar av organisationen som frimst beror
akutsjukhusen. Nigon 3terkommande statlig ersittning fér just
beredskapslager utgdr inte. Utifrdn nuvarande ordning férvintas
landstingen ersitta staten till sjilvkostnadspris vid nyttjande av de
statliga beredskapslagren. Det dr dock oklart utifrin vilken rittslig
grund Socialstyrelsen har ritt att ta ut ersittning vid nyttjande av
beredskapslager.

Virdena i de statliga beredskapslagren ir relativt omfattande,
bokfort virde den sista december 2012 var totalt 178 miljoner
kronor varav likemedel stod fér 166 miljoner kronor. Inképspriset
for likemedlen 1 lager motsvarar cirka 375 miljoner kronor.

P2 statlig nivd finansieras de statliga beredskapslagren frin tva
olika utgiftsomridden (UO 6 Foérsvar och samhillets krisberedskap
samt UO 9 Hilsovird, sjukvird och social omsorg), tre olika
anslag och fyra olika anslagsposter.

o Inkop av antivirala likemedel, antidoter f6r kemiska och nukle-
dra hindelser, infusionsvitskor och materiel finansieras av
Socialstyrelsens beredskapsldneram (6vriga krediter) som ir
knutet till forvaltningsanslaget. De kapitalkostnader som upp-
stdr pd l&net i form av avskrivningar (amortering och rinta mot-
svarar avskrivning) finansieras via medel frin utgiftsomride 6,
Forsvar och sambhillets krisberedskap, — anslag 2:4 Krisbered-
skap, ap. 5 Krisberedskap (disponeras av Myndigheten for
samhillsskydd och beredskap).
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o Anslaget 2:4 Krisberedskap ap. 5, anvinds ocksd till att betala
drift och lagerhyra samt att under 2012 finansiera utbytet av
antivirala likemedel till nytillverkade. Utbytet var pd lang sikt
ekonomiskt forsvarbart di det gav ett reducerat pris, jimfort
med kostnaden att kdpa nytt efter 10 &rs lagring. Mojligheten
att byta in ldngtidslagrade likemedel finns inte lingre.'

e Vacciner och antidoter finansieras av utgiftsomridde 9 Hilso-
vard, sjukvdrd och social omsorg — anslag 1:6 Bidrag till folk-
hilsa och sjukvérd ap. 14 (disponeras av Kammarkollegiet) samt
ocksd antibiotika och en mindre del av de antivirala likemedlen
som finansieras av ap 30 (disponeras av Socialstyrelsen).

e Vaccinberedskapen finansieras via ett eget anslag 1 utgifts-
omrdde 9 — anslag 2:6 Insatser for vaccinberedskap (disponeras
av Socialstyrelsen). Anslaget har bekostat garantidelen i det
avtal om garanti- och leveransavtal av pandemivaccin som
Socialstyrelsen tillsammans med Stockholms lins landsting
tecknade med en vaccintillverkare 2007.

Utgiftsomrade 6 Forsvar och samhillets krisheredskap (tkr) — 2013

Anslag 2:4 Krisheredskap ap. 5* 60 100
*den del av anslaget som beviljas Socialstyrelsen fér att bekosta beredskapslager

Utgiftsomrade 9 Halsovard, sjukvard och social omsorg (tkr)

Anslag 1:6 Krisheredskap ap. 14** Patientsékerhet 3400
**ap stdrre men angiven summa anvands till férsérjning av vacciner och antidoter

ap. 30 Beredskapslédkemedel 6500
Anslag 2:6 Insatser for ap. 1 85000
vaccinberedskap
SUMMA 155000

Regeringen tog 1 budgetpropositionen fér 2010 (prop. 2009/10:1)
beslut om en indrad inriktning av férdelningen av medel frin
anslaget 2:4 Krisberedskap). I propositionen Stirkt krisberedskap —
for sikerhets skull (prop. 2007/08:92, bet. 2007/08:F6U12, rskr.

2 Mail frin tjinsteman vid Socialstyrelsen, 2013-02-08 samt Regleringsbrev Socialstyrelsen
2013.
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2007/08:193) angav regeringen att anslaget 2:4 Krisberedskap ska
anvindas for sirskilda satsningar som ligger utdver varje myndig-
hets ansvar for att sikerstilla att samhillsviktig verksamhet kan
bedrivas dven vid allvarliga hindelser eller vid kriser.

Regeringen gav under hosten 2008 Krisberedskapsmyndigheten
ett uppdrag om att genomfdéra en Sversyn av anslaget 1 syfte att
effektivisera anslagets anvindning. Uppdraget innebar dven att
foresld justeringar av nuvarande indamdl och principer for for-
delning av anslaget. Uppdraget redovisades till regeringen av
Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap 2009.

Anslaget ska dirmed fortsittningsvis anvindas fér sirskilda
satsningar som ligger utanfér det ansvar som varje myndighet, i
enlighet med ansvarsprincipen, har f6r att sikerstilla att samhills-
viktig verksamhet kan bedrivas iven nir den utsitts for allvarliga
storningar. Avseende de verksamheter, som till storsta del bestdr av
Socialstyrelsens beredskapslager (60,1 miljoner kronor), undantas
de frin anslagets finansieringsprinciper. I budgetpropositionen for
2013 (prop. 20012/10:1) anger regeringen att medlen dven under
2014 kommer att finansieras frin anslaget 1 avvaktan pd utred-
ningens forslag om en ny finansieringsform. Som tidigare nimnts
(6.5.1) har 19 miljoner kronor &éverforts frin anslaget 2:4 Kris-
beredskap till Socialstyrelsens férvaltningsanslag (Utgiftsomride 9,
anslag 7:1 Socialstyrelsen). Genom denna finansiering och med en
indring av Socialstyrelsens instruktion antog myndigheten ett mer
formaliserat ansvar for beredskapsfrigorna. Socialstyrelsen har
dock under normala férhillanden inget ansvar f6r att tillhandahilla
likemedel, till exempel f6r en influensa.

Budget och prognos for kostnader under de kommande fem
dren som fortsatt behover finansieras avseende beredskaps-
lagringen, ir estimerade till f6ljande:
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Budget Prognos
Kostnader tkr

2013 2014 2015 2016 2017 2018
Lagerhdlining 11600 12000 12000 12000 12000 12000
Ovriga kostnader 7406 9110 9380 8160 8180 5820
Ranta+avskrivningar 39587 33309 28262 23531 9038 5790
Totalt beredskapslager 58 593 54419 49642 43691 29218 23610
Nyinvesteringar (avskr+rta) - - 5200 10500 10500 16000
Totalt inkl. nyinvesteringar 58593 54419 54842 54191 39718 39610

* Kostnad for avskrivning och rantor avser alla langtidslagrade Idkemedel (dvs. dven annat &n
antiviraler). | beloppet ingar avskrivnings- och rantekostnader for Relenza inkdpt 2009 som finansieras
via 1:61?p. 30,avskrivningskostnad per ar 2013-2015 &r cirka 4,3 miljoner kronor och 2016 2,5 miljoner
kronor.

Detta kommer innebira att rintor och amorteringar miste finansi-
eras under l&ng tid alternativt att lagret skrivs av pd en ging, Det
skulle dock kriva en omedelbar finansiering av avskrivnings-
kostnaderna.

Utredningen anser att den nuvarande finansieringsformen ir for
splittrad och inte ger nigon god mojlighet till en sammanhallen
ekonomisk bild av den totala kostnaden avseende likemedels-
beredskapen och 6vriga sjukvdrdsmateriel.

1 Socialstyrelsen, Forvalmingsplan 2013-2018 — beredskapslagrade antivirala likemedel, (2013).
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11 Overviaganden och beddémningar

11.1  Utgangspunkter for och inledning till
utredningens bedémningar

Vigledande for utredningens bedémningar ir att dessa ska bidra till
en l6sning som blir s3 transparent som mdjligt och leder till att
nodvindig tillgdng till likemedel och sjukvirdsmateriel uppritthdlls
infér, under och efter allvarliga hindelser och kriser. Individen ska
kunna kinna sig trygg med att detta sker pa ett likvirdigt sitt 1 hela
landet och utifrin en gemensam ambitionsnivd som tydliggor vilket
stdd man kan férvinta sig frdn hilso- och sjukvirden vid en all-
varlig hindelse eller kris inom utredningens omride. Utredningen
strivar efter att utgd ifrdn nuvarande praxis, reglering, ansvars-
fordelning och myndighetsstruktur och att dessa 1 s8 liten omfatt-
ning som mojligt ska piverkas. Utredningen bedémer dock att
reglering av framfor allt det statliga ansvaret dr nédvindigt. Utred-
ningen bedémer vidare att ansvars-, nirhets- och likhetsprinciperna
fortsatt bor vara utgingspunkten inom utredningens omride.
Principerna dterspeglas 1 den nuvarande lagstiftningen dir lands-
tingen pekas ut som huvudansvariga med ett ldngtgiende ansvar for
bland annat den katastrofmedicinska beredskapen.

De bedémningar som utredningen limnar innebir évergripande
att:

e Det statliga ansvaret for att uppritthdlla nédvindig tillging till
likemedel och sjukvirdsmateriel infér, under och efter allvarliga
hindelser och kriser bor fortydligas i lag.

e En process for arbetet med en gemensam ambitionsnivd bér tas
fram. Processen bor innehilla delprocesserna: vilka hot Sverige
bér ha beredskap fér samt med vilken maélsittning, tll vilka
likemedel och till vilket sjukvirdsmateriel som nédvindig till-
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gdng bor uppritthdllas samt vem som bor ansvara for att detta
gors.

e En nimnd bér inrittas vid Socialstyrelsen med representanter
frdn regional och nationell nivd med uppdrag att tillimpa den
ovan beskrivna processen och fatta beslut om en gemensam
ambitionsnivd f6r att uppritthélla nédvindig tillging ull like-
medel och sjukvirdsmateriel.

e Den statliga finansieringen bér utgd frdn ett och samma anslag
for att skapa transparens och mojliggéra en mer sammanhéllen
uppféljning.

e Ett system som ger mojlighet att overblicka tillgdngen ill
likemedel 1 Sverige bor utvecklas.

11.2 Fortydligande av ansvarsfordelningen mellan stat
och landsting

Utredningens bedémning: Enligt nuvarande reglering har
landstingen ett huvudansvar fér att uppritthdlla nodvindig
tillgdng till likemedel och sjukvirdsmateriel infér, under och
efter allvarliga hindelser och kriser. Det statliga ansvaret utgér
ett komplement till landstingens ansvar. Statens ansvar bér
fortydligas i lag.

Skilen for utredningens bedémning: Utredningen beddmer att
ett tydligt statligt ansvar som kompletterar och stédjer lands-
tingens l&ngtgdende ansvar dr en forutsittning f6r en ordning dir
nodvindig tillgdng till likemedel och sjukvirdsmateriel uppritthélls
infoér, under och efter en allvarlig hindelse eller kris. Det saknas
tydliga kriterier for nir staten har ett ansvar att stédja landstingens
beredskap av likemedel och sjukvirdsmateriel. Statens ansvar ir
inte reglerat férutom vad som framgér av Socialstyrelsens instruk-
tion. Instruktionen anger att myndigheten pd regeringens uppdrag
ska samordna forberedelserna for férsérjningen med likemedel och
sjukvdrdsmateriel infér hojd beredskap for att uppritthilla en
katastrofmedicinsk beredskap och infér allvarliga utbrott av smitt-
samma sjukdomar. Regeringen har i enlighet med instruktionen
gett Socialstyrelsen i uppdrag att beredskapslagra likemedel. All
beredskapslagring vid myndigheten baseras dock inte pd sidana
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regeringsbeslut. Utredningen bedémer att statens ansvar inte ir
forutsigbart och bor dirmed fortydligas, exempelvis pd ett mot-
svarande sitt som det statliga ansvaret f6r nationella vaccinations-
program regleras i smittskyddslagen (2004:168).

Utgdngspunkten for regleringen bér vara att tydliggora det
ansvar som staten redan tar for att stédja landstingen men inte att
utdka det ansvaret. Det statliga ansvaret och statens roll beskrivs
utférligt 1 kapitel 6 om nuvarande beredskapslagring. Det ir ange-
liget att regleringen iven fungerar for att faststilla ansvarsfor-
delningen {6r framtida beredskap och inte endast fér den beredskap
som finns i dag.

Grundférutsittningar for ett statligt ansvar bor vara:

e att forhindra och/eller hantera samt begrinsa utbrott av smitt-
samma sjukdomar eller andra hilsohot som ur ett nationellt
perspektiv kan pdverka sjukvirden i betydande omfattning eller
paverka viktiga samhillsfunktioner. Likemedlen/materielen
behovs dirmed for att effektivt férhindra smittspridning eller
svar sjukdom, eller

o att sikra tillgdngen till likemedel som anvinds och tillverkas i
mycket liten omfattning, sdsom vissa antidoter och sera, eller

e att det handlar om situationer som avses i 15 kap 2 § offentlig-
hets- och sekretesslagen (2009:400), det vill siga med hinsyn till
rikets sikerhet.

Om ndgon av forutsittningarna uppfylls bor staten ansvara for att
uppritthilla nodvindig tillgdng till likemedel och sjukvdrdsmateriel
som landstingen inte kan hantera i sin ordinarie férsérjning pd
grund av att:

e den normala férbrukningen ir si l8g att ett lager inte kan
omsittas och/eller kriver sirskilda lagringsforutsitningar, eller

o likemedlet/materielen inte finns att kdpa innan ett eventuellt
utbrott och man dirfoér behéver teckna sirskilda avtal som
sikerstiller mojligheten att kopa likemedel/materiel vid en all-
varlig hindelse eller kris, eller

e andra synnerligen beaktansvirda skil foreligger.

De 6vriga nordiska linderna har en liknande hantering med ett
statligt dtagande som trider in fér vissa typer av likemedel och
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situationer dven om det kommer till uttryck pd lite olika sitt
kopplat till hur ansvaret fér hilso- och sjukvirden ser ut. I Finland
pekar lagstiftningen tydligt ut ansvarsférhillandena mellan staten
och aktdrerna genom krav pd obligatorisk lagring av likemedel.'

For vissa av likemedlen som bér omfattas av det statliga
ansvaret sdsom antidoter och sera kan det finnas ett virde 1 att
utreda vidare huruvida samarbeten inom framfér allt Norden kan
vara en mdjlighet for att 6ka tillgingligheten till dessa likemedel.
Ett sddant samarbete bor i férekommande fall hanteras via den
nimnd som beskrivs under 11.4.

11.3  En robust och tydlig ordning for att uppratthalla
nédvandig tillgang till Idkemedel och
sjukvardsmateriel

Utredningens bedémning: Socialstyrelsen bor {4 1 uppdrag att 1
samarbete med Sveriges Kommuner och Landsting samt 1i
samrdd med Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap,
Smittskyddsinstitutet, Likemedelsverket, Apotekens Service
AB och Forsvarsmakten, utveckla och forvalta en process for att
uppnd en gemensam ambitionsnivd. Processen bor innehdlla
foljande delprocesser:

1. Identifiera vilka hot Sverige bér ha beredskap for samt med
vilken mélsittning.

2. Identifiera till vilka likemedel och vilket sjukvirdsmateriel
som noddvindig tillging bor uppritthillas.

3. Identifiera vem som boér ansvara for vad.

Skilen f6r utredningens bedémning: Fér nirvarande saknas en
gemensam ambitionsnivd for vilka typer av hot som det bor finnas
beredskap, samt i vilken omfattning olika allvarliga hindelser och
kriser ska kunna hanteras inom utredningens omrade. Utredningen
har inte kunnat f en enhetlig bild 6ver den beredskap av likemedel
och sjukvirdsmateriel som 1 dag uppritthdlls i1 landstingen.
Socialstyrelsen bedémer 1 sin risk- och sirbarhetsanalys fér 2012

! Lagen om obligatorisk lagring av likemedel,
http://www.edilex.fi/kela/sv/lainsaadanto/20080979.
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att majoriteten av landstingen kommer {8 svirt att bedriva verk-
samhet vid en allvarlig hindelse som stricker sig 6ver en vecka,
beroende p dilig lagerhdllning och oklarheter om externa leveranser
kan ske. Landstingen har ocksd 1 mycket liten omfattning anvint de
statliga beredskapslagren. Utredningen bedémer att det till stor del
saknas en behovsanalys av vad som behovs 1 lager samt planer f6r
nir, av vem och hur innehillet 1 de statliga lagren ska anvindas. En
allvarlig hindelse eller kris bér kunna hanteras pd ett likvirdigt sitt
1 hela landet. For att uppnd detta bedémer utredningen att det krivs
en process som grund for arbetet med en gemensam ambitionsnivd
utifrin det regionala respektive det nationella ansvaret.
En process bor innehilla féljande delprocesser:

1. Identifiera vilka hot - som kriver tillging till likemedel och
sjukvdrdsmateriel - som Sverige bor ha beredskaps for samt med
vilken madlsétining

Aktivitet 1 — Inventering av relevanta hot

Inventeringen kan baseras pd bland annat kunskapssamman-
stillningar och genomgdngar av andra linders erfarenheter. Hoten
kan kategoriseras utifrdn sidana kriser som vi har kunskap om och
erfarenhet av, sdsom egenupplevda allvarliga hindelser och kriser
eller sidana fr@n annat land, kriser som rimligen kan férutses uti-
frin befintlig kunskap eller okinda kriser som man inte vet om,
men som ett land ind3 maste kunna hantera verkningarna av.
Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap ir en viktig aktor
utifrdn sitt arbete med nationella riskbeddmningar men iven
Socialstyrelsen, Smittskyddsinstitutet och Sikerhetspolisen ir
viktiga aktdrer for att identifiera hot. Inventeringen ska vara
inriktad pd behovet av likemedel och sjukvirdsmateriel utifrdn
hotens méjliga konsekvenser.

Aktivitet 2 — Riskvirdering och prioriteringar

For att prioritera bland identifierade hot frin aktivitet 1, bér en
riskanalys genomféras. Exempelvis dir sannolikhet respektive
konsekvenser for de olika hoten poingbedéms och prioriteras.
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Aktivitet 3 — Analys

Till vilken omfattning/grad ska hilsohotet kunna hanteras? Mal-
sittning med beredskapen bor definieras — vad och pd vilken nivd
ska hilsohotet kunna métas?

2. Identifiera vad som behovs, dvs. till vilka likemedel och vilket
sjukvdrdsmateriel bor nodvindig tillging upprétthdllas?

Utifrdn delprocess 1 identifieras vilka likemedel och vilket sjuk-
virdsmateriel som bér finnas tillgingligt f6r att kunna hantera
hoten. Utgdngspunkten bor vara det som redan finns inom ramen
for den ordinarie forsorjningen och vilket 6kat behov man
eventuellt kan rikna med. Detta bor resultera i en lista 6ver like-
medel och sjukvérdsmateriel samt mingderna av dessa. Hinsyn bor
ocksd tas till 6verlappningsbehov frén olika typer av identifierade
kriser.

I denna delprocess bor dven en 6vergripande kostnadsupp-
skattning tas fram.

3. Identifiera vem som bér ansvara for vad

Som regel giller att landstingen har huvudansvaret, men staten
ansvarar 1 enlighet med utredningens bedémning avseende det
statliga ansvaret, se under 11.2. Landstingen ansvarar dirmed 1
princip for fysiska sikerhetslager av likemedel och materiel som
kan omsittas inom ramen fér den normala férbrukningen for att
ticka behov vid 6kad efterfrigan. Staten bor i sin tur ansvara f6r att
sikerstilla tillgingen till dels likemedel som anvinds och tillverkas
1 mycket liten omfattning, dels likemedel och sjukvirdsmateriel dir
stora mingder behévs jimfort med normalférbrukningen, och dir
den normala férbrukningen inte ger mojlighet till omsittning, se
vidare under 11.2.

Utredningen beddmer vidare att ansvaret for finansieringen som
huvudregel foljer ansvarsprincipen, det vill siga av ansvaret for att
uppritthilla nodvindig tillgdng till likemedel och sjukvidrdsmateriel
foljer dven ett finansieringsansvar. Vad som bor gilla fér kostnader
vid anvindandet av likemedel och/eller sjukvdrdsmateriel utvecklas
under 11.6.1.
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Forankringsarbete pd sdvil regional som pd nationell nivd
kommer att krivas, detta utvecklas under 11.4.1.

11.4  Forstarkt samverkan inom utredningens omrade

11.4.1 En séarskild namnd inrattas vid Socialstyrelsen med
uppgift att bl.a. faststilla en gemensam ambitionsniva

Utredningens beddmning: Arbetet med gemensam ambitions-
nivd for att uppritthdlla nédvindig tillging till likemedel och
sjukvirdsmateriel infér, under och efter allvarliga hindelser och
kriser bér samordnas utan att indra nuvarande ansvarsférdel-
ning. Samordningen bor utgd fr@n nuvarande lagstiftning och
roller, men med tilligget att det statliga ansvaret bér tydliggoras
genom reglering, se 11.2. Samordningen bor ske genom en
sirskild nimnd som inrittas vid Socialstyrelsen. Nimnden bér
bestd av en ordférande och elva ledaméter. Socialstyrelsen bor
utse ordférande och sex av ledamoterna bor representera var
och en av sjukvirdsregionerna. Ovriga fem ledaméter bor utses
frén foljande myndigheter och organisationer, Myndigheten fér
samhillsskydd och beredskap, Smittskyddsinstitutet,
Likemedelsverket, Apotekens Service AB och Forsvarsmakten.

Nimndens uppgift bor vara att tillimpa processen som finns
beskriven under 11.3 och dirmed fatta beslut om en gemensam
ambitionsnivd f6r att uppritthilla nédvindig tillging ull like-
medel och sjukvirdsmateriel men idven uppféljning och
utvirdering.

Bestimmelser om nimnden bor féras in 1 foérordning
(2009:1243) med instruktion fér Socialstyrelsen.

Skilen f6r utredningens bedémning: Inom ramen f6r nuvarande
samordningsuppdrag saknas férutsittningar f6r hur man pé nationell
och regional nivd kan arbeta fram en gemensam ambitionsnivi enligt
11.3. For att uppritthdlla nédvindig tillging till likemedel och annan
sjukvdrdsmateriel infér, under och efter allvarliga hindelser och
kriser bedomer utredningen att det dels krivs en process for att ta
fram en gemensam ambitionsnivd, dels, f6r att ge legitimitet och
acceptans till arbetet och resultatet, att det finns en nimnd dir alla
berorda aktdrer pd regional och nationell nivd finns representerade.
Nimnden bor placeras vid Socialstyrelsen utifrin myndighetens
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nuvarande uppgifter med bland annat kunskaps- och
normeringsuppgifter inom till exempel hilso- och sjukvird smitt-
skydd och socialtjinst. Vid myndigheten finns redan sivil rid-
givande sisom beslutande organ, exempelvis Nationella ridet for
organ- och vivnadsdonation, Socialstyrelsens rdd for vissa rittsliga
sociala och medicinska frigor och Rikssjukvirdsnimnden.

Nimnden kommer att kunna hantera flera olika typer av frige-
stillningar och bor dirfor, utdver representanter frén sjukvards-
regionerna, bemannas med kompetenser frin myndigheter inom
hilso- och sjukvird, smittskydd, krisberedskap och likemedel.
Nimnden bor bestd av tolv ledaméter inklusive en ordférande.
Utnidmning av representanterna frin de sex sjukvirdsregionerna
bér samordnas av Sveriges Kommuner och Landsting. Féljande
statliga myndigheter och organisationer utéver Socialstyrelsen bor
finnas representerade 1 nimnden: Myndigheten fér samhillsskydd
och  beredskap, = Smittskyddsinstitutet,  Likemedelsverket,
Apotekens Service AB och Foérsvarsmakten. Ytterligare ledamoter
bér kunna adjungeras vid behov. Myndigheterna bor sjilva utse
sina representanter.

Beslut om gemensam ambitionsnivd kommer ytterst att fattas av
Socialstyrelsen genom nimnden och inte av enskilda landsting.
Ansvaret {or att uppritthilla nédvindig tillgdng till likemedel och
sjukvirdsmateriel kommer dven fortsittningsvis huvudsakligen vila
pa landstingen. Det finns inga formella krav f6r landstingen att
folja en beslutad ambitionsnivd, som blir att betrakta som en rekom-
mendation. Det ir sdledes respektive landsting som avgdér om man vill
folja och genomféra ambitionsnivdn som beslutats 1 nimnden. Dir-
med medfér nimndens beslut inte ndgon inskrinkning i det kom-
munala sjilvstyret. Liknande resonemang fors av regeringen 1 prop.
2005/06:173 5. 31 ff. om nationell samordning av rikssjukvirden
dir inrittandet av Rikssjukvirdsnimnden foreslis. Ambitionsnivin
kommer att beslutas av ett organ dir representanter frin regional
och nationell nivd ingdr vilket bor ge acceptans och legitimitet till
besluten. En férankring av beslutsunderlag redan under bered-
ningen pi sdvil regional som nationell nivd ir dven mycket
angeliget. Utredningen vill betona vikten av att varje ledamot sjilv
ansvarar for att nédvindig férankring av nimndens arbete 16pande
gors gentemot respektive myndighet/organisation/sjukvirdsregion
som han eller hon representerar.

Som foljd av en reglering av det statliga ansvaret som beskrivs
under 11.2 bor regeringen besluta om férindringar 1 tillimpningen
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av det statliga ansvaret, det vill siga vilka likemedel och vilket
materiel staten ska ansvara for, utifrdn ett beslutsunderlag frin
Socialstyrelsen.

Nimndens uppdrag och arbete bér kontinuerligt f6ljas upp och
utvirderas av en oberoende aktor, till exempel Statskontoret.

Alternativ med bindande beslut frin nimnden

For att gora nimndens beslut formellt bindande f6r landstingen
krivs intervention i det kommunala sjilvstyret genom lag. Vid
forslag till lagstiftning som kan komma att inskrinka den kom-
munala sjilvstyrelsen médste en proportionalitetsbedémning goras. I
en sidan ingdr att gora en analys av de konsekvenser som forslag
till ny lagstiftning f&r for det kommunala sjilvstyret samt en avvig-
ning mellan de kommunala sjilvstyrelseintressena och de nationella
intressen som den foreslagna lagstiftningen ska tillgodose. Med en
lagreglering aktualiseras iven frigan om den kommunala finansi-
eringsprincipens tillimplighet. Sammantaget bedémer utredningen
att det for nirvarande inte finns ndgon anledning att gora
nimndens beslut formellt bindande f6r landstingen. Utredningen
ser 1 stillet att ambitionsnivdn som beslutas av nimnden ir en gemen-
sam Overenskommelse med syfte att stddja landstingens arbete med
att uppritthdlla nédvindig tillgdng till likemedel och sjukvirds-
materiel utifrdn det ansvar de redan har {6r bland annat katastrof-
medicinsk beredskap och forsorjning av likemedel. Ansvaret
beskrivs utférligare under 10.1.

Knriterier for bedémning av nimndens placering

For nirvarande pdgdr en dversyn av myndigheterna med uppdrag
inom vird och omsorg. En placering av nimnden wvid
Socialstyrelsen bygger pd myndighetens nuvarande uppdrag. Det
ir utredningens bedémning att foljande kriterier bor beaktas nir
ett huvudmannaskap f6r nimnden faststills.

Har/ir myndigheten:

e Ansvar fér hantering av statliga beredskapslager av likemedel
och sjukvirdsmateriel.
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e Ansvar f6r att samordna och évervaka planliggningen av hilso-
och sjukvirdens samt smittskyddets beredskap.

e Etablerade kanaler till beredskapsorganisationer hos landsting
och kommuner.

o Kontaktpunkt och/eller representant i relevanta internationella
organisationer och grupper inom EU och WHO och dirmed
forstahandsmottagare av kunskap och information frin dessa
organisationer och grupper.

e Erfarenhet av andra samordningsuppdrag.

e Egen expertis inom relevanta sakomrdden for att fi de underlag
som behdovs.

e Egen kompetens eller extern expertis for att genomfora
strukturerade riskvirderingar.

e Etablerade metoder och strukturer fér att folja upp vilka
insatser som genomforts i landsting och kommuner.

11.4.2 Organisation fér namnden

Utredningens beddmning: Socialstyrelsen bor {8 i uppdrag att
utforma en organisation f6r nimnden med en besluts- och
arbetsordning.

Skilen for utredningens bedémning: En foérutsittning for att
nimndens arbete ska kunna fungera ir att beslutsunderlag arbetas
fram, att omvirldsbevakning samt risk- och hotbedémning kon-
tinuerligt genomférs men iven administration och planering av
nimndens arbete. Dessa arbetsuppgifter boér kunna hanteras i
Socialstyrelsens ordinarie verksamhet genom att till exempel en
kanslifunktion med uppdrag att bistd nimnden inrittas inom
Socialstyrelsen. Det dr utredningens bedémning att delar av en
sddan kanslifunktions arbete redan bedrivs inom Socialstyrelsen,
exempelvis inom ramen fér arbetet med krisberedskap, nuvarande
statliga beredskapslager samt utbrottsplaner.

Aven en ridgivande tjinstemannagrupp med regional repre-
sentation bor bildas. Syftet med denna grupp ir att bistd bide
kansliet och nimnden med bedémningar och underlag. I denna
grupp bor bland andra foéretridare frin landstingens bered-
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skapssamordnare, smittskyddslikare, upphandlare och likemedels-
samordnare eller motsvarande finnas representerade. Gruppens
sammansittning bor samordnas av Sveriges Kommuner och
Landsting.

En overgripande arbetsplan bér dven tas fram inklusive besluts-
och arbetsordning. Nimnden kan komma att hantera irenden som
omfattas av sekretess enligt offentlighets- och sekretesslag
(2009:400), till exempel forsvarssekretess enligt 15 kap 2 §, vilket
boér beaktas i arbetsplanen.

11.5 Omstéllning fran dagens ordning

Utredningens bedomning: For en effektiv och koordinerad
omstillning frén dagens ordning bér en plan f6r omstillningen
tas fram.

Skilen for utredningens bedomning: En omstillning frin dagens
ordning kriver tid och planering. Vid Socialstyrelsen bér nimndens
arbete inklusive en eventuell kanslifunktion férberedas. Aven
frigor om hur dagens lagerhillning ska hanteras bor beaktas.
Landstingen behéver organisera en mottagarorganisation for att
dels bereda och férankra ambitionsnivder under utvecklingsarbetets
ging, dels genomféra beslutad ambitionsnivd i praktiken. I detta
arbete har Sveriges Kommuner och Landsting en viktig roll.

11.6 Finansiering

11.6.1 Vem finansierar vad?

Utredningens bedomning: Ansvaret for finansiering bor i
enlighet med ansvarsprincipen folja det formella ansvaret om att
infér, under och efter en allvarlig hindelse uppritthilla nod-
vindig tillgdng till likemedel och sjukvirdsmateriel.

Landstingen bor dven fortsittningsvis, std for kostnaderna
vid nyttjande av de statligt finansierade likemedlen och/eller
sjukvirdsmaterielen. En rittslig grund for statens mojlighet att
ta ut ersittning frdn landstingen vid nyttjandet bor utredas
vidare.
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Skilen for utredningens bedémning: Nir det giller upp-
ritthdllande av nédvindig tillgdng till likemedel och sjukvards-
materiel kan kostnaderna delas upp i dels de kostnader som féljer
av att sikerstilla tillgdngen till likemedel/sjukvirdsmateriel och
dels kostnader vid faktiskt anvindande av likemedel eller materiel.
Kostnader kopplade till sikerstillandet av tillgingen kan vara till
exempel kostnader f6r leverantér att hilla s3 kallade sikerhetslager
av ett visst likemedel, garantiavgifter f6r att ha ritt att kopa ett
likemedel vid en allvarlig hindelse eller kris, kostnader fér inkdp av
beredskapslagrade likemedel som inte kan omsittas eller kassa-
tioner av likemedel som lagras och inte lingre kan anvindas.

Nir det giller kostnader vid nyttjande tillimpas f6r nirvarande
en ordning av Socialstyrelsen dir landstingen stdr for faktiska
kostnader forenade med nyttjandet, till exempel inképskostnad for
likemedel, servicekostnader och transportkostnader. Utredningen
ser ingen anledning att dndra denna ordning vid nyttjande av de
statligt finansierade beredskapslagren Det dr dock oklart utifrdn
vilken rittslig grund Socialstyrelsen har mojlighet att ta ut ersict-
ning nir landstingen eller kommunerna nyttjar de statliga bered-
skapslagren. Exempelvis kan lagen (2007:1091) om offentlig
upphandling vara tillimplig vid situationer om staten koper in like-
medel och siljer det vidare till landstingen. Férutsittningarna {or
statens mojligheter till ersittning boér dirmed utredas vidare.

11.6.2 Ett enhetligt anslag

Utredningens bedomning: For att skapa transparens och en
mer sammanhdllen uppféljning bor den statliga finansieringen
utgd frin ett och samma anslag som bér anvindas tll att
finansiera beredskapslager, antivirala likemedel, antibiotika samt
vacciner och antidoter.

Skilen for utredningens beddmning: Utredningen anser att den
nuvarande statliga finansieringen ir alltfér splittrad och inte ger
nigon sammanhillen ekonomisk bild av den totala kostnaden fér
beredskapen av likemedel och sjukvirdsmateriel. For att skapa
transparens och ge méjlighet till en mer sammanhillen uppféljning
bor finansieringen utgd frin ett och samma anslag som innefattar
finansieringen av antivirala likemedel, antibiotika, vacciner och
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antidoter samt sjukvirdsmateriel. Ett samlat anslag bidrar till en
bittre transparens over férdelning och uppféljning av hur kost-
naderna faller ut av de tilldelade medlen. Det skapar ocksd en
ekonomisk robusthet di det ir mer forutsigbart och preciserat
utifrin tilldelning 1 budgetpropositionen in vid tilldelning av medel
1 enstaka anslagsposter inom ett antal olika anslag.

Aterrapporteringen av hur medlen har anvints redovisas i dag
via de olika anslagens separata anslagsposter samt genom ett
utbetalt bidrag frdin Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap
till Socialstyrelsen. Det ger en simre transparens in om medlen
redovisas 1 enlighet med férordningen (2000:605) om &rsredo-
visning och budgetunderlag.

11.7  Ovriga bedémningar
11.7.1 Systemstod for att 6verblicka tillgangen till l1akemedel

Utredningens bedémning: Utredningen bedémer att det
utifrdn ett beredskapsperspektiv ir angeliget att kunna & upp-
gifter om den totala lagerhdllningen av ett visst likemedel 1
Sverige. Ett system bor dirmed utvecklas dir f6ljande behov bér
overvigas och utredas vidare:

o Systemet bor ge mojlighet f6r berérd/a myndighet/er att ta
fram uppgifter om var likemedel finns och den totala lager-
hillningen 1 Sverige 1 sdvil apoteks- som partihandelsledet av
ett visst likemedel.

e Systemet bor dven omfatta de likemedel som i nigon form
beredskapslagras pd sdvil regional som nationell niva.

Skilen f6r utredningens bedémning: Fére apoteksmarknadens
omreglering fanns det tillging till de samlade lagernivierna av alla
likemedel 1 apoteksledet. Numera finns endast mojlighet att ta del
av forsiljningsstatistik. Denna statistik omfattar apoteksaktorer,
detaljhandel och partihandel men den visar endast efterfrigan och
inte utbud. Likemedels- och apoteksutredningen limnade i sitt del-
betinkande Pris, tillging och service — fortsatt utveckling av like-
medels- och apoteksmarknaden, SOU 2012:75, ett forslag som
innebir att regeringen ger Apotekens Service AB 1 uppdrag att ta
fram ett system som gor det mojligt att £ uppgift om pd vilket
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apotek en viss efterfrigad vara finns tillginglig. Ett sddant sok-
system skulle iven utifrin ett beredskapsperspektiv underlitta
arbetet med att verkstilla en gemensam ambitionsnivd. For att veta
vilka ytterligare nivier man méste sikerstilla tillgdngen till, vore det
dirfér 6nskvirt om man via ett sddant séksystem dven kunde {3
uppgift om mingd och typ av likemedel som normalt sett finns i
hela likemedelstorsorjningskedjan inklusive partihandlare och
beredskapslagrade likemedel. Likemedels- och apoteksutredningen
pekar dock pd att det finns konkurrensrittsliga aspekter som méste
beaktas vid utformningen av systemet. Utredningen bedémer att
dven informationssikerhets- och sirbarhetsfrigor behover beaktas
vid utformningen.

Nir det giller till exempel antidoter, har Giftinformationscentralen
tagit fram en webbapplikation, Antidotregistret, som ger
Giftinformationscentralen mojlighet att férse akutsjukhus med
aktuell information om var, och i vilken mingd, antidoter som
anvinds vid akuta forgiftningar finns lagrade. Informationen kan
dven anvindas for att avgoéra frin vilket nirliggande sjukhus mer
motgift kan rekvireras vid en bristsituation. Sjukhusen kan ocksé
sjilva inhimta denna information frin registret. Antidotregistret
forvaltas av Apotekens Service AB pd uppdrag av Likemedelsverket.

11.7.2 Samverkan med Forsvarsmakten inom utredningens
omrade

Utredningens bedémning: Samverkan med Foérsvarsmakten
bor utvecklas inom utredningens omride. Den foreslagna
nimnden bér fungera som ett forum dir berérda aktorer kan
identifiera omrdden dir samordningsvinster kan finnas.

Skilen for utredningens bedémning: Forsvarsmakten har
beredskapslager av likemedel f6r att ticka egna behov. En stor del
av likemedlen maste dock kasseras pd grund av l3g férbrukning.
Utifrén ett samhillsperspektiv bor samverkan och samordning med
andra myndigheter, organisationer och andra civila aktorer utvecklas
utifrin en helhetssyn vad giller medicinska formigor, likemedel,
virdresurser och personalbehov. Inom utredningens omride ir det
framfor allt samverkan och samordning av likemedelsberedskapen
vid allvarliga hindelser och kriser som kan vara aktuellt. Utred-
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ningen bedémer att det finns anledning att se éver behoven av
samverkan, identifiera samordningsvinster samt gemensamma
tgirder och resurser inom utredningens omrade.

11.7.3 Socialstyrelsens nuvarande beredskapslagring av
ldkemedel och sjukvardsmateriel

Utredningens beddmning: D3 Socialstyrelsen redan &r 2010, 1
rapporten Socialstyrelsens beredskapslager — vérde, omfatining,
héllbarbet, gjort bedomningen att stora delar av lagren med
materiel kan avvecklas, ser utredningen ingen anledning att gora
en ny provning av frigan. Avvecklingen bér hanteras av
nimnden som beskrivs under 11.4 samt beaktas i planen fér
omstillning som beskrivs under 11.5.
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Bilaga 1

Kommittedirektiv 2011:121

Tilligang till Iakemedel och annan hélso- och
sjukvardsmateriel vid allvarliga handelser och kriser
m.m.

Beslut vid regeringssammantride den 22 december 2011

Sammanfattning

En sirskild utredare ska se ¢ver nuvarande ordning for att siker-
stilla att det finns tillgdng till likemedel och annan hilso- och sjuk-
vardsmateriel vid allvarliga hindelser och kriser. Syftet med upp-
draget ir att se 6ver behoven av och inriktningen pd dtgirder som
ir nodvindiga att vidta vid allvarliga krissituationer, foresld en ldng-
siktig och tydlig ordning for dessa insatser, att sikerstilla att det
finns ett indamalsenligt regelverk fér att kunna vidta dessa &tgirder
och att det finns ett system som fungerar som helhet. Sirskild vikt
ska liggas vid allvarliga hilsohot, sisom influensapandemier. I upp-
draget ingdr dven att se 6ver behoven av en mer flexibel smitt-
skyddslagstiftning vid allvarliga hilsohot med konsekvenser for
sambhillet.

I uppdraget ingdr bl.a. att.

- kartligga och analysera behoven av insatser for att sikerstilla
tillgdngen till likemedel och annan hilso- och sjukvirdsmateriel
som ir nddvindig vid allvarliga hindelser och kriser,

- kartligga och analysera behoven av och indamaélsenligheten hos
den beredskapslagring som 1 dag sker 1 Socialstyrelsens respek-
tive 1 landstingens regi,
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- prova om dagens grinslinjer mellan beredskapslagring och van-
lig forsorjning av likemedel och hilso- och sjukvirdsmateriel ir
indamilsenlig,

- identifiera och prova idndamilsenligheten hos alternativa
modeller for att sikra tillgingen till likemedel och annan hilso-
och sjukvirdsmateriel,

- prova om det finns skil att fértydliga statens, landstingens och
privata aktdrers ansvar att sikra tillgdngen till nédvindiga like-
medel eller annan hilso- och sjukvirdsmateriel vid allvarliga
hilsohot och andra kriser,

- kartligga och analysera vilken inriktning som sambhillets insatser
bér ha for att sikerstilla tillging till likemedel och annan hilso-
och sjukvirdsmateriel samt utifrdn vilka utgdngspunkter som
denna inriktning bér faststillas,

- prova om delar av nuvarande beredskapslager vid Socialstyrelsen
bor avvecklas och hur detta 1 s3 fall bor ske,

- kartligga och analysera om befintliga forfattningar som reglerar
anvindning av likemedel och hilso- och sjukvirdsmateriel som
beredskapslagras alternativt pd annat sitt tillhandahdlls vid all-
varliga hindelser och kriser ir indaméilsenliga och vid behov
limna forslag till indringar och

- limna de forfattningsforslag som uppdraget fordrar.

Uppdraget ska redovisas senast den 1 juni 2013.

Bakgrund

Utvecklingen av beredskapslager av likemedel och hilso- och
sjukvdrdsmateriel

Sverige har statliga beredskapslager med bl.a. vissa likemedel och
viss hilso- och sjukvirdsmateriel. Beredskapslagren borjade byggas
upp under kalla kriget som en beredskap infér eventuella krigs-
handlingar som kunde drabba civila 1 Sverige. Till {6]jd av det for-
bittrade sikerhetspolitiska liget har stora delar av lagren avveck-
lats.

En stor del av varorna, t.ex. forbrukningsmateriel fér sjukvird,
skadeplats- och virdplatsutrustning samt elverk, képtes ursprung-
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ligen in 1 syfte att anvindas i krigssituationer med ménga civila
sdrade. Uppbyggnaden av dessa lager pdgick fram till mitten av
1990-talet. D3 fanns bl.a. utrustning fér 114 operationssalar och
55000 vardplatser. Det ekonomiska virdet pd beredskapslagret
beriknades till cirka 1 miljard kronor. Sedan i slutet av 1990-talet
har lagren blivit mer anpassade till de hilsohot som ir aktuella
1 dag.

Milsittningen de senaste &ren har varit att materiel som inte kan
anvindas vid allvarliga hindelser, kriser och katastrofer 1 fred ska
avvecklas. Successivt har innehillet 1 beredskapslagren avvecklats
och anpassats for fredstida allvarliga hilsohot.

De senaste rtiondena har staten agerat for att svara upp mot de
behov av likemedel som kan uppstd vid storre utbrott av smitt-
samma sjukdomar och spridning av hilsovddliga imnen. Det giller
t.ex. antivirala likemedel och vacciner som behévs vid influensa-
pandemier samt antidoter mot kemiska, radiologiska och nukleira
hindelser.

Fortfarande innehiller de statliga beredskapslagren materiel som
det finns minskat behov av, samtidigt som sjukvdrdshuvudminnen
har fitt ett utdkat ansvar for att uppritthilla en katastrofmedicinsk
beredskap. Detta har dock inte fullt ut givit avtryck och férindrat
innehillet 1 de statliga beredskapslagren. I rapporten Socialstyrel-
sens beredskapslager — virde, omfattning, hillbarhet frdn 2010
bekriftas att Socialstyrelsens beredskapslager inte lingre behover
innehdlla utrustning och likemedel for krigets behov eller sddant
som landstingen anvinder 1 sin dagliga verksamhet. En stor del av
lagren kan avvecklas med hinsyn bl.a. till att krig inte lingre anses
utgora ett hot och att en stor del av utrustningen ir gammal och
inte uppfyller dagens kvalitetskrav.

Med beaktande av vad Socialstyrelsen tar upp 1 sin rapport finns
det skil att prova om delar av lagren kan avvecklas eller om de kan
komma till alternativ anvindning

Det giller dock inte lagerhillna likemedel. Likemedelslagren
kan f3 stor betydelse for sdvil enskilda individers hilsa som fér
folkhilsan. De motsvarar dessutom omfattande ekonomiska
virden. Med hinsyn till det anférda bor de lagren behillas och
utvecklas. Det ir angeliget att likemedelslagren speglar de behov
som finns i dag utifrn ett samhilleligt beredskapsperspektiv och
att regelverket dr anpassat till detta.
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Ekonomiska virden i beredskapslagren

Beredskapslagren motsvarar stora ekonomiska virden. Inképspriset
tor de lingtidslagrade likemedlen uppgér till cirka 380 miljoner
kronor, exklusive pandemivaccin. De likemedel som lagerhdlls for
nationella behov ir framfér allt antivirala likemedel, antibiotika
och pandemivacciner mot influensa A (H1NT1). Till detta kommer
inképskostnader f6r 6vriga beredskapslagrade produkter, t.ex. per-
sonlig skyddsutrustning och virdutrustning, vilket uppgér till drygt
50 miljoner kronor.

Den totala kostnaden for beredskapslagren uppgick 2010 till
drygt 58 miljoner kronor. Den stdrsta kostnaden ir hinférlig till
kapitalkostnader for de antivirala likemedlen.

S& kallade omsittningslager for likemedel anvinds i de fall de
kan omsittas 1 tillrickliga volymer 1 det ordinarie likemedelstlodet,
vilket bl.a. giller godkinda antibiotika. Omsittningslager leder till
effektivare system och minskade kostnader. Modellen fungerar
emellertid inte f6r likemedel som normalt omsitts 1 liten utstrick-
ning, t.ex. antivirala likemedel samt antibiotika som forskrivs pd
licens, t.ex. colistin och fosfomycin.

Forsorjning av likemedel vid allvarliga smittutbrott

Samhillets beredskap fér att mota allvarliga hilsohot méste priglas
av uthillighet, ldngsiktighet, effektivitet samt av samverkan och
samarbete mellan berérda myndigheter. Flera globala hilsohot,
sisom bakterier som utvecklat resistens mot antibiotika, utbrott av
fagelinfluensan, sars och pandemisk influensa har och kommer att
medféra stora utmaningar f6r samhillet och for enskilda individer.
En av lirdomarna frn arbetet med allvarliga hilsohot ir vikten av
att ha tllrickliga beredskapslager av likemedel och leveransavtal
med tillverkare av pandemivaccin. Till {6ljd av detta har befintliga
beredskapslager successivt kompletterats med olika likemedel.

Pandemivaccin

I november 2007 bemyndigades Socialstyrelsen att ingd avtal om
pandemigaranti. Socialstyrelsen och Stockholms lins landsting
tecknade efter upphandling ett avtal med ett likemedelsféretag om
en pandemigaranti. I avtalet garanterades Sverige tillging till pan-
demivaccin for hela befolkningen. Ekonomiskt ansvarade Socialsty-
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relsen for den del som avsdg garantidtagandet och landstingen for
vaccinkostnaderna.

Garantiavtalet aktiverades i juni 2009 di Virldshilsoorganisa-
tionen klassificerade den nya influensan A (HIN1) som en pan-
demi. I slutet av 2009 hade en vaccinationstickning pd 60 procent
uppnitts och cirka sex miljoner vaccindoser férbrukats. Doserings-
rekommendationen indrades s& sminingom, vilket gav ett 6ver-
skott av vacciner. Avtalet omférhandlades och vaccinleveranserna
minskade med 25 procent. Overenskommelsen mellan parterna
innebir att det finns ett lager om sex och en halv miljon doser av
vaccin som under vissa forutsittningar kan anvindas under det
nirmaste dret.

Antibiotika

Socialstyrelsen fick 1 mars 2010 i uppdrag att upphandla ett
omsittningslager av parenterala och perorala antibiotika f6r bered-
skapsindamadl (S2010/2474/FH). Antibiotika lagerhdlls i Sverige
och 1 huvudsak i den mingd och med den sorts preparat som anges
1 Socialstyrelsens rapport, Antibiotika — Behov av beredskapslag-
ring, frdn 2009 (S2009/9115/FH). Antibiotikalagret ir avsett for
bade barn och vuxna.

Antivirala likemedel

P& uppdrag av regeringen lagerhiller Socialstyrelsen antivirala
likemedel som beredskap infér en eventuell influensapandemi.
Likemedlen har en godkind hillbarhet p& fem till sju ar. Efter
att det godkinda hillbarhetsdatumet passerats testas likemedlen
drligen for att faststilla att de fortfarande dr verksamma. S8 linge
tester visar att likemedlen ir verksamma lagerhills de. D3 forsilj-
ningen av antivirala likemedel dr mycket 18g i forhéllande till voly-
merna 1 lagren s& kan de inte omsittas 1 det ordinarie likemedels-

flodet.

Likemedel mot olyckor med kemiska dmnen och terrorhandlingar

I de nationella likemedelslagren finns ocksi en mindre mingd av
likemedel och antidoter fér anvindning vid kemiska, radiologiska
och nukleira hindelser.
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Forsérjning av vissa vacciner och antidoter

P4 regeringens uppdrag har Socialstyrelsen tecknat avtal med en
leverantoér som lagerhdller ett sikerhetslager av vissa vacciner, orm-
serum och antidoter for akuta behov. Aktuella ormserum och anti-
doter ir ofta dyra och mycket svdra att képa in. De anvinds dess-
utom mycket sillan och kassationsfrekvensen ir hog, vilket gor att
en regional lagerhdllning inte ir indamalsenlig.

Owrigt beredskapslager

Stora delar av de nationella beredskapslagren bestdr av virdplatsut-
rustning, skadeplatsutrustning, medicinskteknisk utrustning, for-
brukningsmateriel, elverk och konventionsskydd. Med det senare
avses Roda Korsets armbindlar, skyltar och flaggor som enligt
Genevekonventionen den 12 augusti 1949 angiende forbittrande av
sdrades och sjukas behandling vid stridskrafterna i filt ska finnas pd
de platser dir sdrade tas om hand 1 krig. Ursprungligen var materi-
elen avsedd att anvindas f6r behandling av ett stort antal krigsska-
dade civila. Innehdllet i lagren var inriktat pd kirurgiska ingrepp
med stora mingder operationsinstrument, blodpdsar och férbruk-
ningsmateriel f6r kirurgiska ingrepp. Sedan 1 slutet av 1990-talet
har lagret anpassats till den férindrade hotbilden och successivt
avvecklats.

Klassificering av influensa A (HIN1) (2009)

Med stdd av smittskyddslagen (2004:168) fattade regeringen 1 maj
2009 beslut om att bestimmelserna om allminfarliga sjukdomar
skulle tillimpas pd influensa A (HIN1) av den typ som bérjade
spridas bland minniskor i Mexiko 1 april 2009. Foéreskrifterna
understilldes riksdagens prévning genom propositionen Influensa
A (HIN1) av den typ som uppticktes och bérjade spridas bland
minniskor 1 Mexiko under forsta halvdret 2009 (prop. 2008/09:212).
Riksdagen beslutade i1 enlighet med férslaget och lagindringen
tridde 1 kraft 1 augusti 2009.

I propositionen Den nya influensan A (HIN1) (prop. 2009/10:126)
konstaterade regeringen att med beaktande av att en stor del av
befolkningen hade uppndtt immunitet mot den nya influensan A
(HIN1) och att smittan var si allmint spridd att &tgirder saknade

250



SOU 2013:54

betydelse, var det inte lingre motiverat att lita sjukdomen
betecknas som allminfarlig. Riksdagen fattade beslut i enlighet med
regeringens forslag. Sjukdomen férdes 1 stillet upp pd
forteckningen 6ver anmilningspliktiga sjukdomar 1 smittskydds-
férordningen (2004:255).

Ansvar {6r och anvindning av likemedel med passerad

hallbarhetstid

Av artiklarna 5.3 och 5.4 i Europaparlamentets och ridets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemen-
skapsregler f6r humanlikemedel (humanlikemedelsdirektivet) och
indringsdirektiv 2004/27/EG framgir bla. att innehavare av god-
kinnande for forsiljning, tillverkare och hilso- och sjukvirdsper-
sonal inte ska stillas till civilrittslige eller administrativt ansvar for
nigon foljdverkan som beror pd anvindning av ett likemedel pd
andra in godkinda indikationer eller pd anvindning av ett icke
godkint likemedel, nir denna anvindning rekommenderas eller
krivs av en behorig myndighet for att undvika misstinkt eller kon-
staterad spridning av patogener, toxiner, kemiska agens eller radio-
aktiv strilning som skulle kunna orsaka skada.

Artiklarnas syfte dr att undanta bl.a. innehavare av godkinnande
for forsiljning, tillverkare och hilso- och sjukvirdspersonal frin
ansvar 1 den beskrivna situationen. Statens ansvar for eventuella
skador som kan uppstd till {6ljd av anvindning av utgingna antivi-
raler kan eventuellt utlisas motsatsvis av regleringen.

I propositionen Andringar i likemedelslagstiftningen m.m.
(prop. 2005/06:70, s. 120-123) anges att humanlikemedelsdirekti-
vets krav 1 artikel 5.3 och 5.4 fir anses vara tillgodosedda genom
befintlig reglering.

Enligt Likemedelsverkets bedomning ricker det att likemedel
ir godkinda eller har en licens for att de ska kunna anvindas vid en
krissituation, trots att den angivna hillbarhetstiden passerats, for-
utsatt att likemedlen uppfyller stillda kvalitetskrav samt att de
lagerhillits enligt god distributionssed. Det krivs siledes inget sir-
skilt tillstdnd frin Likemedelsverket for att de utgdngna antivirala
likemedlen ska kunna anvindas vid en kris eftersom de antingen ir
godkinda for forsiljning eller har beviljats en beredskapslicens.
Enligt gillande regelverk (5 kap. 16 § LVES 2009:13) fir likemedel
som passerat utgdngsdatum emellertid inte limnas ut frén apotek.
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S&dana likemedel ska hillas &tskilda 1 avvaktan pd destruktion
(3 kap. 16 § LVES 2009:11).

Regeringen uppdrog den 3 juni 2010 (S2010/1511/FH) till Soci-
alstyrelsen att fortsitta att lagerhdlla de antivirala likemedel som
finns 1 beredskapslager. Lagerhillningen ska fortsitta, trots att det
hillbarhetsdatum som leverantoren 3satt likemedlen och som god-
kinnandet av likemedlen vilar p har passerats. Socialstyrelsen fick
1 uppdrag att sikerstilla hanteringen av de utgingna likemedlen,
dvs. att utarbeta rutiner for tester som sikerstiller kvaliteten pd de
lagrade likemedlen. Socialstyrelsen fick ocksé i uppdrag att ansvara
for att information till hilso- och sjukvirden och patienterna om
att de aktuella likemedlen ir testade och upptyller nédvindiga kva-
litetskrav utformas pd limpligt sitt. Uppdraget avseende kvalitets-
testerna och produktinformationen ska genomféras i samverkan
med Likemedelsverket. Lagerhdllningen av de antivirala likemedlen
ska fortsitta i tio &r eller s§ linge testerna visar att likemedlen
uppfyller stillda kvalitetskrav. Likemedlen fir endast anvindas
efter beslut av regeringen. Socialstyrelsen ska skyndsamt informera
Regeringskansliet om myndigheten bedémer att det finns ett behov
av att anvinda likemedlen.

Tidigare uppféljningar och utvirderingar
Socialstyrelsens beredskapslager

Socialstyrelsen limnade i september 2010 rapporten Socialstyrel-
sens beredskapslager — virde, omfattning, hillbarhet. Av redovis-
ningen framgdr att beredskapslagren innehiller bl.a. virdutrustning,
likemedel och férbrukningsmaterial samt att bokfért lagervirde
2009 var cirka 255 miljoner kronor, varav 240 miljoner avsdg like-
medel.

Av rapporten framgir att en del av det som beredskapslagras
anvinds av landstingen 1 deras dagliga verksamhet och redan till
viss del finns i regionala lager. Andra delar ir landstingen skyldiga
att ha i katastrofmedicinskt beredskapssyfte. Slutligen lagerhills
utrustning som ursprungligen koptes in infér krigshot samt like-
medel f6r mer dagsaktuella behov.

Med beaktande av att det inte lingre anses finnas ndgot krigshot
bér det enligt Socialstyrelsen 6vervigas om delar av lagren kan
avvecklas. Socialstyrelsen anfor att det finns goda skil att myndig-
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heten fortsitter att ha likemedel i beredskap for stora utbrott av
smittsamma sjukdomar och allvarliga hindelser med CBRN-
imnen!. Dessa likemedel, framfér allt vacciner och antidoter,
anvinds sillan och kan férvaras centralt 1 landet i stillet for att lag-
ras 1 alla landsting. Myndigheten foreslar vidare att 6vriga grupper
som beredskapslagras, dvs. likemedel och utrustning som lagrats
for krigsbehov samt sddant som landstingen anvinder i sin dagliga
verksamhet, bor avvecklas. Infor ett sddant beslut bor det tydliggs-
ras att landstingen kommer att fi ett dkat ansvar f6r den lokala
beredskapen.

Uppfolining av pandemiinsatser

Socialstyrelsen har haft i uppdrag att genomfora en omvirldsanalys
av tillgdngen till influensavaccin f6r att ticka behov vid en framtida
influensapandemi respektive en uppféljning av det avtal om pan-
demigaranti som tecknats {6r pandemin av influensa A (HIN1). En
slutrapport presenterades 1 oktober 2010. Av rapporten framgir
bla. att vaccinleverantdrerna uppfyllde sina &taganden enligt
garanti- och leveransavtalet om pandemivaccin och att tillgingen
till vaccin dirmed sikerstillts under influensapandemin. Omvirlds-
analysen visar att den globala tillgdngen till pandemivaccin var god,
trots att utfallet blev betydligt ligre in vad de férsta prognoserna
visade. De linder som hade upprittat leverans- och garantiavtal
sikrade snabbare tillgdng till vaccin 1 bérjan av pandemin nir efter-
frigan var stérre dn tillgdngen, in de som saknade avtal.

Spridningen av den nya influensan A (HIN1) och de &tgirder
som vidtagits till f6]jd av denna féranledde ett behov av utvirdering
inom en rad omriden, bl.a. nir det giller genomférandet av befolk-
ningsinriktade vaccinationsinsatser. Regeringen gav Socialstyrelsen
och Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap i1 uppdrag att
utvirdera forberedelserna och hanteringen av  pandemin
(S2010/2472/FH). Uppdraget slutrapporterades den 1 mars 2011.
Utvirderingen visar att Sverige var relativt vil forberett for att
mota en allvarlig pandemi, men att det fanns flera utmaningar som
bor beaktas 1 kommande pandemiplanering. Det konstateras 1 rap-
porten att om pandemin hade varit allvarligare eller innu mer ling-
dragen hade det kunnat {3 allvarliga konsekvenser f6r hanteringen
av pandemin och for hilso- och sjukvirden.

' 1 CBRN= kemiska (C), biologiska (B), radiologiska (R) nukleira (N) dmnen.
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Influensapandemin gjorde det tydligt att ett nidra samarbete
sdvil inom EU som p3 global nivd, genom WHO, ir avgérande for
bide global och nationell hantering av pandemier. Den nyligen
genomgingna influensapandemin har siledes gett Sverige erfaren-
heter som ir vil virda att beakta nir det giller férberedelser och
hantering av olika hilsohot.

Nuvarande rittslig reglering
Lagstifining inom likemedelsomrddet

Bestimmelser om likemedel aterfinns frimst 1 likemedelslagen
(1992:859) och likemedelsférordningen (2006:272). Likemedels-
verket har meddelat foreskrifter som publiceras 1 Likemedelsver-
kets forfattningssamling (LVES).

Med likemedel avses 1 likemedelslagen varje substans eller
kombination av substanser som tillhandah&lls med uppgift om att
den har egenskaper for att f6rebygga eller behandla sjukdom hos
minniskor eller djur. Med likemedel avses dven varje substans eller
kombination av substanser som kan anvindas pd eller tillféras
minniskor eller djur 1 syfte att &terstilla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan eller for att stilla diagnos. Det ir alltsd avsikten
med produkten och dess medicinska egenskaper som ir av avgs-
rande betydelse vid klassificeringen. Likemedelslagen ska dven
tillimpas pd vissa varor som har likemedelsliknande effekt eller
anvindningsomride, t.ex. vissa bantningsmedel.

I lagen foreskrivs att ett likemedel ska vara av god kvalitet och
vara indamédlsenligt. Ett likemedel dr indamadlsenligt, om det ir
verksamt f6r sitt indamadl och vid normal anvindning inte har ska-
deverkningar som stdr i missférhéllande till den avsedda effekten.
Ett likemedel ska vidare vara fullstindigt deklarerat, ha godtagbar
och sirskiljande benimning samt vara férsett med tydlig mirkning.
Ett likemedel far som regel siljas forst sedan det har godkints for
forsiljning. Likemedelsverket provar om ett likemedel ska god-
kinnas och om godkinnandet ska férenas med villkor.

Likemedelslagen innehiller iven bestimmelser om kliniska
provningar, tillverkning och import. Likemedelsverket ir tillsyns-
myndighet enligt lagen.
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Forfattningarna som giller likemedel bygger 1 stora delar pd
EU-direktiv. I humanlikemedelsdirektivet kodifierades och sam-
manstilldes de texter i gemenskapslagstiftningen som avser
humanlikemedel.

Likemedelsforsikringen

Likemedelsforsikringen ir en frivillig, kollektiv forsikring och inte
reglerad 1 lag. Foretag, verksamma som tillverkare, utvecklare,
importérer, distributérer och férsiljare av likemedel har genom
deligarskap 1 LFF Service AB frivilligt tagit sig att under vissa
forutsittningar ersitta personskador orsakade av likemedel.
Ersittningen betalas ut enligt skadestdndsrittsliga regler, dvs. den
som drabbats av en skada ska si l3ngt det ir mojligt forsittas i
samma ekonomiska situation som om skadan aldrig intriffat. For-
sikringsansvaret ir begrinsat till hogst tio miljoner kronor fér
varje skadad person och till maximalt 250 miljoner kronor fér
samtliga skador som anmils under ett och samma kalenderdr, varav
dock hogst 150 miljoner kronor f6r samtliga serieskador som hin-
fors till ett och samma kalenderir. Med serieskada avses likeme-
delsskador som tillfogats flera personer till f6ljd av samma slags
skadebringande egenskap hos ett eller flera likemedel med samma
terapeutiska anvindningsomrdde, om likemedlet har avregistrerats
till f6ljd av skadeverkningarna eller om skadeverkningarna har fér-
anletts av tillverkningsfel.

Smuttskyddslagen

Malet med smittskyddslagen (2004:168) ir att tillgodose befolk-
ningens behov av skydd mot smittsamma sjukdomar. Med smitt-
samma sjukdomar avses alla sjukdomar som kan &verforas till eller
mellan minniskor och som kan innebira ett inte ringa hot mot
minniskors hilsa. Enligt 1 kap. 3 § andra stycket avses med all-
minfarliga sjukdomar smittsamma sjukdomar som kan vara livs-
hotande, innebira lingvarig sjukdom eller svirt lidande eller med-
foéra andra allvarliga konsekvenser och dir det finns mojlighet att
forebygga smittspridning genom 3tgirder som riktas till den smit-
tade. En forteckning 6ver vilka sjukdomar som ir allminfarliga
sjukdomar finns i en bilaga till lagen.
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I lagen finns flera bestimmelser som sirskilt tar sikte pd de all-
minfarliga sjukdomarna. Minga av dem innehdller krav pd att
tgirder ska utféras av den enskilde eller av den behandlande lika-
ren. Aven mojligheterna till tvingsitgirder ir begrinsade till de
allminfarliga sjukdomarna.

I regeringens proposition Ny smittskyddslag m.m. (prop.
2003/04:30) framholls bl.a. att behovet av dtgirder skiftar beroende
pd vilken sjukdom det ir friga om och hur den epidemiologiska
situationen ser ut. Bestimmelser om smittskyddsitgirder behover
dirfér anpassas till det verkliga behovet f6ér de olika sjukdomarna.
Behovet av dtgirder beror emellertid inte enbart pa vilken sjukdom
det ir frigan om utan dven pd den befintliga epidemiologiska situ-
ationen. En forutsittning for att klassificera en sjukdom som all-
minfarlig ir dirfor att det finns mojlighet att férhindra smittsprid-
ning genom itgirder som riktas till den smittade. En klassificering
som allminfarlig sjukdom kan dirfér inte ses som ett mitt pd en
sjukdoms allvarlighetsgrad.

Regeringen kan enligt 9 kap. 2 § under vissa forutsittningar
foreskriva att bestimmelserna om allminfarliga sjukdomar ska til-
limpas pd en viss smittsam sjukdom som férekommer eller inom
kort kan férekomma hir i landet, om sjukdomen bedéms uppftylla
kriterierna foér allminfarliga sjukdomar. Sidana féreskrifter ska
snarast understillas riksdagens prévning.

Lagen (2006:1570) om skydd mot internationella hot mot min-
niskors hilsa innehdller bestimmelser f6r genomférande av Virlds-
hilsoorganisationens internationella hilsoreglemente. Lagen syftar
till att skydda mot internationella hot mot minniskors hilsa. Med
ett internationellt hot mot minniskors hilsa avses 1 denna lag en
risk f6r att smittimnen eller andra imnen som utgor eller kan
utgora ett allvarligt hot mot minniskors hilsa férs in 1 landet eller
sprids till andra linder. De sjukdomar pd vilka bestimmelserna om
samhillsfarliga sjukdomar 1 smittskyddslagen ir tillimpliga ska
alltid anses utgéra ett internationellt hot mot minniskors hilsa.
Kommunen svarar enligt lagen om skydd mot internationella hot
mot minniskors hilsa f6r att dtgirder till skydd for minniskors
hilsa vidtas i friga om transportmedel, bagage och annat gods samt
djur. Landstinget svarar for att smittskyddsdtgirder som riktar sig
till minniskor vidtas. Socialstyrelsen ska vara nationell kontakt-
punkt enligt hilsoreglementet och ansvara f6r de uppgifter den ir
skyldig att fullgora enligt denna lag eller enligt foreskrifter som har
meddelats med stod av lagen.
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Owergripande bestimmelser om krisberedskap

Forordningen (2006:942) om krisberedskap och hojd beredskap syftar
tll att statliga myndigheter genom sin verksamhet ska minska
sdrbarheten 1 samhillet och utveckla en god férmiga att hantera sina
uppgifter under fredstida krissituationer och hoéjd beredskap. Varje
myndighet ska &rligen analysera om det finns sddan sirbarhet eller
sddana hot och risker inom myndighetens ansvarsomride som
synnerligen allvarligt kan férsimra formigan till verksamhet inom
omréidet. Varje myndighet ska vidare ansvara for att personalen vid
myndigheten fir den utbildning och évning som behdvs f6r att den
ska kunna 16sa sina uppgifter i samband med krissituationer. En
planlagd utbildnings- och évningsverksamhet i syfte att uppnd detta
mil ska genomféras. Varje myndighet ska i sin verksamhet ocksd
beakta totalférsvarets krav. I myndigheternas planering for total-
forsvaret ska det ingd att myndigheten under hojd beredskap ska
fortsitta sin verksamhet s& ldngt det ir mojligt med hinsyn till
tillgdngen pa personal och férhillandena i dvrigt.

Enligt 8 § férordningen (2009:1243) med instruktion {ér Social-
styrelsen ska myndigheten medverka i totalférsvaret och 1 krisbe-
redskap 1 enlighet med f6érordningen om krisberedskap och hojd
beredskap. Myndigheten ska vidare samordna och évervaka plan-
liggningen av den civila hilso- och sjukvirdens, hilsoskyddets,
smittskyddets och socialtjinstens beredskap samt samordna, f6lja
och utveckla smittskyddet p& nationell nivd och samordna en
beredskap mot allvarliga hilsohot enligt lagen om internationella
hot mot minniskors hilsa. Socialstyrelsen ska vidare pd regeringens
uppdrag samordna férberedelserna for férsoérjningen med likeme-
del och sjukvdrdsmateriel infér héjd beredskap, for att uppritthilla
en katastrofmedicinsk beredskap och infér allvarliga utbrott av
smittsamma sjukdomar.

I lagen (2006:544) om kommuners och landstings &tgirder infér
och vid extraordinira hindelser i fredstid och hojd beredskap finns
bestimmelser om bl.a. landstingens ansvar. Enligt 7 § tredje stycket
hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) ska landstingen planera sin
hilso- och sjukvird s att en katastrofmedicinsk beredskap upp-
ritthills. Bestimmelser om landstingens beredskapsplanering och
dtgirder infér hojd beredskap finns dven i lagen (1992:1403) om
totalforsvar och hojd beredskap, lagen (1988:97) om forfarandet hos
kommunerna, férvaltningsmyndigheterna och domstolarna under krig
eller krigsfara m.m. och i lagen (1994:1809) om totalférsvarsplikt.
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Behov av dversyn

Behov av en mer enbetlig, tydlig och héllbar ordning for finansiering
av beredskapslagrade likemedel

Beredskapslagret av antivirala likemedel ir finansierat genom Soci-
alstyrelsens beredskapslineram 1 Riksgilden. Amortering och rinta
pa l3n betalas av det bidrag frén anslag 2:4 Krisberedskap som Soci-
alstyrelsen fir frin Myndigheten for samhillsskydd och beredskap
efter ansokan. Nir det uppstir behov av att anvinda antivirala
likemedel ska sjukvirdshuvudminnen, enligt utvecklad praxis,
betala ett pris som motsvarar sjilvkostnaden.

For att minimera kostnaderna och fér att undvika kassation av
utgdngna antibiotika har Socialstyrelsen tecknat avtal med likeme-
delstillverkare om ett sikerhetslager av likemedlen och om att
antibiotikan omsitts i de ordinarie distributionsflédena s att de
alltid hills kuranta. Lagret finansieras via ett statligt anslag. Om det
uppstdr ett behov av att anvinda antibiotikan, t.ex. vid en influ-
ensapandemi, méste staten kopa likemedlen av tillverkaren.

Nir det giller de lagrade pandemivaccinerna s& ir de till fullo
betalda av landstingen och statens ekonomiska ansvar ir begrinsat
till lagerhdllningen.

Som framgar ovan skiljer sig finansieringen av de beredskapslag-
rade likemedlen &t mellan olika produkter. En del finansierar sta-
ten, medan sjukvdrdshuvudminnen ansvarar f6r inképskostnaderna
av andra delar.

Formellt beslut om och kriterier for anvindning av de lagerhdllna
likemedlen

De antivirala likemedel som fortsatt lagerhills, trots att hillbar-
hetstiden 16pt ut, fir anvindas endast efter beslut av regeringen.
For 6vriga likemedel saknas reglering om vilka beslut som ir néd-
vindiga f6r att lagren ska komma till anvindning.

Det saknas ocks8 reglering av vilka kriterier som ska vara upp-
fyllda for att likemedel 1 beredskapslagren ska f& anvindas. Avsak-
nad av reglering kan leda till att likemedlen anvinds fér mindre
prioriterade patientgrupper, att de blir féremdl f6r hamstring eller
att de underutnyttjas till f6ljd av att det ir oklart nir de fir
forbrukas.
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For att forhindra smittspridning vid t.ex. en pandemi kan det
finnas skil att administrera likemedel till vissa befolkningsgrupper
som i normalfallet skulle fi std tillbaka. Det giller framfor allt
likemedel som det finns en begrinsad mingd av och dir en priori-
tering maste ske. I dag dr det oklart vad som giller om det finns
behov av att prioritera insatser pd andra grunder in dem som anges
1 hilso- och sjukvirdslagen, dvs. att den som har det storsta beho-
vet av hilso- och sjukvdrd ska ges foretride till virden.

Sekretess och offentlighet

Uppgifter om innehdllet 1 beredskapslagren bér i huvudsak vara
offentliga, bl.a. fér att undvika spekulationer om vad som lagras.
Det kan dock finnas skil som medfor att uppgifter t.ex. om ett
visst likemedel bér omfattas av sekretess. Bestimmelser finns dven
om sekretess for affirshemligheter 1 avtal.

Rittsliga fragor vid anvindning av likemedlen

Nir hillbarhetstiden f6r de antivirala likemedlen 16pt ut saknas
mojligheten att forsikra dem via den sedvanliga likemedelsforsik-
ringen. Skulle utgdngna beredskapslagrade likemedel komma till
anvindning och nigon anser sig skadad av dessa finns det ingen
reglering som anger vart patienten ska vinda sig med eventuella
ersittningsansprak. Det ir tinkbart att staten, med stéd av
humanlikemedelsdirektivet, kan anses ha ett ansvar. Enskilda kan
dock vanligtvis inte grunda nigra rittigheter gentemot staten pd ett
direktiv, dven om det finns undantag (s.k. direkt effekt).

Begrinsning i forskrivningsritten

I krig, vid krigsfara eller under sidana utomordentliga férhillanden
som ir foéranledda av krig eller krigsfara som Sverige har befunnit
sig 1 dr regeringen enligt 30§ likemedelslagen bemyndigad att
meddela sirskilda foreskrifter om likemedelskontrollen. Nigon
motsvarande bestimmelse finns inte {6r fredstida krissituationer.
Enligt 10 kap. 5 § likemedelsférordningen har Likemedelsver-
ket ritt att besluta om de ytterligare féreskrifter som behovs for att
skydda minniskors eller djurs hilsa eller miljén. Det ir dock tvek-
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samt om det ger Likemedelsverket befogenhet att meddela fore-
skrifter om vad som ska gilla i en pandemisituation.

Det saknas siledes forfattningsstdd for att begrinsa forskriv-
ningen av likemedel vid kris. Likare har ritt att f6rskriva likemedel
pd medicinska grunder och systemet skulle kunna éverutnyttjas sd
att stora miangder antivirala likemedel eller antibiotika skulle kunna
forskrivas till t.ex. nirstiende. Aven patienter skulle kunna utnyttja
mojligheten att triffa flera forskrivare och p3 s8 sitt {3 flera recept.

Vid en pandemi finns det risk for att det uppstdr brist pa vissa
likemedel. Genom att inskrinka mojligheten att forskriva vissa
likemedel skulle hamstring kunna undvikas och bittre prioritering
uppnds.

Ansvarsforbillandet mellan staten och sjukvdrdshuwvudmdinnen m.m.

Staten har sedan l&ng tid tillbaka 3tagit sig ansvaret f6r inkdp och
lagerhillning av vissa beredskapslikemedel. Aven sjukvirdshuvud-
minnen har viss beredskapslagring av likemedel, dock huvudsakli-
gen i mer begrinsad omfattning. Det inkdpta vaccinet mot pande-
misk influensa ir dock ett undantag. Sirskild reglering eller strategi
foér ansvarstérdelningen mellan staten och sjukvirdshuvudminnen
saknas.

Vid en allvarlig hilsohotssituation, t.ex. vid en influensa-
pandemi, dr samhillet i behov av likemedelsleveranser frin privata
aktorer. Att tillverkare, grossister, distributérer av likemedel och
apotek har en beredskap att leverera likemedel till sdvil sluten- som
oppenvérden ir avgdrande for att hilso- och sjukvirden ska fungera
pd ett s& optimalt sitt som mojligt. Frigan om vilken beredskap
privata aktorer bor ha nir det giller skyldighet att hélla lager och
leverera likemedel vid ett allvarligt hilsohot ir oklar och bor ses
dver.

Lagerplacering och distribution

I dag lagrar Socialstyrelsen likemedel och annan materiel {6r bered-
skapsindamal vid fem stillen i Sverige. Placeringen av beredskaps-
lagren utgdr frdn den gamla krisplaneringen, att utrustning och
likemedel enkelt skulle kunna transporteras till dem som hade akut
behov. Nir beredskapslagren anpassats till dagens minskade behov
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av utrustning har lagerplatser avvecklats. Dock har behov uppstétt
av lagerplatser som ligger 1 nira anslutning till en flygplats som ir
oppen for trafik dygnet runt fér att snabbt kunna leverera utrust-
ning och likemedel till hela landet. Nuvarande lagringsplatser har
behillits eftersom volymen pd lagrad utrustning ir skrymmande
och det av kostnadsskil ir mer gynnsamt att de ligger ute 1 landet.

Ovriga varor i beredskapslagren

Socialstyrelsen har avvecklat stora delar av de nationella bered-
skapslagren innehdllande operationsutrustning, vardplatsutrust-
ning, medicinteknisk utrustning, férbrukningsmateriel, elverk och
konventionsskydd genom forsiljning, bistdnd och destruktion.
Trots tidigare avveckling finns det sannolikt behov av betydligt
mindre volymer in vad som {or nirvarande finns i lager.

Frigan om det ir staten eller sjukvdrdshuvudminnen som ska
ansvara for att hilla den hir typen av varor i lager och vilken
omfattning lagren bor ha behéver utredas.

Smuttskyddslagens utformning for behov vid smittutbrott med
betydande sambillskonsekvenser

En stor del av det materiella innehllet 1 smittskyddslagen tar fasta
pa de allminfarliga sjukdomar som finns 1 en bilaga till lagen. Enligt
1 kap. 3 § andra stycket smittskyddslagen avses med allminfarliga
sjukdomar smittsamma sjukdomar som kan vara livshotande, inne-
bira l&ngvarig sjukdom eller svirt lidande eller medféra andra all-
varliga konsekvenser och dir det finns méjlighet att forebygga
smittspridning genom 4tgirder som riktas till den smittade.

I lagen finns flera bestimmelser som sirskilt tar sikte pd de all-
minfarliga sjukdomarna. Minga av dem innehéller bestimmelser
om vilka rittigheter och skyldigheter som den som ir eller miss-
tinks vara smittad har samt vilka skyldigheter som landstingen har
att vidta dtgirder. Aven mojligheterna till tvingsitgirder ir begrin-
sade till de allminfarliga sjukdomarna.

Av forarbetena till smittskyddslagen (prop. 2003/04:30) framgar
att avsikten var att utveckla ett system som tillit att behovet av
dtgirder skiftar beroende pi vilken sjukdom det ir friga om och
hur den epidemiologiska situationen ser ut. Bestimmelser om
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smittskyddsdtgirder skulle exempelvis behéva anpassas till det
verkliga behovet for de olika sjukdomarna. Behovet av dtgirder
beror emellertid inte enbart pd vilken sjukdom det ir frigan om
utan dven pd den befintliga epidemiologiska situationen. En forut-
sittning for att klassificera en sjukdom som allminfarlig dr att det
finns mojlighet att férhindra smittspridning genom atgirder som
riktas till den smittade. En klassificering som allminfarlig sjukdom
kan féljaktligen inte ses som ett mitt pd en sjukdoms allvarlighets-
grad.

Erfarenheterna av hanteringen av influensa A (HIN1) visar att
behovet av smittskyddsdtgirder och mojligheterna att vidta dem
kan vara annorlunda vid utbrott som fir stora samhillskonsekven-
ser in under mer normala férhdllanden. Vid hindelser som fir stora
samhillskonsekvenser kan det vara svirt for hilso- och sjukvirden
att av resursskil tillimpa alla de bestimmelser som finns nir det
giller allminfarliga sjukdomar. Aven behovet av smittskyddsitgir-
der kan skilja sig frdn mer normala férhillanden. Exempelvis kan
behovet av att séka likare och 3 en diagnos vara annorlunda vid en
omfattande smittspridning. Det kan ocksd vara olimpligt att per-
soner som misstinker att de ir smittade tvingas uppsdka hilso- och
sjukvdrd endast pd grund av reglerna och pa sd sitt spir pa risker
for att smitta sdvil andra patienter som hilso- och sjukvirdsperso-
nal. Av dessa anledningar finns det skil att se éver om det finns
behov av att kunna tillimpa smittskyddslagens bestimmelser pd ett
mer flexibelt sitt vid smittutbrott som fitt eller riskerar att f3
omfattande samhillskonsekvenser.

Det finns ocksd anledning att se &ver hur ordningen bor vara nir
det inte lingre finns skal att klassificera en sjukdom som allminfar-
lig. Det kan t.ex. vara sd att situationen forindrats pd sidant sitt att
behoven av smittskyddsdtgirder minskat och det dirfor inte lingre
ir nddvindigt eller indama&lsenligt att 13ta sjukdomen omfattas av
de bestimmelser som giller f6r de sjukdomar som angetts som
allminfarliga.

Uppdraget

En sirskild utredare fir i uppdrag att se over det regelverk som
finns for beredskapslagring och hantering av likemedel, pandemi-
vaccin och hilso- och sjukvirdsmateriel att anvindas vid allvarliga
hilsohot, t.ex. influensapandemier. I uppdraget ingdr dven att

262



SOU 2013:54

granska den beredskapslagring av likemedel och annan hilso- och
sjukvdrdsmateriel som i dag sker av staten eller i huvudminnens
regi. Syftet med utredningen ir att sikerstilla

- att det finns en ordning och ett regelverk som tydliggor ansvars-
fordelningen mellan stat och landsting 1 friga om tillging till
likemedel och annan hilso- och sjukvirdsmateriel som ir nod-
vindig for att hantera allvarliga hindelser och kriser, sdsom
akuta hilsohot,

- att det inom omridet finns indamailsenlig lagstiftning for att
kunna vidta nédvindiga dtgirder vid en allvarlig hindelse och

- att en strategi finns for att sikerstilla finansieringen sd att arbe-
tet med beredskapslagren kan bedrivas lingsiktigt.

Formellt beslut om och kriterier for anvindning av de lagerhdllna
likemedlen

I uppdraget ingdr att utreda vilken myndighet som bor fi i uppdrag
att besluta om nir de beredskapslagrade likemedlen ska anvindas. I
detta ingdr att analysera om det ska krivas sirskilt regerings- eller
myndighetsbeslut innan likemedlen anvinds eller om det kan anses
ligga inom ndgon myndighets allminna kompetens.

Utredaren ska analysera och limna férslag om vilka kriterier
som ska vara uppfyllda fér att de nationellt lagrade beredskapsli-
kemedlen, t.ex. antivirala likemedel, ska f& borja anvindas. Frigan
om vilka mingder som maéste tas ut for att lagren ska 6ppnas ska
ingd 1 analys och férslag till kriterier.

Innebdllet i beredskapslagren

Utredaren ska identifiera om det finns behov av att lagra andra
likemedel dn de som fér nirvarande finns 1 lager, som exempelvis
hjirt- och lungmediciner eller pneumokockvacciner, fér de 6kade
behov som kan uppstd vid en pandemi eller andra hilsohot. T sin
analys ska utredaren beakta sjukvirdshuvudminnens ansvar att
hilla lager f6r eventuella krissituationer.

Utredaren ska ocksd skapa en helhetsbild av nuvarande uppdrag
som Socialstyrelsen har for lagring av likemedel (antiviraler, vacci-
ner, antibiotika, vissa antidoter och 6vriga likemedel som anvinds
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sillan alternativt dr dyra). Forslag pd riktlinjer ska presenteras for
beredskapslagring av likemedel, t.ex. nir myndighetsgemensam
lagring kan vara aktuell och nir beredskapslagring av likemedel bor
vara sekretessbelagd.

Lagerplacering, distribution och forskrivning

Utredaren ska bedéma om lagrens placering ir optimal for att till-
godose hilso- och sjukvirdens behov och vid behov limna férslag
till férindringar av lagrens placering.

I uppdraget ingdr vidare att analysera och limna férslag pd hur
distributionen av likemedel frin lagren ska organiseras sd att leve-
ransen blir snabb och siker till sjukvdrdshuvudminnen.

Under ett stort sjukdomsutbrott kan likemedel bli begirliga av
bide ekonomiska och medicinska skil. Sikerhetsaspekten vid
transport bor dirfér beaktas i analys och férslag. Utredaren ska
ocks? analysera om likemedlen kan ledas in i det ordinarie likeme-
delsflédet och distribueras via apotek eller om det bor finns alter-
nativa egna distributionskanaler {6r beredskapslikemedel.

Utredaren ska analysera och limna férslag om hur férskrivning
och utlimnande bor ske nir de beredskapslagrade likemedlen dis-
tribueras via apotek, t.ex. med sirskilda recept, hur dessa likemedel
kan sirskiljas frdn de likemedel som redan finns i det normala
apoteksflodet och vilka sirskilda regler som krivs for att kunna
limna ut likemedel vars hllbarhetstid har passerats.

Skadeansvar

Utredaren ska analysera och limna férslag pd hur en reglering av
skador orsakade av utgdngna likemedel bér utformas. Av forslaget
ska framgd hur omfattande ett sidant ansvar bor vara bide nir det
giller skadetyper och ersittningsbelopp. Analysen och forslagen
ska iven omfatta likemedel som genom ett snabbférfarande god-
kints f6r marknadsféring och som inte forsikras genom den sed-
vanliga likemedelstorsikringen.
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Hamstring och information om lagerbdllna mdingder

Utredaren ska belysa frigan och limna férslag pd system som ser
till att det inte uppstdr brist av lagerhdllna likemedel till f6ljd av
hamstring och att aktuell och siker information om lagerstatus vid
behov ndr hilso- och sjukvirden samt berérda myndigheter.

Finansiering och betalning

Utredaren ska analysera och préva om finansieringen av de bered-
skapslagrade likemedlen bér utformas pé ett annat, mer enhetligt,
tydligt och forutsebart sitt. Utredaren ska analysera och limna
forslag pd hur ansvarsférdelningen mellan staten och sjukvirdshu-
vudminnen bér vara, framfér allt nir det giller inkép och finansie-
ring av beredskapslikemedel.

Om analysen resulterar 1 att statens finansieringsansvar ska
kvarstd 1 ndgon del, ska utredaren géra en analys och limna f6rslag
om hur betalningen av likemedlen ska vara systematiserad. Utreda-
ren ska sdledes ta stillning till vilket prissittningssystem som ska
gilla nir sjukvirdshuvudminnen ir i behov av att koépa likemedlen
frin staten.

Sekretess och offentlighet

Utredaren fir 1 uppdrag att utreda och ta stillning till om nigra
uppgifter, t.ex. i friga om beredskapslagrens innehdll, placering
eller de avtal som reglerar beredskapslagren, bor vara hemliga, vilka
kriterier som 1 s fall bor vara uppfylld och hur linge sekretessen
ska gilla.

Begrinsning i forskrivningsritten

Utredaren ska analysera om det finns behov av att enligt forfatt-
ning kunna begrinsa forskrivningsritten for framfor alle bered-
skapslagrade likemedel vid en eventuell kris.
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Owriga varor i beredskapslagren

Utredaren ska analysera och ta stillning till om staten ska ha bered-
skapslager som bestir av andra varor dn likemedel, sisom vérdut-
rustning, medicinteknisk utrustning, elverk och skadeplatsutrust-
ning, om delar kan avvecklas och om det ska ske genom avyttring,
bistdnd, giva eller destruktion. Forslaget ska dven innefatta en tids-
plan f6r genomférandet av detta.

Om utredaren kommer fram till att det dr ett statligt ansvar att
hilla ett beredskapslager, ska forslag limnas om vilka behov lagren
ska tillgodose, dvs. f6r akuta situationer eller som stéd for pafyll-
ning av sjukvirdshuvudminnens lager.

Smittskyddslagen

I uppdraget ingdr att se 6ver behoven av en mer flexibel lagstiftning
vid allvarliga hilsohot med konsekvenser fér samhillet. Utredaren
ska bl.a. préova om det bér skapas en mojlighet att under vissa situ-
ationer besluta om att enbart vissa av smittskyddslagens bestim-
melser ska vara tillimpliga vid en viss allminfarlig sjukdom. Utre-
daren ska préva om det finns behov av férindringar av nuvarande
ordning fér att fora in eller ta bort sjukdomar 1 smittskyddslagen
och vid behov limna sddana forslag.

Konsekvensbeskrivningar

I uppdraget ingdr att limna de konsekvensbedémningar som
behévs. Om ndgot av forslagen paverkar det kommunala sjilvsty-
ret, ska dessa konsekvenser och de sirskilda avvigningar som fér-
anlett forslagen sirskilt redovisas. I sammanhanget ska sirskilt
14 kap. 2 och 3 §§ regeringsformen beaktas. Om férslagen paverkar
kostnaderna eller intikterna for staten, landstingen eller kommu-
nerna ska en berikning av dessa konsekvenser redovisas. Om for-
slagen medfér kostnadsékningar for stat, landsting eller kommu-
ner, ska utredaren féresld en finansiering av dessa. Forslagens kon-
sekvenser ska redovisas enligt vad som anges 1 14 och 15 §§ kom-
mittéférordningen (1998:1474). Utredaren ska redovisa de ekono-
miska, verksamhetsmissiga och personella konsekvenserna av sina
forslag. Utredaren ska vidare ta fram de forfattningsforslag som krivs.
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Samrad och redovisning av uppdraget

I sitt arbete ska utredaren samrdda med berérda myndigheter och
organisationer, t.ex. Socialstyrelsen, Smittskyddsinstitutet, Like-
medelsverket, Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap, For-
svarsmakten, Rikspolisstyrelsen samt Sveriges Kommuner och
Landsting

Uppdraget ska redovisas senast den 1 juni 2013.

(Socialdepartementet)
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Kommittédirektiv 2013:18

Tillaggsdirektiv till
utredningen om tillgang till Iakemedel och annan halso-
och sjukvardsmateriel vid allvarliga hiandelser och kriser
m.m. (S 2011:14)

Beslut vid regeringssammantride den 14 februari 2013

Bakgrund

Regeringen beslutade den 22 december 2011 kommittédirektiv om
tillgdng tll likemedel och annan hilso- och sjukvirdsmateriel vid
allvarliga hindelser och kriser m.m. (dir. 2011:121). Utredningen har
antagit namnet Atgirder vid allvarliga krissituationer (S 2011:14).

I direktiven anges att syftet med uppdraget ir att se dver behovet
av och inriktningen pd Atgirder som ir nodvindiga att vidta for
likemedel och annan hilso- och sjukvirdsmateriel vid allvarliga
hindelser och kriser, f6resld en l8ngsiktig och tydlig ordning for dessa
insatser, sikerstilla att det finns ett indamé&lsenligt regelverk for att
kunna vidta dessa dtgirder och att det finns ett system som fungerar
som helhet. Sirskild vikt ska liggas vid allvarliga hilsohot, sisom
influensapandemier.

Enligt direktiven ingdr i uppdraget bl.a. att sikerstilla att det finns en
ordning och ett regelverk som tydliggér ansvarstérdelningen mellan stat
och landsting 1 friga om tillgdng till likemedel och annan hilso- och
sjukvardsmateriel som ir nodvindig for att hantera allvarliga hindelser
och kriser, sisom akuta hilsohot, att det inom omridet finns inda-
mélsenlig lagstiftning fér att kunna vidta nédvindiga dtgirder vid en
allvarlig hiindelse och att det finns en strategi for att sikerstilla finansi-
eringen sd att arbetet med beredskapslagren kan bedrivas langsiktigt.

Dessutom ingdr enligt direktiven att utreda och limna férslag om
bla. vilken myndighet som bor fi 1 uppdrag att besluta om nir de
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beredskapslagrade likemedlen ska anvindas, huruvida andra likemedel
in de som finns 1 lager bor lagerhdllas, hur en reglering av skador
orsakade av utgingna likemedel bér utformas och hur férskrivnings-
ritten till beredskapslagrade likemedel vid en eventuell kris kan begrin-
sas. I uppdraget ingdr vidare att se dver behoven av en mer flexibel
lagstiftning vid allvarliga hilsohot med konsekvenser for samhillet.
Utredningen har paborjat en ambitiés och omfattande kartliggning
och analys bla. av den ordning som foér nirvarande tillimpas av
landsting och stat nir det giller ansvarsfordelningen avseende de
beredskapslagrade likemedlen och sjukvirdsmaterielen. Frigestill-
ningarna har dock visat sig vara mer komplexa in vad som forut-
setts och uppfattas dessutom olika av berérda intressenter. For att
fa till stdnd ett vil férankrat framtida system nir det giller ansvars-
férdelningen mellan parterna krivs en mer omfattande analys och
delaktighet hos intressenterna innan ytterligare frigor kan ana-
lyseras och en rittslig reglering av enskilda delar kan utarbetas.
Ytterligare en faktor att ta hinsyn till i sammanhanget dr det arbete
som pagdr 1 Europeiska unionen om hur samarbetet mellan medlems-
staterna nir det giller dtgirder infér och under allvarliga grinsdver-
skridande hot mot minniskors hilsa kommer att utvecklas. I den
processen ingdr bla. hanteringen av vissa beredskapslagrade likemedel.

Forindrad inriktning pd uppdraget

Det finns skil att forindra utredarens uppdrag och begrinsa det till
att analysera, forankra och limna bedémningar som kan ligga till
grund for fortsatt utredning om hur ansvaret mellan kommun,
landsting och stat bor fordelas nir det giller att uppritthdlla
nédvindig tillgdng till likemedel och annan hilso- och sjukvirds-
materiel infér, under och efter allvarliga hindelser och kriser.

Utredningen ska ocksd analysera och limna bedémningar som
kan ligga till grund for fortsatt utredning om hur finansiering av de
antivirala likemedlen bor vara ordnad.

Uppdraget skulle redovisas senast den 1 juni 2013. Utredningstiden
forlings. Uppdraget ska i stillet redovisas senast den 31 augusti 2013.

Detta tilliggsdirektiv giller for det fortsatta utredningsarbetet
och ersitter det direktiv som beslutades den 22 december 2011.

(Socialdepartementet)
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