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Till statsradet och chefen for
Socialdepartementet Lena Hallengren

Regeringen beslutade den 9 augusti 2018 att tillkalla en sirskild ut-
redare for att gora en dversyn av hilso- och sjukvirdens beredskap
infér och vid allvarliga hindelser 1 fredstid och hojd beredskap samt
limna férslag pd hur hilso- och sjukvirdens férmdga att hantera
denna typ av hindelser lingsiktigt bor utvecklas (dir. 2018:77).

Genom tilliggsdirektiv beslutade regeringen den 14 november
2019 att utvidga utredningens uppdrag till att dven omfatta tgirder
som behovs for att férebygga och hantera situationer med brist pd
likemedel och hilso- och sjukvirdsmateriel under férhillanden di
inte ndgon allvarlig hindelse 1 6vrigt pdverkar férsorjningen. Utred-
ningen fick dven i uppdrag att analysera vissa frigor om hanteringen
av jodtabletter inom ramen for kirnenergiberedskapen. Utredningen
fick ocksd 1 uppdrag att genom en delredovisning den 1 april 2020
limna underlag till inriktningen f6r hilso- och sjukvarden inom civilt
forsvar. Samtidigt forlingdes tiden fér uppdraget till den 30 september
2021 (dir. 2019:83).

Den 20 augusti 2020 beslutade regeringen ytterligare tilliggsdirek-
tiv till utredningen. Uppdraget utvidgades till att bla. dven beakta
erfarenheter frin utbrottet av det virus som orsakar sjukdomen covid-
19. Utredningen fick i uppdrag att senast den 1 april 2021 redovisa alla
forsérjningsrelaterade aspekter av uppdragen i de tre direktiven. Tiden
for slutredovisning av uppdraget indrades till den 28 februari 2022
(dir. 2020:84).

Den 29 augusti 2018 férordnades kammargklagaren Asa Kullgren
som sirskild utredare. Som sakkunniga férordnades den 10 maj 2019
imnesridet Mikael Alenius, Forsvarsdepartementet, imnesrddet Stefan
Karlsson, Socialdepartementet, departementssekreteraren Jonathan
Larkeus, Finansdepartementet, imnesrddet Sverker Lonnerholm,



Finansdepartementet, imnesrddet Zandra Milton, Socialdepartementet
och departementssekreteraren Lina Térner, Justitiedepartementet.

Som experter 1 utredningen férordnades den 10 maj 2019 ordféran-
den Karin Bételson, Likarférbundet, seniora juristen Marit Carlsson,
Tandvirds- och likemedelsférminsverket, medicinalridet Lennart
Christiansson, Socialstyrelsen, juristen Emilia Freij, Polismyndig-
heten, projektledaren Erica Hagblom, Likemedelsverket, dversten
Claes Ivgren, Forsvarsmakten, vice férbundsordféranden Ann
Johansson, Vardférbundet, handliggaren Hasse Knutsson, Sveriges
Kommuner och Regioner, enhetschefen Anette Richardson, Folk-
hilsomyndigheten, linséverdirektéren Johan von Sydow, Lins-
styrelsen Stockholm, avdelningschefen Magnus Thyberg, Region
Stockholm, och strategen Charlott Thyrén, Myndigheten for sam-
hillsskydd och beredskap. Den 27 augusti 2019 entledigades Lina
Torner och samtidigt férordnades kanslirddet Maria Pereswetoff-
Morath, Justitiedepartementet, som sakkunnig. Den 26 september
2019 entledigades Jonathan Larkeus och samtidigt férordnades
departementssekreteraren Elin Sundberg, Finansdepartementet, som
sakkunnig. Den 3 december 2019 férordnades som experter verksam-
hetschefen Asa Hessel, Region Sérmland, samordnaren Eva Sahlén,
Sveriges Kommuner och Regioner, samt kundansvarige Lars Wallén,
E-hilsomyndigheten. Frin den 1 februari 2020 entledigades Lennart
Christiansson. Den 1 februari 2021 férordnades stillforetridande
krisberedskapschefen Taha Alexandersson, Socialstyrelsen, som expert.

Som sekreterare 1 utredningen anstilldes apotekaren Fredrik Ax
frdn den 1 januari 2019, juristen Ulrika Ternby fran den 21 januari
2019, dimnesrddet Hans Hagelin frin den 1 april 2019, beredskaps-
samordnaren Eva Bengtsson pd 60 procent frn den 1 maj 2019, f.d.
medicinalridet Lennart Christiansson p& 20 procent frin den 1 feb-
ruari 2020, hilsoekonomen Emin Ekstrém frdn den 10 augusti 2020
och utredningschefen Jessica Bylund pa 20 procent frdn den 17 augusti
2020.



Utredningen, som har antagit namnet Utredningen om hilso-
och sjukvirdens beredskap, limnade den 1 april 2020 delbetinkandet
Hiilso- och sjukvdrd i det civila forsvaret — underlag till forsvarspolitisk
inrikitning (SOU 2020:23). Utredningen 6verlimnar hirmed del-
betinkandet En stirkt forsoriningsberedskap for hilso- och sjukvdrden
SOU 2021:19.

Stockholm 1 mars 2021
Asa Kullgren
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Sammanfattning

Utredningen om hilso- och sjukvardens beredskap har i uppdrag att
gora en 6versyn av hilso- och sjukvirdens beredskap infér och vid
allvarliga hindelser i fredstid och hojd beredskap samt limna férslag
pa hur hilso- och sjukvirdens férmaga att hantera denna typ av hin-
delser lingsiktigt bor utvecklas. Utredningen ska ocksd dverviga dt-
girder for att férebygga och hantera situationer med brist pa hilso- och
sjukvirdsmaterial samt likemedel nir inte nigon allvarlig hindelse
paverkar forsorjningen. I detta delbetinkande redovisar utredningen
de aspekter av utredningens uppdrag som berér forsorjningsbered-
skapen inom hilso- och sjukvirdsomridet. Det omfattar hilso- och
sjukvirdens forsérjning av likemedel och sjukvirdsmateriel 1 vardagen,
vid allvarliga hindelser i fredstid och vid héjd beredskap och krig.

Sjukviardsprodukter betecknar en mingd olika produkter

Hilso- och sjukvirden har behov av en mingd olika typer produkter
och tjinster for att fungera. Det ir produkter som andningsskydd,
likemedel, niringsdrycker, pacemakers och suturer men dven exem-
pelvis vatten, toalettpapper och ljuskillor. Mdnga av de mest centrala
produkterna for utférandet av vard tillhor sirskilda kategorier som
ocks3 ir noga reglerade, det handlar framfor allt om likemedel, medi-
cintekniska produkter, personlig skyddsutrustning och livsmedel for
speciella medicinska dindamal. Utredningen har valt att benimna dessa
sirskilda kategorier sjukvirdsprodukter. Det ir dessa produkter ut-
redningen kopplar till uppdraget om f6rsérjning med sjukvardsmateriel
och likemedel.

Hilso- och sjukvarden har ocks3 ett stort behov av olika tjinster.
Méinga av dessa har tydlig koppling till f6rsérjning. Utredningen har
utifrdn uppdraget fokuserat pd sidana tjinster som har betydelse for
forsorjningen av sjukvardsprodukter dven om det ir tydligt att det
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finns ett stort behov av att i virden dven trygga férsdrjningen av andra
produkter och tjinster. Utredningen hoppas att dven de som arbetar
med dessa omriden ska kunna finna viss vigledning i betinkandet.

Tillging till sjukvardsprodukter ir nédvindigt
for att kunna bedriva vard

Tillgdngen till sjukvirdsprodukter ir av central betydelse f6r en fun-
gerande hilso- och sjukvdrd. Viss vird, dven livriddande sidan, kan
1 nodfall bedrivas under mycket primitiva forhillanden men det fér-
utsitter tillgdng till personal och nédvindiga sjukvirdsprodukter.
Bristande tillging till s3dana produkter utgér ett reellt hot mot min-
niskors liv och hilsa.

Det finns brister i dagens forsérjning

Utveckling, tillverkning och distribution av produkter har under ar-
tionden genomgitt en férindring som innebir att vi i dag har ett
stort beroende till globala virdekedjor. Detta, tillsammans med ett
effektivitetstink som 1 stort innebir att verksamheterna inte ska ha
mer 1 lager dn vad som behdovs till nista leverans, har skapat sdrbar-
heter 1 f6rsorjningen. Hilso- och sjukvirdens férmaga att motstd stor-
ningar 1 férsérjningstlodena ir dirmed begrinsade. Om motsténds-
kraften mot sidana stdrningar brister redan 1 vardagen innebir det
ocksd en simre férmaga att hantera de utmaningar som kommer av
fredstida kriser eller krig. Det bor dirfor vidtas dtgirder for att mot-
verka detta.

Krisberedskapen bygger pd ansvarsprincipen

Krisberedskap bygger pd samhillets ordinarie verksamhet och dr f6r-
mégan att genom planering, utbildning, 6vning och andra tgirder samt
genom den organisation och de strukturer som skapas fére, under
och efter en kris férebygga, motstd och hantera krissituationer. Exakt
vad en kris dr kan vara svirt att definiera och det kan vara olika fér
olika aktorer. Krisberedskapssystemet ryms inom ordinarie férvalt-
ningsstruktur. Det finns i Sverige ingen “krislag” som reglerar besluts-
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fattandet pd nationell niva. Detta har blivit sirskilt tydligt under han-
teringen av utbrottet av covid-19 di det i vissa avseenden varit svért
att finna stéd 1 gillande lagstiftning for olika dtgirder som behévt
vidtas med anledning av den pdgdende pandemin.

Formdgan till forsérining behover dka

Sikerstillandet av nédvindig f6rsérjning av sjukvirdsprodukter ir
avgorande for att uppritthdlla formigan inom sjukvirden i vardag,
kris och krig. Tillgdngen till sjukvirdsprodukter behover dirfor 6ka
for att skapa uthillighet 6ver tid. Planering och dtgirder som vidtas
for hilso- och sjukvirdens forsorjningsberedskap méste utféras med
utgdngspunkt i den vird som ska bedrivas vid fredstida kriser och 1
krig. Sddana dtgirder behover dven inkludera planering fér smitta och
hilsohot. Fér att uppnd mélsittningen om sikerstilld f6rsérjning krivs
bland annat utékad lagerhdllning av sjukvardsprodukter 1 Sverige.

Regeringen konstaterar i totalférsvarspropositionen att ett natio-
nellt sammanhéllet system for lagerhdllning av likemedel och sjuk-
vardsmateriel 1 Sverige f6r fredstida kriser och krig behéver tas fram.
Sidan lagerhillning limpar sig av effektivitetsskil bist nira slutan-
vindarna, 1 den ordinarie logistikkedjan. Ansvaret f6r sidan lagerh3ll-
ning bor dirfér vila pd de ordinarie aktdrerna. Regionerna har enligt
gillande lagstiftning ansvar {or att det finns likemedel och annan nod-
vindig utrustning for den vird de ska bedriva. Det behover dirfor
finnas en viss lagerhdllning av sddana férnddenheter 1 regionerna for
att minska sdrbarheten i vardagen. Vissa regioner har redan pdborjat
arbete med att se 6ver sin lagerhdllning. Det behéver ocksd finnas
utokade lager 1 andra delar av forsorjningskedjan.

En maélsittning f6r hilso- och sjukvarden i kris och krig

Hilso- och sjukvirdslagens bestimmelser giller dven i kris och krig.
For att skapa en tydlig malbild {6r planering och utférande av vird i
kris och krig anser utredningen att det ska inféras en ny bestimmelse
1 hilso- och sjukvérdslagen som anger en mélsittning f6r hilso- och
sjukvdrden i fredstida kriser och 1 krig. Dir ska anges att vid fredstida
kriser och i krig ska hilso- och sjukvirden ha kapacitet att utféra
sidan vird som inte kan anstd. Det bemyndigande som finns 1 hilso-
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och sjukvérdslagen for regeringen att féreskriva om hilso- och sjuk-
virden i krig férindras s3 att regeringen dven kan bemyndiga Social-
styrelsen att meddela sidana foreskrifter. En tydlig malbild har stor
betydelse for planering och inriktning av den vird som ska bedrivas
1 kriser och krig. Forslaget innebir att Socialstyrelsen pd ett tydligare
sitt kan samordna hilso- och sjukvirdens férberedelser infér hojd
beredskap och krig. Det ger ocksd stéd fér myndigheten att skapa
bittre vigledningar som stdd fér regionernas planering. Ett sidant
exempel dr uppdaterade vigledningar for virdprinciper i kris och krig.

Socialstyrelsen ska ha det statliga ansvaret for forsoriningsberedskapen
inom hdlso- och sjukvdrden

Det finns ett tydligt behov av att hélla ithop frigor som ror hilso-
och sjukvardens planering for att sikerstilla tillgdngen tll sjukvards-
produkter. Vilka produkter som behover finnas méste ta sin utgings-
punkt i den vird som ska bedrivas. Utredningen anser dirfor att Social-
styrelsen ska f& det statliga ansvaret for forsorjningsberedskapen
inom hilso- och sjukvirdsomridet. Utredningen foresldr en dndring
av myndighetens instruktion dir den uppgift myndigheten har i1 dag
att pa regeringens uppdrag samordna foérberedelserna for forsorj-
ningen med likemedel och sjukvirdsmateriel infér hojd beredskap
och for att uppritthilla en katastrofmedicinsk beredskap gérs om
till en I6pande uppgift.

Forsorjningsberedskapen skapas med hjilp av flera olika
verktyg, men ska utga fran vilken vird som ska kunna bedrivas

En stirkt {6rsorjningsberedskap inom hilso- och sjukvarden skapas
genom tillgdng till flera olika verktyg. Utredningen utgdr frn tre
principer i arbetet med att stirka f6rsorjningsberedskapen. Det be-
héver finnas mer sjukvardsprodukter i Sverige, ett effektivare resurs-
utnyttjande av de sjukvirdsprodukter vi har och en sikerstilld distri-
bution av dessa. Inom ramen {6r {6rsdrjningssystemet ir lagerhdllning
1 Sverige ett viktigt verktyg for tillgingen till stérre volymer av sjuk-
virdsprodukter och dirmed méjligheten att kopa tid att med hyilp
av andra verktyg under kris och krig mer lingsiktigt sikerstilla till-
gdngen till sjukvdrdsprodukter. Lagerhdllningen ska utgd ifrdn den

28



SOU 2021:19 Sammanfattning

ovan angivna mélsittningen som férs in 1 hilso- och sjukvirdslagen
att hilso- och sjukvirden 1 fredstida kriser och krig ska ha kapacitet
att utféra sidan vird som inte kan ansta.

Utredningen foreslar ett system f6r 6kad lagerhillning

Utredningen har redan i det tidigare delbetinkandet SOU 2020:23
foreslagit ett system for lagerhdllning av sjukvirdsprodukter i Sverige
indelat i fyra nivder. Utredningen foreslar i detta delbetinkande ett
genomforande av ett sidan system. Systemet vilar pd att det i grunden
finns en robust {6rsérjning och lagerhdllning i vardagen som bygger
pd sjukvirdshuvudminnens, 6ppenvirdsapotekens och patienternas
eget ansvar att sikerstilla en viss tillging till s3dana sjukvardsproduk-
ter man har behov av.

Utover detta ser utredningen behov av en utékad lagerhéllning av
vissa sjukvérdsprodukter som krivs f6r sddan vird som inte kan an-
std. Denna bér utformas som en lagerhillningsskyldighet reglerad 1
lag. En sddan lagerhdllning bor ske genom omsittningslagring nira
slutanvindarna i den ordinarie logistikkedjan. Utredningen ser dess-
utom ett visst behov av lagerhdllning 1 statliga sikerhetslager f6r sddana
produkter som inte kan omsittas 1 vardagen. Det handlar 1 huvudsak
om sidana produkter som normalt inte anvinds eller som 1 vissa
situationer behovs 1 s3 stor mingd att de inte kan omsittas.

Utredningen ser ocks3 ett behov av att skapa en tillverkningsbered-
skap for vissa produkter eller produktkategorier. Det kan bide handla
om att tillférsikra sig leveranser av sddana varor som tillverkas i Sverige
1 vardagen, men iven att stilla om produktionen for tillverkning av
vissa produkter eller produktgrupper. Sjukvirdsprodukter omfattas
av manga olika regelverk for att sikerstilla patientsikerheten och dir-
for dr det viktigt att sddan produktion si ldngt det dr mojligt férbereds
och att de stédprocesser som krivs finns pa plats.

Fortydligade av krav pd alla vardgivare och huvudmidin
att ha tillging till fornodenbeter

Utredningen har bl.a. 1 uppdrag att 6verviga och analysera vilka 3t-
girder som behovs for att forebygga och hantera situationer med
brist pd hillso- och sjukvardsmaterial under forhéllanden d4 inte nigon
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allvarlig hindelse 1 6vrigt paverkar f6rsorjningen. Under hosten 2019
uppstod problem med hilso- och sjukvirdens materialférsérjning i
fem regioner i samband med att en ny leverantér, som hade upphand-
lats av regionerna gemensamt, dvertog ansvaret for leveranser av for-
brukningsmaterial. Den omfattande materialbristen medférde snabbt
konsekvenser fér virden. Motsvarande sdrbarhet 1 hilso- och sjuk-
vardens f6rsorjning av sjukvirdsprodukter har framkommit under
utbrottet av covid-19. For att minska sirbarheten 1 hilso- och sjuk-
virdens f6rsdrjning av sjukvirdsprodukter och stirka férmdgan att
hantera storningar i férsorjningskedjan behévs en grundliggande lager-
hillning av sjukvirdsprodukter. Den grundliggande lagerhillningen
ir ocksd grunden till hilso- och sjukvirdens f6rmaga att hantera freds-
tida kriser och hojd beredskap.

Det finns redan 1 dag ett krav 1 5 kap. 2 § hilso- och sjukvirdslagen
som giller for alla virdgivare som anger att dir det bedrivs hilso-
och sjukvirdsverksamhet ska det finnas de lokaler, den personal och
den utrustning som krivs for att bedriva god vérd. Utredningen fore-
slar att den bestimmelsen fortydligas s3 att det framgdr att med ut-
rustning avses de likemedel, det blod, den sjukvirdsmateriel eller den
dvriga utrustning som behdvs f6r att bedriva god vard.

Dirutover foreslds att det 1 hilso- och sjukvardslagen inférs krav
pd kommuner och regioner 1 egenskap av huvudmin fér hilso- och
sjukvdrden att ha en utékad lagerhillning av 1 stort sett alla katego-
rier av sjukvdrdsprodukter som anvinds i verksamheten till vardags.
Vad som ska lagerh3llas och hur mycket fir bestimmas av regeringen.
Utredningen foresldr att omfattningen av denna lagerhdllningsskyldig-
het inte fir 6verstiga en minads normalférbrukning inom kommu-
nens respektive regionens ansvarsomrade. Denna skyldighet hindrar
dock inte regioner och kommuner frin att ha en lagerhdllning som
overstiger en manad. I lagerhdllningen omfattas dven den forbruk-
ning som sker inom ramen f6r sddan offentligfinansierad vird som
kommunen eller regionen genom avtal har éverldtit till privata akto-
rer. Staten ska ersitta kommuner och regioner for storre delen av
sidan lagerhillning.
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Nytt krav pd apotekens lagerhillning

En stor del av alla likemedelsbehandlingar sker med receptférskrivna
likemedel som konsumenterna himtar ut p3 apotek. Aven vissa sjuk-
vardsprodukter i form av férbrukningsartiklar f6r egenkontroll, admi-
nistrering av likemedel och stomiprodukter samt vissa livsmedel for
speciella medicinska dndamal forskrivs och tillhandahills via 6ppen-
vardsapotek. Det finns i dag inga bestimmelser om att dppenvérds-
apotek ska ha nigon viss lagerhdllning. Det finns ett krav pd apoteken
att bestilla hem receptférskrivna likemedel och férbrukningsartik-
lar som efterfrdgas av konsumenten, men inget krav pd att ha dem 1
lager. Det finns ett s8 stort antal sjukvirdsprodukter pd marknaden
att det dr orimligt att kriva att apoteken ska ha alla produkter i lager.
Utredningen bedémer dnd3 att det ir viktigt att apoteken har lokala
lager f6r att minska sirbarheten 1 f6rsérjningskedjan. Dirfor foreslds
att apotekens grunduppdrag i lagen om handel med likemedel dndras
s& att det dven framgdr att apotekens lagerhllning ska anpassas utifrin
konsumenternas behov pd den marknad som 6ppenvirdsapoteket ver-
kar pd sd att s3 mdnga kunder som mojligt ska kunna expedieras direk.

Hemberedskap

Regeringen har i prop. 2020/21:30 Totalférsvaret 2021-2025 angett
att enskilda individer som inte har ett omedelbart hjilpbehov vid en
allvarlig hindelse och som har férutsittningar och resurser att klara
sig sjilva bor kunna ta ansvar f6r den egna f6rsérjningen under en
veckas tid och 1 solidaritet och samarbete med andra bistd varandra 1
den utstrickning det ir mojligt. Aven MSB har framhillit vikten av
en god hemberedskap for att allménheten ska kunna klara en viss tid
av samhillsstérningar utan stdd frdn samhillet. Utredningen anser
att en viss hemberedskap ir viktig dven pd hilso- och sjukvirdsom-
ridet. Det innebir bl.a. att personer som stir pa en stabil likemedels-
behandling bér himta ut f6rskrivna likemedel frdn apotek 1 god tid
innan den forpackning som finns hemma tar slut. Inom ramen for
nuvarande regelverk bedémer utredningen dirfor att kroniskt sjuka
personer med en stabil likemedelsbehandling bér ha tillgdng till like-
medel f6r minst en ménads férbrukning i hemmet, forutsatt att detta
inte medfér patientsikerhetsrisker. Motsvarande bor gilla fér andra
sjukvirdsprodukter inklusive sddana receptfria likemedel som patien-
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ten behover for egen behandling. Skriftlig information med rekom-
mendationer om detta bér limnas av hilso- och sjukvéirden till sddana
patienter vid forskrivningstillfillet samt av dppenvirdsapotek. Det
bér ocksd ingd som en del av informationen om hemberedskap frin
MSB. Utredningen anser att Socialstyrelsen bor {3 1 uppdrag att 1

samrdd med Likemedelsverket, TLV och MSB utforma sidan in-
formation.

En lag om lagerhillningsskyldighet

For att 8stadkomma en utdkad lagerhllning av sddana sjukvards-
produkter som krivs 1 kris och krig fér sddan vdrd som inte kan anstd
foresldr utredningen en ny lag om lagerhdllningsskyldighet. Lagen
innebir att innehavare av tillstdnd till f6rsiljning av likemedel samt
de som importerar eller siljer licenslikemedel tll apotek ska om-
fattas av en skyldighet att i Sverige ha en viss angiven lagerhillning.
Vidare innehéller lagen en skyldighet f6r kommuner och regioner att
sikerstilla att det i Sverige lagerhdlls andra sjukvardsprodukter fér
sddan vérd. Utredningen har f6reslagit att lagerhdllningen i grunden
ska motsvara en nivd som motsvarar sex ménaders normalomsitt-
ning men att regeringen ska kunna féreskriva om sirskilda miangder
for vissa produktomrdden. Utredningen anser att staten ska ersitta
kommuner, regioner och berérda privata aktorer for sddana kostna-
der som lagerh&llningen i form av omsittningslager ir férknippad med.
Utredningen anser att det ir regeringen som ska férfoga dver lag-
ren och bestimma om dess anvindning. Utredningen féresldr att
Likemedelsverket ska {4 fatta beslut om anvindning av enstaka pro-
dukter frin sidana lager for att skydda liv och hilsa i vardagen.
Utredningen féreslar att Socialstyrelsen ska f i uppdrag att i sam-
rdd med 6vriga berdrda aktorer, framfér allt kommuner, regioner,
Likemedelsverket och Forsvarsmakten, ta fram sddana underlag som
krivs for att regeringen ska kunna besluta om vilka sjukvardspro-
dukter som ska lagerh3llas. I ett sidant uppdrag ska ocksd ingd att
l6pande bedéma om omfattningen av sortimentet bér dndras med hin-
syn till Sveriges behov av beredskap eller den medicinska utvecklingen.
Genom denna lagstiftning anser utredningen att Sveriges beredskap
vad avser sjukvirdsprodukter infér kris och krig kraftigt forbittras.
Genom att lagerhdllningen 1 huvudsak ordnas som en omsittnings-
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lagring i den ordinarie f6rsérjningskedjan minimeras riskerna for kassa-
tion och mojliggor att lagerhllningen kan anpassas efter den medi-
cinska utvecklingen.

Invittande av statliga sikerhetslager

Lagen om lagerhillningsskyldighet innehiller ocksi bestimmelser
om statliga sikerhetslager och att staten ska inritta sidana lager for
produkter som inte kan omsittas. Utredningen har analyserat dagens
beredskapslagerhillning och kan konstatera att den baseras p3 ett
flertal sirskilda regeringsuppdrag och ir spridd éver flera myndig-
heter. Utredningen kan ocksd konstatera att lagerhillningen ir be-
grinsad och 1 huvudsak fokuserad p4 sddana produkter som inte kan
omsittas. Utredningen menar att de delar som ir omsittningsbara
bér kunna inrymmas inom ramen {6r den omsittningsbaserade lager-
hillningsskyldigheten som foreslds ovan, medan staten bor behélla
ansvaret for sddana produkter som inte kan omsittas eller av andra
skil inte bor redovisas 6ppet av sikerhetspolitiska skil. Utredningen
anser ocksd att ansvaret for statliga sikerhetslager bér foras samman
till en myndighet, Socialstyrelsen, for att sikerstilla kompetens om
marknadens funktion och de sirskilda regelverk som den ir omfattad
av. Ovriga expertmyndigheter bor stédja Socialstyrelsen avseende
innehdllet 1 lagren.

Tillverkningsberedskap behover forberedas

Det behover skapas en tillverkningsberedskap f6r vissa produkter eller
produktkategorier. Det kan bdde handla om att tillforsikra sig leve-
ranser av sddana varor som tillverkas 1 Sverige 1 vardagen men dven
att stilla om produktionen fér tillverkning av vissa produkter eller
produktgrupper. Sjukvirdsprodukter omfattas av manga olika regel-
verk for att sikerstilla t.ex. patientsikerheten och dirfor ir det vik-
tigt att sidan produktion s ldngt det ir mojligt férbereds och att de
stddprocesser som krivs finns pd plats.

Utredningen foresldr att Likemedelsverket ska 4 1 uppdrag att kart-
ligga vilken produktion av likemedel och medicintekniska produk-
ter som sker i Sverige och vilka beroenden denna har avseende insats-
varor. Vidare anser utredningen att Socialstyrelsen ska 3 1 uppdrag
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att teckna kontrakt med sidana féretag som bedéms relevanta for de
produkter dir tillverkningen behéver sikerstillas. Detta kan inne-
fatta bide kontrakt med rittighetsinnehavare och kontraktstillver-
kare for att mojliggdra produktion.

Utredningen har noterat att det under utbrottet av covid-19 fun-
nits en stor vilja att stilla om olika former av produktion for att till-
godose samhillets behov av sjukvirdsprodukter. Sjukvirdsprodukter
omfattas av manga olika regelverk som syftar till att uppritthilla patient-
sikerheten. For att mojliggora sddan omstillning krivs olika former
av stoddtgirder. Utredningen foreslir dirfor att det statliga bolaget
Research Institutes of Sweden (RISE) fir 1 uppdrag dels att stédja
industrins omstillning 1 kris och krig genom till exempel anvindan-
det av nya tekniker samt att bolaget ska uppritthilla sddan f6rméga
som krivs for att certifiera sjukvirdsprodukter.

APL far utokat sambillsuppdrag

Det ir inte bara tillgdngen pd godkinda likemedel eller licenslike-
medel som ir av stor betydelse for liv och hilsa. Vissa likemedel till-
verkas pd bestillning for en enskild patient, s.k. extemporetillverk-
ning. Vissa av dessa likemedel dr standardiserade, s.k. lagerbered-
ningar, och tillverkas i ndgot stérre volymer men inte 1 industriell
skala. Dessa likemedel fyller en funktion dir redan godkinda like-
medel eller licenslikemedel inte ricker till. Det kan gilla f6r speciella
patientgrupper som till exempel barn dir det inte finns likemedel att
tillgd 1 rite styrka eller beredningsform.

Det statligt dgda bolaget Apotek Produktion & Laboratorier AB
(APL) har ett samhillsuppdrag att tillverka extemporelikemedel fér
enskilda patienter som inte kan {8 sina behov tillgodosedda med god-
kinda likemedel. Fére omregleringen av apoteksmarknaden var APL
en del av Apoteket AB och ingick dirigenom i totalférsvarsplaner-
ingen. Utredningen anser att APL behover kunna uppritthélla sin
verksamhet inom samhillsuppdraget 1 kris och krig. Utredningen
foresldr dirfor att APL far ett utdkat samhillsuppdrag som innebir

att bolaget ska uppritthélla verksamheten inom samhillsuppdraget 1
hela hotskalan.
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Samordning av dtgirder som frimjar internationell handel

I hindelse av globala eller sikerhetspolitiska kriser, internationella
handelskonflikter eller krig forekommer att linder stinger sina grin-
ser eller pd andra sitt inf6ér handelsrestriktioner eller forsvarar inter-
nationell handel. Detta har blivit tydligt inte minst under utbrottet
av covid-19. Utredningen anser dirfér att det behover tydliggdras
vem som har ansvaret for att sikerstilla att den internationella han-
deln kan uppritthillas och att denna aktér behéver ha en 16pande
dialog med 6vriga berdérda aktdrer s att en korrekt ligesbild kan
uppritthdllas. Detta ir ett viktigt instrument f6r att kunna vidta ritt
dtgirder med de 6vriga verktyg som finns for att sikerstilla en fun-
gerande {orsorjning.

Nationell funktion f6r inkdp i kris och krig

Ink6p skots bist dir de sker 1 vardagen, men det finns situationer
nir det uppstar sidan global brist att inkdp méste samordnas och ske
nationellt. Det bor dirfor skapas en nationell funktion f6r inkép av
sjukvirdsprodukter som kan trida in och sikerstilla hilso- och sjuk-
virdens behov av sddana produkter eller produktomriden 1 hindelse
av globala bristsituationer eller andra fredstida kriser och krig. En
sidan funktion ska agera fér hela Sveriges rikning och behdver ha
god kinnedom om verksamheternas art och de krav som stills pd de
produkter som képs in. Funktionen bor inordnas hos Socialstyrel-
sen och bemannas med kompetens frin t.ex. regionerna. Genom att
en statlig myndighet ansvarar f6r uppdraget sker inképen for statens
rikning och produkterna kan férdelas till olika aktorer utifrdn be-
hov. En sidan funktion ska inte ta 6ver sddana inkdp som fortsatt kan
ske 1 ordinarie forsorjningskanaler.

Det finns behov av omvirldsbevakning och formdga att skapa
en nationell ligesbild over tillgdngen till produkter i landet

Likemedelsverket foreslds fa 1 uppdrag att genomfoéra omvirldsbe-
vakning 1 syfte att tidigt identifiera och analysera hindelser pd den
nationella och globala arenan som paverkar eller riskerar att pdverka
tillgdngen pd likemedel och medicintekniska produkter. Om sidana
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hindelser intriffar ska effekterna pa kort och pi lang sikt bedémas i
syfte att inom sektorn kunna vidta relevanta dtgirder for att for-
hindra negativa konsekvenser for befolkningen. Likemedelsverket
ska 1 detta arbete samverka med relevanta myndigheter, regionerna
och likemedelsindustrin.

Oavsett om det i Sverige finns mycket eller lite sjukvardspro-
dukter behéver de resurser som finns kunna anvindas effektivt s att
mesta mojliga samhillsnytta kan 3stadkommas. For att dstadkomma
detta beh6vs nationella ligesbilder éver tillgdngen pd sjukvirdspro-
dukter och regler som stddjer prioritering, ransonering och omfér-
delning av sjukvirdsprodukter. Likemedelsverket foreslds dven 4 i
uppdrag att ta fram en nationell ligesbild éver tillgdngen till like-
medel och medicintekniska produkter i Sverige. For att kunna skapa
en ligesbild over tillgdngen till sddana produkter 1 Sverige behéver
de aktérer som lagerhdller produkter rapportera in sina lagernivier.
Det foresl3s dirfor en utdkad uppgiftsskyldighet 1 lagen om handel
med likemedel {6r den som bedriver partihandel med likemedel och
oppenvirdsapotek som innebir att dessa aktorer dven ska limna upp-
gifter om lagernivéer pa sidana likemedel som de férfogar 6ver. Upp-
gifterna ska limnas till E-hidlsomyndigheten p motsvarande sitt som
dessa aktorer redan i dag limnar uppgift om forsiljning av likemedel.
Det inférs en motsvarande uppgiftsskyldighet f6r kommuner och
regioner 1 hilso- och sjukvirdslagen att limna uppgift om lagernivier
till E-hilsomyndigheten.

Atgirder for fordelning av sjukvardsprodukter

Det behovs verktyg for att kunna fordela tillgingliga resurser. Det
finns verktyg 1 befintliga regelverk som kan anvindas f6r férdelning
av sjukvirdsprodukter. Dirutdver foreslir utredningen ett nytt man-
dat for omférdelning av resurser.

Ransoneringslagen kan anvindas men behiver ses ver

Ransoneringslagen ir den centrala lagstiftning som finns 1 Sverige
for att besluta om begrinsningar 1 forsiljning och styra de befintliga
produkterna till vissa prioriterade verksamheter. Det ir av stort virde
att det finns en allmin reglering som kan tillimpas {6r ransonering
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inom olika sektorer, men med ransoneringslagens nuvarande utform-
ning ir den inte helt indamalsenlig i fredstida bristsituationer. Ut-
redningen bedémer att ransoneringslagen skulle behéva moderniseras
och behoven ses dver for att den ska kunna bli ett effektivt verktyg
dven vid fredstida krissituationer.

Det finns vissa verktyg for ransonering i befintliga
regelverk for likemedel

Olika verktyg kan anvindas fér att styra anvindningen av befintliga
produkter vid en bristsituation. Det kan ske genom mjuk styrning,
t.ex. genom rekommendationer och branschéverenskommelser, eller
genom hird styrning, som tex foreskrifter. Regeringen och Like-
medelsverket har vissa mojligheter att med stdd av likemedelslagen,
lagen om handel med likemedel och den kommande nya lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicin-
tekniska produkter meddela foreskrifter som behévs for att skydda
minniskors hilsa. De bor kunna anviindas for att vid fredstida kriser
och krig besluta om begrinsningar i férskrivningsritt och utlimnade
frin 6ppenvardsapotek samt under vissa férhéllanden mojligheter att
bryta forpackningar eller att silja likemedel med kortare hallbarhet
in normalt. De bor ocksd kunna ligga till grund for beslut om att 1
fredstida kriser och krig styra forsiljningen av sjukvirdsprodukter
till vissa prioriterade aktérer, tex regioner, kommuner och Férsvars-
makten.

Omfordelning av resurser

Vid resursbrist bér prioriteringar och omférdelningar av resurser i
forsta hand hanteras pd lokal och regional nivd samt pd frivillig vig
mellan regioner och andra aktérer. For de situationer nir resurs-
bristen blir sd pdtaglig att prioriteringar behéver goras pa nationell
nivd behoéver det finnas mandat 6r en statlig myndighet att besluta
om vilka verksamheter som ska prioriteras och vid behov om att
tillgingliga produkter inom offentliga verksamheter ska omférdelas
till sddana verksamheter. Vilka verksamheter och vilka aktdrer som
ska vara prioriterade vid resursférdelningen méiste utgd fran vilken
vdrd som ska vara prioriterad. Den aktdér som har bist forutsitt-
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ningar att besluta om sidana prioriteringar ir dirfér Socialstyrelsen.
Genom ett utdkat bemyndigande 1 hilso- och sjukvirdslagen foreslds
Socialstyrelsen fi méjlighet att meddela foreskrifter om hilso- och
sjukvérden i fredstid om det vid fredstida kriser finns behov av andra
nationellt samordnade dtgirder till skydd for enskildas hilsa.

Regelverket kring handel med likemedel forhindrar normalt att
likemedel skickas mellan sjukhusapotek och éppenvérdsapotek. Ut-
redningen foreslar att de tidsbegrinsade féreskrifter som Likemedels-
verket har beslutat avseende omfordelning av likemedel mellan 6ppen-
vardsapotek och sjukhusapotek under covid-19 bor gilla tills vidare.
P3 det sittet finns en fastlagd struktur f6r hur beslut om omfordel-
ning av likemedel ska hanteras vid allvarliga hindelser i fredstid eller
vid bristsituationer.

Distributionen av sjukvardsprodukter behéver
kunna uppritthillas

For att nodvindiga sjukvardsprodukter ska finnas tillgingliga for
patienter och sjukvirdshuvudmin krivs en fungerande distribution.
Detta innebir att det miste finnas tillgdng till apotek men dven att
de storre distributdrer som str for en stor del av {6rsérjningen av
bide likemedel och andra sjukvirdsprodukter méste fungera.

Allminbetens tillging till forskrivna sjukvdrdsprodukter
ska sikerstillas genom beredskapsapotek

Fore omregleringen av apoteksmarknaden hade Apoteket AB en
central roll for likemedelsforsérjningen bade 1 fredstid och 1 krig.
Verksamheten skulle uppritthillas s3 18ngt det var méjligt. Bolaget
hade 6verblick éver de likemedel som fanns pd landets alla apotek
och férfogade 6ver samtliga apotekslager. Bolaget hade i krig dven
ansvar for central- och distributérslager i Sverige. Apoteket AB var
en integrerad del i ledningsstrukturen for totalférsvaret, pd alla nivder.
Efter omregleringen finns det inte lingre nigon utpekad aktér med
motsvarande beredskapsuppgifter pd likemedelsomradet. For apoteks-
aktorerna finns i dag inga motsvarande skyldigheter vare sig i forfatt-
ning eller genom avtal.

38



SOU 2021:19 Sammanfattning

For att sikerstilla allminhetens tillgdng till likemedel via apotek
iven i fredstida kris och krig foreslar utredningen att det ska inrittas
sirskilda beredskapsapotek med en limplig geografisk spridning
over hela landet. Beredskapsapoteken ska vara skyldiga att hdlla 6ppet
och bedriva verksamhet vid fredstida kriser och krig och de ska be-
driva sin verksamhet 1 lokaler som ir limpliga for de sirskilda uppgifter
som ska utféras under sddana férhdllanden. For beredskapsapoteken
ska det finnas sirskilda krav om méjlighet till utokad lagerhdllning
och driftssikerhet. Apoteket AB foreslds {3 ett samhillsuppdrag som
innebir att Apoteket 8liggs att inritta beredskapsapotek. Eftersom
Apoteket inte har verksamhet pd alla platser dir det kan finnas behov
av beredskapsapotek ska Socialstyrelsen ansvara f6r kompletterande
upphandling av beredskapsapotek. Om behovet av beredskapsapo-
tek inte kan sikerstillas genom upphandling, ska Apoteket 3liggas
ansvar att inritta sidana.

Partibandlarnas leveransskyldighet ska dven omfatta sjukbusapoteken

Den som bedriver partihandel med likemedel har 1 dag bide en all-
min skyldighet att uppritthilla tillrickliga leveranser av likemedel
och en uttrycklig skyldighet att leverera likemedel till 6ppenvirds-
apotek. Oppenvirdsapotek ir skyldiga att tillhandahilla likemedel
oavsett om det ir till en enskild patient eller till sjukvarden.

Efter omregleringen av apoteksmarknaden fick sjukvirdshuvud-
minnen mojlighet att sjilva vilja hur de vill ordna f6rsérjningen med
lakemedel till sjukhus. Det finns dock 1 dag ingen skyldighet for parti-
handlare att tillhandahilla likemedel till sjukvirdshuvudmin eller
sjukhus. Utredningen foreslar dirfor att den skyldighet som den
som bedriver partihandel med likemedel 1 dag har att leverera like-
medel till ppenvirdsapotek utdkas sd att leveransskyldigheten dven
omfattar leveranser till sjukhusapotek.

De stora distributérernas verksambet bebover
uppritthdllas i kris och krig

Bade sjukvirdshuvudminnen, privata virdgivare och 6ppenvérds-
apotek behover {4 fortlopande leveranser av sjukvardsprodukter. For
att detta ska vara mojligt miste distributérerna pi samma sitt som
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sjukvirden och 6ppenvérdsapoteken uppritthilla verksamheten. Ut-
redningen f6reslar dirfor att staten genom Socialstyrelsen bor avtala
med de storsta distributdrerna av likemedel och andra sjukvards-
produkter om deras medverkan i krisberedskapen och totalfrsvaret.
I avtalen bor anges krav pd robusthet och kontinuitetshantering for
att dessa verksamheter ska kunna uppritthillas vid olika samhills-
storningar. Kraven ska ocksi omfatta fdrmigan att distribuera like-
medel och sjukvirdsmateriel i kriser och héjd beredskap, dvs. den
transportorganisation som krivs for att verksamheten ska fungera.

Jodtabletter inom kirnenergiberedskapen

Utredningen har ocks haft i uppdrag att se 6ver hanteringen av jod-
tabletter inom ramen for kirnenergiberedskapen. Jodtabletter ska
intas som en férebyggande hilsoskyddsitgird 1 hindelse av en radio-
logisk nédsituation vid en kirnteknisk anliggning. Utredningens upp-
drag har varit att se 6ver hur de ska distribueras och vem som kan
rekommendera att de ska intas. Utredningen har i denna del konsta-
terat att linsstyrelserna som har ansvar f6r att planera for dtgirder
infér och 1 samband med en radiologisk nédsituation kan lata for-
handsutdela jodtabletter via ppenvirdsapotek. Aven sidan komplet-
teringsutdelning som sker infor, och extrautdelning 1 samband med,
en radiologisk nodsituation dr uppgifter som dppenvirdsapotek kan
utféra mot ersittning.

Vid en radiologisk nddsituation vid en kirnteknisk anliggning,
nir en behoérig myndighet rekommenderat intag av jodtabletter, be-
héver arbetsgivare och andra juridiska personer kunna vidareutdela
jodtabletter till anstillda eller de som uppehiller sig 1 verksamheten.
Utredningen foresl3r att det 1lagen om handel med likemedel infors
en bestimmelse som mojliggér sidan vidareutdelning.

Utredningen konstaterar ocksd att det ankommer pd linsstyrel-
serna att sikerstilla att den befolkning som faktiskt berérs 1 hindelse
av en radiologisk nddsituation omedelbart underrittas om fakta om
olyckan, de regler som giller for befolkningen och de hilsoskydds-
dtgirder som ska vidtas. Detta inbegriper dven rekommendation om
att ta jodtabletter. Om den radiologiska nédsituationen intriffar i
utlandet bor utrikesdepartementet ansvara fér rekommendationen
vid hindelser som paverkar svenskar i utlandet.
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Vidare anser utredningen att Socialstyrelsen bor hilla samman
uppdraget att upphandla och lagerhilla jodtabletter. Linsstyrelserna
boér fortsatt ansvara for program f6r riddningstjinsten, planera for
extrautdelning samt att tillhandah8lla korrekta adressuppgifter for
forhandsutdelningen. Ansvaret for den informationsfolder som ska
distribueras med jodtabletterna bér ligga pé linsstyrelserna i samver-
kan med MSB, Strilsikerhetsmyndigheten och Socialstyrelsen. Upp-
gifterna bor foras in 1 férordningen med linsstyrelseinstruktion.

Samarbete med andra nordiska linder

Utredningen har i flera olika delar identifierat att det finns mojlig-
heter till, och férdelar med, gemensamma anstringningar mellan de
nordiska linderna vad giller tillgdngen pd sjukvirdsprodukter. Fram-
for allt Finland, Norge och Sverige har ett geostrategisk lige som
innebir att vi kan bli avskurna fr&n kontinenten. Det ir ocksd sanno-
likt att linderna gemensamt blir drabbade av till exempel sikerhets-
politiska kriser. Det kan dirfér finnas skil att dir sd ir mojligt gora
gemensamma anstringningar. Det kan till exempel innebira att det
ir onddigt att bygga upp nationell produktion av sddant som redan
tillverkas 1 nigot av vdra grannlinder. Moderna fabriker ir dimensio-
nerade for att forsérja betydligt mycket mer dn ett enskilt land. Sidana
anliggningar ir bdde kostsamma och avancerade. I dessa ligen kan
tillgdngen till produkterna séka dstadkommas pa annat sitt. Det finns
dven mojligheter till att utveckla samarbeten inom andra omriden.

Konsekvenser av utredningens forslag

Ett genomférande av de dtgirder som presenteras 1 detta betinkande
medfor kostnader. Utgifterna for staten beriknas till totalt 16,6 mil-
jarder kronor under tidsperioden 2022-2035. Forslagen beror hilso-
och sjukvirden inom det civila férsvaret samt den grundliggande kris-
beredskapen. Av dessa medel utgér 10,1 miljarder kronor temporira
satsningar for att uppnd 6nskad nivd av beredskap och 6,5 miljarder
kronor som utgér ldngsiktiga 16pande kostnader som kommer pi-
verka budgetramarna éver tid. Under tidsperioden 2022-2025 utgér
6,2 miljarder kronor temporira satsningar och 1,1 miljarder kronor
rampéverkande kostnader. For nistkommande forsvarsperioder under
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dren 2026-2035 ir fordelningen 3,9 miljarder i temporira satsningar
respektive 5,4 miljarder i rampaverkande kostnader.

Utredningens fortsatta arbete

Regeringen har utover de ursprungliga direktiven till utredningen be-
slutat tvd tilliggsdirektiv. Utredningen har dirmed tre direktiv att
arbeta utifrdn parallellt. I detta delbetinkande redovisar utredningen
de forsorjningsrelaterade frigor som omfattas av utredningens upp-
drag utifrn alla tre direktiven. Utredningens ¢vriga uppdrag kom-
mer att redovisas 1 slutbetinkandet som ska limnas till regeringen
senast den 28 februari 2022.
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Summary

The Healthcare Preparedness Inquiry has been tasked with conduct-
ing a review of the preparedness of the Swedish healthcare system
before and during serious events in peacetime and at times of height-
ened alert, and with submitting proposals for how the capacity of
the healthcare system to tackle this type of event should be im-
proved in the long term. The Inquiry is also to consider measures to
prevent and address situations in which there is a shortage of health-
care supplies and drugs when supplies are not affected by a serious
event. In this interim report, the Inquiry reports on the aspects of its
remit concerning preparedness in terms of healthcare supplies. It
covers the supply of drugs and medical supplies in normal situations,
in the event of serious situations in peacetime and at times of height-
ened alert and war.

“Healthcare products” encompasses a large
number of different items

The healthcare system needs a multitude of different types of pro-
ducts and services in order to function. These include products such
as masks, drugs, nutritional drinks, pacemakers and sutures but also
water, toilet paper and light bulbs, etc. Many of the most vital pro-
ducts for providing healthcare are found in particular categories that
are also carefully regulated; this mainly concerns drugs, medical devices,
personal protective equipment (PPE) and food for special medical pur-
poses (FSMP). The Inquiry has chosen to term these special categories
“healthcare products”. It is these products that the Inquiry is linking
to its remit on access to medical supplies and drugs.

The healthcare system is also in great need of various services.
Many of these are clearly linked to supplies. Based on its remit, the
Inquiry has focused on such services that are important for the
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supply of healthcare products, although it is clear that there is a great
need for the healthcare system to also safeguard the supply of other
products and services. The Inquiry hopes that the report will also
provide a certain amount of guidance for those who work in these areas.

Access to healthcare products is essential
to providing healthcare

Access to healthcare products is vital to a functioning healthcare
system. Certain healthcare, including life-saving care, can be pro-
vided under extremely primitive conditions in emergencies, but even
this requires access to staff and necessary healthcare products. A lack
of access to such products poses a real threat to human life and health.

There are shortcomings in the current supply system

In the past few decades, the development, manufacturing and distribu-
tion of products has undergone a transformation, whereby we are
now highly dependent on global value chains. This, combined with
an efficiency-based approach that largely means that units are to
keep no more stock than the amount required until the next delivery,
has created supply vulnerabilities. The healthcare system’s capacity
to withstand disruption to supply flows is thus limited. If resilience
against such disruptions is low even in normal times, this also means
a poorer capacity to cope with the challenges of peacetime crises or
war. Steps should therefore be taken to rectify this.

Contingency planning is based on the principle of responsibility

Contingency planning is founded on society’s ordinary operations
and is the capacity, through planning, training, exercises and other
measures, and through the organisation and the structures created
before, during and following a crisis, to prevent, withstand and tackle
crisis situations. Exactly what a crisis is can be difficult to define and
may vary for different actors. The contingency planning system is
incorporated within the ordinary administrative structure. There is
no crisis legislation in Sweden that regulates decision-making at na-
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tional level. The handling of the COVID-19 outbreak made this
particularly evident as in some respects it proved difficult to find
backing in current legislation for various measures that needed to be
taken due to the ongoing pandemic.

A need for greater capacity to safeguard supplies

Safeguarding the necessary supplies of healthcare products is vital to
maintaining healthcare capacity in normal times, in a crisis and in
times of war. Access to healthcare products therefore needs to in-
crease to ensure long-term stability. Planning and measures taken in
healthcare contingency planning must be conducted on the basis of
the healthcare that must be provided in peacetime emergencies and
in times of war. Such measures also need to include planning for in-
fection and health risks. Attaining the goal of safeguarding supplies
will require expanded stockpiling of healthcare products in Sweden.

In Government bill 2020/21:30 Totalférsvaret 2021-2025 (Total
Defence 2021-2025), the Government states that a nationally cohe-
sive system needs to be produced for stockpiling drugs and medical
supplies in Sweden for peacetime emergencies and times of war. On
grounds of efficiency, it is most appropriate to keep such stockpiles
near end users, in the ordinary logistics chain. Responsibility for such
stockpiling should therefore rest with the ordinary actors. Under
current legislation, the regions are responsible for ensuring that drugs
and other necessary equipment are available for the healthcare they
are to provide. Therefore, there should be a certain stockpile of such
essentials in the regions to reduce vulnerabilities day to day. Some
regions have already started work to review their stockpiling. There
is also a need to expand stockpiling in other parts of the supply chain.

A goal for healthcare in crises and in war

The provisions of the Health and Medical Services Act also apply in
crises and times of war. To create a clear vision for planning and
providing healthcare in crises and times of war, the Inquiry considers
that a new provision should be introduced in the Health and Medical
Services Act setting out a goal for the healthcare system in crises in
peacetime and in times of war. This is to state that in peacetime crises
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and at times of war, the healthcare system is to have the capacity to
provide such healthcare as cannot be postponed. The authorisation
enshrined in the Health and Medical Services Act for the Govern-
ment to issue orders regarding the healthcare system in times of war
is to be amended such that the Government is also able to authorise
its agency, the National Board of Health and Welfare, to issue such
regulations. A clear vision is of vital importance to planning and the
focus of the healthcare that is to be provided in crises and at times
of war. The proposal means that the National Board of Health and
Welfare will be able to more clearly coordinate the preparations of
the healthcare system at times of heightened alert and war. It also
provides support for the agency in putting better guidance in place
to support regional planning. One such example is updated guide-
lines for healthcare principles in crises and in times of war.

The National Board of Health and Welfare is to take on national

responsibility for contingency planning with regard to healthcare
supplies

There is a clear need to keep the management of issues concerning
healthcare planning in one place to safeguard access to healthcare
products. The decision as to which products need to be in stock must
be based on the healthcare that is to be provided. The Inquiry there-
fore considers that the National Board of Health and Welfare is to
take on national responsibility for contingency planning with regard
to healthcare supplies. The Inquiry proposes an amendment to the
Board’s current instructions to coordinate, when commissioned by
the Government, preparations to safeguard the availability of drugs
and medical supplies in the event of heightened alert and to maintain
disaster medicine preparedness, will be converted to an ongoing
mandate.
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Preparedness in terms of supplies is ensured by means
of several different tools, but must be based on the
healthcare that must be able to be provided

Greater preparedness regarding healthcare supplies is created by access
to several different tools. The Inquiry draws on three principles in
working to improve preparedness in terms of supplies: more health-
care products in Sweden, more efficient use of resources regarding
the healthcare products we do have and safeguarding their distribu-
tion. Within the supply system, stockpiling in Sweden is an important
tool in ensuring access to higher volumes of healthcare products and
thus the opportunity to buy time to safeguard more long-term access
to healthcare products using other tools in times of crisis or war.
Stockpiling must be based on the goal referred to above which is to
be introduced in the Health and Medical Services Act, whereby the
healthcare system is to have the capacity to provide such care that
cannot be postponed in crises in times of peace and war.

The Inquiry proposes a system to increase stockpiling

In its previous interim report SOU 2020:23, the Inquiry has already
proposed a system of stockpiling healthcare products in Sweden di-
vided into four levels. In this interim report, the Inquiry proposes
implementing such a system. The system rests on there being funda-
mentally robust supplies and stockpiles in normal circumstances based
on the responsibility of healthcare authorities, community pharmacies
and the patients to safeguard certain access to the healthcare pro-
ducts that they require.

In addition to this, the Inquiry identifies a need for expanded
stockpiling of certain healthcare products as are required for health-
care that cannot be postponed. This should be designed as a stock-
piling obligation regulated by law. Such stockpiles should be kept
near end users, as cycle stock, in the ordinary logistics chain. The
Inquiry also sees a certain need for stockpiling in national security
stockpiles such products that cannot normally be consumed and re-
placed (cycled). This mainly concerns products that are not usually
used or which are needed in such large amounts in certain situations
that they cannot be cycled.
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The Inquiry also sees a need to ensure manufacturing readiness
for certain products or product categories. This may involve both
ensuring deliveries of such goods as are normally manufactured in
Sweden, but also converting production to manufacture certain pro-
ducts or product groups. Healthcare products are covered by many
different regulations to safeguard patient safety, and therefore it is
important that such production, as far as possible, is prepared for and
that the support processes that are required are in place.

Clarifying the requirement for all healthcare providers
and authorities to have access to essentials

The Inquiry’s remit includes considering and analysing which mea-
sures are needed to prevent and manage situations involving a shortage
of healthcare products in circumstances where no serious event
otherwise affects supplies. In autumn 2019, problems arose with the
supplies of consumable healthcare products in five regions when a
new supplier, following joint procurement by the regions concerned,
took over responsibility for deliveries of consumables. The widespread
shortage of products had rapid consequences for healthcare. Equivalent
vulnerabilities in the healthcare system’s supplies of healthcare pro-
ducts have emerged during the COVID-19 outbreak. Reducing vul-
nerability in the healthcare system’s supplies of healthcare products
and strengthening capacity to cope with disruptions in the supply
chain requires basic stockpiling of healthcare products. This basic
stockpiling is also the cornerstone of the healthcare system’s capac-
ity to tackle peacetime crises and heightened alerts.

There is already a requirement in Chapter 5, Section 2 of the Health
and Medical Services Act, which applies to all healthcare providers,
stating that where healthcare operations are carried out, there must
be the premises, staff and equipment required to provide good health-
care. The Inquiry proposes that this provision be made clearer such
that it states that “equipment” means the drugs, the blood, the medical
supplies and other equipment necessary to provide good healthcare.

Additionally, it is proposed that a provision be introduced in the
Health and Medical Services Act requiring municipalities and regions
in their capacity as healthcare authorities to have expanded stock-
piles of more or less all the categories of healthcare products used in
normal operations. What is to be stockpiled and the amounts that
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are to be stockpiled may be determined by the Government. The In-
quiry proposes that the scope of this obligation to maintain stock is
not to exceed one month’s normal consumption in the municipal-
ity’s or the region’s area of responsibility. However, this obligation
does not prevent regions and municipalities from holding more than
one month’s stock. Stockpiling also includes covering the consump-
tion that takes place within such publicly-financed healthcare that
the municipality or region has contracted out to private actors. The
State is to compensate the municipalities and regions for the major
part of such stockpiling.

New requirements governing stockpiles kept by pharmacies

A large amount of all drug treatment is via prescription drugs col-
lected by consumers from a pharmacy. Certain healthcare products
in the form of consumables for self-checks, drug administration and
stoma products, as well as certain food for special medical purposes,
are also provided on prescription from community pharmacies. There
are currently no provisions stating that community pharmacies must
maintain certain amounts of stock. There is a requirement on phar-
macies to order in prescription drugs and consumables that are sought
by consumers, but no requirement to keep them in stock. There is
such a large number of healthcare products on the market that it is
unreasonable to demand that a pharmacy keeps all products in stock.
The Inquiry nevertheless judges that it is important that the phar-
macies have local stockpiles to reduce vulnerability in the supply
chain. Therefore, it is proposed that the pharmacy’s basic mandate
in the Act on Sales of Medicinal Products be changed so that it also
states that the pharmacy’s stockpiling is to be adapted to consumer
needs in the market in which the community pharmacy operates
such that as many customers as possible are to be able to be served
immediately.

Home preparedness

In its Total Defence Bill, the Government has stated that individuals
who do not have an immediate need of assistance in a serious event
and who have the capacity and resources to cope on their own should
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be able to take responsibility for their own supplies for a period of a
week and in solidarity and collaboration with others assist each other
to the extent possible. The Swedish Civil Contingencies Agency
(MSB) has asserted the importance of good home preparedness so
that the public will be able to cope for a certain period of social
disruption without support from society. The Inquiry considers that
a certain amount of home preparedness is also important in the field
of healthcare. This means, among other things, that people on a
stable drug regime should collect their prescribed medication from
the pharmacy in good time before the pack at home runs out. Within
current regulations, the Inquiry therefore judges that chronically ill
people on a stable drug regime should have access to drugs for at
least one month’s consumption in the home, provided that this does
not place patient safety at risk. The same should apply to other health-
care products, including such non-prescription drugs that the patients
needs for their own treatment. Written information recommending
this should be provided by the healthcare system to such patients
when prescriptions are issued and by community pharmacies. It should
also be included as part of the information on home preparedness
from MSB. The Inquiry considers that the National Board of Health
and Welfare should be tasked with producing such information in
consultation with the Swedish Medical Products Agency, the Dental
and Pharmaceutical Benefits Agency and MSB.

An act on a stockpiling obligation

To achieve expanded stockpiling of such healthcare products required
in crises and times of war for such healthcare that cannot be post-
poned, the Inquiry proposes a new act on a stockpiling obligation.
The act will mean that the market authorization holder and those
who import or sell licensed drugs to pharmacies will be covered by
an obligation to maintain a certain stated level of stock in Sweden.
Furthermore, the act includes an obligation for municipalities and
regions to ensure that other healthcare products for such healthcare
are stockpiled in Sweden. The Inquiry has proposed that the amount
of stock kept is to meet a basic level that corresponds to six months’
normal cycling, but that the Government is to be able to order that
specific amounts are kept in stock in certain product areas. The In-
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quiry considers that the State is to compensate municipalities, regions
and private actors concerned for such costs that are associated with
stockpiling in the form of cycle stock.

The Inquiry considers that it is the Government that is to manage
stock and decide on its use. The Inquiry proposes that the Swedish
Medical Products Agency be mandated to make decisions on the use
of individual products from such stock to protect life and health in
normal times.

The Inquiry proposes that the National Board of Health and
Welfare be tasked, in consultation with other actors concerned, es-
pecially municipalities, regions, the Swedish Medical Products Agency
and the Swedish Armed Forces, with producing such data as is re-
quired to enable the Government to decide on which healthcare pro-
ducts are to be stockpiled. Such a mandate would also include con-
stantly assessing whether the scope of this range should be changed
considering Sweden’s preparedness needs or medical developments.

The Inquiry considers that this legislation would significantly
improve Sweden’s preparedness regarding healthcare products when
faced with a crisis or war. Since this stockpiling is generally to be
organised as cycle stock in the ordinary supply chain, this would min-
imise the risks of waste and enable the stockpile to be adapted to
medical developments.

Establishing national security stockpiles

The new act on the obligation to maintain stockpiles will also contain
provisions on national security stockpiles and on the State being able
to establish such stockpiles for products that cannot be cycled. The
Inquiry has analysed the current emergency stockpile and can con-
firm that it is based on a number of separate Government mandates
spread across several government agencies. The Inquiry can also
confirm that the stockpile is limited and is mainly focused on such
products that cannot be cycled. The Inquiry considers that the parts
that are able to be cycled should be able to be incorporated within
the remit of the cycle-based stockpiling obligation proposed above,
while the State should retain responsibility for such products that
cannot be cycled or for other reasons should not be accounted for
openly for reasons of security policy. The Inquiry also considers that
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the responsibility for a national security stockpile should be brought
under one agency, the National Board of Health and Welfare, to
ensure that there is expertise on the functioning of the market and the
special regulations that govern it. Other expert agencies should support
the National Board of Health and Welfare regarding the content of
the stockpile.

A need for manufacturing readiness

There is a need to ensure preparedness to manufacture certain pro-
ducts or categories of products. This may both involve safeguarding
deliveries of such goods as are normally manufactured in Sweden but
also converting production to manufacture certain products or pro-
duct groups. Healthcare products are covered by many different re-
gulations to safeguard patient safety, for example, and therefore it is
important that such production, as far as possible, is prepared for
and that the support processes required are in place.

The Inquiry proposes that the Medical Products Agency be tasked
with producing a survey of the production of drugs and medical devices
that takes place in Sweden and its dependence on inputs. Further-
more, the Inquiry considers that the National Board of Health and
Welfare should be tasked with entering into contracts with such
companies as are judged to be relevant for the products where man-
ufacturing needs to be safeguarded. This may involve both contracts
with rights-holders and contract manufacturers to enable produc-
tion to take place.

The Inquiry has noted that during the COVID-19 outbreak, there
was great willingness to switch various forms of production to meet
society’s needs for healthcare products. Healthcare products are subject
to many different regulations that seek to uphold patient safety, and
various support measures are needed to enable such a change in pro-
duction. The Inquiry therefore proposes that the State-owned com-
pany Research Institutes of Sweden (RISE) be tasked with firstly
supporting the switching of industry in times of crisis or war by using
new technologies, for example, and that the company maintain such
capacity as is required to certify healthcare products.
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Extending the societal mandate of APL

It is not merely access to approved or licensed drugs that is crucial
to life and health. Some drugs are manufactured to order for a par-
ticular patient, known as extemporaneous manufacturing. Some of
these drugs are standardised, known as stock preparations, and are
made in somewhat larger volumes but not on an industrial scale.
These drugs fulfil a function where already approved drugs or licensed
drugs are not sufficient. They may be used for specific groups of
patients, such as children, where drugs in the right strength or dosage
form are unavailable.

The State-owned company Apotek Produktion & Laboratorier
AB (APL) has a societal mandate to manufacture extemporaneous
drugs for individual patients whose needs cannot be met by ap-
proved drugs. Before the reregulation of the pharmacy market, APL
was part of the State-owned pharmacy company Apoteket AB and
was thus part of total defence planning. The Inquiry considers that
APL needs to be able to maintain its operations within its societal
mandate in times of crises or war. The Inquiry therefore proposes that
APL be given an expanded societal mandate wherein the company is
to maintain its operations within its mandate throughout the entire
threat spectrum.

Coordination of measures that promote international trade

In the event of global or security policy crises, international trade
conflicts or war, countries close their borders or otherwise introduce
trade barriers or make international trade more difficult. This has
become particularly evident during the outbreak of COVID-19. The
Inquiry therefore considers that it should be made clear who has
responsibility for ensuring that international trade can be maintained,
and that this actor needs to be in ongoing dialogue with other actors
affected so that an accurate picture of the situation can be maintained
at all times. This is an important instrument for being able to take
the right measures using the other tools available to safeguard func-
tioning supply chains.
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National purchasing function in times of crisis and war

Purchasing is best managed where it takes place in normal times, but
there are situations where such global shortages occur that purchas-
ing must be coordinated and run nationally. A national function
should therefore be created for purchasing healthcare products that
is able to intervene and safeguard the healthcare system’s need for
such products or product areas in the event of a global shortage or
other peacetime crisis, or in the event of war. Such a function is to
act on behalf of the whole of Sweden and needs to have good aware-
ness of the nature of operations and the requirements made of the
products being purchased. The function should be subordinate to
the National Board of Health and Welfare and be staffed with ex-
pertise, e.g. from the regions. A government agency taking respon-
sibility for this mandate will mean that purchasing will be made by
the State and the products can be allocated to different actors according
to need. Such a function should not take over such purchasing that
can continue to take place through ordinary supply channels.

There is a need to monitor the external situation and
for capacity to obtain national status updates regarding
availability of products in Sweden

It is proposed that the Swedish Medical Products Agency be tasked
with monitoring the external situation in order to identify and analyse
at an early stage events in the national and global arena that will
affect or risk affecting access to drugs and medical products. If such
events occur, the long and short-term effects are to be assessed with
the aim of enabling the sector to take the relevant steps to prevent
negative consequences for the population. Here the Swedish Medical
Products Agency is to collaborate with relevant agencies, regions
and the pharmaceutical industry.

Whether or not there are large or small amounts of healthcare
products in Sweden, the resources that exist must be able to be used
efficiently to achieve the greatest possible societal benefit. Doing so
will require national status updates on access to healthcare products
and rules that support prioritisation, rationing and redistribution of
healthcare products. It is also proposed that the Swedish Medical
Products Agency be tasked with producing a national status update
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on access to drugs and medical devices in Sweden. To obtain a picture
of the status of access to such products in Sweden, the actors that
stockpile products will need to report their stock levels. It is there-
fore proposed that an expanded obligation to provide information
be included in the Act on Sales of Medicinal Products for anyone
who is a wholesaler of drugs and for community pharmacies whereby
these actors must also submit information on their stock levels of
such drugs. Information must also be sent to the eHealth Agency in
the same way that these actors already provide information on the
sale of drugs. An equivalent obligation for municipalities and regions
to provide information on stock levels to the eHealth agency will be
introduced in the Health and Medical Services Act.

Measures to distribute healthcare products

Tools are needed to distribute available resources. There are tools in
existing regulations that can be used to distribute healthcare pro-
ducts. Furthermore, the Inquiry proposes a new mandate for redis-
tributing resources.

The Rationing Act can be used but needs to be reviewed

The Rationing Act is the central legislation in Sweden for deciding
on sales restrictions and steering existing products to certain prior-
itised operations. It is of great value that there is a general statute
that can be applied for rationing in different sectors, but the current
design of the Rationing Act means that it is not entirely appropriate
for shortage situations in peacetime. The Inquiry judges that the
Rationing Act is in need of modernisation and needs to be reviewed
before it is capable of also being an effective tool in crises in peacetime.

Existing regulations on drugs contain certain rationing tools

Different tools can be used to steer the use of existing products in a
shortage situation. This may be by soft steering, e.g. through re-
commendations and industry agreements, or through hard steering,
such as regulations. The Government and the Swedish Medical Pro-
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ducts Agency have certain possibilities, pursuant to the Pharma-
ceuticals Act, the Act on Sales of Medicinal Products and the new
Act containing supplementary provisions to the EU’s Regulations
on medical devices, to issue regulations necessary to protect human
health. These should be able to be used, in peacetime crises and times
of war, to decide on restrictions on the right to prescribe drugs and
to provide them at community pharmacies and, in certain circum-
stances, on possibilities to divide packs or to sell drugs with a shorter
shelf-life than normal. They should also be able to justify decisions
to control the sale of healthcare products to certain prioritised actors,
e.g. regions, municipalities and the Swedish Armed Forces in peace-
time crises and times of war.

Redistribution of resources

Where there is a shortage of resources, prioritisation and redistribu-
tion of resources should primarily be handled at local and regional
level and voluntarily between regions and other actors. For those
situations where the shortage of resources is so severe that priorities
need to be made at national level, there needs to be a mandate for a
Government agency to decide which operations are to be prioritised
and, where necessary, whether available products in public operations
are to be redistributed to such operations. The decision as to which
operations and which actors are to be prioritised in allocating re-
sources has to be based on which healthcare is to be prioritised. The
actor that is best placed to decide on such priorities is therefore the
National Board of Health and Welfare. It is proposed that expanded
authorisation in the Health and Medical Services Act grant the
National Board of Health and Welfare the possibility to issue regula-
tions on healthcare in peacetime if, in peacetime crises, there is a need
for other nationally coordinated measures to protect the health of in-
dividuals.

The regulations surrounding trade in drugs normally prevent drugs
being sent between hospital pharmacies and community pharmacies.
The Inquiry proposes that the time-limited regulations determined
by the Swedish Medical Products Agency regarding the redistribu-
tion of drugs between community pharmacies and hospital pharmacies
during COVID-19 should continue to apply until further notice.
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This would mean an established structure for how decisions on re-
distribution of drugs are to be handled in the event of serious situa-
tions in peacetime or when shortages arise.

The distribution of healthcare products needs
to be able to be maintained

Functioning distribution is essential to ensure that necessary health-
care products are available for patients and healthcare providers. This
means that there must be access to pharmacies, but also that the
major distributors responsible for a large proportion of supplies of
both drugs and other healthcare products must be able to function.

Public access to prescribed healthcare products must be ensured
through emergency pharmacies

Prior to the reregulation of the pharmacy market, Apoteket AB had
a central role in supplying drugs both in peacetime and in times of
war. Operations were to be maintained as far as possible. The com-
pany had an overview of the drugs held by all Sweden’s pharmacies
and was in charge of all pharmacy stock. In times of war, the com-
pany had responsibility for central and distributor stock in Sweden.
Apoteket AB was an integrated part of the management structure for
total defence at all levels. Following reregulation, there is no longer
any designated actor with corresponding preparedness responsibilities
in the field of pharmaceuticals. Nor are there currently any equivalent
obligations for pharmacy actors in statutes nor through agreements.

To safeguard public access to drugs via pharmacies even in peace-
time crises and in times of war, the Inquiry proposes that special
emergency pharmacies be established with an appropriate geograph-
ical spread throughout the country. The emergency pharmacies are to
be obliged to stay open and operate during peacetime crises and
times of war, and they are to operate in premises that are suitable for
the special duties that are to be performed in such circumstances.
There are to be special requirements for emergency pharmacies regard-
ing expanded stockpiling and operational reliability capabilities. It is
proposed that Apoteket AB be given a societal mandate imposing it
with establishing emergency pharmacies. Because Apoteket AB does
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not have operations in all locations where there may be a need for an
emergency pharmacy, the National Board of Health and Welfare is
to take responsibility for supplementary procurement of emergency
pharmacies. If the need for an emergency pharmacy cannot be met
by procurement, Apoteket AB is to be given responsibility for estab-
lishing such pharmacies.

The obligation of wholesalers to deliver must also encompass
hospital pharmacies

Anyone working as a drug wholesaler currently has both a public
obligation to maintain sufficient deliveries of drugs and an explicit
obligation to deliver drugs to community pharmacies. Community
pharmacies are obliged to provide drugs irrespective of whether it is
to individual patients or to healthcare.

Following the deregulation of the pharmacy market, the health-
care authorities gained the opportunity to choose for themselves how
they wished to organise the supply of drugs to hospitals. However,
there is currently no obligation for wholesalers to provide drugs to
healthcare authorities or hospitals. The Inquiry therefore proposes
that the obligation, that anyone working as a drug wholesaler currently
has to deliver drugs to community pharmacies, be expanded such that
the obligation to deliver also includes deliveries to hospital pharmacies.

The operations of the major distributors need to be maintained
in crises and in times of war

Healthcare authorities, private healthcare providers and pharmacies
need continued deliveries of healthcare products. For this to be pos-
sible, the distributors must be able to maintain their operations in
the same way as the healthcare system and community pharmacies.
The Inquiry therefore proposes that the State, through the National
Board of Health and Welfare, enters into agreements with the largest
distributors of drugs and other healthcare products on their involve-
ment in contingency planning and total defence. The agreement
should set out requirements on robustness and continuity manage-
ment to ensure that these operations are able to be maintained in the
event of different kinds of disruptions in society. The requirements
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are also to include the capacity to distribute drugs and medical
supplies in crises and situations of heightened alert, i.e. the transport
organisation required for operations to function.

Iodine tablets in nuclear energy preparedness

The Inquiry has also been tasked with reviewing the management of
iodine tablets within nuclear energy preparedness. Iodine tablets are
to be taken as a preventive health protection measure in the event of
a radiological emergency at a nuclear facility. The Inquiry’s task has
been to review how these tablets are to be distributed and who can
recommend that they be taken. Here the Inquiry has found that the
County Administrative Boards, which have responsibility for planning
for measures before and in conjunction with a radiological emer-
gency, could have iodine tablets distributed in advance via commun-
ity pharmacies. Such additional distribution as takes place before and
the extra distribution that takes place during a radiological emer-
gency are duties that community pharmacies can perform as a paid
service.

In the event of a radiological emergency at a nuclear facility, when
an authorised agency recommends that iodine tablets be taken,
employers and other legal entities need to be able to further distrib-
ute iodine tablets to employees or those present. The Inquiry pro-
poses that a provision be introduced in the Act on Sales of Medicinal
Products enabling such further distribution.

The Inquiry also finds that it is incumbent upon the County
Administrative Boards to ensure that the population that is actually
affected in the event of a radiological emergency is immediately in-
formed of facts about the accident, the rules that apply to the popula-
tion and the health protection measures that are to be taken. This
also includes the recommendation to take iodine tablets. If the radio-
logical emergency takes place abroad, the Ministry for Foreign Affairs
is responsible for issuing recommendations where events affect Swedes
abroad.

Furthermore, the Inquiry considers that the National Board of
Health and Welfare should coordinate the task of procuring and
stockpiling iodine tablets. The County Administrative Boards should
continue to take responsibility for programmes for the emergency
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services, planning for extra distribution and providing correct address
information for advance distribution. Responsibility for the infor-
mation folder that is to be distributed with the iodine tablets should
rest with the County Administrative Boards in collaboration with
MSB, the Radiation Safety Authority and the National Board of
Health and Welfare. This task should be incorporated in the Ordi-
nance containing instructions to the County Administrative Boards.

Cooperation with other Nordic countries

Regarding several different aspects, the Inquiry has identified that
there are opportunities for, and advantages of, joint efforts between
the Nordic countries regarding access to healthcare products. Finland,
Norway and Sweden in particular have a geostrategic situation that
means that we can be cut off from the continent. It is also likely that
the countries will be jointly affected, for example, by security policy
crises. There may therefore be grounds to make joint efforts where
possible. For example, this may mean that it is unnecessary to build
up national production of items that are already manufactured in one
of our neighbouring countries. Modern factories are dimensioned to
produce considerably more supplies than an individual country needs.
Such plants are both costly and advanced. In these situations, access
to the products may be sought to be achieved by other means. There
are also opportunities to develop collaboration in other areas.

Consequences of the Inquiry’s proposals

Implementing the measures presented in this report will have bud-
getary impacts. The budgetary impact for the State is estimated to a
total of SEK 16.6 billion during 2022-2035. The suggested measures
affect healthcare as part of civil defence in addition to measures that
concern fundamental contingency planning in a wider sense. The ex-
penses constitute SEK 10.1 billion of temporary investments to achieve
the desired level of preparedness and SEK 6.5 billion that constitute
long term running costs that will affect the budgetary framework over
time. During the time period 2022-2025 SEK 6.2 billion constitute
temporary investments and SEK 1.1 billion will affect the long term
budgetary framework. During the time period 2026-2035 SEK 3.9
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billion constitute temporary investments and SEK 5.4 billion will affect
the long term budgetary framework.

The continued work of the Inquiry

The Government has decided on two additional terms of reference
in addition to the original terms of reference of the Inquiry. The
Inquiry consequently has three terms of reference to work on in
parallel. In this interim report, the Inquiry reports on the supply-
related questions covered by the Inquiry’s mandate based on all three
terms of reference. The Inquiry’s other remits will be reported on in
the final report, to be submitted to the Government by 28 February
2022.
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1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till lag om lagerhallningsskyldighet
for sjukvardsprodukter

Hirigenom féreskrivs f6ljande.

1 kap. Inledande bestammelser

1§ Bestimmelserna i1 denna lag syftar tll att skydda minniskors
liv och hilsa och uppritthélla totalforsvarets forméga i situationer dd
forsorjningen av sjukvardsprodukter inte ir tillricklig for att tillgo-
dose behoven i hilso- och sjukvdrden 1 Sverige eller for att sikerstilla
att Sverige ska kunna fullgéra internationella 6verenskommelser.

2§ Bestimmelserna i lagen giller sidana sjukvirdsprodukter som
anvinds vid utférande av sddan hilso- och sjukvird pd minniskor
som enligt 5. kap. 9 § hilso- och sjukvérdslagen (2017:30) ska kunna
utféras dven vid fredstida kris och vid krig.

3§ Ilagen finns f6ljande kapitel:

— inledande bestimmelser (1 kap.),

— uttryck i lagen (2 kap.),

— skyldigheter for enskilda, regioner och kommuner att lagerhélla
sjukvardsprodukter (3 kap.),

— dispenser (4 kap.),

— statliga sikerhetslager (5 kap.)

—anvindning av sjukvirdsprodukter som lagerh&lls och &terupp-
byggnad av lager (6 kap.),

— uppgiftsskyldighet (7 kap.),

— tillsyn (8 kap.), och

— sanktionsavgift (9 kap.).
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2 kap. Uttryck i lagen
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1§ Idenna lag anvinds féljande uttryck med nedan angiven bety-

delse.

1. Sjukvérdsprodukt

2. Likemedel

3. Medicinteknisk produkt

4. Personlig skyddsutrustning

66

Likemedel, medicintekniska
produkter, personlig skyddsut-
rustning, livsmedel for speciella
medicinska indamal och tillverk-
ningsmaterial.

Detsamma som 1 2 kap. 1§
likemedelslagen (2015:315).

Detsamma som enligt arti-
kel 2.1 Europaparlamentets och
ridets férordning (EU) 2017/
745 av den 5 april 2017 om medi-
cintekniska produkter, om ind-
ring av direktiv 2001/83/EG, for-
ordning (EG) nr 178/2002 och
férordning (EG) nr 1223/2009
och om upphivande av ridets
direktiv 90/385/EEG och 93/42/
EEG, och enligt artikel 2.2 Europa-
parlamentets och ridets férord-
ning (EU) 2017/746 av den
5 april 2017 om medicintekniska
produkter {6r in vitro-diagnostik
och om upphivande av direktiv
98/79/EG och kommissionens
beslut 2010/227.

Detsamma som enligt arti-
kel 3.1 Europaparlamentets och
ridets forordning (EU) 2016/
425 av den 9 mars 2016 om per-
sonlig skyddsutrustning och om
upphivande av rddets direktiv
89/686/EEG.
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5. Livsmedel for speciella medi- Detsamma som enligt arti-
cinska indamal kel 2.g 1 Europaparlamentets och
ridets férordning (EU) nr 609/
2013 av den 12 juni 2013 om
livsmedel avsedda for spidbarn
och sméibarn, livsmedel f6r spe-
ciella medicinska indamdl och
komplett kostersittning for vikt-
kontroll och om upphivande av
radets direktiv 92/52/EEG, kom-
missionens direktiv 96/8/EG,
1999/21/EG, 2006/125/EG och
2006/141/EG, Europaparlamen-
tets och ridets direktiv 2009/
39/EG och kommissionens for-
ordningar (EG) nr 41/2009 och
(EG) nr 953/2009.

6. Tillverkningsmaterial Samtliga bestdndsdelar av en
sjukvirdsprodukt samt allt annat
material som krivs for att firdig-
stilla produkten.

3 kap. Skyldigheter fér enskilda, regioner och kommuner
att lagerhalla sjukvardsprodukter

Lagerbdllningsskyldighet for likemedel

1§ Skyldighet att lagerhilla likemedel enligt 2 § giller for

1. den som innehar ett godkinnande f6r f6rsiljning av likemedel
och omfattar likemedel som siljs med stdd av enbart godkinnandet,

2. den som till Sverige parallellimporterar eller parallelldistribuerar
ett likemedel och omfattar likemedel som importerats eller distri-
buerats pd det sittet,

3. den som till Sverige for in ett likemedel som kan siljas med
stdd av licens.

2§ Likemedel som ir godkinda fér forsiljning i Sverige eller som

far siljas hir med st6d av licens ska lagerhillas under férutsittning att
1. regeringen har féreskrivit det, och
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2. likemedlet har sélts till 6ppenvardsapotek eller hilso- och sjuk-
virden i Sverige det nirmast foregiende kalenderiret.

3§ Lagerhillningsskyldighet enligt 2 § giller inte for

1. likemedel som omfattas av utbyte enligt 21 § forsta stycket
lagen (2002:160) om likemedelsférm&ner m.m.,

2. likemedel som enligt beslut av Likemedelsverket eller domstol
ir utbytbart mot ett annat likemedel, om f6rbrukningen av likemed-
let enligt de berikningsgrunder som anges 1 9 § inte uppgar till mer
in tvd procent av den totala férbrukningen inom den grupp av ut-
bytbara likemedel som likemedlet tillhor,

3. likemedel vars godkinda héllbarhet ir kortare in 24 méinader,
eller

4. licenslikemedel med samma aktiva substans, samma styrka och
samma likemedelsform som ett likemedel som ir godkint for for-
siljning 1 Sverige och som normalt finns tllgingligt hir.

Lagerbdllningsskyldighet for andra sjukvdrdsprodukter in likemedel

4§ En region ir skyldig att lagerhdlla sidana sjukvirdsprodukter
som omfattas av lagerhdllningsskyldighet enligt 7 § och som anvinds
vid utférande av den hilso- och sjukvird som regionen ansvarar fér
enligt hilso- och sjukvérdslagen (2017:30). Skyldigheten att lagerhalla
omfattar ocksd

1. produkter som avses i1 8 kap. 9 § hilso- och sjukvirdslagen
(2017:30) som regionen ska tillhandahilla, och

2. produkter som avses i 18 § 2 och 3 samt 20 § lagen (2002:160)
om likemedelsf6rminer m.m. om regionen sjilv valt att tillhanda-
hilla produkterna.

5§ En kommun ir skyldig att lagerhdlla sddana sjukvirdsproduk-
ter som omfattas av lagerhillningsskyldighet enligt 7 § och som an-
vinds vid utférande av den hilso- och sjukvird som kommunen an-
svarar for enligt hilso- och sjukvardslagen (2017:30). Skyldigheten
att lagerhdlla omfattar ocksd produkter som avses i 8 kap. 9 § hilso-
och sjukvirdslagen (2017:30) som kommunen enligt 12 kap. 6 § ska
tillhandahalla.
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6 § Den som siljer sjukvirdsprodukter som avsesi18 §2 och 3 och
1 20 § lagen (2002:160) om likemedelsfé6rminer m.m. till ppen-
vardsapotek ir skyldig att lagerhdlla sidana produkter om de omfattas
av lagerhillningsskyldighet enligt 7 §. Denna skyldighet giller dock
endast produkter som ingdr i férménerna och som éppenvirdsapote-
ken siljer till konsumenter.

7§ Medicintekniska produkter och personlig skyddsutrustning av
forbrukningskaraktir samt livsmedel for speciella medicinska dnda-
mal ska lagerhillas under forutsittning att

1. regeringen har féreskrivit det, och

2. produkten, utrustningen eller livsmedlet har sdlts till ppenvards-
apotek eller hilso- och sjukvérden 1 Sverige det nirmast féregdende
kalenderdret.

Lagerhillningsskyldighet enligt forsta stycket giller inte fér medi-
cintekniska produkter och personlig skyddsutrustning av férbruk-
ningskaraktir vars angivna hillbarhet ir kortare in 24 minader.

Allménna bestimmelser om lagerbillning och om upphorande

av lagerhillningsskyldighet i vissa fall

8§ Den som enligt detta kapitel ir skyldig att lagerhdlla en sjuk-
virdsprodukt ska frin och med den 1 januari varje kalenderar lager-
halla firdigstillda sjukvirdsprodukter 1 en mingd som, om inte annat
har féreskrivits, motsvarar sex manaders férbrukning av produkten
1 Sverige. Lagerhdllna produkter ska motsvara de produkter som har
sdlts det foregdende kalenderiret.

Om foérbrukningen av en sjukvardsprodukt minskar med 20 pro-
cent eller 6kar med 25 procent under perioden den 1 oktober nirmast
foregdende kalenderdr till och med den 31 mars innevarande ar och
denna 6kning eller minskning inte utgdr en dterkommande sisongs-
variation, ska den lagerhdllningsskyldige anpassa sitt lager till den f6r-
indrade forbrukningen senast den 1 juli det innevarande 3ret.

9§ De mingder som enligt 8 § ska lagerhillas ska, om inte annat
har foreskrivits, for varje lagerhillningsskyldig beriknas med utgings-
punkt i den lagerhllningsskyldiges genomsnittliga historiska férsilj-
ning eller inkép av sjukvirdsprodukten.
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Berikning enligt 8 § forsta stycket ska ske med utgingspunkt 1
forsiljningen till ppenvérdsapotek och hilso- och sjukvirden i Sverige
under perioden den 1 januari till och med den 30 september nirmast
foregdende kalenderdret.

Berikning enligt 8 § andra stycket ska ske med utgingspunkt i
forsiljningen till ppenvérdsapotek och hilso- och sjukvirden i1 Sverige
under perioden den 1 oktober nirmast féregdende kalenderar till och
med den 31 mars innevarande ar.

10§ Den som enligt detta kapitel ir skyldig att lagerhilla en sjuk-
vardsprodukt ska tillse

1. att de lagernivier som har faststillts genom lagen eller med
stdd av lagen inte underskrids i andra fall in d3 det foljer av lagen
eller av foreskrifter eller beslut som har meddelats med stod av lagen,

2. att lagerhillningen utfors i Sverige, och

3. att lagerhdllningen utférs pd omraden, 1 lokaler och utrymmen
som tillsynsmyndigheten har tilltride till enligt 8 kap. 2 §.

11§ Den som enligt detta kapitel ir skyldig att lagerhilla en sjuk-
virdsprodukt fir genom avtal verldta &t ndgon annan att utfora lager-
hillningsuppgifter. Om sddan éverlitelse sker dr den lagerhillnings-
skyldige ind4 ansvarig for att bestimmelserna i lagen samt i féreskrifter
och beslut som har meddelas med stéd av lagen foljs.

12§ Lagerhillningsskyldighet enligt detta kapitel f6r en sjukvirds-
produkt upphér att gilla om

1. tillstindet att silja sjukvirdsprodukten i Sverige slutat att gilla,

2. produkten har dterkallats frdn marknaden, eller

3. produkten har forbjudits.

Lagerh&llningsskyldighet upphor helt om den lagerhdllningsskyl-
dige forsitts 1 konkurs, trider i likvidation eller helt upphér med sin
niringsverksamhet.
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Bemyndiganden

13§ Regeringen fir meddela f6rskrifter om vilka sjukvardsproduk-
ter som ska lagerh&llas.

Om regeringen meddelar foreskrifter om lagerhdllning av livsmedel
for speciella medicinska indamal ska samtidigt féreskrivas vilka ming-
der av livsmedlet som ska lagerhillas.

14§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela

1. ytterligare foreskrifter om hur lagerhillningsskyldigas genom-
snittliga historiska forsiljning eller inkép ska beriknas, och

2. foreskrifter om att en sjukvirdsprodukt som sélts 1 en viss for-
packningsstorlek fir lagerhdllas i en annan férpackningsstorlek.

15§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
far, om det behovs f6r att anpassa lagerhillningen till andra vard-
behov eller till sirskilda omstindigheter, meddela

1. foreskrifter om annan tid for lagerhdllning av en sjukvirds-pro-
dukt 4n sex minader, och

2. forskrifter om berikning av mingder pd andra grunder in den
lagerhéllningsskyldiges genomsnittliga historiska férsiljning eller in-
koép av en sjukvardsprodukt.

4 kap. Dispenser

1§ Likemedelsverket far 1 det enskilda fallet ge den som enligt 3 kap.
ir lagerhdllningsskyldig dispens frin krav i lagen eller 1 foreskrifter som
har meddelats med stéd av lagen. Dispens fir limnas under forut-
sittning att den lagerhdllningsskyldige kan styrka att:

1. introduktionen pd marknaden av en ny sjukvirdsprodukt, en
ny vrdmetod eller en annan hindelse kommer medféra férindringar
av férsiljningen av en sjukvirdsprodukt som innebir att lagerh3ll-
ningen av den produkten behdver anpassas pd annat sitt in som ir
foreskrivet,

2. lagerhdllning av tillverkningsmaterial eller dnnu inte firdigstillda
produkter kommer att ske i Sverige en omfattning som motsvarar de
mingder firdigstillda produkter som annars skulle ha lagerhdllits samt
att det finns forutsittningar att 1 Sverige firdigstilla produkterna s

71



Forfattningsforslag SOU 2021:19

att de uppfyller alla rittsliga krav for ett utslippande p marknaden
da de behover anvindas enligt vad som anges 1 6 kap., eller
3. det annars finns synnerliga skil att meddela dispens.

2§ Endispens fir férenas med villkor. En dispens far inte medféra
stor risk for att lagens syften inte kan uppnas.

5 kap. Statliga sakerhetslager

1§ Den myndighet som regeringen bestimmer ska ansvara for att
statliga sikerhetslager for lagerhdllning av sjukvirdsprodukter in-
rittas och uppritthills.

2§ Lagerhillningen i de statliga sikerhetslagren ska anpassas efter
lagens syften och beredskapsbehoven.

Vid bedémningar av vilka sjukvirdsprodukter och vilka mingder
som ska lagerhillas ska sirskild hinsyn tas till

1. av riksdagen angivna mél som rér hilso- och sjukvard fér civile
och militirt férsvar,

2. Sveriges internationella 6verenskommelser och samarbeten,

3. nationella analyser och andra underlag inom totalférsvarspla-
neringen,

4. den lagerhdllning som utférs enligt 3 kap., och

5. den beredskap for tillverkning som staten kunnat sikerstilla.

3§ Regeringen f&r meddela ytterligare férskrifter om lagerhdllning
enligt detta kapitel.

6 kap. Anvandning av sjukvardsprodukter som lagerhalls
och ateruppbyggnad av lager

1§ Sjukvirdsprodukter som lagerhills enligt 3 kap. fir anvindas
vid beredskapslarm. Sidana sjukvirdsprodukter fir ocksg anvindas i
enlighet med vad som anges 12 och 3 §§.

2§ Sjukvirdsprodukter som lagerhills enligt 3 kap. f&r anvindas

om regeringen har féreskrivit det. Sddana foreskrifter fir meddelas
under férutsittning att
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1. det kan antas att det inte utan tillging till de lagerhillna pro-
dukterna gér att utféra sidan vard som avses 1 5 kap. 9 § hilso- och
sjukvirdslagen i Sverige, eller

2. det behovs for att Sverige ska kunna fullgéra internationella
dverenskommelser.

3§ Likemedelsverket far besluta att en sjukvirdsprodukt som lager-
halls enligt 3 kap. fir anvindas under férutsittning att

1. myndigheten bedémer att det ir nédvindigt for att 1 Sverige
avvirja ett allvarligt hot mot enskildas liv eller hilsa, och

2. beslutet inte medfor att mer dn 50 procent av den totala mingd
som lagerhills i1 Sverige av den aktuella produkten kommer till an-
vindning.

4§ Sjukvirdsprodukter som lagerhills enligt 5 kap. fir, under de
forutsittningar som anges 1 2 § 1 eller 2, anvindas efter beslut av
regeringen.

5§ Sjukvirdsprodukter som fir anvindas enligt vad som angivits i
1-3 §§ far inte foras ut ur Sverige.

68§ Nir sjukvirdsprodukter har anvints i enlighet med bestim-
melserna i detta kapitel ska lagren av dessa produkter teruppbyggas
s& snart det kan ske.

7§ Regeringen fir meddela foreskrifter

1. om anvindning av lagerhillna sjukvirdsprodukter enligt 6 kap.
2§, och

2. om undantag frin kraven i 6 kap. 5 §, om det behovs for full-
gorande av en internationell 6verenskommelse.

8§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far

meddela foreskrifter om sddana undantag frin lagen som behovs for
att teruppbygga lager som har anvints enligt 6 kap. 1-3 §8§.
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7 kap. Uppgiftsskyldighet

1§ Den som ir lagerhdllningsskyldig enligt 3 kap. denna lag ska, i
enlighet med vad som féreskrivits av regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimt, limna de uppgifter om lagerhillningen som
behovs for

1. utredning, planering eller tillsyn av lagerhillningen,

2. utredning eller planering av samhillets krisberedskap och total-
forsvaret, och

3. planering av internationellt samarbete.

2§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela ytterligare foreskrifter om uppgiftsskyldighet enligt 1 §.

8 kap. Tillsyn

1§ Likemedelsverket har tillsyn ¢ver efterlevnaden av denna lag
och foreskrifter och beslut som har meddelats med stod av lagen.
Tillsynen omfattad dock inte bestimmelserna 1 5 kap. eller bestim-
melser 1 foreskrifter eller beslut om statliga sikerhetslager som har
meddelats med stéd av denna lag.

2§ Likemedelsverket har ritt att pd begiran 3 de upplysningar och
handlingar som behdovs for tillsynen.

For tillsynen har Likemedelsverket ritt till tilltride till omriden,
lokaler och andra utrymmen som anvinds 1 samband med lagerhall-
ningen av sjukvirdsprodukter. Likemedelsverket har dock inte med
stdd av denna lag ritt till tillerdde till bostider.

3§ Likemedelsverket f&r meddela de féreligganden och férbud som
behovs for efterlevnaden av denna lag och foreskrifter och beslut som
enligt 1 § omfattas av tillsynen.

Beslut om féreliggande eller forbud fir forenas med vite. Vite fir
ocksi foreliggas om tillsynsmyndigheten forvigras tilltride eller hyilp.
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9 kap. Sanktionsavgift

1§ Likemedelsverket fir besluta att den som ir eller har varit lag-
erhdllningsskyldig enligt 3 kap. ska betala sanktionsavgift. Sidan av-
gift fir beslutas endast vid 6vertridelser av bestimmelserna 1 3 kap.

10 § och 6 kap. 5 §.
Sanktionsavgifter tillfaller staten.

2§ Sanktionsavgift fir inte beslutas om den lagerhllningsskyldige
inte har fitt tillfille att yttra sig inom fem ar frin utgingen av det
kalenderdr d& 6vertridelsen digde rum.

Om en 6vertridelse dgt rum under skirpt eller hogsta beredskap
giller, 1 stillet f6r vad som anges 1 forsta stycket, att sanktionsavgift
inte f&r beslutas om den lagerhillningsskyldige inte har fatt tillfille
att yttra sig inom tio &r frin utgingen av det kalenderdr d3 overtri-
delsen dgde rum.

Sanktionsavgift fir inte heller beslutas om en évertridelse om-
fattas av ett féreliggande som har forenats med vite och en ansékan
om utdémande av vitet har gjorts.

3§ Avgiften ska bestimmas till hégst 100 miljoner kronor.

Om en 6vertridelse innebir att flera bestimmelser samtidigt
overtrids, ska sanktionsavgiften bestimmas efter en samlad bedom-
ning av 6vertridelsernas allvar. Sanktionsavgiften fir 1 sidana fall aldrig
bestimmas till ett hogre belopp dn som anges 1 forsta stycket.

4§ Vid bedomningen av om nigon sanktionsavgift ska tas ut och
nir storleken pd avgiften ska bestimmas ska sirskild hinsyn tas till

1. om &vertriddelsen varit uppsitlig eller berott pa oaktsamhet,

2. den skada eller fara som évertridelsen inneburit,

3. overtridelsens karaktir och svarhetsgrad,

4. vad den lagerhdllningsskyldige har gjort f6r att begrinsa verk-
ningarna av évertridelsen, och

5. om den lagerhllningsskyldige tidigare har 8lagts att betala en
sanktionsavgift.

5§ Sanktionsavgiften fir sittas ned helt eller delvis om évertridel-

sen ir ursiktlig eller om det annars med hinsyn till omstindigheter-
na skulle vara oskiligt att ta ut en avgift.
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6§ En sanktionsavgift ska betalas till den myndighet som reger-
ingen bestimmer inom 30 dagar frdn det att beslutet om att ta ut av-
giften har fitt laga kraft eller inom den lingre tid som anges i beslutet.

Om sanktionsavgiften inte betalas inom den tid som anges 1 forsta
stycket, ska myndigheten limna den obetalda avgiften for indrivning.
Bestimmelser om indrivning finns i lagen (1993:891) om indrivning
av statliga fordringar m.m. Vid indrivning fir verkstillighet ske en-
ligt utsékningsbalken.

7§ En sanktionsavgift som har beslutats faller bort 1 den utstrick-
ning verkstillighet inte har skett inom fem &r fr@n det att beslutet
eller domen om att ta ut avgiften fick laga kraft.

8§ Regeringen fir meddela ytterligare foreskrifter sanktionsav-
gifter enligt denna lag.

1. Denna lag trider, utom nir det giller bestimmelserna 1 3 kap.
4-7 8§, 8 kap. och 9 kap., i kraft den 1 januari 2023.

2. Bestimmelserna 13 kap. 4-7 §§, 8 kap. och 9 kap. trider i kraft
den dag som regeringen bestimmer. Bestimmelserna fr sittas 1 kraft
vid olika tidpunkter. Regeringen fir meddela de 6vergdngsbestim-
melser som behovs.

3. Bestimmelserna i 8 kap. 3 § ska inte tillimpas p4 brister 1 efter-
levnaden av lagen eller av féreskrifter och beslut som har meddelats
med stdd av lagen som uppkommit fére men inte kvarstar efter ikraft-
tridandet av bestimmelserna i 8 kap.

4. Bestimmelserna 19 kap. ska inte tillimpas pa 6vertridelser som
uppkommit fére ikrafttridandet av 9 kap.
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1.2 Forslag till lag om andring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lagen (2009:366) om handel med
likemedel

dels att 2 kap. 3 a §, 2 kap. 6 §, 2 kap. 10 b §, 3 kap. 3 § och 3 kap.
4 a § ska ha féljande lydelse,

dels att det 1 1 kap. ska inféras en ny paragraf, 1 a §, av f6ljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
la§

Om en behorig myndighet har
rekommenderat intag av sddana
jodtabletter som har utdelats till
skydd vid en radiologisk nédsitua-
tion, fdr den som har mottagit de
utdelade likemedlen, utan hinder
av denna lag, vidareutdela dessa
enligt de myndighetsanvisningar
som har limnats.

2 kap.
3a§
I 6ppenvérdsapotekens grunduppdrag ingdr att verka f6r en god
och siker likemedelsanvindning genom att
1. sikerstilla att konsumenten s3 snart det kan ske fir tillgdng
till férordnade likemedel och varor,
2. ge sakkunnig och individuellt anpassad information och rid-
givning, och
3. genomféra och upplysa om utbyte av likemedel.
Oppenvdrdsapotekens lager ska
anpassas utifrin konsumenternas
behov pd den marknad som dppen-
vdrdsapoteket verkar pd sd att sd

! Inférd genom SFS 2018:1106.
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mdnga kunder som majligt ska
kunna expedieras direkt.

Lydelse enligt SFS 2019:323 Féreslagen lydelse

2 kap.
6§

Den som har tllstdnd enligt 1 § att bedriva detaljhandel med
likemedel till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under
oppethéllandet,

2. bedriva verksamheten 1 lokaler som ir limpliga fér sitt inda-
mal och sikerstilla att de delar av lokalerna dir information och
rddgivning om likemedel, utbyte av likemedel, likemedelsanvind-
ning och egenvird limnas ir utformade si att konsumentens integ-
ritet skyddas,

3. tillhandahélla samtliga férordnade likemedel, och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsfér-
maner m.m. si snart det kan ske,

4. ha en likemedelsansvarig for apoteket som ska ha det infly-
tande 6ver verksamheten som krivs f6r att han eller hon ska kunna
fullgora sina uppgifter,

5. vid expediering av en férskrivning limna de uppgifter som
anges 1 3 kap. 8 § lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista
till E-hilsomyndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direke-
dtkomst till uppgifter hos E-hilsomyndigheten,

7.tll  E-hilsomyndigheten 7.ull  E-hilsomyndigheten

limna de uppgifter som ir nod-
vindiga for att myndigheten ska
kunna fora statistik 6ver detalj-

handeln,

limna de uppgifter som ir nod-
vindiga for att myndigheten ska
kunna fora statistik éver detalj-
handeln och uppgifter om lager-
nivder for likemedel som dppen-
vdrdsapoteket forfogar dver,

8. utdva sirskild kontroll (egenkontroll) éver detaljhandeln och
hanteringen 1 6vrigt och se till att det finns ett for verksamheten

limpligt egenkontrollprogram,

? Enligt lydelse i SFS 2019:323 som trider i kraft den 1 maj 2021.
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9. pd begiran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kon-
troll av narkotika,

10. pd begiran erbjuda konsumenter delbetalning av likemedel
och varor som omfattas av lagen om likemedelsférmaner m.m.,

11. tillhandahilla individuell och producentoberoende informa-
tion och rddgivning om likemedel, utbyte av likemedel, likemedels-
anvindning och egenvird till konsumenter samt se till att informa-
tionen och rddgivningen endast limnas av personal med tillricklig
kompetens f6r uppgiften,

12. ha ett f6r Likemedelsverket registrerat varumirke fér dppen-
vardsapotek vil synligt pd apoteket,

13. 1 de fall illstdndshavaren inte direkt kan tillhandahélla ett like-
medel eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om pd
vilket eller vilka 6ppenvardsapotek likemedlet eller varan finns fér
forsiljning, och

14. upptylla de krav avseende sikerhetsdetaljer som féljer av
kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap.
10b§

E-hilsomyndigheten ska informera Likemedelsverket om vad
som framkommit vid en kontroll av det elektroniska system fér
direktdtkomst till uppgifter hos myndigheten som en tillstinds-
havare ska ha enligt 6 § 6. Myndigheten ska vidare informera Like-
medelsverket om en tillstdndshavare inte limnar de uppgifter till
myndigheten som foreskrivs 16 § 5 och 7.

E-hilsomyndigheten ska, f6r
Likemedelsverkets tillsyn over
kraveti6 § 7, till Likemedelsver-
ket limna sidana uppgifter som
avses16 § 7.

E-hilsomyndigheten ska, foér
Likemedelsverkets tillsyn over
kravet 1 6 § 7 och for att Likeme-
delsverket ska kunna skapa en natio-
nell ligesbild over tillgingen till
likemedel pd oppenvdrdsapotek,
till Likemedelsverket limna si-
dana uppgifter som avses 16§ 7.

3 Senaste lydelse SFS 2018:1107.
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Lydelse enligt SFS 2019:325

SOU 2021:19

Féreslagen lydelse

3 kap.

3§

Den som bedriver partihandel

4

med likemedel enligt 1 § ska

1. bedriva verksamheten i lokaler som ir limpliga fér sitt inda-

mal,

2.ull  E-hilsomyndigheten
limna de uppgifter som ir néd-
vindiga for att myndigheten ska
kunna féra statistik Gver parti-

handeln,

2.ull  E-hilsomyndigheten
limna de uppgifter som ir néd-
vindiga for att myndigheten ska
kunna féra statistik éver parti-
handeln och uppgifter om lager-

nivder i Sverige for likemedel som
den som bedriver partihandel enligt
1 § forfogar dver,

3. dokumentera hanteringen av likemedlen pd sddant sitt att de
kan spéras,

4. ull sitt férfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven
pd likemedlens sikerhet och kvalitet dr uppfyllda,

5. utdva sirskild kontroll (egenkontroll) éver partihandeln och
hanteringen 1 6vrigt och se till att det finns ett {6r verksamheten
limpligt egenkontrollprogram,

6. till Sppenvirdsapoteken
leverera de likemedel som om-

6. till dppenvardsapoteken och
sjukbusapoteken leverera de like-
fattas av tillstindet s snart det medel som omfattas av tillstindet
kan ske, s3 snart det kan ske,

7. distribuera endast likemedel som fir siljas enligt 5 kap. 1§
likemedelslagen (2015:315) eller som utgdr provningslikemedel
fér manniskor, provningslikemedel for djur eller tilliggslikemedel,

8. anskaffa likemedel endast frdn den som far bedriva partihan-
del med likemedel och som bedriver sidan handel 1 enlighet med
god distributionssed,

9. anskaffa likemedel frin den som férmedlar humanlikemedel
endast om férmedlingen sker i enlighet med 3 a kap.,

10. leverera likemedel endast till den som har tillstdnd till parti-
handel eller detaljhandel med likemedel eller har anmilt detal;-
handel med vissa receptfria likemedel,

* Senaste lydelse SFS 2019:325, som trider i kraft den dag regeringen bestimmer.
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11. omedelbart underritta Likemedelsverket och i férekommande
fall innehavaren av godkinnandet for forsiljning av likemedlet vid
mottagande av eller erbjudande om humanlikemedel som tillstdnds-
havaren bedémer ir eller kan vara forfalskade,

12. frin 6ppenvirdsapoteken ta emot likemedel 1 retur enligt

3 b kap.,

13. uppfylla de krav avseende sikerhetsdetaljer som féljer av kom-
missionens delegerade férordning (EU) 2016/161, och
14. dven 1 6vrigt f6lja god distributionssed.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3 kap.
42§

E-hilsomyndigheten ska, fér
Likemedelsverkets tillsyn 6ver
kraveni3 § 2, 6 och 12, till Like-
medelsverket limna sddana upp-
gifter som avsesi3 § 2.

E-hilsomyndigheten ska, for
Likemedelsverkets tillsyn 6ver
kraven i 3 § 2, 6 och 12 samt for
att Likemedelsverket ska kunna
skapa en nationell ligesbild Gver
tillgingen till likemedel hos parti-
handlarna, till Likemedelsverket
limna sdana uppgifter som av-
ses13§2.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2023.

® Senaste lydelse 2018:1107.
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1.3

SOU 2021:19

Forslag till lag om dndring i offentlighets-

och sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs avseende offentlighets- och sekretesslagen att
30 kap. 25 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) ska ha fol-
jande lydelse, samt att det ska inféras en ny paragraf, 38 kap. 6 a §,

med foljande lydelse.
Lydelse enligt SFS 2019:993 Foreslagen lydelse
30 kap.
25 §°

Om en region eller en kommun som inte ingdr i en region i
samband med sidana 6verliggningar som avses 1 9 och 13 §§ lagen
(2002:160) om likemedelsférméner m.m. fir en uppgift frin Tand-
vards- och likemedelsformansverket som ir sekretessreglerad enligt
23 § forsta stycket 1, blir sekretessbestimmelsen tillimplig pd upp-
giften dven hos regionen eller kommunen.

Om en region eller en kom-
mun som inte ingdr 1 en region
fir en uppgift frin Likemedels-
verket som férekommer 1 ett
irende om klinisk likemedels-
prévning pd minniskor och som
ir sekretessreglerad enligt 23 §,
blir sekretessbestimmelsen till-
limplig pd uppgiften dven hos

regionen eller kommunen.

Om en region eller en kom-
mun som inte ingdr 1 en region
fir en uppgift frin Likemedels-
verket som forekommer i ett
irende om klinisk likemedels-
provning pd minniskor och som
ir sekretessreglerad enligt 23 §,
eller uppgift som forekommer i ut-
redning av potentiell eller upp-
kommen brist i tillgingen till ett
likemedel eller en medicinteknisk
produkt och som dr sekretessregle-
rad enligt 23 §, blir sekretess-
bestimmelsen tillimplig pd upp-
giften dven hos regionen eller
kommunen.

Sekretessen giller dock inte om det finns en primir sekretess-
bestimmelse till skydd f6r samma intresse som ir tillimplig pd upp-
giften hos den mottagande myndigheten.

¢ Senaste lydelse 2019:993. Lagen trider i kraft den dag som regeringen bestimmer.
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Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

38 kap.
6a§

Sekretess giller for enskilds
affdrs- och drififorbillanden i myn-
dighets verksambet som avser ut-
redning, planering, tillsyn eller
annat  drende  enligt  lagen
(2023:000) om lagerhdllningsskyl-
dighet for sjukvdrdsprodukter om
det kan antas att den enskilde lider
skada om uppgiften rijs.

For uppgift i en allmdn hand-
ling giller sekretessen i higst tjugo
ar.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2023.
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1.4

SOU 2021:19

Forslag till lag om dndring i lakemedelslagen

(2015:315)

Hirigenom foreskrivs att det 1 likemedelslagen (2015:315) ska in-
foras fyra nya paragrafer, 14 kap. 4, 5, 6 och 7 §§, och nirmast fore
14 kap. 4 § en ny rubrik av foljande lydelse.

84

Féreslagen lydelse

14 kap.

Sanktionsavgifter

45

Likemedelsverket far ta ut en
sanktionsavgift av den som har
fatt ett likemedel godkdnt for for-
siljning och som inte meddelat
uppehdll i forsiliningen till Léike-
medelsverket i enlighet med 4 kap.
18 § forsta stycket.

Likemedelsverket fir besluta
att ta ut sanktionsavgift av ndgon
endast om denne, inom fem dr
frdn det att vertridelsen dgde rum,
har delgetts en underrittelse om
att myndigheten Gverviger att fatta
ett sadant beslut. Innan en sank-
tionsavgift tas ut ska den som av-
giften giller ges tillfille att yttra sig.

Sanktionsavgiften tillfaller sta-
ten.

5§

Sanktionsavgift far tas ut med
ett belopp som faststills med hin-
syn till vertridelsens allvar.



SOU 2021:19 Foérfattningsforslag

Regeringen fir meddela fore-
skrifter om bur sanktionsavgiftens
storlek ska faststdllas.

6§

Befrielse fran sanktionsavgift
ska medges belt eller delvis om det
dr oskdligt att ta ut sanktionsavgift.
Vid denna bedomning ska sdrskilt
beaktas

1. om évertridelsen berott pd
en omstindighet som den avgifts-
skyldige inte forutsdg eller borde
ha forutsett eller inte kunnat pa-
verka,

2. vad den avgiftsskyldige har
glort for att undvika dvertridelsen,
och

3. om overtridelsen i Gurigt
framstdr som ursiktlig.

7§
Sanktionsavgift far inte tas ut
for en Gvertridelse som redan om-

fattas av ett vitesforeliggande eller
vitesforbud.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2023.
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1.5

SOU 2021:19

Forslag till lag om andring i halso-

och sjukvardslagen (2017:30)

Hirigenom foreskrivs avseende hilso- och sjukvirdslagen (2017:30)
dels att 5 kap. 2 § samt 6 kap. 1 och 2 §§ ska ha féljande lydelse,
dels att det infors tre nya paragrafer,5 kap. 9§, 8 kap. 11 § och

12 kap. 7 §, samt att det foére 5 kap. 9 § infors en rubrik av nedanst3-

ende lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

5 kap.
28

Dir det bedrivs hilso- och
sjukvirdsverksamhet ska det fin-
nas den personal, de lokaler och
den utrustning som behovs for
att god vard ska kunna ges.

Nuvarande lydelse

86

Dir det bedrivs hilso- och
sjukvirdsverksamhet ska det fin-
nas den personal, de lokaler, de
sjukvdrdsprodukter och den dvriga
utrustning som behovs for att god
vard ska kunna ges.

Foreslagen lydelse

Hiilso- och sjukvdrd i fredstida
kriser och krig

9§

Hiilso- och sjukvdrden ska vid
fredstida kriser och i krig ha kapa-
citet att utfora sddan vdrd som
inte kan anstd.



SOU 2021:19

Nuvarande lydelse

Foérfattningsforslag

Féreslagen lydelse

6 kap.

1§

7

Regeringen fir meddela foreskrifter om

1. att landet ska delas in 1 sam-
verkansregioner f6r den hilso- och
sjukvard som berér flera regioner,
och

2. hélso- och sjukvdrden i krig,
vid krigsfara eller under sidana
utomordentliga forbdllanden som
dr foranledda av att der dr krig
utanfor Sveriges grinser eller av
att Sverige har varit i krig eller
krigsfara, och

3. bedrivande av hilso- och
sjukvirdsverksamhet i dvrigt.

Nuvarande lydelse

1. att landet ska delas in 1 sam-
verkansregioner f6r den hilso- och
sjukvard som berér flera regioner,

2. bedrivande av hilso- och
sjukvirdsverksamhet i 6vrigt.

Foreslagen lydelse

6 kap.
2§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far

meddela foreskrifter om

1. behorighet f6r anstillning och tillsittning av tjinster inom

hilso- och sjukvarden,

2. skyldigheter for likare som ir anstillda vid sjukvérdsenheter
dir det bedrivs hogskoleutbildning fér likarexamen och forskning,

3. hilso- och sjukvirden 1
fredstid om det ur ett nationellt
perspektiv finns behov av kata-
strofmedicinska insatser,

3. hilso- och sjukvirden 1
fredstid om det ur ett nationellt
perspektiv finns behov av kata-
strofmedicinska insatser eller om
det vid fredstida kriser finns behov
av andra nationellt samordnade
drgérder till skydd for enskildas

hilsa,

7 Senaste lydelse SFS 2019:973.
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4. hélso- och sjukvdrden i krig,
vid krigsfara eller under sidana
utomordentliga forhillanden som
dr foranledda av att det dr krig
utanfor Sveriges grinser eller av
att Sverige har varit i krig eller
krigsfara, och

4. hilso- och sjukvird som be- 5. hilso- och sjukvérd som be-
hovs till skydd for enskilda. hovs till skydd for enskilda.
Foreslagen lydelse
8 kap.

11§

Regionen ska lagerhilla sjuk-
vdrdsprodukter for sadan vird som
regionen ska erbjuda enligt denna
lag.

Regionen ska till den myndig-
het som regeringen bestimmer
limna uppgift om lagernivd pd
sddana  sjukvdrdsprodukter som
regionen lagerhdller enligt forsta
stycket.

Regeringen far meddela fore-
skrifter om innehdllet i och om-
fattningen av sddan lagerhillning.
Regionens skyldighet att hilla sd-
dana lager far dock inte dverstiga
en mdnads normalforbrukning 1
regionen.
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Foreslagen lydelse

12 kap.
7§

Kommunen ska lagerhilla sjuk-
vdrdsprodukter for sadan vdrd som
kommunen ska erbjuda enligt denna
lag.

Kommunen ska till den myn-
dighet som regeringen bestimmer
limna uppgift om lagernivd pd
sddana  sjukvdrdsprodukter som
kommunen lagerhiller enligt forsta
stycket

Regeringen far meddela fore-
skrifter om innehdllet i och om-
fattningen av sddan lagerhillning.
Kommunens skyldighet att hilla
sddana lager far dock inte dver-
stiga en mdnads normalforbruk-
ning 1 kommunen.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2023.
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1.6

SOU 2021:19

Foérslag till forordning om andring i férordning

(1982:1005) om skyldighet for naringsidkare,
arbetsmarknadsorganisationer m.fl. att delta
i totalforsvarsplaneringen

Hirigenom féreskrivs i friga om férordningen (1982:1005) om skyl-
dighet for niringsidkare, arbetsmarknadsorganisationer m.fl. att delta
1 totalforsvarsplaneringen att 1 § ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

1§

Ritt att begira upplysningar
eller att begira medverkan enligt
lagen (1982:1004) om skyldighet
for niringsidkare, arbetsmarknads-
organisationer m.fl. att delta i to-
talférsvarsplaneringen tillkommer
— forutom Myndigheten fér sam-
hillsskydd och beredskap — fél-
jande totalférsvarsmyndigheter,
nimligen Forsvarsmakten, Forti-
tikationsverket, Férsvarets mate-
rielverk, Socialstyrelsen, Forsik-
ringskassan, Pensionsmyndighe-
ten, Post- och telestyrelsen,
Trafikverket, Sjofartsverket, Trans-
portstyrelsen, Finansinspektionen,
Statens jordbruksverk, Statens
livsmedelsverk, Kommerskolle-
gium, Tullverket, Arbetsférmed-
lingen, Affirsverket svenska kraft-
nit, Tillvixtverket, Statens energi-
myndighet och linsstyrelserna.

Ritt att begira upplysningar
eller att begira medverkan enligt
lagen (1982:1004) om skyldighet
for niringsidkare, arbetsmarknads-
organisationer m.{l. att delta i to-
talférsvarsplaneringen tillkommer
— férutom Myndigheten f6r sam-
hillsskydd och beredskap — fol-
jande totalférsvarsmyndigheter,
nimligen Forsvarsmakten, Forti-
fikationsverket, Forsvarets mate-
rielverk, Socialstyrelsen, Like-
medelsverket, E-hilsomyndigheten,
Forsikringskassan, Pensionsmyn-
digheten, Post- och telestyrelsen,
Trafikverket, Sjofartsverket, Trans-
portstyrelsen, Finansinspektionen,
Statens jordbruksverk, Statens livs-
medelsverk, Kommerskollegium,
Tullverket, Arbetsférmedlingen,
Affirsverket svenska kraftnit, Till-
vixtverket, Statens energimyndig-
het och linsstyrelserna.

Denna foérordning trider i kraft den 1 januari 2023.

8 Senaste lydelse 2010:127.
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1.7

Foérfattningsforslag

Forslag till forordning om andring i férordning

(2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen

Hirigenom foreskrivs 1 friga om férordningen (2015:284) med
instruktion fér Socialstyrelsen att 9 § ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

9§

Socialstyrelsen ska

1. medverka 1 krisberedskap och i totalférsvaret 1 enlighet med
férordningen (2015:1052) om krisberedskap och bevakningsansva-
riga myndigheters dtgirder vid héjd beredskap och férordningen
(2015:1053) om totalférsvar och hojd beredskap samt samordna
och 6vervaka planliggningen av den civila hilso- och sjukvirdens

och socialtjinstens beredskap,

2. inom sitt verksamhetsomrade fullgéra de uppgifter som féljer
av Europaparlamentets och ridets beslut nr 1082/2013/EU av den
22 oktober 2013 om allvarliga grinséverskridande hot mot min-
niskors hilsa och om upphivande av beslut nr 2119/98/EG,

3. pd regeringens uppdrag sam-
ordna férberedelserna for for-
sorjningen med likemedel och
sjukvirdsmateriel infér héjd be-
redskap och for att uppricthdlla
en katastrofmedicinsk beredskap,

och

4. vara sammanhillande myn-
dighet i friga om 2002 4rs nor-
diska hilsoberedskapsavtal och
verka for att intentionerna 1 av-
talet genomfors.

3. samordna forberedelserna
for forsorjningen med likemedel
och sjukvirdsmateriel infor freds-
tida kriser och hdjd beredskap samt
for att uppritthilla en katastrof-
medicinsk beredskap,

4. uppritthilla formdga att for
hélso- och sjukvdrdens behov ge-
nomfora nationella inkdp av like-
medel, sjukvdrdsmateriel och per-
sonlig skyddsutrustning vid freds-
tida kriser och hojd beredskap, och

5. vara sammanhdllande myn-
dighet 1 friga om 2002 4rs nor-
diska hilsoberedskapsavtal och
verka for att intentionerna 1 av-
talet genomfors.

? Senaste lydelse SFS 2018:1381.
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Denna forordning trider i kraft den 1 januari 2023.
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1.8

Foérfattningsforslag

Forslag till forordning om andring i férordning

(2020:57) med instruktion for

Likemedelsverket

Hirigenom foreskrivs 1 friga om férordningen (2020:57) med ins-
truktion f6r Likemedelsverket att 17 § och rubriken nirmast fore

den ska ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse
Uppgifter som ror

forsiljningsuppebdll for likemedel

och vissa bristsituationer

Foreslagen lydelse

Uppgifter for att forebygga och
bantera bristsituationer

17§

Likemedelsverket ska fort-
l6pande svara for att sprida in-
formation om férsiljningsuppe-

hill for likemedel.

Myndigheten ska tillhanda-
hilla en struktur f6r samordning
mellan aktdrer inom hilso- och
sjukvirden och aktérer inom for-
sorjningskedjan for likemedel nir
det giller frigor om kritiska eller
potentiellt kritiska bristsituatio-
ner. Myndigheten ska inom ramen
for denna struktur ta fram liges-
bilder 6ver kritiska eller poten-
tiellt kritiska bristsituationer.

Likemedelsverket ska genomfora
omudrldsbevakning i syfte att fore-
bygga och hantera forindringar i
tillgingen pd likemedel och medi-
cintekniska produkter. Likeme-
delsverket ska fortlépande svara
for att sprida information om
forsiljningsuppehall for likemedel
och informera aktérer inom hélso-
och sjukvdrden om potentiella eller
uppkomna bristsituationer avseende
bide likemedel och medicintek-
niska produkter.

Myndigheten ska tillhanda-
hilla en struktur f6r samordning
mellan aktérer inom hilso- och
sjukvirden och aktdrer inom for-
sorjningskedjan for likemedel nir
det giller frigor om kritiska eller
potentiellt kritiska bristsituatio-
ner. Myndigheten ska fortlpande
ta fram ligesbilder 6ver tllgingen
tll likemedel och medicintek-
niska produkter i Sverige. Vid kri-
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Mpyndigheten ska till aktorer
inom hilso- och sjukvirden samt
till aktorer inom férsorjnings-
kedjan for likemedel tillhanda-
hilla information om férfatt-
ningsmissiga férutsittningar fér
hantering av bristsituationer.

SOU 2021:19

tiska eller potentiellt kritiska brist-
situationer ska Likemedelsverket
uppmdrksamma berorda aktorer
pd detta.

Mpyndigheten ska till aktorer
inom hilso- och sjukvirden samt
till aktdrer inom férsérjnings-
kedjan for likemedel och medicin-
tekniska produkter tillhandahilla
information om férfattnings-
missiga férutsittningar fér han-
tering av bristsituationer.

Denna férordning trider i kraft den 1 januari 2023.
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2 Utredningens uppdrag
och arbete

Regeringen beslutade 1 augusti 2018 att tillsitta en utredning som ska
gora en 6versyn av hilso- och sjukvirdens beredskap infér och vid all-
varliga hindelser 1 fredstid och hojd beredskap samt limna forslag pd
hur hilso- och sjukvirdens f6rmaga att hantera denna typ av hindelser
langsiktigt bor utvecklas (se bilaga 1). I november 2019 beslutade reger-
ingen om tilliggsdirektiv till utredningen (se bilaga 2) som bl.a. inne-
bar att utredningen skulle limna en delredovisning senast den 1 april
2020 med underlag till den forsvarspolitiska proposition som reger-
ingen skulle limna till riksdagen under hosten 2020. Den 1 april 2020
limnade utredningen delbetinkandet Hilso- och sjukvird i det civila
forsvaret — underlag till f6rsvarspolitisk inriktning (SOU 2020:23).

Med anledning av den pandemi som pdgick under 2020 beslutade
regeringen 1 augusti 2020 ytterligare tilliggsdirektiv till utredningen
(se bilaga 3). Dessa tilliggsdirektiv innebar bl.a. att utredningen ska
redovisa de férsorjningsrelaterade aspekterna av uppdraget enligt samt-
liga tre direktiv senast den 1 april 2021. Utredningen ska slutredovisa
sitt uppdrag avseende dvriga frigor senast den 28 februari 2022.

Utredningsarbetet

Utredningen har tagit namnet Utredningen om hilso- och sjukvér-
dens beredskap. Utredningens sekretariat pdbdrjade arbetet 1 januari
2019. Utredningens expertgrupp utsigs i maj 2019. Utredningen har
haft ett 6ppet arbetssitt och har haft en mingd dialoger med bla. fore-
tridare for myndigheter, regioner, kommuner, hilso- och sjukvirds-
professioner, likemedels- och apoteks- samt medicinteknikbranschen
samt medverkat i konferenser och seminarier. Utredningen har ocks3
bjudit in till dialog med brukarorganisationer. Under arbetets ging
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har utredningen samritt med flera andra statliga utredningar, bl.a.
Utredningen om niringslivets roll i totalférsvaret, Utredningen Sam-
ordnad utveckling f6r god och nira vrd (S 2017:01), Utredningen om
civilt férsvar (Ju 2018:05), Coronakommissionen (S 2020:09), Utred-
ningen om 6kade forutsittningar for hillbara investeringsprojekt i
framtidens hilso- och sjukvird (S 2019:03), samt dirutéver Totalfor-
svarets forskningsinstitut avseende deras regeringsuppdrag om natio-
nell f6rsérjningsberedskap.

I januari 2020 genomférde utredningen en studieresa till Finland
for att triffa Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
ridet, FIMEA, Férsorjningsberedskapscentralen och Social- och hilso-
virdsministeriet f6r att diskutera reglerna f6r den finska hilso- och
sjukvirdsberedskapen.

Utover den expertgrupp som ir knuten till utredningen med re-
presentanter f6r departement, myndigheter, organisationer och regio-
ner har den sirskilda utredaren ocksd skapat en referensgrupp med
representanter fér regioner och kommuner som infér detta del-
betinkande har sammantritt tvd gdnger, se bilaga 4.

Den pandemi som har pigitt under 2020 har medfdrt utmaningar
for utredningen nir det giller att £ underlag och synpunkter frin
hilso- och sjukvdrdens aktorer, bdde kommuner, regioner och be-
rorda myndigheter. Flera aktorer sdvil foretag, organisationer, myn-
digheter, kommuner och regioner har trots pifrestningarna som pan-
demin inneburit ind4 bistdtt utredningen med underlag, vilket den
sirskilda utredaren sirskilt vill tacka for.

Utredningen limnar i detta betinkande en delredovisning av de
aspekter av utredningens uppdrag som avser hilso- och sjukvirdens
forsorjning av likemedel och sjukvardsmateriel 1 vardagen, vid allvar-
liga hindelser 1 fredstid och vid hojd beredskap och krig.

Utredningen kommer att fortsitta arbetet med kvarvarande upp-
drag utifrin direktiven och limnar ett slutbetinkande senast den
28 februari 2022.

Avgriansningar

I utredningens ursprungliga direktiv (dir. 2018:77) finns en avgrins-
ning. Den innebir att uppdraget inte omfattar likemedel for djur.
Utredningen har ocks3 tolkat direktiven som att uppdraget inte om-
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fattar tandvird och utredningen berér dirfor inte detta omride sir-
skilt. Eftersom tandvdrden dnd3 har nira samband med hilso- och
sjukvrd behéver tandvardens behov beaktas 1 forsérjningsberedskapen
och utredningen har dirfor beaktat tandvardens behov i forslagen om
lagerhdllning.

Utredningens grunduppdrag omfattar hilso- och sjukvird men inte
kommunal omsorgsverksamhet. I utredningens andra tilliggsdirek-
tiv anges bl.a. att utredningen ska beakta samspelet mellan kommunal
hilso- och sjukvird och omsorg och regional hilso- och sjukvard.
Sirskilt pandemin har pekat pd behovet av personlig skyddsutrustning
dven f6r omsorgsverksamheten. Utredningen har 1 arbetet med for-
sorjningsberedskapen inte gjort ndgon distinktion mellan kommunal
hilso- och sjukvird och omsorgsverksamhet. De férslag och struk-
turer som utredningen féreslar ir tillimpliga pd bida verksamheterna.
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3 Allmant om krisberedskap
och totalférsvar inom
halso- och sjukvarden

Krisberedskap kan beskrivas som férmdgan att férebygga, motstd
och hantera krissituationer, vars syfte ir att virna befolkningens liv
och hilsa, samhillets funktionalitet, samt f6rmagan att uppritthilla
grundliggande virden som demokrati, rittssikerhet och minskliga
fri- och rittigheter. Katastrofmedicinsk beredskap ir en del av kris-
beredskapen och beskrivs som beredskap att bedriva hilso- och sjuk-
vird 1 syfte att minimera negativa konsekvenser vid den allvarlig hin-
delse. Totalforsvar ir den verksamhet som behovs for att forbereda
Sverige for krig. Verksamhet inom totalforsvaret delas in i militir
verksamhet (militirt férsvar) och civil verksamhet (civilt forsvar).
I detta delbetinkande beskrivs 1 huvudsak den krisberedskap och kata-
strofmedicinska beredskap som kan beréra férsérjningen av hilso-
och sjukvirdsmaterial och likemedel. I utredningens slutbetinkande
kommer det svenska krisberedskapssystemet beskrivas och diskute-
ras utforligare.

3.1 Termer och begrepp

Inom det svenska krisberedskapssystemet anvinds minga olika ter-
mer och begrepp for att beskriva hindelser utéver det vanliga. Bland
annat anvinds begreppen kris, krissituation, allvarlig hindelse, sir-
skild hindelse, katastrof, stor olycka, extraordinir hindelse, svir p3-
frestning och allvarlig storning. Dessa begrepp ir i varierande grad
definierade i lag eller bakomliggande propositioner. I vissa fall definie-
ras begreppen 1 féreskrifter. Begreppen anvinds ocks3 allminsprakligt.
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Begreppet kris anvinds ofta 1 forfattningar, men definieras inte
dir. Den definition som finns dr himtad frin Stirkt krisberedskap —
for sikerbets skull (prop. 2007/08:92), dir kris definieras som en hin-
delse som drabbar m&nga minniskor och stora delar av samhillet och
hotar grundliggande virden och funktioner. Kris sitts ofta samman
med andra ord som beskriver arbetet fére, under och efter hindelser
och situationer, som till exempel krishantering, krisberedskapssystem,
krisledning, krissituation, krisberedskap.

I lagen (2006:544) om kommuners och regioners dtgirder infér
och vid extraordinira hindelser i fredstid och héjd beredskap, 1 det
foljande forkortad LEH, definieras extraordinir hindelse som en
hindelse som avviker frdn det normala, innebir en allvarlig stérning
1 viktiga samhillsfunktioner och kriver skyndsamma insatser av en
kommun eller en region. I lagen anges att vissa uppgifter som kom-
muner och regioner utfér berittigar till ersittning endast i den mén
verksamheten ir till nytta f6r hanteringen av sidana mycket om-
fattande och svira extraordinira hindelser som allvarligt kan paverka
kommunens respektive regionens verksamhet. Aven om skrivningen
mycket omfattande och svdra extraordindra hindelser inte kan anses
vara ett eget begrepp innebir det f6r stat, kommun och region ett
behov av att definiera vad det innebir. Utredningen om civilt férsvar
foresldr 1 sitt betinkande att LEH upphér och ersitts av en ny lag,
lagen om kommuners och regioners beredskap.' Begreppet extra-
ordinira hindelser ska di ersittas med fredstida krissituationer i den
nya lagen. Innebérden av fredstida krissituationer ir att de avviker
frén det normala och ir svira att f6rutse, drabbar minga minniskor
och stora delar av samhillet, hotar grundliggande virden, innebir en
allvarlig storning eller en 6verhingande risk for en allvarlig stérning
av viktiga samhillsfunktioner, inte kan hanteras enskilt av ordinarie
organisation och kriver samordnade och skyndsamma 4tgirder frén
flera aktorer.’

I Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2013:22) om katastrof-
medicinsk beredskap definieras allvarlig hindelse som en hindelse
som ir s omfattande eller krivande att resurserna miste organiseras,
ledas och anvindas pd sirskilt sitt. I Socialstyrelsens termbank re-

' Struktur for dkad motstdndskraft, betinkande av utredningen om civilt férsvar (Dir. 2018:79),
s. 473.
2 Aa.,s. 475.
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kommenderas 1 dag 1 stillet termen sirskild hindelse med samma inne-
boérd. Termen allvarlig hindelse har dnnu inte ersatts i foreskrift.

Myndigheten for Samhillsskydd och beredskap, 1 det foljande
forkortad MSB, har infért samlingsbegreppet samhillsstérning for
sddana hindelser som hotar och ger skadeverkningar pd det som ska
skyddas i samhillet som ett sitt att forsoka komma ifrdn alla de olika
begreppen.

Det ir inte tydligt hur alla dessa begrepp och termer samspelar och
relaterar till varandra bide inom en organisation och vid samverkan
mellan aktérer och tillimpningen av dem skapar emellandt oklarheter.

3.2 Krisberedskap

Krisberedskap bygger pd samhillets ordinarie dagliga verksamhet och
ir den f6rmdga som olika aktdrer skapar for att st emot och hantera
stérningar och kriser, samhillsstérningar och/eller allvarliga hindel-
ser. Krisberedskapssystemet ryms inom ordinarie férvaltningsstruk-
tur. Det innebir bland annat att inga sirskilda lagar trider in vid freds-
tida kriser innan hojd beredskap intrider.

Det finns inget undantagstillstdnd i Sverige och heller ingen “kris-
lag” som reglerar beslutsfattandet pd nationell niva. Detta har blivit
sirskilt tydligt under hanteringen av utbrottet av covid-19 d& det i
vissa avseenden varit svirt att finna stdd 1 gillande lagstiftning for
olika dtgirder som behévt vidtas med anledning av den pigende krisen.
Den nyligen beslutade pandemilagen’ ir ett tydligt exempel pa detta.
Statsministerns tillkinnagav dock pd en presstriff den 22 december
2020 att regeringen tillsitter en kommitté dir alla riksdagspartier dr
representerade och ska se dver hur framtida regeringar ska {3 storre
handlingsmgjligheter vid kriser, hindelser som leder till stora kon-
sekvenser for samhillet. Detta gor for att regeringen ska ha laglig
grund att fatta de beslut som situationen kriver.*

Det mél som regeringen angivit for krisberedskapen ir att minska
risken f6r olyckor och kriser som hotar landets sikerhet, virna min-
niskors liv och hilsa samt grundliggande virden som demokrati, ritts-
sikerhet och minskliga fri- och rittigheter genom att uppritthilla

3 En tillfillig covid-19-lag (prop. 2020/21:79).
* www.regeringen.se/pressmeddelanden/2020/12/digital-presstraff-med-statsministern-
22-december-2020/, besokt 21-02-22.
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samhillsviktig verksamhet och hindra eller begrinsa skador pd egen-
dom och milj6 di olyckor och krissituationer intriffar.”

Arbetet med krisberedskapen bor dven bidra till att minska lidande
och konsekvenser av allvarliga hindelser 1 andra linder. Krisbered-
skapsarbetet utgor ocksd grunden fér arbetet med det civila férsva-
ret. Regeringen anser i1 likhet med Foérsvarsberedningen att ett starkt
totalforsvar bidrar till att forstirka den fredstida krisberedskapen.
Arbetet med krisberedskap och totalférsvar blir dirfér dmsesidigt
forstirkande.®

Grundliggande principer {6r Sveriges krisberedskap

Sveriges krisberedskapssystem brukar beskrivas genom de grundlig-
gande principerna ansvars-, nirhets- och likhetsprincipen och geo-
grafiskt omridesansvar.

— Ansvarsprincipen innebir att den som har ansvar {6r en verksam-
het i normala situationer ocksd har motsvarande ansvar vid kriser
och/eller samhillsstérningar. Aktorer har dven ett ansvar att agera
dven 1 osikra ligen samt att vidta de dtgirder som krivs for att
bade skapa robusthet och krishanteringsférmaga. Den utokade an-
svarsprincipen innebir att aktdrerna ska stodja och samverka med
varandra.

— Nirhetsprincipen innebir att kriser och/eller samhillsstorningar
ska hanteras dir de intriffar och av de som ir nirmast berérda
och ansvariga.

— Likhetsprincipen innebir att aktérer inte ska gora storre forind-
ringar i organisationen in vad situationen kriver. Verksamheten
under kriser och/eller samhillsstérningar ska fungera som vid nor-
mala férhéllanden, s3 1dngt det ir mojligt.

I proposition 2007/08:92 Stirkt krisberedskap — for sikerhets skull
tydliggjorde regeringen att det 1 ansvarsprincipen dven ingar att ini-
tiera och bedriva sektorsévergripande samverkan. Regeringen bedémde
d3 att férmdgan att samverka 6ver sektorsgrinserna bor forbittras.”

> Budgetpropositionen fér 2016 (prop. 2015/16:1), s. 15.
¢ Totalf6rsvaret 2021-2025 (prop. 2020/21:30), s. 127.
7 Stirke krisberedskap — for sikerhets skull (prop. 2007/08:92), s. 37.
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Regleringar

Den forfattningsmissiga ansvarsférdelningen inom svensk krisbe-
redskap bygger for statliga myndigheter pa férordningen (2015:1052)
om krisberedskap och bevakningsansvariga myndigheters dtgirder
vid hojd beredskap. Bestimmelserna i denna férordning syftar till att
statliga myndigheter genom sin verksamhet ska minska sirbarheten
1 samhillet och utveckla en god fé6rméga att hantera sina uppgifter
under fredstida krissituationer och infér och vid héjd beredskap.
I forordningen finns foreskrifter som dels reglerar krisberedskapen,
dels ansluter till vad som féreskrivs 1 lagen (1992:1403) om totalfor-
svar och hojd beredskap i1 frdga om civil verksamhet

For kommuner och regioner regleras ansvaret f6r krisberedskapen
1 lagen (2006:544) om kommuners och regioners dtgirder infér och
vid extraordinira hindelser i fredstid och hojd beredskap, 1 det fol-
jande forkortad LEH, samt forordningen (2006:637) med samma
namn, 1 det f6ljande férkortad FEH. Dir anges vilka dtgirder kom-
muner och regioner ska vidta infér och vid fredstida krissituationer
men dven infér hojd beredskap. Bestimmelserna i lagen syftar till att
kommuner och regioner ska minska sirbarheten i sin verksamhet
och ha en god férmdga att hantera krissituationer i fred. Kommuner
och regioner ska dirigenom ocksd uppnd en grundliggande férméga
ull civilt forsvar.

I LEH anges att kommuner och regioner ska analysera vilka extra-
ordinira hindelser 1 fredstid som kan intriffa i kommunen respek-
tive regionen och hur dessa hindelser kan paverka den egna verksam-
heten. Resultatet av arbetet ska virderas och sammanstillas i en risk-
och sdrbarhetsanalys, 1 det foljande férkortat RSA. Med beaktande
av RSA:n ska kommuner och regioner {6r varje ny mandatperiod
faststilla en plan for hur de ska hantera extraordinira hindelser. Dir-
uill finns ett ansvar for att utbilda och 6va fértroendevalda och an-
stilld personal avseende extraordinira hindelser. I varje kommun
och region ska det finnas en nimnd fér att utféra uppgifter under
extraordinira hindelser i fredstid. En sddan nimnd kallas krisled-
ningsnimnd. Ordféranden 1 nimnden bedémer nir en extraordinir
hindelse medfor att nimnden ska trida 1 funktion och beslutar i
sidana fall att s3 ska ske. Krisledningsnimnden fir fatta beslut om
att 6verta hela eller delar av verksamhetsomraden frin évriga nimn-
der i den utstrickning som ir nédvindig med hinsyn till den extra-
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ordinira hindelsens art och omfattning. Ordféranden fir besluta pd
nimndens vignar 1 drenden som ir si bridskande att nimndens av-
gorande inte kan avvaktas.

Kommuner och regioner fir i enlighet med LEH limna hjilp till
andra kommuner och regioner som drabbats av en extraordinir hin-
delse 1 fredstid. Omfattningen av hjilpen beslutas av linsstyrelsen i
det lin dir den kommun eller region som ska limna hjilpen ligger.
Under en extraordinir hindelse 1 fredstid fir kommuner och regio-
ner limna begrinsat ekonomiskt stéd till en enskild som drabbats av
hindelsen.’

Vad som kan anses utgora en extraordinir hindelse tolkas p4 olika
sitt 1 olika kommuner och regioner. Detta pdverkar ledning och styr-
ning vid kriser eller samhillsstérningar, pdverkar RSA-arbetet och
hur den statliga ersittningen f6r krisberedskap till kommunerna och
regionerna nyttjas. Utredningen har bl.a. beskrivit problemen kopp-
lade till ersittningen i ett tidigare delbetinkande.” Som ocks4 nimns
1 avsnitt 3.1 foresldr Utredningen om civilt férsvar att LEH ersitts
av en ny lag, lagen om kommuners och regioners beredskap. Aven for-
ordningen (2006:637) om kommuners och regioners dtgirder infor
och vid extraordinira hindelser 1 fredstid och hojd beredskap fore-
sl&s ersittas med en ny férordning. "

Sambiillets krisberedskap kan delas in i olika nivder

Krisberedskapssystemet ir dven indelat i de olika samhillsnivierna
lokal, regional och nationell niv8 utifrin hur Sveriges férvaltning ir
organiserad. Dirutéver kan man ligga till en internationell niva. For-
utom samhillsnivierna finns ett geografiskt omrddesansvar pd lokal,
regional och nationell nivd. Detta innebir att det inom ett geografiskt
omrdde, kommun, lin eller hela Sverige, finns en akt6r som ska verka
for inriktning och samordning av andra aktorer. P4 nationell och kom-
munal niv4 har det geografiska omridesansvaret en politisk dimension,
medan linsstyrelsens geografiska omrddesansvar for ledning och sam-
ordning 1 grunden ir en delegering av regeringens ansvar. Det poli-

8 4 kap. 2 § lagen (2006:544) om kommuners och regioners dtgirder infér och vid extraordi-
nira hindelser i fredstid och hojd beredskap.

? Hilso- och sjukvdrd i det civila forsvaret — underlag till forsvarspolitisk inriktning

(SOU 2020:23), 5. 212.

10 Struktur for 6kad motstindskraft, betinkande av utredningen om civilt férsvar (Dir. 2018:79),
s. 473.
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tiska ansvaret for linsstyrelsens dtgirder har vilar dirmed ytterst pd
regeringen. Regioner har inget geografiskt omrddesansvar d3 detta faller
pa linsstyrelserna.

3.2.1 Lokal niva

P4 lokal nivd ir det kommunen som har ansvar f6r krisberedskaps-
arbetet, dels ett verksamhetsansvar for den egna verksamheten, dels
ett geografiskt omrddesansvar. Verksamhetsansvaret handlar dels om
att vidta dtgirder f6r att minska sdrbarheten i den egna verksamheten,
dels om hur kommunens verksamhet ska ledas, samordnas och genom-
foras vid allvarliga kriser. Kommunen har ocksd ett ansvar for sidana
verksamheter dir de genom olika val valt att organisera verksamhe-
ten 1 kommunala bolag eller genom konkurrensutsittning éverlita
pa privata aktdrer utfora sidana tjinster for vilka kommunen har ett
ansvar. Kommunens geografiska omridesansvar framgdr av 2 kap.
7 § LEH. Detta innebir att kommunerna 1 friga om extraordinira
hindelser i fredstid ska verka for att olika aktérer i kommunen sam-
verkar och uppndr samordning i planerings- och férberedelsearbetet
samt att de krishanteringsdtgirder som vidtas av olika aktdrer under
en sddan hindelse samordnas. Kommunen ska ocksg verka for att de
krishanteringsdtgirder som vidtas av olika aktdrer under en sddan hin-
delse samordnas, samt att informationen till allminheten koordineras.
Det ir upp till kommunen att mer i detalj nirmare utforma mal-
sittningen for krisberedskapsarbetet utifrin vad regeringen angett
som overgripande mélsittning f6r samhillets krisberedskap och vad
som anges om analys och planering i 2 kap 1 § 1 LEH. Styrningen
kan se olika ut beroende pd kommunens storlek, organisation och styr-
modell. Kommunerna har ingen formell skyldighet att ha en tjinste-
man 1 beredskap. Diremot har MSB tillsammans med ett flertal sam-
hillsaktorer tagit fram f6rhéllnings- och arbetssitt vid samhillsstor-
ningar. Dessa har publicerats i Gemsamma grunder f6r samverkan
och ledning vid samhillsstérningar. I publikationen férordar MSB
att det bor finnas en inriktnings- och samordningskontakt tor aktdrer
i1 krisberedskapssystemet dd speciella beslutsbefogenheter krivs. Det
ir krisledningsnimndens befogenheter och organisation som ir regle-
rade i LEH. Ordinarie verksamhet i kommunens nimnder regleras
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frimst 1 kommunallagen och eventuell speciallagstiftning f6r olika
verksamhetsomriden.

For att stodja kommunernai deras verksamhet har MSB och Sveriges
kommuner och regioner, 1 det féljande forkortat SKR, tagit fram en
handbok i kommunal krisberedskap. I nuliget finns tre kapitel pub-
licerade."" I kapitlet dvergripande processer beskrivs bland annat kom-
munens uppgifter enligt lag, som risk- och sdrbarhetsanalys, planer-
ing, krisledningsnimnd, geografiskt omrddesansvar, utbildning och
dvning samt rapportering.'> P& MSB:s webbplats finns information
om vilka nya kapitel och imnesomriden avseende krisberedskap i kom-
munen som kommer att publiceras. Handboken beriknas vara kom-
plett vid drsskiftet 2021/2022. Det kan noteras att socialtjinst pre-
senteras som ett kommande kapitel men att det inte aviserats ndgot
kommande kapitel om krisberedskapsarbete inom kommunal hilso-
och sjukvérd.

Kommunal hilso- och sjukvird

Kommunens ansvar att bedriva hilso- och sjukvard framgir av 12 kap.
hilso- och sjukvardslagen (2017:30), i det f6ljande forkortad HSL.
Kommunen ska enligt lagen erbjuda en god hilso- och sjukvard &t
den som efter beslut av kommunen bor i vissa sirskilda boendefor-
mer eller deltar i dagverksamhet. Kommunen fir ocksd erbjuda hilso-
och sjukvird i hemmet."

Hilso- och- och sjukvirdsverksamhet ska utdvas s3 att kraven pd
en god vird uppfylls, det innebir bland annat att det ska finnas den
personal, de lokaler och den utrustning som behévs for att god vard
ska kunna ges."

Det kommunala ansvaret f6r hilso- och sjukvird ir nira sam-
mankopplat med kommunens ansvar {6r socialtjinsten enligt social-
yjinstlagen (2001:453). Kommunernas virdskyldighet omfattar t.ex.
ildre personer som bor pd sirskilda boenden eller de personer som
pd grund av fysiska eller psykiska funktionshinder behéver en bostad
med sirskild service. Varje kommun ska dven i samband med hem-

" https://skr.se/samhallsplaneringinfrastruktur/trygghetsakerhet/krisberedskap/handboki
kommunalkrisberedskap.33471.html, besskt 21-02-16.

12 Myndigheten f&r samhillsskydd och beredskap (2020): Handbok i kommunal krisberedskap — 1.
Owergripande processer (Publ.nr. MSB1575).

1312 kap. 2 § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30).

145 kap. 2 § ovan nimnda férfattning.
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tjinst, dagverksamhet och annan liknande socialtjinst erbjuda en god
hilso- och sjukvird 3t dem som vistas dir.

En region fir till en kommun &verldta skyldigheten att erbjuda
bl.a. hemsjukvird om regionen och kommunen kommer éverens om
det.” S3 har ocks3 skett i alla fall utom i Region Stockholm. Den kom-
munala hilso- och sjukvarden ir ocks avgrinsad pa s3 sitt att en kom-
mun inte har ansvar fér sddan vird som ges av likare. Regionerna har
dirfor enligt HSL en skyldighet att till kommunerna inom regionen
avsitta de likarresurser som behévs for att en kommun ska kunna
erbjuda enskilda en god hilso- och sjukvard i sirskilda boenden, 1 dag-
verksamhet och hemsjukvird i ordinirt boende. Regionen och kom-
munerna ska sluta avtal om omfattningen av och formerna f6r sidan
likarmedverkan.'®

Kommunerna har till skillnad frin regionerna inget krav pd sig att
uppritthilla en katastrofmedicinsk beredskap. Kommunal hilso- och
sjukvdrd utgdr dirfor enbart frdn vad som finns reglerat i LEH avse-
ende krisberedskap och de allminna bestimmelserna om att bedriva
god hilso- och sjukvird 1 hilso- och sjukvirdslagen.

Overenskommelse med staten

Av 5 kap. 1 § LEH framgar att kommuner ska {3 ersittning av staten
for kostnader avseende forberedande uppgifter som de utfér enligt
2 kap. LEH.

Kommunernas uppgifter och ersittning fér arbete med krisbe-
redskap preciseras i en &verenskommelse mellan SKR och MSB."
Den statliga ersittningen avser de specifika uppgifter som regleras 1
LEH. Ersittningen ska utgdra ett komplement till kommunens egen
finansiering av arbete med krisberedskap.

I 6verenskommelsen f6r 2019-2022 framgar bland annat att kom-
munen ska ge aktdrer som bedriver samhillsviktig verksamhet inom
kommunens geografiska omride mojlighet att samverka i syfte att
uppnd samordning av foérberedelser infor extraordinira hindelser.
Under en extraordinir hindelse ska kommunen ocksa kunna st8 vird
for en inriktnings- och samordningsfunktion (ISF) pd lokal nivi, i

1514 kap. 1 § ovan nimnda forfattning.

' 16 kap. 1 § andra stycket ovan nimnda f6rfattning.

7 Overenskommelse om kommunernas krisberedskap, 2019-2022 (dnr MSB 2018-09779,
SKL 18/0310).
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syfte att verka fér samordning av olika aktérers dtgirder." Kom-
munen ska dven enligt 6verenskommelsen ta initiativ till att en sam-
lad ligesbild tas fram 1 samband med en extraordinir hindelse.

Uppféljning

Kommunen ska hilla linsstyrelsen informerad om vilka dtgirder som
vidtagits kring férberedelser for och verksamhet under extraordinira
hindelser i fredstid och hur &tgirderna paverkat krisberedskapsliget.
Linsstyrelsen har ett sirskilt ansvar {6r att f6lja upp kommunernas
tillimpning av LEH."

3.2.2  Regional niva

Den regionala nivén i krisberedskapssystemet bestdr av linsstyrelser
och regioner, dir linsstyrelsen har det geografiska omridesansvaret.

Linsstyrelsen

Linsstyrelserna ansvarar f6r den statliga férvaltningen 1 linet i den
utstrickning inte nigon annan myndighet har ansvaret for sirskilda
forvaltningsuppgifter.”® Linsstyrelserna ska bland annat verka fér att
nationella mal fir genomslag 1 linet, arbeta sektorsévergripande, sam-
ordna olika samhillsintressen och statliga myndigheters insatser, {6lja
tillstdndet 1 linet samt frimja samverkan mellan kommuner, regio-
ner, statliga myndigheter och andra relevanta aktérer i linet.*' Lins-
styrelsens uppgifter har dirfor en stor bredd och spinner éver hela
samhillet. Detta genomsyrar ocksd myndighetens uppgifter 1 kris,
och dven hojd beredskap.

Genom sin verksamhet ska linsstyrelsen minska sirbarheten i
samhillet, bevaka att risk- och beredskapshinsyn tas i samhillspla-
neringen samt utveckla en god fé6rmaga att hantera sina uppgifter under
fredstida kriser. Linsstyrelsen ska ha en tjinsteman 1 beredskap, 1 det

¥ Myndigheten for samhillsskydd och beredskap (2018): Gemensamma grunder for samverkan
och ledning vid sambiillsstorningar (publ.nr. MSB777).

19 4 § férordning (2017:870) om linsstyrelsernas krisberedskap och uppgifter vid hojd bered-
skap.

21 § Férordning (2017:868) med linsstyrelseinstruktion.

12 § ovan nimnda férfattning.
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foljande forkortat TiB, som ska kunna initiera och samordna det
inledande arbetet for att uppticka, verifiera, larma och informera vid
allvarliga kriser som beror linet. Linsstyrelsen ska vid behov kunna
etablera en ledningsfunktion for inriktning, samordning och infor-
mation.” Under en kris 4r det linsstyrelsens ansvar att ta fram en
samlad regional ligesbild.

Det geografiska omridesansvaret pa regional nivd féljer av férord-
ning (2017:868) med linsstyrelseinstruktion, férordning (2015:1052)
om krisberedskap och bevakningsansvariga myndigheters dtgirder vid
héjd beredskap samt férordning (2017:870) om linsstyrelsernas kris-
beredskap och uppgifter vid h6jd beredskap. Varje linsstyrelse ska,
vid situationer av hot som uppstdr hastigt, ovintat och utan férvar-
ning eller en risk f6r detsamma samt vid situationer som kriver brads-
kande beslut och samverkan med andra aktérer, inom sitt geografiska
omrdde vara en sammanhillande funktion mellan lokala aktérer och
den nationella nivin.” Lokala aktérer kan exempelvis vara kommu-
ner, regioner och lokalt niringsliv. Linsstyrelserna ska ocksd efter
beslut av regeringen prioritera och inrikta statliga och internationella
resurser som stills till férfogande.”

Linsstyrelsen ska stddja de aktorer som dr ansvariga f6r krisbered-
skapen 1 linet nir det giller planering, risk- och sdrbarhetsanalyser
samt utbildning och 6vning.”® Linsstyrelsen ska precis som 6vriga be-
vakningsansvariga myndigheter 1 syfte att stirka sin egen och sam-
hillets krisberedskap analysera om det finns sddan sdrbarhet eller sddana
hot och risker inom myndighetens ansvarsomridde som synnerligen
allvarligt kan férsimra férmagan till verksamhet inom omradet.*® Myn-
digheten ska minst vartannat &r virdera och sammanstilla resultatet
av arbetet i en risk- och sirbarhetsanalys.”” Linsstyrelsen ska ocks3
uppritta regionala risk- och sdrbarhetsanalyser som ska kunna anvindas
som underlag for egna och andra berérda aktérers krisberedskaps-
dtgirder.” Linsstyrelserna ska vidare verka fér att regionala risk- och

223 § forordning (2017:870) om linsstyrelsernas krisberedskap och uppgifter vid h6jd beredskap.
2 6 och 8 §§ férordning (2015:1052) om krisberedskap och bevakningsansvariga myndigheters
itgirder vid hojd beredskap.

246 § ovan nimnda forfattning.

% 4 § andra stycket 2 férordningen (2017:870) om linsstyrelsernas krisberedskap och uppgifter
vid héjd beredskap.

26 8 § forsta stycket férordningen (2015:1052) om krisberedskap och bevakningsansvariga
myndigheters dtgirder vid hojd beredskap.

278 § tredje stycket ovan nimnda férfattning.

8 4 § andra stycket 4 férordningen (2017:870) om linsstyrelsernas krisberedskap och uppgifter
vid hojd beredskap.
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sdrbarhetsanalyser sammanstills.” Linsstyrelsen har ocks3 ett ansvar
att f6lja upp kommunernas tillimpning av lagen (2006:544) om kom-
muners och regioners dtgirder infér och vid extraordinira hindelser
i fredstid och héjd beredskap.”

Linsstyrelsen ska &rligen rapporterna till MSB vilka beredskaps-
forberedelser som kommuner och regioner vidtagit och samtidigt
redovisa en beddmning av effekten av de vidtagna férberedelserna.”
Linsstyrelserna kan vid omfattande riddningsinsatser, ta éver ansva-
ret for riddningstjinsten frén den kommunala riddningstjinsten.”
Linsstyrelserna ansvarar ocks3 for att, i samverkan med kommunerna,
organisera en regional beredskap mot kirntekniska olyckor.”

Linsstyrelsens roll under coronapandemin

I bérjan av pandemin var det inte tydligt &ver hela landet vilken roll
linsstyrelsen har avseende att samordna kommunernas hilso- och
sjukvdrd. Linsstyrelsen ska enligt instruktionen samordna verksam-
heter mellan kommuner, regioner och myndigheter, men har fore
pandemin inte 1 nigon storre utstrickning hanterat samordning av
hilso- och sjukvardsrelaterade frigor. Linsstyrelserna skapade under
coronapandemin en gemensam samordningsfunktion i syfte att sam-
ordna landets 21 linsstyrelser vilka ir sjilvstindiga myndigheter. Lins-
styrelsen 1 Halland har haft ansvaret fér samordningsfunktionen.
Samordningsfunktionen har samordnat linsstyrelsernas rapporter-
ing och svarat f6r kontakter med bide regeringen, MSB, sektors-
myndigheter, SKR och ett antal évriga berérda aktérer.
Linsstyrelserna har under pandemin veckovis arbetat fram liges-
bilder linsvis och samlat f6r landet. Dessa ligesbilder har limnats till
regeringen samt sektorsmyndigheter och andra aktérer. Utéver dessa
centrala uppgifter har linsstyrelserna fitt flera uppgifter och upp-
drag av regeringen med anledning av coronapandemin. Exempelvis
ska linsstyrelserna bistd Socialstyrelsen i arbetet med att samordna

» 6 § forordningen (2015:1052) om krisberedskap och bevakningsansvariga myndigheters &t-
girder vid h6jd beredskap.

4 § andra stycket 5 forordningen (2017:870) om linsstyrelsernas krisberedskap och upp-
gifter vid hojd beredskap.

°1 4 § andra stycket 6.

32 4 kap. 33 § forordningen (2003:789) om skydd mot olyckor.

% 4 kap. 21 § ovan nimnda férfattning.
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tillgdngen till skyddsutrustning och annat sjukvirdsmaterial®, till-
syn av den tillfilliga covid-19-lagen®, st6d till regioner vad avser stor-
skalig testning och vaccination, samt att félja upp efterlevnaden av
rekommendationer, rid och riktlinjer.”” Linsstyrelserna bedémer att
metoden att etablera ett samordningskansli kan vara en modell for
att i framtiden hantera andra fredstida kriser.

Regionerna

Regionen ska enligt HSL erbjuda en god hilso- och sjukvird dt den
som ir bosatt inom regionen. Aven i Gvrigt ska regionen verka for
en god hilsa hos befolkningen.”

Enligt lagen dr malet med hilso- och sjukvirden en god hilsa och
en vard pd lika villkor for hela befolkningen. Virden ska ges med
respekt for alla minniskors lika virde och for den enskilda minniskans
virdighet. Den som har det stérsta behovet av hilso- och sjukvird
ska ges foretride till virden.” Dir det bedrivs hilso- och sjukvirds-
verksamhet ska det finnas den personal, de lokaler och den utrust-
ning som behdvs fér att god vard ska kunna ges.*

Regionen ska dven planera sin hilso- och sjukvird s att en kata-
strofmedicinsk beredskap uppritthdlls."" Av Socialstyrelsens féreskrifter
och allminna rd (SOSFS 2013:22) om katastrofmedicinsk beredskap
framgdr bland annat att planeringen av regionens katastrofmedicinska
beredskap ska vid sirskild hindelse eller vid risk f6r s3dan hindelse
ska ha férméga att larma och aktivera de funktioner som ir nod-
vindiga, leda och samordna berérda hilso- och sjuk-virdsverksam-
heter, genomféra sjukvrdsinsatser 1 ett skadeomride, utféra sjuktrans-
porter och pd virdenhet omhinderta drabbade samt samverka med
andra aktérer pd lokal, regional och nationell nivd.* Dir framgir

3 Uppdrag att bistd Socialstyrelsen i arbetet med att samordna tillgdngen till skyddsutrustning
och annat sjukvirdsmaterial till {6ljd av spridningen av covid-19 (52020/02676/SOF).

3 7-11 §§ samt 16 § lag (2021:4) om sirskilda begrinsningar fér att forhindra spridning av
sjukdomen covid-19.

% Uppdrag att bistd regionerna i att sikerstilla flsden fér storskalig testning fér covid-19
(S2020/05027/FS, delvis).

7 Uppdrag att félja efterlevnaden av rekommendationer, riktlinjer och rid fér inrikesresor
och sommaraktiviteter (§2020/05271/FS).

3% 8 kap. 1 § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30).

3 kap 1 § ovan nimnda férfattning.

5 kap. 2 § ovan nimnda férfattning.

*1 4 kap 1 § Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd om katastrofmedicinsk beredskap
(SOSFS 2013:22).

6 kap. 2 § ovan nimnda forfattning.
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dven att det i samtliga regioner ska finnas en tjinsteman i beredskap,
i foljande forkortad TiB.* Det kan noteras att det i LEH saknas en
motsvarande reglering angdende TiB vad giller regionernas krisbered-
skap. Vidare ska det 1 varje region finnas en funktion som ska ansvara
for ledningsuppgifter enligt SOSFS 2013:22. Funktionen ska benim-
nas sirskild sjukvirdsledning.* T féreskrifterna anges ocks3 att regio-
nen ska planera si att hilso- och sjukvirdens férsorjning av medicin-
teknisk utrustning, férbrukningsmateriel och likemedel anpassas till
de behov som kan uppstd vid allvarlig hindelse och si att den per-
sonal som ska arbeta i ett skadeomrade tillhandahills den utrustning
som ir nddvindig.”

Overenskommelse avseende krisberedskap

P4 motsvarande sitt som f6r kommunerna anges 1 5 kap. 1 § LEH
att regionerna ska f8 ersittning av staten for kostnader for férbere-
dande uppgifter som de utfér enligt 2 kap. Uppgifter som rér extra-
ordinira hindelser i fredstid berittigar till ersittning endast 1 den
man verksamheten ir till nytta f6r hanteringen av sddana mycket om-
fattande och svira extraordinira hindelser som allvarligt kan paverka
regionens verksamhet. SKR och MSB tecknar éverenskommelser om
regionernas arbete med krisberedskap bl.a. reglerar den statlig ersitt-
ningen utifrdin LEH. I samma 6éverenskommelse regleras dven civilt
forsvar.

Smittskydd

Enligt smittskyddslagen ska det i varje region finnas en smittskydds-
likare.* Regionens smittskyddslikare ir ansvarig fér planering och
samordning av smittskyddet i linet. Som myndighet har smittskydds-
likaren befogenhet att ingripa med tvingande tgirder mot enskilda
for att forhindra smittspridning. Regionens smittskyddsorganisa-
tion ska vara utformad s att den tillgodoser behovet av kommuni-
kation och samverkan utifrin vad smittskyddslagen foreskriver. Det
direkta ansvaret for att dtgirder vidtas enligt smittskyddslagen kan

6 kap. 1 § ovan nimnda férfattning.

* 6 kap. 2 § ovan nimnda férfattning.

5 kap. 9 och 10 §§ ovan nimnda forfattning.
1 kap. 9 § smittskyddslagen (2004:168).
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beskrivas som att regionen svarar for personinriktade dtgirder, kom-
munen svarar for objektinriktade dtgirder och varje likare har ansvar
for smittskyddsdtgirder.

Samwverkansregionerna

I3 kap. 1 § hilso- och sjukvirdsforordningen (2017:80) anges att fér
hilso- och sjukvird som beror flera regioner ska landet vara indelat
1 samverkansregioner (tidigare sjukvirdsregioner). I dag finns sex olika
samverkansregioner. Varje samverkansregion omfattar de lin och de
kommuner som anges 1 férordningen. Samverkansregionerna ir den
hégre regionala struktur som finns inom hilso- och sjukvérden i dag.
Samverkansregionerna bestdr pd politisk nivd 1 de flesta fall av en
samverkansnimnd, men kan 4dven besti av ett kommunalférbund. P3
tjinstemannasidan finns ofta nigon form av regiondirektdrsgrupp,
hilso- och sjukvardsdirektorsgrupp, och ett mindre sekretariat. Olika
arbetsgrupper och andra forum finns ocks3 inrittade i samverkans-
regionerna. Vad utredningen erfar sker samverkan avseende kris-
beredskap och katastrofmedicinsk beredskap 1 samverkansregionen
endast 1 undantagsfall.

3.2.3  Nationell niva

Regeringen ir geografiskt omrddesansvarig pa nationell niva, vilket
innebir att det vid fredstida kriser med nationella konsekvenser ir
regeringens uppgift att frimst hantera évergripande normativa och
strategiska frigor samt att pd en 6vergripande nationell nivd sikra en
effektiv krishantering. Regeringen ska ocksi kommunicera med all-
minhet och media och hilla kontakten med andra linder, EU och
andra internationella aktdrer som i olika avseenden kan beréras av
en allvarlig hindelse i Sverige.

Regeringen har delegerat delar av den operativa verksamheten till
myndigheterna.
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Myndigheternas ansvar {6r krisberedskap

Statliga myndigheter ska genom sin verksamhet minska sirbarheten
1 samhillet och utveckla en god férméga att hantera sina uppgifter
under fredstida kriser och inf6r och vid hojd beredskap.*” Av férord-
ningen framgdr dven att varje myndighet, vars ansvarsomride berérs
av en krissituation, ska vidta de dtgirder som behdvs for att hantera
konsekvenserna av denna. Myndigheterna ska samverka och stédja
varandra vid en sidan krissituation.*. Varje myndighet ska ansvara
for att personalen vid myndigheten far den utbildning och évning
som behovs for att den ska kunna l8sa sina uppgifter i samband med
krissituationer. En planlagd utbildnings- och évningsverksamhet 1
syfte att uppnd detta mél ska genomforas.”

Myndigheter med sérskilt ansvar for krisberedskapen
och vid hijd beredskap

Vissa myndigheter har ett sirskilt ansvar avseende krisberedskap och
héjd beredskap enligt 10 och 16 §§ férordning (2015:1052) om kris-
beredskap och bevakningsansvariga myndigheters &tgirder vid hojd
beredskap. Det 8ligger dessa myndigheter att sirskilt samverka med
linsstyrelserna i deras roll som omridesansvarig myndighet, sam-
verka med 6vriga statliga myndigheter, kommuner, regioner, sam-
manslutningar och niringsidkare som ir berérda.”® Dessa utpekade
myndigheter ska dven beakta det samarbete som sker inom Europeiska
unionen och internationella forum i frigor som rér samhillets kris-
beredskap.” Under en kris ska dessa myndigheter hélla regeringen
informerad om hindelseutvecklingen, tillstindet, den férvintade ut-
vecklingen och tillgingliga resurser inom respektive ansvarsomrade
samt om vidtagna och planerade tgirder.””. De myndigheter inom
hilso- och sjukvirdsomrddet som har ett utpekat sirskilt ansvar avse-
ende krisberedskap och hojd beredskap ir Folkhilsomyndigheten,
Socialstyrelsen, Likemedelsverket och E-hilsomyndigheten.” Fér

71 § férordning (2015:1052) om krisberedskap och bevakningsansvariga myndigheters dtgir-
der vid héjd beredskap.

5 § ovan nimnda f6rfattning.

9 § ovan nimnda férfattning.

*2 10 § andra stycket 1 och 2 ovan nimnda f6rfattning.

>1 10 § andra stycket 3 ovan nimnda f6rfattning.

>213 § ovan nimnda forfattning.

3310 § samt bilaga ovan nimnda forfattning.
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att frimja en helhetssyn i planeringen fér krisberedskap och hojd
beredskap ska planeringen f6r de myndigheter som anges 1 bilagan
till denna férordning bedrivas inom samverkansomriden®. MSB fir
vid behov besluta att dven andra myndigheter ska ingd i eller stodja
arbetet 1 samverkansomridena.

Folkhilsomyndigheten tillhér tillsammans med andra myndig-
heter samverkansomridet Farliga imnen medan E-hilsomyndigheten,
Likemedel och Socialstyrelsen tillsammans med andra myndigheter
tillhér samverkansomradet Skydd, undsittning och vard.

Ingen myndighet pekas i dag ut som ansvarig fér den dvergripande
planeringen inom respektive samverkansomrdde. Representant f6r
MSB ir ordférande i samtliga samverkansomréden. Regioner och kom-
muner finns representerat bland annat 1 samverkansomride Skydd,
undsittning och vird, representanterna utses vid méten 1 SKR:s nit-
verk for krisberedskap.

MSB ska vid behov till Regeringskansliet limna férslag pd for-
indringar av vilka myndigheter som ska ha en tjinsteman 1 beredskap
med uppgift att initiera och samordna det inledande arbetet for att
uppticka, verifiera, larma och informera vid allvarliga kriser.”

Utredningen om civilt férsvar f6resldr i sitt betinkande en ny struk-
tur for de statliga myndigheternas arbete med beredskap. Ett av fér-
slagen ir att samverkansomridena avvecklas.”

Utredningen foreslar att statliga myndigheter 1 stillet delas in 1

beredskapssektorer. Dessa ska organiseras med utgdngspunkt i sam-
hillsviktiga verksamheter och funktioner som ir av sirskild betydelse
att uppritthdlla i fredstida krissituationer, héjd beredskap och d&
ytterst krig.”’
En av beredskapssektorerna som féreslas ir hilsa, vird och omsorg
som ska omfatta de viktiga samhillsfunktionerna hilso- och sjuk-
vard, tandvard, smittskydd, likemedelsf6érsérjning samt socialtjinst.
Denna beredskapssektor féreslds bestd av E-hilsomyndigheten, Folk-
hilsomyndigheten, Likemedelsverket och Socialstyrelsen.”® Social-
styrelsen foreslds bli sektorsansvarig myndighet.”

**7 § ovan nimnda forfattning.

%11 § ovan nimnda férfattning.

¢ Struktur for kad motstdndskraft, betinkande av utredningen om civilt férsvar (Dir. 2018:79),
s. 221.

7 Aa.,s. 224.

% A, s. 230.

 A.a., s. 233.
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Myndigheten {6r samhillsskydd och beredskap

Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap har ansvar fér frigor
om skydd mot olyckor, krisberedskap och civilt férsvar, i den ut-
strickning inte nigon annan myndighet har det ansvaret.

Myndigheten ska enligt myndighetens instruktion® bland annat
utveckla och stédja arbetet med civilt férsvar, utveckla och stédja
samhillets beredskap mot olyckor och kriser och vara padrivande 1
arbetet med férebyggande och sirbarhetsreducerande dtgirder. Vidare
ska man arbeta med och verka f6r samordning mellan berérda sam-
hillsaktdrer for att forebygga och hantera olyckor, kriser och kon-
sekvenser av krig och krigsfara. Det ir dven MSB:s uppgift att sam-
ordna kommunerna p4 nationell nivd och stédja dem med rdd och
information i deras verksamhet enligt lagen (2003:778) om skydd mot
olyckor. Myndigheten ska dven utféra tillsyn enligt samma lag samt
folja upp och utvirdera samhillets arbete med krisberedskap och
civilt forsvar.

Myndigheten tar pi regeringens uppdrag vartannat &r fram en
nationell risk och f6rmdgebedémning som bl.a. bygger pd bevaknings-
ansvariga myndigheters, kommuners och regioners risk och sirbar-
hetsanalyser. Nu aktuellt uppdrag ska redovisas 23 april ir 2021.°' Detta
ir bland annat ett strategiskt underlag for att inrikta och utveckla
krisberedskapen och civilt férsvar. MSB stédjer regioner och kom-
muner i arbetet med krisberedskap genom att ta fram verktyg och
materiel exempelvis f6r RSA-arbete, kontinuitetshantering, samhalls-
viktig verksamhet och évningsverksamhet.

MSB ansvarar och leder ett nationellt forum for tvirsektoriella
dvningar pa nationell och regional niva, dir bland annat en vnings-
strategi tagits fram. Forumet bestdr av representanter frin de myndig-
heter som finns med i krisberedskapsférordningen samt av adjunge-
rade organlsatloner bland annat Férsvarsmakten. Aven kommunerna

och regionerna ir representerade av fretridare som utses vid moten
1 SKR:s nitverk for krisberedskap.

Under en fredstida kris ska MSB kunna stédja berérda myndig-
heters samordning av dtgirder, verka fér samordning av samhillets
ovriga aktdrer samt arbeta for att samhillets resurser anvinds pd ett
effektivt sitt. Myndigheten ska dven kunna bistd Regeringskansliet

80 Forordning (2008:1002) med instruktion f6r Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap.
¢! Regleringsbrev for budgetdret 2020 avseende Myndigheten fér samhillsskydd och bered-
skap punkt 3.5 (Ju2020/01362/SSK).
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med underlag och information vid i allvarliga olyckor och kriser.®
MSB ansvarar fér webbplatsen Krisinfromation.se som férmedlar
information frdn myndigheter och andra ansvariga i samband med
en fredstida kris eller allvarlig hindelse.

Sambillsviktig verksambet

Samhillsviktig verksamhet ir ett samlingsbegrepp som omfattar de
verksamheter, anliggningar, infrastrukturer och tjinster som ir av
avgorande betydelse for att uppritthdlla viktiga samhillsfunktioner
inom en samhillssektor. Dessa verksamheter bedrivs av bide privata
och offentliga aktérer. Med samhillsviktig verksamhet avses verksam-
het, tjinst eller infrastruktur som uppritthiller eller sikerstiller sam-
hillstunktioner som dr nédvindiga fér samhillets grundliggande behov,
virden eller sikerhet.Den uppdaterade definitionen liknar interna-
tionella definitioner, och ska pa si sitt bl.a. underlitta samverkan
med andra linder avseende samhillsviktig verksamhet.

MSB har i ménga ar arbetat med att ta fram stdd till samhillets
aktorer, privata som offentliga, f6r att identifiera samhillsviktig verk-
samhet, som sker pd olika nivier 1 samhillet. Inom samhillssektorn
hilso- och sjukvard samt omsorg finns ett stort antal samhillsviktiga
verksamheter.

Gemensamma grunder for samverkan och ledning
vid sambillsstorningar

Vid ett flertal utvirderingar av évningar och verkliga hindelser har
bland annat MSB konstaterat brister avseende samverkan vid en freds-
tida kris. Under 2017 publicerade MSB strategin Gemensamma grun-
der for samverkan och ledning vid samhillsstérningar®* och implemen-
tering har skett sedan dess. Syftet med denna var att aktorerna ska ges
forutsittningar att agera tillsammans pd ett strukturerat och likartat
sitt och dirmed stirka férmédgan att hantera samhillsstérningar. Ut-
virderingar efter pandemin far utvisa om aktdrerna anvint sig av stra-

62 7 § férordning (2008:1002) med instruktion fér Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap.
9 Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap (2020): Uppdaterad definition sambillsviktig
verksamber (MSB 2020-11275).

¢ Myndigheten for samhillsskydd och beredskap Gemensamma grunder for samverkan och
ledning vid sambillsstorningar (publ.nr. MSB777).
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tegin och om tidigare identifierade brister avseende samverkan har
minskat.

Socialstyrelsen

Socialstyrelsen dr férvaltningsmyndighet for verksamhet som rér
hilso- och sjukvard och annan medicinsk verksamhet, tandvird, social-
yjinst, stdd och service till vissa funktionshindrade samt frigor om
alkohol och missbruksmedel. Vidare ska Socialstyrelsen bistd reger-
ingen med underlag och expertkunskap for utvecklingen inom sitt
verksamhetsomride.”

Socialstyrelsen ska genom kunskapsstod och féreskrifter bidra
till att hilso- och sjukvdrden och socialtjinsten bedrivs enligt veten-
skap och beprévad erfarenhet.® Socialstyrelsen ska ocksd ansvara for
kunskapsutveckling och kunskapsférmedling inom sitt verksamhets-
omride, skapa och tillhandahilla enhetliga begrepp, termer och klassi-
fikationer inom sitt omrdde®. Socialstyrelsen ansvarar for féreskrif-
ter och allminna rdd inom sitt verksamhetsomridde. Myndigheten
kungor sina foreskrifter 1 samt ir utgivande myndighet for Gemen-
samma forfattningssamlingen avseende hilso- och sjukvérd, social-
tjinst, likemedel, folkhilsa m.m.*

Socialstyrelsen dr bevakningsansvarig myndighet och ska dirmed
medverka 1 krisberedskap och i totalférsvaret i enlighet med férord-
ningen (2015:1052) om krisberedskap och bevakningsansvariga myn-
digheters tgirder vid hojd beredskap och férordningen (2015:1053)
om totalférsvar och héjd beredskap. Enligt Socialstyrelsens instruk-
tion ska myndigheten samordna och évervaka planliggningen av den
civila hilso- och sjukvirdens och socialtjinstens beredskap.”

Socialstyrelsen har ett samlat ansvar f6r att expertis utvecklas och
uppritthdlls samt att kunskap sprids om katastrofmedicin och kris-
beredskap inom myndighetens verksamhetsomride. Myndigheten ska
verka for att expertis inom dessa omrdden stir till samhillets for-
fogande vid kriser och katastrofer. Socialstyrelsen ska pa regeringens
uppdrag samordna férberedelserna for f6rsorjningen med likemedel

61 § forordningen (2015:284) med instruktion fér Socialstyrelsen.
6 4 § 1 ovan nimnda {6rfattning.

¢7 4 § 2 ovan nimnda f8rfattning.

% 4 § 8 ovan nimnda férfattning.

%7 § ovan nimnda f6rfattning.

79 § 1 ovan nimnda férfattning.
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och sjukvirdsmateriel {6r att uppritthilla en katastrofmedicinsk be-
redskap. Socialstyrelsen ansvarar {6r viss beredskapslagring av like-
medel, sjukvirdsmateriel och skyddsutrustning vilket beskrivs nirmare
1 kapitel 6.

Myndigheten genomfér drligen en risk- och sdrbarhetsanalys med
syfte att identifiera och analysera sirbarheter, risker och hot for att
forbittra krisberedskapen dels inom myndigheten, dels inom ansvars-
omrédena hilso- och sjukvird och socialtjinst. Syftet med analysen,
enligt myndigheten, ir att bidra till 6kad medvetenheten och kun-
skap hos beslutsfattare och verksamhetsansvariga. Analysen kan ocksi
utgora ett underlag f6r inriktningen av hilso- och sjukvérdens och
socialtjinstens arbete liksom fér myndighetens stéd och samordning
av dessa. Myndighetens RSA ingdr som en del i den nationella risk-
och formigebedémningen som sammanstills av MSB.

Folkhilsomyndigheten

Folkhilsomyndighetens uppdrag ir att verka for god folkhilsa, ut-
virdera effekterna av metoder och strategier pa folkhilsoomradet,
folja hilsoliget 1 befolkningen och faktorer som paverkar detta, genom
kunskapsuppbyggnad och kunskapsspridning frimja hilsa och fore-
bygga sjukdomar och skador samt verka for ett effektivt smittskydd.”

Folkhilsomyndigheten har det 6vergripande nationella ansvaret
for befolkningens skydd mot smittsamma sjukdomar och samordnar
smittskyddet samt beredskapen {or grinséverskridande hilsohot.
Folkhilsomyndigheten ¢vervakar smittsamma sjukdomar nationellt,
tar fram och férmedlar kunskap om smittskydd, ger vigledning 4t
hilso- och sjukvirden samt vigleder kommunerna i deras hantering
av smittskyddshindelser. Folkhilsomyndigheten kan ocksd utfora
ett stort antal mikrobiologiska laboratorieanalyser som komplement
till de analyser som utférs vid andra laboratorier. De analyser som
finns tillgingliga vid Folkhilsomyndigheten ir sddana som ingr i
landets beredskap for hégpatogena smittimnen, ir av sirskild rele-
vans for landets smittskydd eller som endast utfors i liten omfattning.
Vid myndigheten finns Nordens enda sikerhetslaboratorium med
skyddsnivi 4.

711 § férordning (2013:1020) med instruktion fér Folkhilsomyndigheten.
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Folkhilsomyndigheten har ett omfattande samordningsansvar.
Myndigheten ska samordna smittskyddet pd nationell nivi, samordna
forberedelserna for férsorjning av likemedel infor allvarliga utbrott
av vissa smittsamma sjukdomar samt, samordna beredskapen mot all-
varliga grinséverskridande hilsohot. Hilsohoten kan vara orsakade
av biologiska, kemiska eller radionukleira mnen. Aven hilsohot med
miljoursprung eller okint ursprung omfattas. Folkhilsomyndigheten
ir bevakningsansvarig myndighet enligt férordningen (2015:1052) om
krisberedskap och bevakningsansvariga myndigheters &tgirder vid hojd
beredskap och férordningen (2015:1053) om totalférsvar och hojd
beredskap. Dessutom ska Folkhilsomyndigheten enligt myndighe-
tens instruktion dvervaka planliggningen av smittskyddets bered-
skap och inom sitt ansvarsomride ta initiativ till dtgirder som skyd-
dar befolkningen mot smittsamma sjukdomar och andra allvarliga
hilsohot i kris och under héjd beredskap. Myndigheten ska dven
bistd myndigheter, regioner, kommuner och organisationer med expert-
stod vid konstaterade eller misstinkta utbrott av allvarliga smittsamma
sjukdomar. Det ska dven finnas en laboratorieberedskap for att till-
handahalla mikrobiologiska laboratorieundersékningar som ir av unik
natur eller som av andra skil inte utférs av andra laboratorier.”

Myndigheten ska dven samordna beredskapen mot allvarliga hilso-
hot och ir nationell kontaktpunkt enligt lagen (2006:1570) om skydd
mot internationella hot mot minniskors hilsa. Myndigheten ska pd
regeringens uppdrag samordna férberedelserna f6r f6rsérjningen med
likemedel infér allvarliga utbrott av smittsamma sjukdomar.

Likemedelsverket

Likemedelsverket ir férvaltningsmyndighet for verksamhet som ror
likemedel och medicintekniska produkter. Myndigheten ska bl.a.
verka for sikra och effektiva likemedel av god kvalitet och fér god
likemedelsanvindning samt {6r att medicintekniska produkter ir sikra
och limpliga f6r sin anvindning. Likemedelsverket ansvarar f6r kon-
troll och tillsyn av likemedel, narkotika, medicintekniska produkter
och vissa andra produkter som med hinsyn till egenskaper eller an-
vindning stdr dessa produkter nira.”

7210 § férordning (2013:1020) med instruktion fér Folkhilsomyndigheten.
731 och 2 §§ férordningen (2020:57) med instruktion fér Likemedelsverket.
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Likemedelsverket ir sedan ir 2020 bevakningsansvarig myndig-
het och ska dirmed medverka i krisberedskap och i totalférsvaret i
enlighet med férordningen (2015:1052) om krisberedskap och be-
vakningsansvariga myndigheters tgirder vid hojd beredskap och
férordningen (2015:1053) om totalférsvar och hojd beredskap. Dir-
utdver ska Likemedelsverket svara for stdd till Socialstyrelsen och
Folkhilsomyndigheten 1 deras arbete med beredskapsplanering pd
likemedelsomridet.”*

Likemedelsverket svarar dven for foreskrifter och allminna rid i
friga om likemedel och andra produkter som omfattas av myndig-
hetens kontroll eller tillsyn”. Myndigheten ska ocks3 limna giftin-
formation och behandlingsrad till hilso- och sjukvirden och allmin-
heten avseende akuta férgiftningar med likemedel, kemikalier och
andra produkter samt biologiska toxiner”® samt rekommendera och
verka for att det finns effektiva motgifter”.

E-hilsomyndigheten

E-hilsomyndigheten ansvarar for register och it-funktioner som
dppenvardsapotek och vardgivare behdver ha tillgdng till f6r en patient-
siker och kostnadseffektiv likemedelshantering. Myndigheten ska
vidare samordna regeringens satsningar pa e-hilsa samt 6vergripande
folja utvecklingen pa e-hilsoomridet.” E-hilsomyndigheten ansva-
rar bland annat for att formedla alla elektroniska recept i Sverige.
E-hilsomyndigheten ir central f6r en fungerande ordinations- och
forskrivningsprocess. Myndigheten ansvarar f6r ett nationellt pro-
dukt- och artikelregister 6ver likemedel samt férbrukningsartiklar
och livsmedel som ingdr i likemedelsf6rmanerna.” Myndigheten har
ocksd ansvar f6r ett nationellt register 6ver sortiments- och leverans-
information avseende dosdispenserade likemedel.** Myndigheten far
pd uppdrag av en region utveckla och foérvalta ett system som mojlig-
gor férmedling av information om ordinationer, férskrivningar, uthim-
tade likemedel och likemedelsanvindning."’ Myndigheten kommer

7424 § ovan nimnda férfattning.

752 § 6 ovan nimnda f6rfattning.

762 § 18 a ovan nimnda forfattning.

772 § 18 b ovan nimnda férfattning.

781 § férordningen (2013:1031) med instruktion fér E-hilsomyndigheten.
792 § 8 ovan nimnda férfattning.

802 § 10 ovan nimnda férfattning.

817 § 3 ovan nimnda férfattning.
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ansvara for drift och férvaltning av den nationella likemedelslistan.
Myndighetens verksamhet dr dirmed central {6r att likemedel ska
kunna ordineras och férskrivas elektroniskt samt att patienterna ska
kunna himta ut sina likemedel p& 6ppenvirdsapotek.
E-hilsomyndigheten ir sedan ir 2020 bevakningsansvarig myn-
dighet och ska dirmed medverka i krisberedskap och i totalférsvaret
1 enlighet med férordningen (2015:1052) om krisberedskap och be-
vakningsansvariga myndigheters 3tgirder vid héjd beredskap och
forordningen (2015:1053) om totalférsvar och héjd beredskap.

Aven andra myndigheter inom hilso- och sjukvirdssektorn
har betydelse for krisberedskapen

De myndigheter som beskrivs ovan ir de myndigheter som reger-
ingen har utsett till bevakningsansvariga myndigheter med ett sirskilt
uppdrag inom krisberedskapen och totalférsvaret. Men dven andra
myndigheter inom hilso- och sjukvirdssektorn har uppgifter av be-
tydelse for krisberedskapen.

Tandvdrds- och likemedelsformdnsverket

Tandvards- och likemedelsf6rmansverket, i f6ljande férkortat TLV,
har 1 uppdrag att medverka till en dandamaélsenlig och kostnadseffek-
tiv likemedelsanvindning och tandvird, en god tillginglighet till like-
medel i samhillet och en vil fungerande apoteksmarknad.

TLV beslutar om subventionering och prisreglering av varor som
ingdr i likemedelsformanerna, frigor om 6ppenvirdsapotekens han-
delsmarginal och utbyte av likemedel samt har tillsyn 6ver efterlev-
naden av lagen (2002:160) om likemedelsférmdner m.m. TLV be-
slutar ocksi om utformningen av det statliga tandvirdsstodet.*

TLV informerar varje ménad apoteken om vilket tillgingligt ut-
bytbart likemedel inom likemedelsférmanerna som har ligst pris
och som de ska erbjuda konsumenterna, den s3 kallade periodens vara.

821 och 2 §§ férordning (2007:1206) med instruktion f&r Tandvards- och likemedelsférméns-
verket.
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Inspektionen for vird och omsorg

Inspektionen fér vird och omsorg, 1 fljande forkortat IVO, ansvarar
for tillsyn 6ver hilso- och sjukvérd, hilso- och sjukvirdspersonal,
socialtjinst och verksamhet enligt lagen om stéd och service till vissa
funktionshindrade. Myndigheten ansvarar ocksd fér viss tillstdnds-
provning.”

Det ir IVO som tillsynar att kommuner och regioner lever upp till
hilso- och sjukvirdslagens bestimmelser och Socialstyrelsens fore-
skrifter.

Sveriges Kommuner och Regioner

Sveriges Kommuner och Regioner, 1 féljande férkortat SKR, dr en
politiskt styrd medlems- och arbetsgivarorganisation, dir samtliga
Sveriges kommuner och regioner ir anslutna. Juridiskt i&r SKR en
férening och medlemskapet ir frivilligt. Organisationen beskriver
att dess uppgift ir att stodja och bidra till att utveckla kommuner
och regioners verksamhet, samt vara ett nitverk f6r kunskapsutbyte
och samordning. Avseende krisberedskap arbetar organisationen for
att kommuner och regioner ska ha goda férutsittningar att utveckla
sin krisberedskap. Detta arbete bestdr bland annat av intressebevak-
ning, verksamhetsutveckling och att facilitera nitverk. SKR samord-
nar dven kommunernas och regionernas deltagande i samverkans-
omridena samt andra nationella forum for krisberedskap. SKR har
inte ndgon formell roll 1 krisberedskapssystemet och ir ingen for-
valtningsmyndighet men kan ibland dnd3 spela en viktig roll 1 att
stddja medlemmarna som exempelvis vid skogsbrinderna sommaren
2018 och under Coronapandemin.

Inera ir ett aktiebolag som dgs av kommuner, regioner och SKR
gemensamt. Bolagets uppdrag ir att forse dgarna med gemensam digi-
tal infrastruktur och arkitektur. Det gér man dels genom att utveckla
och férvalta gemensamma, kvalitetssikrade tjinster, dels genom att
koordinera den digitala utvecklingen och tillhandahilla kompetens
och material som stddjer regioners och kommuners verksamhetsut-
veckling genom digitalisering. Ungefir 35 digitala tjinster drivs 1 dag
av Inera, bland annat 1177 Vardguiden, Nationell patientéversikt och

%31 § 3 Forordning (2013:176) med instruktion fér Inspektionen for vird och omsorg.

123



Allmiant om krisberedskap och totalforsvar inom hilso- och sjukvarden SOU 2021:19

Journalen. Vissa tjinster anvinds av invinare, andra av vrdpersonal.
Inera samverkar med bide statliga myndigheter och niringsliv.*

3.3 Katastrofmedicinsk beredskap

Av 7 kap 2 §1hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) framgar att regio-
nen ska planera sin hilso- och sjukvdrd s att en katastrofmedicinsk
beredskap uppritthélls. Som tidigare nimnts finns inte motsvarande
krav pd kommunens hilso- och sjukvird. Katastrofmedicinsk be-
redskap innebir enligt Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rdd
(SOSEFS 2013:22) om katastrofmedicinsk beredskap en beredskap
att bedriva hilso- och sjukvdrd 1 syfte att minimera féljderna vid
allvarlig hindelse.” Enligt foreskrifterna dr en allvarlig hindelse en
hindelse som ir s§ omfattande eller allvarlig att resurserna méste orga-
niseras, ledas och anvindas pd sirskilt sitt.” I Socialstyrelsen term-
bank anvinds allvarlig hindelse och sirskild hindelse synonymt. Det
saknas nationella vigledningar som utéver vad som framgar av fore-
skriften fortydligar vilken f6rmdga en region ska ha f6r att uppritt-
hilla en katastrofmedicinsk beredskap. Det finns inte heller nigon
vigledning 1 de férarbeten som féregdr hilso- och sjukvirdslagen.
Av 4 kap. framgar att varje region vid allvarlig hindelse eller vid risk
for sddan hindelse ska ha f6rmdga att larma och aktivera de funktio-
ner som ir nddvindiga, leda och samordna berérda hilso- och sjuk-
virdsverksamheter, genomféra sjukvirdsinsatser i ett skadeomride,
utfora sjuktransporter och pd virdenhet omhinderta drabbade samt,
samverka med andra aktérer pd lokal, regional och nationell niva."
Vidare framgar att regionerna med utgingspunkt 1 risk- och sdrbar-
hetsanalyser som genomférs utifrdin LEH ska bedéma vad som ir
nédvindigt fér att uppnd férmigan enligt ovan.™

Risk- och sirbarhetsanalyserna utgdr ifrn extraordinira hindel-
ser viket innebir en sidan hindelse som avviker frin det normala, inne-
bir en allvarlig stérning eller 6verhingande risk for en allvarlig stor-
ning 1 viktiga samhillsfunktioner och kriver skyndsamma insatser av

8 www.inera.se/om-inera/ineras-uppdrag/, besokt 21-02-08.

8 2 kap. 1§ Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rid (SOSFS 2013:22) om katastrof-
medicinsk beredskap.

% Aa.

%7 4 kap. 1§ Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rd (SOSFS 2013:22) om katastrof-
medicinsk beredskap.

% 4 kap. 1-4 §§ ovan nimnda férfattning.
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en kommun eller en region Att alltfér tydligt knyta den katastrof-
medicinska beredskapen endast till detta kan innebira att andra hin-
delser inte hanteras. Med anledning av ovanstdende anser utredningen
att det kan uppstd tveksamheter infér vilken typ av hindelser regio-
nerna ska planera sin beredskap. Otydligheten riskerar att beredskap
for att hantera fredstida kriser och allvarliga hiindelser varierar mellan
regionerna. Enligt utredningen férekommer skillnader exempelvis
avseende utbildnings- och évningsfrekvens, planverk, lagerhillning av
hilso- och sjukvirdsmateriel och likemedel foér att bedriva samhills-
viktig verksamhet.

Av foreskrifterna framgdr ocksd att regionen ska planera s att
hilso- och sjukvirdens f6rsérjning av medicinteknisk utrustning, for-
brukningsmateriel och likemedel anpassas till de behov som kan upp-
std vid allvarlig hindelse.”.

Tjinsteman i beredskap och sirskild sjukvdrdsledning

Av Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd om katastrof-
medicinsk beredskap. framgir dven att det i varje region ska finnas
en tjinsteman 1 beredskap samt att en sirskild sjukvardsledning ska
kunna etableras vid allvarlig hindelse.”

Sirskild sjukvirdsledning ska kunna verka p& bide regional och
lokal nivd, exempelvis prehospitalt, pd en virdenhet eller pd ett sjuk-
hus. Sirskild sjukvardsledning ska ha befogenhet och férméga att
samordna verksamheter, prioritera insatser, leda personal, omdispo-
neraresurser, mobilisera resurser som inte finns omedelbart tillging-
liga samt samverka med andra aktérer pd lokal, regional och nationell
nivi.”" Den sirskilda sjukvirdsledningen ska minst vara bemannad
med personal som har férmiga att administrativt leda sjukvirds-
insatser, sjukvirdsledare, och hilso- och sjukvirdspersonal som har
kompetens att géra medicinska prioriteringar och besluta om medi-
cinska 3tgirder, medicinskt ansvarig.”” Motiven for att etablera en
sirskild sjukvardselning kan vara att hindelsen behover hanteras snabbr,
med sirskilt mandat, med sirskild kompetens och/eller med 6kad
kapacitet. Syftet dr att minska de negativa effekter som hindelsen

%5 kap. 9 § ovan nimnda férfattning.
% 6 kap. 1 och 2 §§ ovan nimnda forfattning.
1 6 kap. 3 § ovan nimnda férfattning.
%2 6 kap. 4 § ovan nimnda férfattning.
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kan ge upphov till pi minniskors liv och hilsa, och pa kritiska verk-
samheter inom hilso- och sjukvirden med madlet att uppritthilla/
3terstilla normala medicinska kvalitetskriterier. Detta kan exempel-
vis dven bli aktuellt vid omfattande pdverkan pi hilso- och sjuk-
varden vid stor brist pd materiel. Under hindelsen i samband med
ett leverantdrsbyte i fem regioner hésten 2019, di en betydande mate-
rielbrist uppstod, etablerade samtliga av de drabbade regionerna, en
sirskild sjukvardsledning. Under pdgdende pandemi har huvuddelen
av regionerna inrittat en sirskild sjukvirdsledning, som bland annat
hanterar bristsituationen avseende sjukvirdsmateriel och likemedel.

I Socialstyrelsens tidigare f6reskrifter fran 2005 fanns krav pd att
ddvarande landstingen skulle anvinda beredskapsligena stabslige, for-
stirkningslige och katastroflige vid en allvarlig hindelse. Detta krav
ir numera borttaget ur foreskrifterna, men anvinds fortfarande av
ménga regioner kopplat till den katastrofmedicinska beredskapen
och 1 katastrofmedicinska beredskapsplaner. Dessa beredskapsligen
anvinds for att hilso- och sjukvirden gradvis ska kunna anpassa sin
férmaga och kapacitet utifr@n ett normallige Beredskapsligen kan
anvindas for sirskild sjukvirdsledning oavsett niva.

— Stabslige innebir att en sirskild sjukvirdsledning héller sig under-
rittad om liget, vidtar nédvindiga dtgirder och féljer hindelse-
utvecklingen.

— Forstirkningslige innebir att en sirskild sjukvardsledning vidtar
tgirder for f6rstirkning av vissa viktiga funktion.

— Katastroflige innebir att en sjukvirdsledning vidtar dtgirder for
forstirkning av alla viktiga funktioner.

Det ir virt att pipeka innebérden av ett katastroflige inte ir det
samma som att man per automatik sinker den medicinska ambitions-
nivin i omhindertagandet av patienter.

Sirskild sjukvérdsledning vid allvarlig hindelse beskriver ledning
av hiindelser som péverkar hilso- och sjukvarden och regleras i fore-
skriften. Nir samtliga landsting blev regioner med ansvar f6r kollek-
tivtrafik och regional utveckling inrittade ett fital regioner ytterli-
gare en ledningsfunktion, som av vissa benimndes som krisledning,
med ansvar for regionens samtliga omrdden. Denna krislednings-
funktion ir inte reglerad men utgdr ifrin ett behov av en tjinstemanna-
ledning och att regionernas ansvar enligt LEH omfattar alla verksam-
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heter, inte bara hilso- och sjukvérd. I andra regioner har den sir-
skilda sjukvirdsledningen ansvar for hela regionens verksamhet vid
en allvarlig hindelse eller extraordinir hindelse. Detta kan foéranleda
en del oklarheter t.ex. avseende mandat och befogenheter bide 1 egen
organisation samt i samverkan med andra aktorer.

34 Smittskydd och internationella hdlsohot

Aven om hantering av smitta och internationella hilsohot kan ses
som en del av den allminna krisberedskapen finns sirskild lagstift-
ning pd omridet.

Smittskyddslagen

Av smittskyddslagen (2004:168) framgar att samhillets smittskydd
ska tillgodose befolkningens behov av skydd mot spridning av smitt-
samma sjukdomar.” Det ir regionerna som ansvarar f6r befolkningens
skydd mot smittsamma sjukdomar enligt smittskyddslagen. Lagen
innehéller bl.a. bestimmelser om anmilningsplikt och handliggning
av vissa smittsamma sjukdomar samt bestimmelser om smittskydds-
dtgirder. Smittskyddslikaren i regionen har det samlade ansvaret for
att planera, organisera och leda smittskyddsarbetet. Smittskydds-
lagen omfattar samtliga smittsamma sjukdomar som kan éverféras
till eller mellan minniskor och som kan innebira ett inte ringa hot
mot minniskors hilsa. I lagen finns mojligheter till tvdngsitgirder
mot enskilda och andra l8ngtgdende tgirder, sisom att spirra av geo-
grafiska omrdden, i samband med sjukdomar som kan 3 en spridning
i samhillet och innebira en allvarlig storning eller 6verhingande risk
for en allvarlig stérning i viktiga samhillsfunktioner och som kriver
extraordinira smittskyddsdtgirder. Med std av 9 kap. 5 § far reger-
ingen meddela sirskilda foreskrifter om smittskyddet om landet
kommer i krig eller krigsfara eller om det rider sddana utomordent-
liga férhdllanden som ir foranledda av krig eller av krigsfara som lan-
det har befunnit sig i. Regeringen fir dven enligt 9 kap. 6 § meddela
sirskilda féreskrifter om smittskyddet, om det vid en fredstida kris
som har betydande inverkan p& méjligheterna att uppritthélla ett

%1 kap. 1 § smittskyddslagen (2004:168).
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effektivt smittskydd, finns behov av samordnade nationella dtgirder
eller ur ett nationellt perspektiv av andra sirskilda insatser inom smitt-
skyddet.

Folkhilsomyndigheten ansvarar for samordning av smittskyddet
pd nationell nivd och ska ta de initiativ som krivs {or att uppritthdlla
ett effektivt smittskydd. Varje region ansvarar f6r att behovliga smitt-
skyddsétgirder vidtas inom regionens omrdde.” I smittskyddslagen
regleras ocksd allminna vaccinationsprogram vilket dr en viktig fore-
byggande tgird mot spridning av smittsamma sjukdomar.” Allminna
vaccinationsprogram kan vara sirskilt viktiga i hindelse av omfattande
kriser d& levnadsforhéllandena forsiamras och smitta littare sprids.

Tillfallig pandemilag

Med anledning av utbrottet av covid-19 har riksdagen 1 januari 2021
beslutat om en sirskild ny pandemilag.” I lagen finns bestimmelser
om sirskilda begrinsningar for att férhindra spridning av sjukdomen
covid-19.” Av lagen framgsr att den ir planerad att upphéra vid ut-
gingen av september 2021.”® Regeringen motiverar i propositionen
att den svdra situation som har uppkommit till f61jd av den pdgdende
pandemin har aktualiserat behov av tvingande dtgirder som inte kan
vidtas inom ramen f6r smittskyddslagen.” Detta anknyter till det ut-
redningen anférde ovan att det i Sverige 1 vissa avseende saknas lagar
som trider 1 kraft och tillfor yteerligare verktyg 1 hindelse av kriser
eller allvarliga samhillsstdrningar i fred.

Internationella hilsoreglementet (IHR)

Utover smittskyddslagen finns dven bestimmelser om genomférande
av Virldshilsoorganisationens internationella hilsoreglemente som an-
togs 1 Genéve den 23 maj 2005 (IHR). THR bygger pa ett nationellt
och internationellt samarbete f6r att s3 tidigt som méjligt uppticka
och begrinsa spridningen av smittsamma sjukdomar och dmnen som

¢ 1 kap. 8 § ovan nimnda forfattning.

%2 kap. 3 a—f §§ ovan nimnda férfattning.

% En tillfillig covid-19 lag (prop. 2020/21:79), rskr 2020/21:155.

%71 § lag (2021:4) om sirskilda begrinsningar for att f6rhindra spridning av sjukdomen covid-19.
% Punkten 2 i dvergdngsbestimmelser till lag (2021:4) om sirskilda begrinsningar for att for-
hindra spridning av sjukdomen covid-19.

 En tillfillig covid-19 lag (prop. 2020/21:79), s. 20.
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kan utgora ett internationellt hot mot minniskors hilsa, bide inom
Sverige och 6ver grinserna till andra linder. IHR omfattar samtliga
allvarliga hilsohot, sivil kemiska, biologiska som radionukleira hot
(CBRN), oavsett om dessa sprids avsiktligt eller oavsiktligt. De svenska
bestimmelserna om detta finns i lagen (2006:1570) om skydd mot in-
ternationella hot mot minniskors hilsa. Med ett internationellt hot
mot manniskors hilsa avses en risk for att smittimnen eller andra
imnen som utgor eller kan utgora ett allvarligt hot mot minniskors
hilsa f6rs in 1 landet eller sprids till andra linder. De sjukdomar pd
vilka bestimmelserna om samhillsfarliga sjukdomar i smittskydds-
lagen (2004:168) ir tillimpliga ska alltid anses utgéra ett internationellt
hot mot minniskors hilsa.'” Kommunen svarar enligt lagen for att
dtgirder till skydd for manniskors hilsa vidtas 1 friga om transport-
medel, bagage och annat gods samt djur. Regionen svarar enligt lagen
for att smittskyddsdtgirder som riktar sig till mianniskor vidtas. Detta
giller ocksi en kommun som inte ingr i en region.' Folkhilsomyn-
digheten ska vara nationell kontaktpunkt enligt hilsoreglementet och
ansvara f6r de uppgifter den ir skyldig att fullgéra enligt denna lag
eller enligt foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen.'” THR
ir en del av det svenska krishanteringssystemet och bor hanteras inom
ramen f6r respektive myndighets ansvar. En rad myndigheter har an-
svar for att férebygga och hantera hindelser med farliga imnen inom
respektive sektor. De hot som faller inom ramen fér IHR stricker
sig 6ver samtliga dessa omrdden. Den aktér som normalt har ansvaret
for ett omrdde har det bide under en nationell kris och under en THR-
relaterad hindelse.'”

3.5 Risk- och sarbarhetsanalyser

Risk och sdrbarhetsanalyser, i det féljande forkortat RSA, ir ett vik-
tigt verktyg i arbetet med krisberedskapen. Sidana analyser kan pre-
cis som framgdr av Socialstyrelsens foreskrifter anvindas som ett red-
skap for planeringen av den katastrofmedicinska beredskapen. Det dr
ocksd ett viktigt verktyg som grund for arbetet infér hojd beredskap.

1002 § lag (2006:1570) om skydd mot internationella hot mot minniskors hilsa.

1914 § ovan nimnda férfattning.

1925 § ovan nimnda férfattning.

1910 § lagen (2006:1570) om skydd mot internationella hot mot minniskors hilsa, samt in-
formation p& Folkhilsomyndighetens webbplats IHR — Internationella hilsoreglementet —
Folkhilsomyndigheten (folkhalsomyndigheten.se), besokt 2021-02-22.
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3.5.1 Kommuners och regioners arbete med RSA

Enligt 2 kap. 1 § lagen (2006:544) om kommuners och regioner 3t-
girder infor och vid extraordinira hindelser i fredstid och hojd
beredskap ska kommuner och regioner analysera vilka extraordinira
hindelser i fredstid som kan intriffa i kommunen respektive regio-
nen och hur dessa hindelser kan piverka den egna verksamheten.
Resultatet av arbetet ska virderas och sammanstillas 1 en risk- och
sirbarhetsanalys. Kommuner och regioner ska vidare, med beaktande
av risk- och sirbarhetsanalysen, f6r varje ny mandatperiod faststilla
en plan fér hur de ska hantera extraordinira hindelser.'* Med extra-
ordinira hindelse avses 1 LEH en sidan hindelse som avviker frin
det normala, innebir en alvarlig stérning eller 6verhingande risk for
en allvarlig stérning 1 viktiga samhillsfunktioner och kriver skynd-
samma insatser av en kommun eller region.'” I dagsliget syftar inte
kommuners och regioners RSA-arbete till att analysera situationer
som inbegriper hojd beredskap och krig. Diremot kan sidana situa-
tioner som utgdr en risk och sdrbarhet i fred ocksd utgora en sér-
barhet i hindelse av h6jd beredskap eller krig. Effekten av en sddan
risk eller sdrbarhet kan till och med bli storre. MSB ger ut féreskrif-
ter om kommuners och regioners risk- och sdrbarhetsanalys.'**'”
Resultatet frin RSA-arbetet ska dven rapporteras till MSB, Social-
styrelsen och linsstyrelsen.'® Varje &r ska regioner och kommuner
folja upp sin RSA och rapportera sin generella krisberedskap till ovan
nimnda myndigheter.'” Rapporteringen ska innehilla beskrivningar
av verksambheter, identifiering av risker och kritiska beroenden samt
beskrivning av behov av dtgirder.'® Vad utredningen erfar sker en
mycket begrinsad dterkoppling frén de myndigheter som tar emot
rapporten frin kommuner eller regioner. Det sker heller ingen upp-
f6ljning av om, och i s fall vilka tgirder som vidtagits for att minska
identifierade risker och sdrbarheter. Utredningens iakttagelser ir att

192 kap. 1 § lag (2006:544) om kommuners och regioners dtgirder infér och vid extraordinira
hindelser i fredstid och h&jd beredskap.

19 1 kap. 4 § ovan nimnda férfattning.

1% Myndigheten fér samhillsskydd och beredskaps féreskrifter (MSBES 2015:4) om lands-
tings risk- och sirbarhetsanalyser.

197 Myndigheten fér samhillsskydd och beredskaps féreskrifter och allminna rid (MSBFS 2015:5)
om kommuners risk- och sirbarhetsanalyser.

108 A a.

19 5 § Myndigheten for samhillsskydd och beredskaps foreskrifter (MSBES 2015:4) om lands-
tings risk- och s&rbarhetsanalyser.

119 4 § 1-8 ovan nimnda forfattning.
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RSA inte rutinmissigt anvinds som underlag vid kommunernas och
regionernas planering av krisberedskap och katastrofmedicinsk bered-
skap. Utredningen har tidigare identifierat att det saknas en beskriv-
ning av vilken férméga som ska uppritthillas och det framkommer
dven vid arbete med risk- och sirbarhetsanalyserna.

3.5.2  Statliga myndigheters arbete med RSA

Aven statliga myndigheter ska genomféra risk- och sirbarhetsana-
lyser. Enligt férordningen (2015:1052) om krisberedskap och bevak-
ningsansvariga myndigheters dtgirder vid héjd beredskap ska varje
myndighet 1 syfte att stirka sin egen och sambhillets krisberedskap
analysera om det finns sidan sdrbarhet eller sddana hot och risker
inom myndighetens ansvarsomridde som synnerligen allvarligt kan
férsimra férmdgan till verksamhet inom omridet. Vid denna analys
ska myndigheten sirskilt beakta situationer som uppstér hastigt, ovin-
tat och utan férvarning, eller en situation dir det finns ett hot eller
en risk att ett sddant lige kan komma att uppst3, situationer som kri-
ver bradskande beslut och samverkan med andra aktérer, att de mest
nodvindiga funktionerna kan uppritthillas 1 samhillsviktig verk-
samhet, och férmdgan att hantera mycket allvarliga situationer inom
myndighetens ansvarsomride. Myndigheterna ska minst vartannat ir
virdera och sammanstilla resultatet av arbetet i en risk- och sdrbar-
hetsanalys.

I 10 § i ovan nimnda férordning anges de myndigheter som har
ett sirskilt ansvar for krisberedskapen. Det dr de bevakningsansvariga
myndigheterna, linsstyrelserna samt i évrigt de andra myndigheter
som regeringen meddelar foreskrifter om eller beslutar efter forslag
frdn MSB. Dessa ska vartannat ir limna en sammanfattande redo-
visning baserad pa risk- och sirbarhetsanalysen till Regeringskansliet
och MSB. Redovisningen ska innefatta vilka dtgirder som planeras
och en bedémning av behovet av ytterligare dtgirder.'"!

Socialstyrelsen har i sin risk- och sirbarhetsanalys 2020'"* avse-
ende forsorjningsberedskapen bedémer att robustheten 1 {6rsérjningen
av till exempel likemedel, blodprodukter och sjukvirdsmateriel méste

18 § forordningen (2015:1052) om krisberedskap och bevakningsansvariga myndigheters
atgirder vid hojd beredskap.

"2 Socialstyrelsen (2020): Socialstyrelsens risk- och sdrbarbetsanalys 2020 (Artikel-

nummer 2021-1-7167).

131



Allmiant om krisberedskap och totalforsvar inom hilso- och sjukvarden SOU 2021:19

forstirkas avsevirt. Myndigheten konstaterar att ansvaret for for-
sorjningen till vdrden i vardagen vilar pi huvudminnen. Regioner och
kommuner méste vidta de dtgirder som krivs for att sikerstilla att
likemedel, sjukvirdsmateriel och blod finns i tillrickliga mingder
for att bedriva god och patientsiker vird. For regionerna krivs dven
att denna forsérjning ricker till f6r att kunna uppritthilla en kata-
strofmedicinsk beredskap. Socialstyrelsen lyfter fram att exempel pd
hur bristsituationer kan uppstd ir avsaknad av leveranser vid globala
bristsituationer, storningar 1 komplicerade distributionskedjor inter-
nationellt och nationellt samt en begrinsad lagerhillning bdde regio-
nalt och nationellt.

3.5.3  Oklarheter avseende RSA-arbete
i kommuner och regioner

Vad utredningen erfar genomfors arbetet med RSA pa ett varierande
sitt 1 kommuner och regioner det giller iven hur resultaten frdn RSA-
arbetet omhindertas. Det finns, som utredningen tidigare pdpekat,
dven tveksamheter kring vad som omfattas av LEH, bade vad giller
definitionen av extraordinir hindelse samt, som en konsekvens av
det, vilka situationer som ska analyseras vid genomfoérande av RSA.

Det ir angeliget att RSA-arbetet inte ses som avslutat 1 och med
att risker ir identifierade och rapporten till myndigheterna ir in-
skickad. Resultatet miste foranleda dtgirder for att sikerstilla att
verksamheter dimensioneras f6r de hindelser som kan intriffa och
kan fungera dven vid stérningar och avbrott. Arbetet med RSA i kom-
muner och regioner behover dirfor f6ljas upp av ansvariga myndig-
heter.

Enligt utredningens bedémning vore det virdefullt om arbete med
analyser av risker och sdrbarheter tydligare priglades av samverkan
och systemperspektiv. En hogre grad av samverkan mellan kommu-
ner, regioner och linsstyrelser torde bland annat innebira bittre
mojligheter att hantera grinsytorna mellan kommunal och regional
hilso- och sjukvard. Detta har blivit tydligt inte minst under corona-
pandemin dir flera brister uppstitt, exempelvis avseende likemedel
och materiel, som skulle ha kunnat uppmirksammats vid en risk- och
sdrbarhetsanalys. Utredningen avser att i slutbetinkandet dterkomma
till frigor om regionernas ansvar for att uppritthdlla en katastrof-
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medicinsk beredskap enligt hilso- och sjukvirdslagen och hur det for-
haller sig till bestimmelserna om beredskap 1 LEH.

3.5.4  Kontinuitetshantering

Kontinuitetshantering innebir att planera fér att en verksamhet ska
fungera pd en tolerabel niv4, oavsett vilken storning den utsitts for.
Detta sker genom att i férebyggande arbete skapa robusthet i orga-
nisationen si att verksamheten kan fungera trots stdrningar och av-
brott."” Kontinuitetshantering ir ett vedertaget begrepp som anvinds
av bdde privata och offentliga aktdrer nationellt och internationellt
(business continuity management). Andra termer som anvinds 1 sam-
manhanget dr robusthet, redundans och resiliens.

Aktiviteter som ingdr 1 kontinuitetshantering ir exempelvis att
kartligga och analysera samhillsviktiga verksamheter, identifiera resur-
ser som behovs f6r att den samhillsviktiga verksamheten ska fun-
gera, bestimma vad som ir acceptabla avbrottstider, besluta om be-
hov av lager for hilso- och sjukvirdsmateriel, genomféra dtgirder som
exempelvis minskar sannolikheten fér och konsekvenserna av stor-
ningar samt ta fram planer, med rutiner och checklistor, {6r att han-
tera de stdrningar som ind3 kan uppsti.'"* Arbetet med kontinui-
tetshantering dr till skillnad frin RSA-arbete och katastrofmedicinsk
beredskap inte reglerat. Kontinuitetshantering ir snarare ett verktyg
1arbete med att forebygga risker och sirbarheter. MSB har bl.a. tagit
fram underlag, webbkurser och metodstod riktade till myndigheter,
regioner och kommuner inom omridet. Det finns t.ex. ett material
som ska stodja arbetet med att sikra tillgdngen pd varor och tjinster
och ir ett exempel pd kontinuitetshantering 1 likemedelsforsorj-

ningen.'>!"

' Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap (2020): En lathund for arbete med konti-
nuitetshantering (publ.nr. MSB1514).

" A

!5 Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap (2020): Verktyg for att sikra tillgingen pa
varor och tignster (publ.nr. MSB1600).

"1 Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap (2019): Kontinuitetshantering — exempel
vdgtransport av likemedel frin tillverkare/leverantor eller grossist till anvindare i Gppen vird
(publ.nr. MSB1420).
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3.6 Krisberedskapen omfattar halso- och
sjukvardens behov av produkter och tjanster

For att kunna bedriva verksamhet dr hilso- och sjukvirden beroende
av forsérjning av ett flertal olika produkter och tjinster. Det talas
ofta om vikten av att det finns likemedel, medicintekniska produk-
ter och annan hilso- och sjukvirdsmateriel som behovs for patien-
ternas vird, men det dr dven nddvindigt att produkter som inte
anvinds i det direkta vdrdarbetet, men ind3 ir en forutsittning for
det, finns tillgingliga. Varor som t.ex. drivmedel, livsmedel, arbets-
klider, soppasar, toalettpapper och lampor méste finnas for att hilso-
och sjukvirden ska fungera bdde 1 kommunen, i regionen och hos
andra vdrdgivare som till exempel Forsvarsmakten. Det samma giller
naturligtvis for leveranser och tjinster som inte ir direkt patientnira,
exempelvis vaktmisteri och tvitteri.

I kommuner och regioners arbete med krisberedskap, risk- och
sirbarhetsanalyser samt katastrofmedicinsk beredskap behéver samt-
liga delar som dr nédvindiga for att uppritthilla hilso- och sjukvird
analyseras och dtgirder vidtas for att sikerstilla att kommun och
region kan bedriva god vird under fredstida kriser. Det innebir att
forsdrjningsfrigorna borde vara centrala 1 dessa processer. Fér For-
svarsmakten ir detta en viktig del av det planeringsarbete som be-
drivs. Kontinuitetshantering ir ett viktigt verktyg 1 dessa processer.
I detta betinkande fokuserar utredningen pd hilso- och sjukvirdens
forsérjning av sjukvirdsprodukter dven om de 6vriga delarna dr minst
lika viktiga. Frigorna om hilso- och sjukvirdens f6rsérjning bor vara
en viktig del 1 kommuners och regioners arbete med krisberedskap
och katastrofmedicinsk beredskap.

Privata aktorer

Regioner och kommuner viljer att upphandla ett flertal tjinster av
privata aktorer. Aktdrer som utfor sirskilda tjanster kan exempelvis
vara transporter av varor till och frén sjukvardsinrittning, stidning,
tvitteri, televixel, fastighetsskotsel, tillagning av méltider. Det fore-
kommer idven att regioner upphandlar privata aktérer som bedriver
hilso- och sjukvird, exempel pd omrdden dir detta forekommer ir
primirvard, specialistvird, psykiatri, ambulanssjukvird, médravérd,
laboratorieverksamhet och rehabilitering. Enligt SKR drivs ungefir
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en femtedel av hilso- och sjukvirdens verksamhet av andra utférare
in ansvarig region. Drygt en dttondel av verksamheten koper regio-
nerna in frdn privata aktdrer. Andelen virdcentraler som drivs i
privat regi har kat frn drygt 25 procent &r 2007 till 6ver 40 procent
dr 2019. Region Stockholm stdr for den storsta andelen privat verk-
samhet, dir tvd av tre virdcentraler drivs 1 privat regi. Minst andel
har Region Norrbotten och Visterbotten, dir lite drygt var tionde
vardcentral drivs privat.'”

Vissa kommuner och regioner har i avtalen med de privata akts-
rerna reglerat deras medverkan 1 krisberedskapen, och fér regioner-
nas del dven 1 den katastrofmedicinska beredskapen. Regionen och
kommunen behéver tillse att dven de privata aktdrerna bedriver arbete
med kontinuitshantering och har reservrutiner om stérningar och
avbrott pdverkar deras verksamhet och som férsvdrar leveranser av
varor och tjinster. En utmaning i avtal om medverkan i1 beredskapen
ir forekomsten av force majeure-klausuler. Force majeure definieras
1 allminhet som mycket ovanliga och svirférutsedda hindelser vilka
innebir hinder utanfér parternas kontroll. Nigon i lag existerande
definition eller annan generell definition saknas. Det méste alltsd goras
en bedémning i varje enskilt fall dir man méste titta pa hur klausulen
ir formulerad och vad den innefattar for olika typer av hindelser.
Force majeure-klausuler tolkas vanligen snivt och med restriktivitet.
Under coronapandemin har flera aktérer 8beropat force majeure fér att
befrias frin sina forpliktelser enligt avtal.

Socialstyrelsen har identifierat brister i forsériningsberedskapen

Socialstyrelsen har 1 sin risk- och sdrbarhetsanalys 2020 avseende
forsorjningsberedskapen bedémt att robustheten 1 forsérjningen av
till exempel likemedel, blodprodukter och sjukvirdsmateriel miste
forstirkas avsevirt. Myndigheten konstaterar att ansvaret {6r f6rsorj-
ningen till v8rden i vardagen vilar pd huvudminnen. Regioner och
kommuner miste vidta de &tgirder som krivs for att sikerstilla att
likemedel, sjukvirdsmateriel och blod finns 1 tillrickliga mingder
for att bedriva god och patientsiker vird. For regionerna krivs dven
att denna forsérjning ricker till for att kunna uppritthdlla en kata-

"7 www.ekonomifakta.se/Fakta/Valfarden-i-privat-regi/Vard-och-omsorg-i-privat-regi/
vardcentraler-i-privat-regi/, besdkt 21-02-03.
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strofmedicinsk beredskap. Socialstyrelsen lyfter fram att exempel pd
hur bristsituationer kan uppstd ir avsaknad av leveranser vid globala
bristsituationer, storningar 1 komplicerade distributionskedjor inter-
nationellt och nationellt samt en begrinsad lagerhillning bide regio-
nalt och nationellt. Avbrott i distributionskedjan kan ske pd grund
av yttre hot som konflikter, krig och utbrott av smitta. De it-system
som dessa forsérjningssystem dr beroende av kan ocksd drabbas av
stérningar av olika slag vilket 1 sig utgér en sirbarhet.'"

Socialstyrelsen har gjort en sammanstillning av regionernas RSA-
arbete och konstaterar utifrin den att endast tre regioner lyfter like-
medelstillgdngen som ett allvarligt och dirmed hogt prioriterat hot.
Detta trots att likemedelsbehandling ir en viktig behandlingsform
inom hilso- och sjukvdrden och avsaknad av likemedel och sjuk-
virdsmateriel kan medfora att det inte att utféra planerad eller akut
vird. Tva tredjedelar av regionerna saknar en planering av {6rsérjning
av medicinteknisk utrustning, férbrukningsmateriel och likemedel,
vilket visar pd en allvarlig risk och sérbarhet."” Socialstyrelsen konsta-
terar ocksd att covid-19-pandemin och den s3 kallade materielkrisen
under hosten 2019 tydligt har visat att lagerhillning av likemedel, per-
sonlig skyddsutrustning, medicinteknisk utrustning, provtagnings-
materiel och férbrukningsartiklar inom bade hilso- och sjukvard samt
omsorg inte var tillricklig for att mota det stora behov som uppstod
under kort tid. Fér att vara bittre rustade infér kommande kriser
menar Socialstyrelsen att det krivs en mer omfattande och struktu-
rerad lagerhdllning pa regional och nationell nivd med hinsyn till pri-
vata aktorer.'”

3.7 Totalforsvar

Totalforsvar dr sddan verksamhet som behévs for att férbereda Sverige
for krig. Under hogsta beredskap ir totalfrsvar all samhillsverksamhet
som da ska bedrivas. I totalférsvaret ingdr militir verksamhet (militirt
forsvar) och civil verksamhet (civilt férsvar).'” Riksdagen, regeringen,
statliga myndigheter inklusive linsstyrelser, kommuner, regioner, nir-
ingsliv, frivilligorganisationer samt enskilda individer ir alla delar av,

18 Socialstyrelsen (2020): Socialstyrelsens risk- och sdrbarbetsanalys 2020, s. 34.
119 Aa. s. 42 och 46.

120 A a.,s. 42-43.

121 1 § lag (1992:1403) om totalférsvar och héjd beredskap.
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och férutsitts bidra till, totalforsvaret. Totalforsvaret ir alltsd ingen
enskild organisation. Totalférsvarets formaga skapas av dessa aktorer,
men ocksd i samarbete med andra stater och internationella organisa-
tioner. Totalférsvarsresurser ska utformas sd att de dven kan anvin-
das vid internationella insatser och fér att stirka samhillets férmaga
att férbygga och hantera svdra pafrestningar i fredstid.'*

I fredstid genomfor berérda aktorer totalforsvarsplanering, det
vill siga aktorerna forbereder och planerar infor att aktivt kunna verka
1 hindelse av ett skirpt sikerhetslige. Totalférsvaret aktiveras forst
vid ett beslut om hojd beredskap, nir regeringen beslutar om att for-
svarsférmdgan behover hojas. Hojd beredskap ir ett samlingsnamn
for beredskapsnivderna ”skirpt beredskap” eller "hégsta beredskap”.
Regeringen beslutar om skirpt eller hogsta beredskap. Om Sverige
ir 1 krig rdder hogsta beredskap.

Det finns specialregler i regeringsformen och 1 ett flertal andra
forfattningar som ska snabba pd och underlitta beslutsfattande vid
krig. Regleringarna ska dven understddja omstillningen av samhillet
fran fredstida behov till f6rsvar av landet. Samlingsbegreppet for lagar
och foreskrifter som forbereder och anpassar samhillet till héjd be-
redskap dr administrativ beredskap. Den inbegriper tvd delar:

— Forfattningsberedskap: lagar, forordningar och bestimmelser foér
att planligga och reglera samhillets omstillning frn fred till krig
och for att sikerstilla att samhillet fungerar dven 1 krig.

- Orgamsatzonsbereds/mp bestimmelser om myndigheters uppgif-
ter och organisation 1 krig eller vid krigsfara samt vid planeringen

1 fredstid.

Exempel pd regleringar

Foérordning (2015:1053) om totalférsvar och hojd beredskap syftar
till att samtliga statliga myndigheter genom sin verksamhet ska ut-
veckla en god formiga att hantera sina uppgifter infér och vid héjd
beredskap. Denna forordning ansluter till lagen (1992:1403) om total-
forsvar och hojd beredskap.

I forordningen (2015:1052) om krisberedskap och bevaknings-
ansvariga myndigheters &tgirder vid héjd beredskap finns bestim-

1222 § ovan nimnda férfattning.
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melser om bevakningsansvariga myndigheters dtgirder infér och vid
hojd beredskap. Bevakningsansvariga myndigheter har i férhillande
till andra myndigheter ett utpekat ansvar att vidta ytterligare forbe-
redelser inom respektive ansvarsomride vid hojd beredskap. Lins-
styrelserna ir bevakningssansvariga myndigheter.'

Av den ovan nimnda férordningen framgdr bland annat att de
bevakningsansvariga myndigheterna av medel anvisade for héjd be-
redskap ska skaffa de nédvindiga férnédenheter och den utrustning
som myndigheten behover f6r att klara sina uppgifter vid héjd be-
redskap.'* Aven om vissa av myndigheterna bedriver viss hilso- och
sjukvard eller forfogar 6ver vissa forstirkningsresurser innebir detta
inte att de utifrdn ovanstdende reglering skaffar de férnédenheter
eller utrustning som behévs f6r andra aktorers verksamhet. Hirvid-
lag skiljer sig alltsd den praktiska betydelsen av den nimnda regler-
ingen fér myndigheter som bedriver mer utdtriktad operativ verk-
samhet som Polismyndigheten eller Kustbevakningen och dirmed
behover sérja for andra typer av férnddenheter f6r den egna verk-
samheten. Samtliga myndigheter som har ett sirskilt ansvar for kris-
beredskap ir dven bevakningsansvariga myndigheter.'* Utredningen
om civilt férsvar foreslér 1 sitt betinkande att en ny férordning, be-
redskapsférordningen ska ersitta férordningen (2015:1052) om kris-
beredskap och bevakningsansvariga myndigheters dtgirder vid hojd
beredskap. Den nya férordningen ska innehilla bestimmelser om
ansvar for krisberedskap och civilt férsvar nir det giller statliga myn-
digheter under regeringen.'**

MSB ska enligt sin instruktion bland annat utveckla och stédja
arbetet med civilt férsvar.’”” Myndigheten ska ocks stédja berérda
aktorer 1 planeringen for civilt forsvar. Myndigheten ska sirskilt verka
for att aktdrerna samordnar planeringen samt fér att samordning
sker i férhdllande till det militira férsvaret.'”

Vad giller hilso- och sjukvird framgr det bland annat av Social-
styrelsens instruktion att myndigheten ska samordna och évervaka

125 16-18 §§ forordning (2015:1052) om krisberedskap och bevakningsansvariga myndigheters
dtgirder vid hojd beredskap.

12416 § 4 ovan nimnda forfattning.

125 Bilaga till fsrordning (2015:1052) om krisberedskap och bevakningsansvariga myndigheters
tgirder vid hojd beredskap.

126 Styuktur for okad motstindskraft, betinkande av utredningen om civilt férsvar (Dir. 2018:79),
s. 294.

1271 § andra stycket 1 férordning (2008:1002) med instruktion fér Myndigheten fér samhills-
skydd och beredskap.

1286 § ovan nimnda férfattning.
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planliggningen av den civila hilso- och sjukvirdens och socialtjins-
tens beredskap.'””” Myndigheten ska ocksd pi regeringens uppdrag
samordna forberedelserna for forsorjningen med likemedel och sjuk-
virdsmateriel infér hojd beredskap.'®

I lagen (2006:544) om kommuners och regioners dtgirder infor
och vid extraordinira hindelser i fredstid och hoéjd beredskap och
férordningen (2006:637) om kommuners och regioners dtgirder in-
fér och vid extraordinira hindelser i fredstid och héjd beredskap
finns bestimmelser om vilka dtgirder kommuner och regioner ska
vidta vid hojd beredskap. Dir framgir bland annat att kommuner och
regioner ska vidta de férberedelser som behévs for verksamheten under
hojd beredskap.”! Under hojd beredskap ansvarar kommunstyrelsen
for ledningen av den del av det civila forsvaret som kommunen ska
bedriva. Motsvarande foreligger fér regionen dvs. att regionstyrelsen
ansvarar f6r ledningen under hojd beredskap.'”> Kommunens alter-
nativt regionens krisledningsnimnd har ingen funktion under hojd
beredskap.

Totalforsvaret 2021-2025

I december 2020 beslutade riksdagen inriktningen for totalférsvaret
2021-2025." Dir anges att utgingspunkten for planeringen av total-
forsvaret bor vara att under minst tre manader kunna hantera en siker-
hetspolitisk kris 1 Europa och Sveriges niromrdde som innebir allvar-
liga storningar 1 samhillets funktionalitet samt krig under del av denna
tid."”*

Riksdagen beslutade i samband med propositionen om tre mél,
for totalfdrsvaret, for det militira férsvaret och for det civila férsva-
ret. Det 6vergripande mélet f6r totalforsvaret ska vara att ha forméga
att forsvara Sverige mot vipnat angrepp och virna vir sikerhet, fri-
het, sjilvstindighet och handlingsfrihet. Verksamhet inom totalfor-
svaret ska kunna bedrivas enskilt och tillsammans med andra, inom
och utom landet.

1299 § 1 férordning (2015:284) med instruktion fr Socialstyrelsen.

109 § 2 ovan nimnda férfattning.

113 kap 1 § lag (2006:544) om kommuners och regioners dtgirder infér och vid extraordinira
hindelser i fredstid och h&jd beredskap.

1323 kap 2 § forsta respektive andra stycket.

13 Totalférsvaret 2021-2025 (Prop. 2020/21:30), rskr. 2020/21:135.

3% A, s. 84.
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Malet f6r det militira forsvaret ska vara att ha férméga att:
forsvara Sverige mot vipnat angrepp,

hivda Sveriges territoriella integritet samt virna suverina rittig-
heter och nationella intressen i Sverige och utanfor svenskt terri-
torium i enlighet med internationell ritt,

frimja var sikerhet samt férebygga och hantera konflikter och
krig genom att i fredstid genomfdra operationer pd vart eget terri-
torium och i1 niromrddet samt delta i internationella fredsfrim-
jande insatser, och

skydda samhillet och dess funktionalitet genom att med befintlig
férmaga och resurser bistd 6vriga samhillet sdvil 1 fred som vid

héjd beredskap.'?

Mal f6r det civila férsvaret ska var att ha férmdga att:

virna civilbefolkningen
sikerstilla de viktigaste samhillsfunktionerna
uppritthilla en nodvindig f6rsérjning

bidra till det militira forsvarets f6rmdga vid vipnat angrepp eller
krig 1 v8r omvirld

uppritthilla samhillets motstindskraft mot externa ptryckningar
och bidra tll att stirka férsvarsviljan

bidra till att stirka samhillets formdga att forebygga och hantera
svira pafrestningar pd samhillet i fred

med tillgingliga resurser bidra till férmédgan att delta 1 internatio-
nella fredsfrimjande och humanitira insatser."*

I totalférsvarspropositionen bedémer regeringen att det under perio-
den 2021-2025 ir sirskilt viktigt att arbetet med att stirka motstinds-
kraften 1 de viktigaste samhillsfunktionerna vidareutvecklas och fér-
djupas.””” Regeringen framhaller ocks3 att det 4r viktigt att uppritthilla
funktionaliteten inom hilso- och sjukvirden i krig."*® Den civila hilso-

135 Aa.,s. 87.
136 Aa.,s. 89.
137 Aa.,s. 128.
138 Aa.,s. 139.
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och sjukvirden bor vid krig ha kapacitet att utféra sddan vird som
inte kan anstd. Den av riksdagen beslutade prioriteringsplattformen
giller vid prioritering av virdbehov. Trots att den allminna virdstan-
darden inte kan vara densamma bér de medicinska behandlingsresul-
taten for det stora flertalet patienter sd ldngt som méjligt motsvara
den nivd som giller vid ett normallige i fred."”

Att sikerstilla de viktigaste samhillsfunktionerna inkluderar att
uppritthélla en nédvindig férsérjning. Det innebir som regel en ligre
ambitionsnivi 4n i ett fredstida normallige.'*

Lagerbdllningen av fornodenbeter behover dka

Sikerstillandet av nédvindig f6rsérjning av bl.a. likemedel och sjuk-
vardsmateriel ir avgorande for att skydda civilbefolkningen och fér
att uppritthilla férmagan inom hela totalférsvaret vid en allvarlig siker-
hetspolitisk kris och 1 krig. Robustheten i f6rsorjningen av likemedel
och sjukvirdsmateriel behéver ¢ka s att produkterna finns tillging-
liga med tillrickligt stor uthdllighet &ver tiden. Planering och &tgir-
der som vidtas fér hilso- och sjukvirdens f6rsorjningsberedskap maste
utféras med utgdngspunkt i den vird som ska bedrivas vid fredstida
kriser och vid krig. Sddana dtgirder behover dven inkludera planering
for smitta och hilsohot. Fér att uppnd mélsittningen om sikerstilld
forsorjning krivs utdkad lagerhdllning av likemedel och sjukvards-
materiel i Sverige.'*!

Regeringen konstaterar i totalfdrsvarspropositionen att ett natio-
nellt ssmmanhallet system for lagerhdllning av likemedel och sjuk-
virdsmateriel i Sverige f6r fredstida kriser och krig behover tas fram.
S&dan lagerhdllning limpar sig av effektivitetsskil bist nira slutan-
vindarna, 1 den ordinarie logistikkedjan. Ansvaret f6r sidan lagerh3ll-
ning bér dirfor vila pd de ordinarie aktdrerna. Regionerna har enligt
gillande lagstiftning ansvar fér att det finns likemedel och annan
nddvindig utrustning f6r den vird de ska bedriva. Det behover dirfor
finnas en viss lagerhdllning av sidana férnédenheter i regionerna for
att minska sdrbarheten i vardagen. Vissa regioner har redan pdbérjat
arbete med att se 6ver sin lagerhdllning.'"

139 Aa.,s. 139.
40 A, s. 134,
4 A, s. 142.
42 Aa.,s. 142.
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Anwvisningar och planering for perioden 2021-2025

Regeringen fattade i december 2020 beslut om anvisningar for det
civila férsvaret for férsvarsbeslutsperioden 2021-2025.' Enligt be-
slutet ska de bevakningsansvariga myndigheters arbete med civilt for-
svar stirkas och formigehéjande dtgirder ska vidtas. Myndigheterna
ska i genomfoérandet av uppdraget vid behov samarbeta med berérda
aktorer, till exempel statliga myndigheter, kommuner, regioner fri-
villigorganisationer och niringsliv. Den del av uppdraget som hand-
lar om férmdgan att bidra till det militira férsvaret ska genomforas i
samrid med Forsvarsmakten.

Regeringen har ocksd med anledning av totalférsvarsbeslutet be-
slutat om en inriktning f6r en sammanhingande planering av total-
forsvaret.'** Beslutet innebir att Férsvarsmakten och Myndigheten
for samhillsskydd och beredskap, i samverkan med bevakningsan-
svariga myndigheter, ska frimja och utveckla en sammanhingande
planering fér totalforsvaret fér 2021-2025 vad avser planeringsfor-
utsittningar och stdd till bevakningsansvariga myndigheter med flera.
Av beslutet framgdr vidare att for att sikerstilla den samlade for-
mdgan i totalférsvaret ir det av stor vikt att arbetet med en samman-
hingande totalférsvarsplanering utvecklas och genomféors pd statlig,
regional och kommunal niv8 av sdvil offentliga som privata aktorer.
Forsvarsmakten och Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap
ska fortsatt stodja och verka fér att bevakningsansvariga myndig-
heter samt regioner och kommuner stirker sin férmiga att hantera
héjd beredskap och d& ytterst krig.

Regeringen har ocksd gett MSB 1 uppdrag att gora en samlad be-
démning av fdrmdgan inom det civila férsvaret.'” Av uppdraget fram-
gir att Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap (MSB) ska gora
en samlad bedémning av férmigan inom det civila forsvaret. MSB ska
3terkoppla slutsatserna till de bevakningsansvariga myndigheterna och
Forsvarsmakten 1 syfte att dterféra kunskap och méjliggora lirdomar.
I genomférandet av uppdraget ska MSB anvinda sig av de bevaknings-
ansvariga myndigheternas redovisningar som limnas i enlighet med
Anvisningar f6r det civila férsvaret for forsvarsbeslutsperioden 2021-
2025. Genomforandet av uppdraget ska ske 1 samarbete med de be-

> Anvisningar foér det civila forsvaret f6r forsvarsbeslutsperioden 2021-2025 (Ju2020/04658).

'* Inriktning for en sammanhingande planering for totalférsvaret (F62020/01269).

45 Uppdrag till Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap att gora en samlad beddmning
av férmdgan inom det civila férsvaret (Ju2020/04658, delvis).
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vakningsansvariga myndigheterna och Forsvarsmakten. Vid behov ska
samarbete dven ske med 6vriga berdrda aktérer, till exempel kom-
muner, regioner, frivilligorganisationer och niringsliv.

Utredningen kan konstatera att besluten inte riktar sig till kom-
muner och regioner iven om det framgar att olika aktorer ska sam-
verka med, stddja eller verka fér att kommuner och regioner stirker
sin formiga.

Staten ingdr Gverenskommelser med kommuner och regioner
avseende arbetet med civilt forsvar

Staten har genom MSB triffat 6verenskommelser med SKR, om arbetet
med civilt férsvar. Den ena dverenskommelsen avser kommunernas
arbete med civilt férsvar och den andra omfattar regionernas arbete
civilt férsvar, inklusive krisberedskap,

Regionernas arbete med civilt forsvar 1 hilso- och sjukvirden regle-
ras sirskilt 1 en 6verenskommelse mellan SKR och Socialdepartementet.
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4 Allmant om férsorjning
av sjukvardsprodukter

I sdvil vardag som 1 kris och krig dr en fungerande hilso- och sjuk-
vird nédvindig fér att trygga minniskors liv och hilsa. Att tillhanda-
hélla hilso- och sjukvérd ir ett mycket stort dtagande for det offentliga
gentemot befolkningen. Fér att kunna bedriva hilso- och sjukvérd
krivs en fungerande f6rsérjning med flera olika tjinster och mate-
rialslag. Centrala sddana ir blod, likemedel och medicintekniska pro-
dukter, personlig skyddsutrustning och livsmedel f6r speciella medi-
cinska indama3l. Utredningen har valt att samlat benimna dessa sjuk-
virdsprodukter. Eftersom hilso- och sjukvirdens totala behov av
ganster och olika férnddenheter ir mycket omfattande dr detta be-
tinkande begrinsat till dessa mer centrala produktkategorier och de
tjdnster som krivs f6r denna forsorjning. Det betyder inte att dvriga
ydnster ir oviktiga, tvirtom ir forsdrjningen med till exempel perso-
nal, el, rent vatten, méltider och tvitteritjinster nédvindiga. Perso-
nalforsérjningen kommer till viss del beréras i utredningens slut-
betinkande. For 6vriga kategorier hoppas utredningen att lisaren indd
ska kunna finna viss inspiration 1 detta betinkande dven om dessa
materialslag och tjinster inte berdrs direkt. Inte minst méiste dessa fra-
gor pd samma sitt som de centrala produkter som behandlas hir tas
med 1 all planering av kris- och katastrofmedicinsk beredskap samt
totalforsvarsplaneringen. Forsorjning av sjukvirdsprodukter for forsk-
ningsindamadl eller f6r behandling av djur kommer inte att behandlas.

4.1 Inledning

Vid allvarliga hindelser 1 fredstid eller 1 krig kan det uppstd ett stort
behov av vissa specifika fornédenheter. Att sikerstilla tillgingen till
likemedel ir centralt f6r en fungerande hilso- och sjukvard eftersom
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likemedel dr en av de viktigaste behandlingsformerna inom hilso-
och sjukvdrden. Vikten av en fungerande {6rsérjning av sjukvirdspro-
dukter framgar ocksd av att tillgdngen till sikra och effektiva like-
medel finns med bland delaktiviteterna inom FN:s héllbarhetsmal
Agenda 2030.!

Minga patienter kan tack vare likemedel klara sin egen behand-
ling. Likemedel anvinds ocksd for att férebygga och utreda sjuk-
domar. Likemedel har siledes en central roll for folkhilsan. Aven
tillgdngen till blod ir central, framfér allt vid hindelser med minga
traumafall. Medicintekniska produkter behovs exempelvis bade for
att kunna genomféra undersékningar och operationer, f6r att kunna
ge likemedel och for att kunna tappa och ge blod. En del utrustning
och materiel, personlig skyddsutrustning, ir till f6r att skydda patienten
och/eller personalen mot smitta och strilning. For att vissa patient-
grupper ska overleva och for att andra ska klara av och kunna till-
godogora sig den vird de far krivs ocksd livsmedel f6r speciella medi-
cinska indamal. Bristande tillgdng till sjukvirdsprodukter utgér dirmed
ett betydande hot mot enskildas hilsa.

Aven om mycket ir gemensamt for forsérjningen med olika sjuk-
virdsprodukter s finns det skillnader. Sjukvérdsprodukter i allminhet
saknar den strikta reglering som férekommer pa likemedelsomridet
dven om det finns en omfattande reglering for bl.a. certifiering, ut-
slippande pd marknaden och uppféljning av medicintekniska pro-
dukter och att livsmedel f6r speciella medicinska dndamal ska anmilas
till Livsmedelsverket innan de fir slippas ut pi marknaden. Personlig
skyddsutrustning ir ocksd CE-mirkta produkter som kriver certi-
fiering. Blodférsorjningen omfattas av sirskilda regelverk. Samtliga
dessa regelverk har sin grund 1 EU-ritten. De olika regelverken bi-
drar till olika sdrarter 1 hur {6rsérjningen organiseras.

Sjukvardsprodukter kan grovt delas in 1 férbrukningsmateriel och
varaktig utrustning. I dag har manga av de medicintekniska produk-
ter som tillverkas f6r engingsbruk s& hog kvalitet att de 1 vissa fall
skulle kunna betraktas som flergdngsprodukter. Viss varaktig utrust-
ning kriver i dag maskinspecifik férbrukningsmateriel. Varaktig ut-
rustning kriver ocksd ofta kontinuerlig service och underhill. Vid
reparationer krivs reservdelar.

Minga medicintekniska produkter har i dag ett mycket stort direkt
beroende till informations- och kommunikationsteknologi. Detta ir

! Agenda 2030, Globala milen, delmal 3.8 Tillgingliggor sjukvard for alla.
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nigot som skiljer dessa produkter frin likemedel och andra sjuk-
vardsprodukter. Minga medicintekniska produkter ir uppkopplade
och beroende av mjukvara och mjukvaruuppdateringar. Dirmed blir
ocks3 alla de sikerhetsfrigor som ir av betydelse f6r uppkopplade
produkter sirskilt relevanta fér detta omride.

Sjukvardsprodukter omfattar ett stort antal produkter

Sjukvirdsprodukter omfattar ett mycket stort antal olika produkter.
Nedan redogérs kortfattat f6r de olika grupperna.

Lékemedel

Likemedel definieras 1 likemedelslagen som varje substans eller kom-
bination av substanser som tillhandahalls med uppgift om att den har
egenskaper for att forebygga eller behandla sjukdom hos minniskor
eller djur, eller kan anvindas pa eller tillféras minniskor eller djur 1
syfte att dterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner
genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller for
att stilla diagnos.? Det dr dirmed avsikten med produkten som avgor
om den ir ett likemedel. Ett likemedel ska som regel vara godkint for
forsiljning for att {3 slippas ut pd marknaden. Det fanns vid 2018 &rs
slut 14 521 godkinda likemedelsprodukter 1 Sverige varav 13 488 for
humant bruk.’

Ett likemedel innehéller en eller flera aktiva substanser och hyilp-
dmnen. Nir ett nytt likemedel tas fram och slipps ut pd marknaden
ir det ofta omgivet av flera olika patent. Under patentens giltighets-
tid kan ofta ingen annan slippa ut ett likadant likemedel med samma
aktiva substans, beredningsform och anvindningsomride. Diremot
kan ett godkint likemedel enligt ovan parallellhandlas inom Euro-
peiska unionen.

Nir patentet pd ett godkint likemedel 16per ut kan andra féretag
tillverka generiska likemedel. Ett generiskt likemedel ir enligt like-
medelslagen ett likemedel som har samma kvalitativa och kvantita-
tiva sammansittning i friga om aktiva substanser och samma like-
medelsform som ett referenslikemedel och vars bioekvivalens med

22 kap 1 § Likemedelslag (2015:315).
> Kommunikation med Likemedelsverket 190816 (Komm2019/00193-38).
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detta referenslikemedel har pdvisats genom limpliga biotillginglig-
hetsstudier.*

Likemedel férekommer ocksd som icke godkinda likemedel och
dd endera som licenslikemedel eller extemporelikemel.

Likemedel kan ocks8 delas in 1 olika grupper p4 andra sitt in ovan,
exempelvis genom att dela in dessa 1 kemiska eller biologiska like-
medel. T ett biologiskt likemedel har den aktiva substansen produ-
cerats i eller renats fram ur material av biologiskt ursprung (levande
celler eller vivnad). Exempel pa biologiska likemedel ir vacciner, blod-
produkter, enzymer och antikroppar. Andra grupper av likemedel ir
medicinska gaser eller radioaktiva likemedel.

Likemedelsverket ir den svenska myndighet som huvudsakligen
ansvara for likemedel. P4 europeisk nivd ir det European Medicines
Agency.

Regleringen av likemedelsomradet

Bestimmelser som ror likemedel finns 1 en rad férfattningar. Till de
mer centrala lagarna hor likemedelslagen (2015:315), lagen (2009:366)
om handel med likemedel och ilagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel och lagen (2002:160) om likemedelstérmaner m.m.

Likemedelsbestimmelser finns ocksd i bl.a. likemedelsférord-
ningen (2015:458), férordningen (2009:659) om handel med like-
medel, férordningen (2009:929) om handel med vissa receptfria like-
medel och férordningen om likemedelsférméner m.m.

De nationella bestimmelserna om likemedel som finns i Sverige
vilar till stora delar pd bestimmelser i EU-ritten. Genom Europaparla-
mentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel, 1 det f6ljande
forkortat direktiv 2001/83/EG kodifierades och sammanstilldes de
texter 1 gemenskapslagstiftningen som avsig humanlikemedel. Det
frimsta syftet med nimnda direktiv dr att virna folkhilsan samtidigt
som kraven 1 direktivet inte f&r medféra att handeln med likemedel
forsviras mer in nédvindigt.

Regleringen pd likemedelsomridet bygger svitt avser human-
likemedel, dvs. likemedel f6r minniskor, 1 stor utstrickning pd direk-
tiv 2001/83/EG. Direktivet tridde i kraft 1 december 2001. Direk-

*2 kap 1 § Likemedelslag (2015:315).
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tiv 2001/83/EG omlfattar, tillsammans med Europaparlamentets och
ridets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrit-
tande av gemenskapsférfaranden for godkinnande av och tillsyn éver
humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrit-
tande av en europeisk likemedelsmyndighet, 1 det f6ljande férkortad
férordning nr 726/2004, hela den s.k. regulatoriska processen, dvs.
olika forfaranderegler fér godkinnande eller registrering av like-
medel for forsiljning, kontroll av tillverkning av likemedel, marknads-
foring, tillsyn och sikerhetsdvervakning m.m. Utdver detta finns en
rad andra bestimmelser, sisom bestimmelser om partihandel, for-
medling av likemedel och sikerhetsmirkning av likemedel.

Likemedelslagen (2015:315) innehéller de grundliggande svenska
bestimmelserna om likemedel. Lagen omfattar bide likemedel av-
sedda f6r minniskor (humanlikemedel) och likemedel avsedda for
djur (veterinirlikemedel).

Lagen om handel med likemedel och lagen om handel med vissa
receptfria likemedel ir i huvudsak regleringar som har sin grund 1
nationell ritt, eftersom detaljhandel med likemedel endast i liten
utstrickning varit foremdl for harmonisering genom EU-ritten.
Lagarna innehéller dock vissa bestimmelser som har sin grund 1 EU-
ritten, exempelvis bestimmelserna om partihandel i lagen om handel
med likemedel.

Partihandel med humanlikemedel styrs av Europaparlamentets och
ridets direktiv 2001/83/EG Partihandel med likemedel definieras 1
artikel 1.17 1 direktiv 2001/83/EG som ”all verksamhet som inne-
fattar anskaffning, innehav, leverans eller export av likemedel med
undantag av utlimnande av likemedel till allmidnheten; sidan verk-
samhet utfors gentemot tillverkare (eller dessas kommissionirer),
importdrer, andra partihandlare eller apoteksfoérestindare och per-
soner som har tillstdnd eller ir behériga att limna ut likemedel till
allminheten i den berérda medlemsstaten”. Partihandel med like-
medel regleras i artiklarna 76-85 i nyss nimnda direktiv. Dir regleras
bland annat minimikrav f6r att 8 tillstdnd att bedriva partihandel
med likemedel och minimikrav {f6r hur verksamheten ska bedrivas.
Av artiklarna 79 och 801 direktiv 2001/83/EG framgar att regleringen
for tillstdnd och kraven pd verksamheten dr minimikrav.

Av artikel 77.3 foljer att innehav av tillstind ll tillverkning ska
medfora tillstdnd att bedriva partihandel med sidana likemedel som
omfattas av tillstdndet. Innehav av tillstdnd att bedriva partihandel
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med likemedel medfér diremot inte befrielse frin skyldigheten att
inneha tillverkningstillstind och att underkasta sig de villkor som
faststillts f6r sddan verksamhet, dven om tillverknings- eller import-
verksamheten dr sekundir.

Tillimpningsomrddet for direktiv 2001/83/EG och vissa undantag

Artikel 2.1 1 direktiv 2001/83/EG innehiller en positiv bestimning
av direktivets tillimpningsomrade, di det stadgas att direktivet ska
tillimpas pa sddana humanlikemedel som ir avsedda att slippas ut
pad marknaden i medlemsstaterna och som har tillverkats pa industriell
vig eller med hjilp av en industriell process.

I artikel 3 anges att direktivet inte ska gilla

1. varje likemedel som beretts pd apotek enligt ett recept som
utfirdats for en enskild patient (dvs. receptpliktiga likemedel),

2. likemedel som bereds pd apotek enligt indikationerna i en far-
makopé och ska utdelas direkt till de patienter som betjinas av apo-
teket 1 frga (dven kallat officinal beredning),

3. likemedel avsedda f6r provning 1 anslutning till forskning och
utveckling, men utan pdverkan pi tillimpningen av bestimmelserna
1 Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/20/EG av den 4 april
2001 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra forfatt-
ningar rorande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska prévningar
av humanlikemedel,

4. mellanprodukter avsedda att bearbetas vidare av den som har
tillstdnd till tillverkning,

5. radionuklider i form av slutna strilningskillor,

6. helblod, plasma eller blodceller av humant ursprung, med undan-
tag av plasma som ir industriellt framstilld.

7. likemedel f6r avancerad terapi, enligt definitionen i férordning
(EG) nr 1394/2007, som bereds enligt ett icke-rutinmissigt férfarande
och 1 enlighet med sirskilda kvalitetsnormer och som anvinds i samma
medlemsstat pd ett sjukhus under en likares exklusiva yrkesmissiga
ansvar 1 enlighet med ett enskilt recept f6r en specialanpassad pro-
dukt f6r en enskild patient.

Artikel 3 foreskriver sdledes vissa undantag frin direktivets till-
limpning. Utdver detta finns ytterligare undantag frin direktivets till-
limpning angivna.
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Av artikel 5.1 1 direktiv 2001/83/EG féljer vidare att en medlems-
stat 1 enlighet med gillande lagstiftning och fér att tillgodose speciella
behov, frin bestimmelserna i detta direktiv fir undanta likemedel
som tillhandah8lls mot en spontan och i god tro avgiven bestillning
1 enlighet med foreskrifter som limnats av en behérig person inom
hilso- och sjukvirden under denna persons direkta personliga ansvar
for att anvindas av en enskild patient.

Av artikel 5.2 1 direktiv 2001/83/EG foljer att medlemsstaterna
far ge willfillige tillstdnd till distribution av ett icke godkint like-
medel med anledning av misstinkt eller konstaterad spridning av
patogener, toxiner, kemiska agens eller radioaktiv strilning som skulle
kunna orsaka skada.

Enligt artikel 16.2 1 direktiv 2001/83/EG kan en medlemsstat
inom sitt territorium infora eller behilla sirskilda bestimmelser for
prekliniska studier och kliniska prévningar av andra homeopatika in
sddana som avses 1 artikel 14.1 1 enlighet med de principer och sir-
drag som utmirker homeopatin i denna medlemsstat.

Slutligen finns skil att nimna artikel 126a 1 direktiv 2001/83/EG
som 1 huvudsak innebir att en medlemsstat, 1 vilken det saknas ett
godkinnande for forsiljning eller en inlimnad ansékan for ett like-
medel som ir godkint i en annan medlemsstat i enlighet med direk-
tivet, far tillita att likemedlet slipps ut pd marknaden. Ett sidant till-
stdnd ska grunda sig p motiverade folkhilsoskil.

Artiklarna 5.1, 5.2, 16.2 och 126a 1 direktiv 2001/83/EG bedéms
innebira avsteg frin vissa principer i direktiven och de ska dirfor
enligt fast rittspraxis frin EU-domstolen i allminhet tolkas restrik-
tivt (se bl.a. EU-domstolens domar i mil nr C-3/09, punkt 15 och i
mél nr C-185/10, punkt 31 och dir angiven rittspraxis).

Férfaranden for tillstind till forsiljning av likemedel

En grundliggande utgdngspunkt for likemedelsregleringen 1 EU-
ritten och siledes dven f6r de svenska nationella bestimmelserna, ir
principen om férhandskontroll. Denna princip innebir i korthet att
ett likemedel endast fir slippas ut pd marknaden efter det att en be-
hérig myndighet har beslutat att limna tillstand till marknadsutslip-
pandet. I svensk ritt anvinds uttrycket tillstdnd till forsiljning som
en samlande beteckning for sddana tillstdnd till marknadsutslippande.
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Uttrycken godkinnande f6r férsiljning, registrering for f6rsiljning
och licens ir exempel pd de mer specifika beteckningar som anvinds
ibl.a. i likemedelslagen. De krav som ir kopplade till de olika tillstdn-
den till forsiljning dr manga.

Det finns huvudsakligen fyra olika férfaranden fér tillstdnd till
forsiljning: det centrala forfarandet, det dmsesidiga férfarandet, det
decentraliserade férfarandet och det nationella férfarandet. Dessa
forfaranden kan 6versiktligt beskrivas enligt féljande.

Det centrala forfarandet innebir att ett likemedel blir godkint i alla
EU-linder samtidigt efter beslut av Europeiska kommissionen. Det
omsesidiga forfarandet innebir att ett féretag kan vilja vilka linder
en ansdkan om godkinnande eller registrering ska omfatta och ut-
gdngspunkten for godkinnandet ir di ett land dir likemedlet redan
ir godkint. Det decentraliserade férfarandet pAminner om det 6mse-
sidiga forfarandet pd det sittet att ett féretag kan vilja vilka linder
ansdkan om godkinnande eller registrering ska omfatta, men det decen-
traliserade forfarandet kan enbart anvindas f6r sddana likemedel som
inte redan ir godkinda eller registrerade 1 nigot EU-land sedan tidigare.
I de centrala och 6msesidiga forfarandena och den decentraliserade pro-
ceduren samarbetar likemedelsmyndigheterna 1 de berérda linderna
vid granskningen och utreder om likemedlet kan godkinnas eller
inte. Det nationella férfarandet innebir att ett likemedel godkinns
endast i ett land och berérd nationell likemedelsmyndighet svarar helt
for granskning och beslut om godkinnande. Utéver nimnda férfa-
randen finns vissa bestimmelser 1 direktiven som innebir att vissa
avsteg kan goras frin dessa férfaranden.

Medicintekniska produkter

Med medicinteknisk produkter avses en/ett instrument, apparat, an-
ordning, programvara, implantat, reagens, material eller annan artikel
som enligt tillverkaren dr avsedd att, antingen separat eller i kombina-
tion, anvindas p minniskor f6r ett eller flera av foljande medicinska
indama4l, nimligen diagnos, profylax, 6vervakning, prediktion, prog-
nos, behandling eller lindring av sjukdom; diagnos, évervakning, be-
handling, lindring av eller kompensation f6r en skada eller funktions-
nedsittning; undersékning, ersittning eller indring av anatomin eller
av en fysiologisk eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller
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patologiskt tillstind; tillhandahillande av information genom under-
sokning in vitro av prover frin minniskokroppen, inklusive donatio-
ner av organ, blod och vivnad, och som inte uppnir sin huvudsakliga,
avsedda verkan i eller p minniskokroppen med hjilp av farmako-
logiska, immunologiska eller metaboliska medel, men som kan under-
stédjas 1 sin funktion av sidana medel.” I en sirskild férordning defi-
nieras ocksd medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Med
detta avses en medicinteknisk produkt som ir en reagens, en reage-
rande artikel, en kalibrator, ett kontrollmaterial, en uppsittning (ett
kit), ett instrument, en apparat, en utrustning, en programvara eller
ett system, som anvinds separat eller i kombination, och som av
tillverkaren ir avsedd att anvindas in vitro vid undersékning av pro-
ver frin minniskokroppen, inklusive donerat blod och donerad viv-
nad, enbart eller huvudsakligen fér att ge information om ett eller
flera av foljande alternativ: a) om en fysiologisk eller patologisk pro-
cess eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstdnd, b) om medfodda
fysiska eller psykiska funktionsnedsittningar, ¢) om anlag for ett
medicinskt tillstdnd eller en sjukdom, d) som gér det mojligt att be-
stimma sikerhet och kompatibilitet med méjliga mottagare, €) som
gor det mojligt att forutsiga behandlingseffekter eller behandlings-
reaktioner, f) som gor det mojligt att faststilla eller 6vervaka tera-
peutiska dtgirder. Provbehallare ska ocksd anses vara medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik.®

Av definitionen ovan kan man konstatera att det dven 1 detta fall
ir den avsedda anvindningen av produkter som avgor att det dr en
medicinteknisk produkt eller en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik. Som huvudregel ska medicintekniska produkter, for att
fa slippas ut pd marknaden, vara CE-mirkta.

Det saknas 1 dagsliget en exakt uppgift om hur minga medicin-
tekniska produkter som finns. P4 Tandvards- och likemedelsférmans-
verkets websida kan man dock lisa att en uppskattning ir att det
finns totalt cirka 800 000 unika medicintekniska produkter pd den
svenska marknaden. Varuférsorjningen som forsérjer ett antal regio-
ner i Mellansverige har till utredningen uppgett att de f6rsorjer regio-

> Artikel 2 Europaparlamentets och rdets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om indring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/
2002 och fsrordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av ridets direktiv 90/385/EEG
och 93/42/EEG.

¢ Artikel 2 Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG
och kommissionens beslut 2010/227/EU.
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nerna med runt 50 000 olika artiklar. Mdnga av dessa ir medicintek-
niska produkter av férbrukningskaraktir. Med de nya europeiska
regelverk for medicintekniska produkter kommer ocksd en databas,
EUDAMED som innebir att vi i framtiden kommer ha bittre upp-
fattning om hur mdnga medicintekniska produkter som faktiskt finns
pa den europeiska marknaden.

Medicintekniska produkter kan ocksd delas in pd olika sitt. Ett
sitt ar att dela in dem som anvinds 1 medicinteknikdirektivet ir ut-
ifrdn ett riskbaserat klassificeringssystem. Klass 1 avser enklare pro-
dukter som t.ex. plaster och férband, klass 2a avser t.ex. kanyler och
slangset for infusion, klass 2b avser t.ex. narkosapparater och klass 3
avser t.ex. stent for insittning 1 blodkirl. Denna indelning ir viktig
for kliniska prévningar, certifiering, utslippande pi marknaden och
sikerhetsrapportering. Utredningen har dock inte funnit denna klassi-
ficering anvindbar 1 det foljande arbetet med f6rsérjningstrygghet.
Vissa produkter dr av apparat- eller instrumentkaraktir andra avsedda
att anvindas en eller ndgra {3 gdnger. Utredningen har i stillet sett
behov av att skilja pd medicintekniska produkter pd andra sitt genom
att dela in det i varaktig utrustning och produkter av férbruknings-
karaktir.

Utvecklingstakten inom det medicintekniska omrddet ir gene-
rellt hog och féljer ocksd 6vrig teknikutveckling inom exempelvis
informations- och kommunikationsteknologi (IKT) och artificiell
intelligens. P4 andra delar av omrddet ir utvecklingen relativt lng-
sam om den ens férekommer, detta giller for t.ex. sprutor, kanyler
och plasthandskar. Man kan p3 sd sitt prata om ndgon form av high-
tech och low-tech produkter. I en hilso- och sjukvird som stindigt
soker efter bittre och effektivare behandlingar och 6kad patient-
medverkan ir det naturligt att teknikinslaget 6kar.

Teknikutvecklingen innebir en del utmaningar i ett beredskaps-
perspektiv, sirskilt nir det handlar om att lagerhilla produkter vid
sidan av den ordinarie f6rsérjningskedjan. Utrustning som lagerh&lls
maste underhillas och i de fall den innehdller programvara s méste
denna uppdateras. Inte minst miste personalen vara utbildad for att
anvinda utrustningen den dag den tas 1 bruk.

Likemedelsverket dr den svenska myndighet som ansvara f6r medi-
cintekniska produkter. CE mirkning sker av féretagen efter certifier-
ing av anmilda organ.
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Regleringen pd det medicintekniska omrddet

Europeiska unionens nuvarande regelverk fér medicintekniska pro-
dukter ticker ett brett omrdde av produkter. De tidigare gillande
medicintekniska EU-direktiven har ersatts med bestimmelser 1 tvd
EU-férordningar. Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
2017/ 745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om
indring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och
férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av ridets direk-
tiv 90/385/EEG och 93/42/ EEG och Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter fér in vitro-diagnostik och om upphivande av direktiv
98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227.

EU-férordningarna ir sirskilt inriktade pd krav f6r bedémning
av 6verensstimmelse fore utslippande pd marknaden, tillsyn efter
utslippande pd marknaden och spirbarhet f6r medicintekniska pro-
dukter och medicintekniska produkter f6r in vitro-diagnostik genom
hela leveranskedjan.

Till skillnad fr&n EU-regelverket om likemedel, till exempel Euro-
paparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel, dir
produkterna godkinns av myndigheter innan de slipps ut pi markna-
den, s8 bygger regelverket fér medicintekniska produkter pd att myn-
digheterna kontrollerar och utdvar tillsyn 6ver produkterna efter det
att dessa har slippts ut pd marknaden. Tillverkarna ansvarar 1 stillet
for att de slipper ut sikra produkter pd marknaden.

Den huvudsakliga regleringen av svensk ritt 1 friga om medicin-
tekniska produkter finns 1 lagen (1993:584) om medicintekniska pro-
dukter, men framfér allt 1 féreskrifter som meddelats med st6d av den
lagen.

Den svenska regleringen pd omradet f6r medicinteknik ir dock
med anledning av de ovan angivna EU-f6érordningarna féremal for
en storre 6versyn. I lagrddsremissen Anpassningar till EU:s for-
ordningar om medicinteknik — del 2, som regeringen beslutade den
25 februari 2021, finns bland mycket annat férslag som innebir att
lagen om medicintekniska produkter ska upphivas och att en ny lag
med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medi-
cintekniska produkter ska inféras.
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Livsmedel for speciella medicinska andamal

Med livsmedel f6r speciella medicinska indama&l avses livsmedel som
ir sirskilt beredda eller sammansatta och som ir avsedda f6r kostbe-
handling av patienter, inbegripet spidbarn, och att anvindas under
medicinsk &vervakning; livsmedlen ska vara avsedda att anvindas
som enda eller kompletterande niringskilla for patienter med be-
grinsad, férsimrad eller stord férméga att inta, smilta, ta upp, meta-
bolisera eller utséndra vanliga livsmedel eller vissa niringsimnen 1
sidana eller metaboliter, eller som har andra medicinskt faststillda
niringsbehov och vars kostbehandling inte kan uppnds enbart genom
en anpassning av normalkosten.” Produkterna kan delas in i nirings-
missigt kompletta, exempelvis sondniring och kompletta kosttill-
ligg; niringsmissigt kompletta for specifika sjukdomar, exempelvis
produkter med minskat proteininnehdll {6r personer med njursjuk-
dom och icke niringsmissigt kompletta, exempelvis kosttilligg och
fortjockningsmedel f6r personer med dysfagi. Enligt EU-lagstift-
ningen behéver livsmedelsféretagare inte ansoka om tillstind for att
slippa ut livsmedel f6r speciella medicinska indama&l pd marknaden.
De kan saluféra produkter som FSMP pa grundval av sin egen bedém-
ning att produkten omfattas av lagstiftningen om sidana livsmedel
(dvs. motsvarar definitionen av FSMP) och uppfyller de relevanta
rittsliga bestimmelser som ir tillimpliga fo6r denna produktkategori.
Enligt artikel 17.1 1 Europaparlamentets och ridets férordning (EG)
nr 178/2002 agerar livsmedelsforetagare pa eget ansvar pd alla stadier
i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan i de féretag de
har ansvar {6r och ska se till att livsmedel uppfyller de krav i livsmedels-
lagstiftningen som ir tillimpliga f6r deras verksamhet och kontrollera
att dessa krav uppfylls.® Livsmedel fér speciella medicinska indamal
ska dock anmilas till Livsmedelsverket nir de slipps ut pd marknaden.
Det finns diremot inga skyldigheter att avanmila dessa produkter
varfor myndigheten inte har nigon absolut statistik dver antalet
produkter pd marknaden. Manga produkter finns ocksd i olika smaker

7 Artikel 2 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013
om livsmedel avsedda fér spidbarn och smibarn, livsmedel {6r speciella medicinska indamal
och komplett kostersittning fér viktkontroll och om upphivande av ridets direktiv 2/52/ EEG,
kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG och 2006/141/EG, Europaparla-
mentets och ridets direktiv 2009/39/EG och kommissionens férordningar (EG) Nr 41/2009
och (EG) nr 953/2009.

¥ Kommissionens tillkinnagivande om klassificering av livsmedel fér speciella medicinska
indamal (2017/C 401/01) s. 4.
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men betraktas di som olika produkter 1 anmilan. En uppskattning
fr&n myndigheten ir att det finns cirka 1 000 produkter pd marknaden
1 Sverige frin cirka 45 foretag. Under 2019 anmildes cirka 130 pro-
dukter inklusive indringar.” Livsmedelsverket ir den myndighet som
1 Sverige ansvarar for livsmedel och dirmed ocks8 livsmedel f6r spe-
ciella medicinska indamal.

Personlig skyddsutrustning

Med personlig skyddsutrustning avses a) utrustning som utformats
och tillverkats for att biras eller hillas av en person till skydd mot
en eller flera risker for hilsa eller sikerhet b) utbytbara komponenter
1 sddan utrustning som avses 1 led a, vilka ir visentliga for en skyd-
dande funktion, och c¢) fastsittningsanordningar fér sddan utrust-
ning som avses i led a vilka inte hills eller birs av en person, vilka
utformats for att fista skyddsutrustningen till en extern anordning
eller till en siker férankringspunket, vilka inte dr utformade fér att vara
permanent fista och vilka inte kriver nigot fastsittningsarbete innan
de anvinds." Personlig skyddsutrustning ska vara CE mirkt for att
fa slippas ut pd marknaden.

Vad giller personlig skyddsutrustning ir det ett mycket hetero-
gent omride som omfattar manga olika former av skyddsutrustning
frén sigskyddsbyxor till andningsskydd. Vissa produkter kan vara
bide personlig skyddsutrustning och medicintekniska produkter
beroende pd den avsedda anvindningen. Det ir dirfér mycket svért
att fd en bra och relevant helhetsbild éver detta omride. Vad giller
utredningens arbete ir det den personliga skyddsutrustning som
anvinds av hilso- och sjukvirdspersonal som kan anses utgora en sjuk-
vardsprodukt. Det dr Arbetsmiljéverket som 1 Sverige ansvarar for
personlig skyddsutrustning. CE-mirkning sker av foéretagen efter
certifiering via anmilda organ.

? Svar pd friga till Livsmedelsverket (Komm2021/00021/S 2018:09-10).
1% Artikel 3 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/425 av den 9 mars 2016
om personlig skyddsutrustning och om upphivande av rddets direktiv 89/686/EEG.
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Flera olika forsérjningskanaler

Det ir normalt den som ir féremdl f6r en behandling som ir slutan-
vindare av produkten. I det foljande anvinder vi i vissa fall uttrycket
slutanvindare som ett samlande begrepp f6r den enskilde slutfér-
brukaren av en sjukvardsprodukt i stillet fér att anvinda uttryck sé-
som patient eller kund.

Likemedelsforsorjningen till slutanvindare 1 Sverige sker 1 princip
genom tvd olika kanaler. Likemedel till den enskilde och virdinritt-
ningar utanfér sjukhus siljs via dppenvérdsapotek och likemedel till
sjukhus siljs via sjukhusapotek. Forsorjningen av évriga sjukvards-
produkter ir inte lika enhetligt utformad. Férsérjningen till den en-
skilde slutanvindaren kan fér dessa produkter ske via 6ppenvirds-
apotek, delas ut till slutanvindaren av regionerna eller siljas direkt
till slutanvindaren av andra detaljister. Foérsorjningen av sjukvirds-
produkter som inte ir likemedel till sjukvirden sker dessutom genom
flera olika distributionskanaler.

Forsvarsmakten ansvarar fo6r foérsérjningen med sjukvirdspro-
dukter till och inom sin egen verksamhet bade 1 Sverige och utom-
lands. Eftersom Forsvarsmakten till stor del ir beroende av den civila
hilso- och sjukvirden faller indd en stor del av ansvaret f6r den
totala forsorjningen med likemedel och &vriga sjukvardsprodukter 1
krig pd regionerna. Forsvarsmaktens beroende av den civila hilso-
och sjukvirden har beskrivits utférligare 1 delbetinkandet Hilso-
och sjukvird i det civila férsvaret — underlag till férsvarspolitisk in-
riktning."

Forsorjningskedjan f6r sjukvirdsprodukter, fran tillverkning fram
till slutanvindaren, ir komplex och knuten till en global marknad.
Sverige har ett tydligt importberoende pi detta omride. Nedan be-
skriver vi denna kedja utifrdn tillverkning, distribution, anvindning
och beredskapslagring. Direfter diskuterar vi brister ur beredskaps-
perspektiv och vilka sdrbarheter vi har identifierat.

" Hilso- och sjukvdrd i det civila forsvaret — underlag till forsvarspolitisk inriktning
(SOU 2020:23).
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4.2 Globala handelser som riskerat paverka
forsorjningen i Sverige

Utredningen har noterat ett antal olika hindelser som p3 global nivd
paverkat eller riskerat pdverka férsorjning av sjukvardsprodukter till
Sverige. Dessa ir inte uttdmmande men exemplifierar vilka olika
hindelser som kan intriffa och som kan vara relevanta att ta hinsyn
till nir f6rsérjningsberedskapen ska stirkas.

Séikerhetspolitiska kriser

Ett tidigt exempel pa hur globala hiindelser paverkar tillgingen p4 like-
medel beskrivs 1 betinkande Fred och sikerbet:"

Import utifrin torde i en situation med ett vixande hot om militira
aktioner 1 Europa vara osiker. Med tanke p den relativt begrinsade lag-
ringsbarheten hos minga av dessa artiklar ir det troligt att producent-
linderna och dessas allierade 1 férsta hand skulle tillgodosett sina behov
fore det alliansfria Sverige. En sdan reaktion kunde mirkas i borjan av
1980-talet, di relationerna mellan Warszawapakten och Nato skirptes,
samtidigt som kriget mellan Iran och Irak resulterade i ett 6kat behov
av sjukvirdsmateriel. I samband med krisen 1 Persiska gulfen 1990-1991
forsvann ett viktigt narkosmedel helt frdn marknaden, hela produktionen
koptes upp av de med USA férbundna staterna.

Bristerna avseende tillgdngen pd likemedels i samband med krisen i
persiska gulfen lyfts ocksd fram 1 en Overstyrelsen for civil bered-
skaps rapport 1 slutet av1990-talet.”

Brand i fabrik

I oktober 2016 intriffade en brand 1 en fabrik 1 Kina som tillverkade
piperacillin och tazobactam som ir aktiva substanser i antibiotika.
Fabriken var en av de dominerande fabrikerna {6r substanserna glo-
balt. Under viren 2017 kontaktades flera landsting av en likemedels-
leverantdr som hade avtal med landstingen och meddelade att man
forutsdg uteblivna leveranserna till f6ljd av hindelsen. Trots att vissa
tillverkare fortfarande kunde levererar produkt ledde hindelsen till

12 Fred och sikerbet - sikerbetspolitiska utredningen (SOU 2002:108), s. 570.
P Overstyrelsen f6r civil beredskap (1998): Vissa forsoriningsberedskapsfrigor — Kontrollstation -99
(OCB dnr 5-697/98), s. 43.
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likemedelsbrist pd den svenska marknaden. Den globala efterfrigan
var for stor. Likemedelsverket och Folkhilsomyndigheten koppla-
des in 1 drendet och prioriteringar och alternativa behandlingsprin-
ciper togs fram.

Storningar i it-miljon

I juni 2017 spreds mycket snabbt skadlig kod éver hela virlden. Genom
sittet som den skadliga koden kunde spridas blev en stor mingd fore-
tag drabbade. Koden resulterade 1 att stora delar av organisationens
it-miljo blev f6rstord genom s.k. “ransomware” eller ”utpressnings-
virus”. En konsekvens av attacken blev att medarbetare pd de drabbade
foretagen inte kunde komma 4t information sdsom silj- och logistik-
system, telefoni eller e-post. Attackerna paverkade dven foretag som
tillverkar och siljer sjukvardsprodukter, bland annat leveranser av ett
vaccin mot humant papillomvirus, ett smirtstillande likemedel och
kondomer stérdes.'™"” Stérningarna drabbade dven foretag i trans-
portsektorn. Sdvida utredningen kinner till fick den aktuella hindel-
sen inte ndgra effekter pd forsorjningen till hilso- och sjukvirden i
Sverige men en motsvarande attack skulle mycket vil kunna {3 storre
effekter och paverkan dven pa tillgingen i Sverige. Att forstora stora
mingder information 1 informationssystem tog for den skadliga koden
bara nigra minuter. Att bygga upp formédgan igen — ofta genom att
bygga upp en helt ny it-miljé — tog mdnga ménader."

Naturkatastrofer

Hésten ar 2017 drog orkanen Maria in 6ver Puerto Rico. I Puerto
Rico tillverkas cirka tio procent av likemedlen till den amerikanska
marknaden men dven en del medicintekniska produkter. Effekterna
av orkanen var pitagliga di stromforsdrjningen paverkades och det
uppstod brist pd forpackningsmaterial. Ett 40-tal likemedel riske-

'* Massive cyber-attack could cost Nurofen and Durex maker £100m
www.theguardian.com/business/2017/jul/06/cyber-attack-nurofen-durex-reckitt-benckiser-
petya-ransomware, besdkt 20-11-13.

15 Merck Swings to Loss as Cyberattack Hurts Sales, www.wsj.com/articles/merck-swings-to-
loss-as-cyberattack-hurts-sales-1509107269, besskt 20-11-13.

16 The Untold Story of NotPetya, the Most Devastating Cyberattack in History, www.wired.com/
story/notpetya-cyberattack-ukraine-russia-code-crashed-the-world/ besokt 20-11-13.
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rade att pdverkas'” men mycket litet ir kiint om exakt vilka produkter
d& detta omgavs av affirssekretess. Det ir inte heller kint om detta
ledde till nigra effekter 1 Sverige, men storre brister ndgonstans i
virlden pdverkar ofta hela virldsmarknaden, sirskilt om en leveran-
tér som normalt férsorjer den europeiska marknaden byter fokus
och i stillet prioriterar att leverera till en annan stor marknad som ur
ett affirsmissigt perspektiv ir prioriterad.

Inte bara likemedelsindustrin piverkades av Maria. Ett stort in-
ternationellt foretag som tillverkar medicintekniska produkter som
bl.a. anvinds f6r insulinpumpar hade delar sin produktion pa Puerto
Rico. Foretaget gjorde vad de kunde f6r att minska pverkan genom
bl.a. kontinuitetsplaner men som sista tgird dberopades Force
Majeur." Hur stora effekter det blev i form av leveransstdrningar ir
inte kint, men exemplet visar pd att naturfenomen paverkar eller ris-
kerar att pdverka produktion och leverans av nédvindiga produkter.

Geopolitiska effekter

Storbritannien limnade EU den 1 februari 2020 p4 basen av det fram-
forhandlade uttridesavtalet. I enlighet med uttridesavtalet intridde
en 6vergdngsperiod fram till 31 december 2020 under vilken det mesta
fortsatte som innan. Under dr 2019 sig det ut som att risken var
dverhingande att Storbritannien skulle limna EU utan ett uttrides-
avtal, en s.k. hard brexit. Det skulle ha kunnat paverka tillgdngen pa
likemedel och medicintekniska produkter sdvil 1 Storbritannien som
1 6vriga linder 1 Europa pd grund av regulatoriska frigor kopplat till
godkinnande, frislippande och certifiering av produkter inom EU.

Under viren 2019 riskerade tvd likemedel som ir centralt godkinda
och mellan 500 och 1 000 artiklar som dr nationellt godkinda i Sverige
att paverkas av uttridet. Antalet produkter i riskzonen minskade dock
med tiden d& féretag och regulatoriska myndigheter férsoke 16sa det
uppkomna problemen. Aven tillgingen pi medicintekniska produk-
ter riskerade att pdverkas dd manga si kallade anmailda organ f6r kon-
troll av sidana produkter ir etablerade i Storbritannien.

Frin och med 1 januari 2021 ir Storbritannien ett tredje land 1 for-
hillande till unionen (EU/EES). Det medfér nya villkor f6r handel

7 Likemedelsbrist vintas efter orkan www.lakemedelsvarlden.se/lakemedelsbrist-vantas-
efter-orkan/ himtas 2019-09-10.
'8 Medtronic drift- och leveransuppdatering (Komm2020/00023-33).
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med medicintekniska produkter mellan Storbritannien och unionen
och innebir ocksd att en tillverkare inte kan ha en auktoriserad re-
presentant eller anmilt organ 1 Storbritannien utanfér Nordirland.
Handelsavtalet mellan EU och Storbritannien innebir inget émse-
sidigt erkinnande av regelverk fér medicintekniska produkter. Villko-
ren f6r unionsmarknaden och marknaden 1 Storbritannien ir skilda
3t. Det innebir t.ex. att intyg/certifikat som utfirdats av de tidigare
anmilda organen i Storbritannien ir inte lingre giltiga dd utseendet
av organen upphérde 1 januari 2021." For likemedel giller vissa sir-
skilda regler.

Hur stor pdverkan Brexit far pd tillgingen p& produkter beror av
om foretagen lyckas stilla om till auktoriserade representanter och
anmilda organ utanfér EU och dirmed skaffa nya certifikat f6r medi-
cintekniska produkter.

For likemedel innebir férindringarna bl.a. att godkinnanden som
utfirdas av brittiska myndigheter i princip inte ir giltiga enligt unions-
ritten och kan enbart erkinnas i Nordirland om de godtas i enlighet
med tillimplig unionsritt samt de etapper inom likemedelsforsor-
ningen som méste genomforas 1 unionen (t.ex. satsfrislippning) fér
att gora det mojligt att slippa ut likemedel pd marknaden 1 enlighet
med unionsritten miste utféras inom unionsrittens (geografiska) till-
limpningsomrade, dvs. i unionen eller Nordirland, och enbart &tgir-
der som fir genomféras i tredjelinder far utforas i Storbritannien.”

Exemplen ovan visar ind3 pd hur starkt pdverkad tillgdngen pd
sjukvirdsprodukter dr av de internationella regelverken och den inter-
nationella handeln.

Pandemi

Under viren 2020 drabbades virlden av en pandemi orsakad av
Coronaviruset SARS-CoV-2. Ganska tidigt stod det klart att de glo-
bala beroendena och lagerhdllning anpassad f6r normalférhdllanden
paverkade tillgdngen p3 olika sjukvirdsprodukter. Vissa linder stingde
sina grinser, bide inom EU och globalt. I vissa fall utfirdades re-

1% www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka/regelverk/brexit-och-
medicintekniska-produkter, beskt 21-02-24.

2 Kommissionens tillkinnagivande — Tillimpning av unionens likemedelslagstiftning pd mark-
nader som historiskt sett varit beroende av leveranser av likemedel frin eller via Storbritannien
efter att 6vergdngsperioden 16per ut (2021/C 27/08).
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striktioner for export av likemedel och aktiva substanser for att
sikerstilla nationell tillging pd produkter.”’ Enligt Kommerskolle-
gium dkade antalet exportrestriktioner f6r medicinsk utrustning och
jordbruksprodukter frén noll (0) &r 2019 till 93 &r 2020.* Under
perioden mellan dren 2010 och 2019 pendlade antalet exportrestrik-
tioner mellan noll och fem per ar. Efterfrigan pa vissa produkter
dkade markant, bdde vad giller produkter som anvindes 1 sjukvirden
och i konsumentledet. I vissa fall handlade det om produkter som
inte anvinds alls 1 samma utstrickning under normala férhéllanden.
I Sverige gav regeringen myndigheter sirskilda uppdrag att képa in
sjukvardsmateriel och vara beredda att képa in likemedel.”** Kom-
muner och regioner samordnade samtidigt sina anstringningar kring
ink&p pd olika sitt.” Beslut fattades ocksd om begrinsningar i méj-
ligheten att himta ut likemedel pd apotek, s.k. ransonering.”® Apoteks-
aktdrerna inférde pd eget initiativ begrinsningar i méjligheterna att
kodpa receptfria likemedel.” EU inférde ocksd 4r 2021 exportrestrik-
tioner till linder utanfér unionen avseende covid-19-vaccin och aktiva
substanser fér vaccinet.”

4.3 Tillverkning

Genom historien har samhillet genomgatt flera industriella revolu-
tioner frin jordbrukssambhille till ett digitalt industrisamhille. Frin
bérjan tillverkades produkter i sin helhet pd en och samma plats men
samhills- och teknikutvecklingen samt méjligheten till transporter
ledde fram till att produkter kunde tillverkas pd en plats och konsu-

?! India stops exports of certain APIs (Komm2020-00023-19).

2 www.kommerskollegium.se/om-handel/corona-import-export/protektionism-under-
corona/, besokt 2021-01-13.

» Uppdrag om 6kad samordning for att sikra tillgingen till likemedel som bedéms vara av
central betydelse vid eventuella stérningar till f6]jd av spridningen av det nya coronaviruset
(S2020/01466/FS [delvis]).

2 Uppdrag att pd nationell nivd sikra tillgingen till medicinteknisk utrustning m.m. som
behovs i virden till {8]jd av spridningen av covid-19 (52020/02443/FS [delvis]).

2 Sveriges kommuner och regioner (2020): Sjilvstyre och samverkan.

26 Férordning om indring i férordningen (2009:659) om handel med likemedel (SFS 2020:164).

7 Apoteken infér vissa begrinsningar vid férsiljning, www.sverigesapoteksforening.se/
apoteken-infor-vissa-begransningar-vid-forsaljning/, bestkt 20-04-03.

% Kommissionens genomfdrandeférordning (EU) 2021/111 av den 29 januari 2021 om att
kriva uppvisande av exporttillstind fér export av vissa produkter
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meras pd en annan.”””° Tillverkningen kunde dirmed ske i ett land
dir det var billigt att producera, dir det fanns sirskild yrkesskicklig-
het eller dir nirheten till rimaterialet fanns.

De flesta produkter utgérs 1 dag av mer komplexa industrivaror
som sitts samman eller utgdr ifrdn olika delar, imnen eller kompo-
nenter som kan produceras pi olika platser i virlden. De rivaror’
och insatsvaror’® som ingdr i sjukvirdsprodukter, sdsom till exempel
aktiva substanser, plast, textilier, komponenter tillverkas inte sillan
forst av ett foretag, varefter vidare bearbetning och tillverkningen av
sjilva slutprodukten sker hos en eller flera andra aktérer. Leveranto-
ren av ri- och insatsvaror kan vara etablerade i andra linder och
virldsdelar idn den slutgiltiga tillverkaren. P4 motsvarande sitt for-
hiller det sig iven med férpackningsmaterial sisom exempelvis plast,
kartong och aluminium 1 s.k. blisterférpackningar. Idéerna till, och
utvecklingen av, produkterna kan dessutom ske 1 kunskapsintensiva
linder helt fritt frin tllverkningen. Tillverkningen har blivit bero-
ende av globala virdekedjor dir olika delar i1 kedjan adderar till det
samlade virdet.

Genom limplig organisation och planering férsoker producenter
kontrollera och styra sina tillverkningsprocesser s att de ir effektiva
och sd att deras produkter kan tillhandahéllas inom en sddan tid som
marknaden kan acceptera. Produktionsplaneringen for likemedel kri-
ver god framférhdllning. Inom likemedelsindustrin pigdr en viss om-
stillning sitillvida att biologiska likemedel™ fir allt stérre betydelse.
Tillverkningsprocessen fér biologiska likemedel ir betydligt mer
avancerad och mer kinslig for forindringar och stérningar dn den
traditionella kemiska framstillningen av likemedel. I synnerhet viss
vaccinframstillning ir férenad med linga produktionstider (minader).
Gemensamt for all produktion ir att om inflédet av r3- eller insats-
varor begrinsas eller férhindras helt s3 pdverkar det produktionen.
For sjukvirdsprodukter som till en stor grad ir reglerade pd olika sitt
innebir detta extra problem di byte av underleverantérer av rd- och

» Kommerskollegium (2010): Made in Sweden? (Kommerskollegium 2010:6), s. 6.

* Ekonomisk Debatt (2016, 43-6): Sveriges konkurrenskraft i en virld av globala virdekedjor,
Daniel Lind, s. 17.

*! Rivara, obearbetad eller obetydligt bearbetad vara f6r industriell vidareféridling, National-
encyklopedin, rivara. www.ne.se/uppslagsverk/encyklopedi/ldng/rdvara (himtad 2021-02-10).

32 Insatsvara, producerad vara som anvinds i produktion av andra varor (t.ex. halvfabrikat),
Nationalencyklopedin, insatsvara. www.ne.se/uppslagsverk/encyklopedi/ling/insatsvara
(hiimtad 2021-02-10).

3 Ett biologiskt likemedel 4r ett preparat vars aktiva substans har producerats i eller renats
fram ur material av biologiskt ursprung (levande celler eller vivnad).
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insatsvaror ofta ir forknippade med krav pd nya certifieringar, anmil-
ningar och godkinnanden. Dessa processer kriver tar tid.

Att viiSverige ir beroende av andra linder {6r vir f6rsorjning ir
inte ndgot nytt fenomen. Redan i 1946 &rs betinkande med férslag
rorande den ekonomiska forsvarsberedskapens framtida organisation
konstaterades att sjilvfoérsorjning inte var ett realistiskt mél eftersom
Sverige var alltfér beroende av internationell handel.* Sedan dess har
beroendet till internationell handel 6kat ytterligare. I stillet for sjilv-
forsorjning foreslogs 1946 att planeringen inriktas pd en balans av till-
verkning, lagerhdllning och férmiga till omstillning.

1975 konstaterades att strukturférindringarna inom industrin lett
till allt firre och storre produktionsenheter, ett ensidigare niringsliv
och en mer specialinriktad produktion. Vissa férsérjningsviktiga varor
hade fallit bort eller hotade att férsvinna 1 produktionen. Industrin
hade i vixande grad blivit beroende av tillférseln av halvfabrikat och
komponenter frin utlindska leverantdrer.”” Det 6kande internatio-
nella varuutbytet hade gjort det mojligt att utnyttja skalférdelarna i
stora kapitalintensiva anliggningar.’® Den svenska férbrukningen av
likemedel byggde redan 1975 virdemissigt till cirka 50 procent p3 ut-
lindska farmaceutiska specialiteter.”

Efter EU-intridet 1994 deklarerade regeringen 2001 att handel inom
EU nu skulle utgora basen for Sveriges f6rsérjning. Med anledning
av ”den positiva sikerhetspolitiska utvecklingen” drog regeringen
slutsatsen att férsérjningsformégan och f6rsdrjningsberedskapen inte
kan bygga pa sjilviorsorjning. EU-marknaden idr det f6r Sverige rele-
vanta férsérjningsomridet.”®

Det saknas information om tillverkare

For att kunna 6verblicka sdrbarheter 1 f6rsérjningen av sjukvards-
produkter behéver man veta var i virlden de olika delarna i tillverk-
ningen av produkter sker och var slutprodukten lagerhills. I Sverige
finns i dag ingen kartliggning av affirsrelationerna mellan de aktorer
som ir involverade 1 de olika stegen i tillverkningen av sjukvardspro-

3* Betinkande med forslag rérande den ekonomiska forsvarsberedskapens framtida organisation
(SOU 1946:19), 5. 20 f.

33 Varuférsérining i kristid (SOU 1975:57) s. 13.

% Aa.s. 42

7 Aa.s. 18.

3% Fortsatt fornyelse av totalférsvaret (prop. 2001/02:10).
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dukter. Sddana uppgifter omfattas ockss ofta av affirssekretess. Vissa
uppgifter om tillverkare och underleverantérer finns hos regulatoriska
myndigheter. I Sverige handlar det in s linge frimst om Likemedels-
verket, eller Europeiska likemedelsmyndigheten, pd engelska European
Medicines Agency, i det féljande férkortad EMA, for likemedel och
medicinteknik sam Livsmedelsverket for livsmedel for speciella
medicinska indam3l. Information om vilka som lagrar eller handlar
med produkterna ir diremot inte tillginglig pd samma sitt bortsett
frin handel med likemedel som ir sirskilt reglerad.

Storningar kan uppkomma i flera led

Att tillverkning av och handel med sjukvardsprodukter ir global
medfor ocksd att den dr kinslig fér bl.a. logistiska stérningar. Sddana
storningar kan uppkomma i flera led och pa olika hall i virlden. Stor-
ningar kan exempelvis vara orsakade av att tillverkningen inte kan
uppritthéllas pd grund av ovintade hindelser sdsom naturkatastro-
fer, brand i fabrikslokaler eller konflikter i och mellan stater. Men
det kan ocks3 orsakas av brist pa révaror till tillverkningen eller import-
och exportrestriktioner mellan linder och utbrott av smitta. Att efter
storningar eller avbrott dter {4 igdng en normal tillverkning och distri-
bution kan i vissa fall ta ling tid. Ndgra exempel pd sddana storningar
har redovisats ovan.

4.3.1 Tillverkning i Europa

Europa har en omfattande likemedelsindustri men den ir inte till-
rickligt stor eller bred for att EU ska vara sjilviérsorjande pd like-
medel. Medicines for Europe, en sammanslutning av den europiska
generikaindustrin, uppger att de svarar for 67 procent av receptlike-
medlen och att deras medlemmar har 300400 fabriker f6r produktion
av likemedel och aktiva substanser samt sysselsitter 190 000 personer
i Europa.” Deras medlemmar har dessutom 126 forsknings och utveck-
lingsenheter spridda 6éver nistan alla medlemsstater. Europa ir en
ledande producent av bdde aktiva substanser och generiska likemedel.
Enligt Medicines fo6r Europe sker ungefir 35 procent av den globala

* Medicines for Europe urgent requests to Interior & Transport ministries regarding medi-
cines production and supply (Komm2020/00023-20).
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produktionen av aktiva substanser 1 EU jimfért med 25 procent 1
Indien, 33 procent i Kina och 12 procent i USA.* Enligt Medicines
for Europe kan Europa spela en viktig roll i den framtida produktio-
nen av likemedel f6r Europa om man investerar i och bygger pd
resilienta forsorjningskedjor.

Den forskande likemedelsindustrins motsvarighet, European
Federation of Pharmaceutical Industry and Associations, i det féljande
forkortat EFPIA, uppger att deras medlemmar har 795 000 medarbe-
tare 1 Europa varav 118 000 ir anstillda inom forskning och utveck-
ling. EFPIA:s medlemmar stdr f6r en mindre volym av produktionen
men till ett hogre virde jimfért med medlemmarna 1 Medicines for
Europe. EFPIA uppger att produktionen i Europa motsvarar ett virde
pi nistan 260 miljarder euro och exporten dryga 435 miljarder."
70 procent av de aktiva substanserna som behovs f6r produktionen
uppges importeras frin linder inom EU eller UK och Schweiz.”
Aven den forskande industrin ir stora exportorer av bide likemedel
och aktiva substanser cirka 40 procent av volymen och 54 procent av
virdet av det som produceras 1 Europa gir pd export.

Aven medicinteknikindustrin i Europa ir omfattande och anstil-
ler drygt 675 000 personeri27 000 féretag.” Detta ska jimforas med
750 000 personer i likemedelsindustrin. Tyskland har flest antal an-
stillda och Sverige ligger pd en femteplats sett till antal anstillda per
capita. 95 procent av féretagen ir smd och medelstora féretag dir de
flesta har firre dn 50 anstillda. Av MedTech Europes rapport fram-
gir ocksd att den europeiska marknaden har bdde import och export-
beroende. 40,7 procent av exporten gir till, och 52,6 procent av impor-
ten kommer fran, USA vilket i bida fallen ir den enskilt storsta mark-
naden. Det ir av rapporten oklart huruvida dessa uppgifter endast
avser firdigtillverkade produkter eller om de ocksé speglar beroen-
den till insatsvaror.

* Now or never: the EU needs an efficient and effective pharmaceutical strategy to deliver on
equitable access and to secure medicines manufacturing and supply chains (Komm2020/00023/
$2018:09-112).

*! European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (2020): The Pharma-
ceutical Industry in Figures.

2 European Centre for International and Political Economy (2020): Key Trade Data Points
on the EU27 Pharmaceutical Supply Chain.

* MedTech Europe (2019): The European Medical Technology Industry in figures 2019.
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4.3.2 Tillverkning i Sverige

Sverige har en historia med en stark inhemsk likemedelsindustri
med stora foretag som fokuserade pd hela virdekedjan, frin rivara
till firdig produkt. Aven inom omridet medicintekniska produkter
har svenska foretag haft stor betydelse. Dessa foretag var minga
ginger ocks en viktig del i virt totalférsvar. Nir det giller livsmedel
for speciella medicinska dandamal saknas helt produktion i Sverige.*

Svensk life science-industri

Life science-sektorn omfattar de féretag, universitet och hégskolor
samt offentliga aktdrer pd kommunal, regional och statlig nivé, som
genom sin verksamhet bidrar till att frimja minniskors hilsa.” T svensk
life science-industri fanns det &r 2016 drygt 42 000 anstillda i knappt
3 000 foretag. Av dessa foretag var det cirka tvd tredjedelar som be-
drev forskning, utveckling, produktion eller konsultverksamhet. Den
resterande tredjedelen foretag var marknads- och siljféretag.* Ar 2018
fanns vidare 1 Sverige 166 nationella tillverkare och importérer av
likemedel, 25 nationella tillverkare av aktiv substans och 450 inne-
havare av férsiljningstillstdnd.* Den forskande likemedelsindustrins
produktion i Sverige uppgick 2018 till nirmare 8,2 miljarder kronor
och 11 000 personer uppges vara sysselsatta.”. Enligt Swedish Medtech
finns det ungefir 640 medicintekniska foretag 1 Sverige med minst
fem anstillda och med en nettoomsittning pd dver en miljon kronor.
Ungefir 180 av dessa féretag bedriver forskning och utveckling.*’
Under senare r har betydelsen av exporten inom life science-om-
ridet samt betydelsen av omridet f6r en fortsatt utveckling av hilso-
och sjukvérden sirskilt uppmirksammats inom framfor allt nirings-
politiken. Tydliga tecken pd detta ir inrdttandet av en life science

* Medicinsk nutrition - f6rsorjning i hindelse av kris (Komm?2020/00023-45).

* Regeringen (2019) En nationell strategi fér life science (N2019.06).

* Tillvixtanalys (2018): Den svenska life science-industrins utveckling — statistik och analys
(PM 2018:06).

7 Likemedelsverket (2019): Likemedelsverkets drsredovisning 2018.

“ European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (2020): The Pharma-
ceutical Industry in Figures, s. 11.

* Swedish Medtech (2018): Medtechbranschen i siffror.
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samordnare®®', ett sirskilt kontor for life science™ och ett beslut att

ta fram en life science strategi®. Syftet med den nationella strategin
ir att l8ngsiktigt stirka Sverige som life science-nation. Life science
bidrar enligt strategin till att férbittra hilsa och livskvalitet hos be-
folkningen.”* Regeringens arbete med life science bedrivs i samverkan
mellan flera departement, bdde nirings-, social- och utbildningsdeparte-
mentet. Trots detta har tillginglighet i annan kontext in tillgdngen
till nya virdefulla likemedel inte varit ett fokus for dessa arbeten.
Formiga till produktion eller tryggande av folkférsérjningen har inte
statt 1 fokus och berérs knappt alls. Det ir forst under utbrottet av
covid-19 som frigan om produktion av vacciner och avancerade bio-
logiska behandlingar kommit upp.”

Det dr svirt att hitta tydliga moderna beskrivningar som skiljer
pd innovations- och produktionsperspektiven. Innovationsfrigorna
ir strategiskt viktiga fér Sverige 1 ett l8ngsiktigt perspektiv men ur
ett beredskapsperspektiv ir produktionsperspektiven minst lika vik-
tiga. Om man viljer ett strikt innovationsperspektiv méste tillging-
en pd produkter tryggas pd andra sitt, t.ex. genom lagerhéllning eller
att sikra flera olika forsorjningskanaler.

Myndigheten fér tillvixtpolitiska utvirderingar och analyser, 1 det
kommande forkortat Tillvixtanalys, och Verket fér innovations-
system, 1 det kommande férkortat Vinnova, foljer sedan ar 2012 ut-
vecklingen av svensk life science och publicerar med jimna mellanrum
analyser 6ver branschens utveckling®®”*". Dessa rapporter har en mer
niringspolitisk inriktning men beskriver en del av de forindringar
som industrin stillts infér under 00-talet. I den senaste rapporten™ be-
skrivs att under dren 2009-2012 spreds en oro fér branschen nir

% Uppdrag om nationell samordning av frigor inom omridet fér livsvetenskap (Life Science)
(U2015/2022/F).

! Hillbar utveckling av virden kriver nya losningar www.regeringen.se/debattartiklar/2019/
06/hallbar-utveckling-av-varden-kraver-nya-losningar/ himtad 2019-09-10.

52 Inrittande av samordningsfunktion for life science inom Regeringskansliet
(N2018/00814/IFK).

5 Regeringskansliet (2018): Fairdplan life science — vigen till en nationell strategi, N2018.25.

3 Regeringen (2019): En nationell strategi for life science (N2019.06).

> Uppdrag att analysera Sveriges innovations- och produktionskapacitet for vaccin och andra
biologiska likemedel (N2020/03157).

% Verket {6r innovationssytem (2014): Global trends with local effects The Swedish Life Science
Industry 1998-2012 (VA 2014:03).

7 Myndigheten for tillvixtpolitiska utvirderingar och analyser (2016): Tillvixten i svensk life
science-industri 2012—14 — fortsatt nedgdng eller nytindning? (PM 2016:04).

8 Myndigheten for tillvixtpolitiska utvirderingar och analyser (2018): Den svenska life
science-industrins utveckling — statistik och analys (PM 2018:06).

¥ Aa.

169



Allmint om férsorjning av sjukvardsprodukter SOU 2021:19

flera life science-foretag 1 Sverige beslutade att skira ner och flytta
forsknings-, utvecklings- och tillverkningsverksamhet. Nedskir-
ningarna i likemedelsféretagen berodde, enligt rapporten, i mdnga
fall pd en nedging i forskningsproduktivitet i kombination med att
patent 16pt ut och att kraven pd hilsoekonomiska utvirderingar 6kade.
Bidragande faktorer till utvecklingen beskrivs dven i en rapport frin
Totalférsvarets forskningsinstitut, 1 det kommande férkortat FOL.
Enligt rapporten® ir dven det offentligas behov av att dimpa kost-
nadsutvecklingen f6r likemedel, patentutgdngarna och dirmed f6r-
knippade generikautbyten, 6kade regulatoriska krav och lingre ut-
vecklingstider med sjunkande vinster som f6ljd orsaker till forind-
ringen.

Omstillningen har enligt Vinnova och Tillvixtverket inneburit
att minga foéretag kommit att férindra sina innovationsprocesser
och i storre utstrickning dppnat upp f6r samarbeten med akademiska
miljéer och smd innovativa féretag. Enligt ovan nimnda FOI-rapport
ir konsekvenserna nigot bredare. I rapporten nimns samarbeten inom
marknadsforing, féretagsaffirer 1 syfte att rationalisera verksamheten
och/eller forstirka forskningskapaciteten, men dven att man levere-
rar just-in-time och férligger verksamhet dir den geografiskt ir mest
l6nsam.

Av vad som ovan redovisat framgdr sammanfattningsvis att leve-
rans av sjukvdrdsprodukter till slutanvindare och hilso- och sjuk-
vird i en bredare kontext inte torde ha stitt i centrum f6r besluten.

Kontraktstillverkning

Kontraktstillverkning innebir att ett féretag tillverkar eller bear-
betar produkter pd uppdrag av ett annat féretag. Det finns flera
sidana foretag 1 Sverige. En kontraktstillverkare av likemedel méste
ha ett eget tillverkningstillstdnd frin Likemedelsverket. Trots de sats-
ningar pd innovation som gjorts under senare ir ir kontraktstill-
verkning det affirssegment som vixt mest (sett till antalet anstillda)
under de senaste tio dren enligt en rapport frén Tillvixtanalys.® En
orsak som nimns i rapporten ir att utvecklingen kan vara kopplad

0 Totalforsvarets forskningsinstitut (2008): Hur sdrbar dr Likemedelsforsoriningen vid extraordi-
ndra hindelser i fred, i kris och infor héjd beredskap? (FOI Memo 2467).

¢! Myndigheten for tillvixtpolitiska utvirderingar och analyser (2018): Den svenska life science-
industrins urveckling — statistik och analys (PM 2018:06) s. 50.
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till 6kningen av smd och medelstora life science-féretag som i minga
fall inte har rad att sitta upp egna produktionsanliggningar. En annan
orsak som nimns ir att globala likemedelsféretag, i ett tidigt skede,
inte klarade av omstillningen till produktion av biologiska likemedel.

Mojligheterna att flytta tillbaka utlokaliserad produktion till Sverige
i hindelse av ett allvarligt lige beddms vara svirt och ta tid.”” Det kan
ocksi kriva anskaffning av sirskilt utrustning d2 de nuvarande under-
leverantdrerna gjort anpassningar av processer och utrustning i syfte
att ytterligare optimera tillverkningen. P4 samma sitt giller det om-
vinda. Den produktion som sker i Sverige kan inte med enkelhet pd
kort sikt flyttas till andra linder utan kan 1 vissa avseenden utgéra en
strategisk resurs.

Tillverkning av extemporelikemedel

For likemedel finns en sirskild mojlighet till tillverkning av icke god-
kinda likemedel. Ett extemporeapotek ir enligt likemedelslagen
(2015:315) en inrittning som har Likemedelsverkets tillstdnd att
tillverka likemedel for ett visst tillfille. Extemporelikemedel behovs
nir standardiserade likemedel saknas eller inte kan anvindas vid be-
hanling. I dag finns nigra {3 storre extemporeapotek i Sverige, varav
det ena ir ett statligt dgt bolag Apotek Produktion och Laboratorier
AB. Extemporetillverkning i mindre skala kan ocks3 ske p& éppen-
vards- eller sjukhusapotek. 2019 bedrev 17 éppenvérdsapotek och
6 sjukhusapotek extemporetillverkning. Sidan tillverkning av like-
medel for ett visst tillfille pd 6ppenvirdsapotek eller sjukhusapotek
kriver enligt likemedelslagen tillstind endast nir tillverkningen avser
likemedel som omfattas av sjukhusundantag.®

2 Totalférsvarets forskningsinstitut (2008): Hur sdrbar dr likemedelsforsiriningen vid extra-
ordindra hindelser i fred, i kris och infér héjd beredskap? (FOI Memo 2467).

¢ Sjukhusundantaget innebir att sjukvirden har méjlighet att anvinda avancerade terapilike-
medel, 4ven om likemedlet inte har provats eller godkints inom EU. Det miste d& réra sig om
specialanpassade produkter som beretts p3 ett icke rutinmissigt sitt for enskild patient under
en likares exklusiva ansvar.
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Egentillverkning av medicintekniska produkter

Aven medicintekniska produkter kan egentillverkas om de inte ir
avsedda att slippas ut pd marknaden utan konstruerats och tillverkats
av vardgivaren for att uteslutande anvindas inom den egna verksam-
heten. I dessa fall anses virdgivaren vara tillverkare med det ansvar
som foljer enligt forfattningen. Verksamhetschefen ska intyga att
den egentillverkade produkten uppfyller de visentliga krav som an-
ges 1 Likemedelsverkets foreskrifter f6r medicintekniska produkter.
Det stills samma krav pd en egentillverkad produkt, som pd en CE-
mirkt produkt. Innan en egentillverkad produkt tas 1 bruk ska en
riskanalys géras f6r att man ska kunna bedéma om risken med pro-
dukten kan vara férsvarbar i férhéllandet till nyttan. Innan en egen-
tillverkad produkt anvinds férsta gingen pd en patient ska anvind-
ningen godkinnas skriftligt av verksamhetschefen eller den medicinskt
ansvariga sjukskoterskan.® Nya regler for egentillverkning féreslis
trida i kraft 1 samband med 6vriga férindringar i lagstiftningen av-
seende medicintekniska produkter.”

Kartliggning av tillverkning i Sverige

Socialstyrelsen genomférde r 1997 en kartliggning av produktion,
lagerhdllning och leveranstider utifrdn en sirskild lista 6ver de like-
medel som ansigs mest prioriterade for det ordinarie fredsbehovet.®
En stor del av produktionen skedde i Sverige. Vid en éversyn ar 2008
kunde en tydlig férindring noteras.”” Utredningen har inte kunnat
finna att motsvarande kartliggningar genomf{érts f6r andra sjukvards-
produkter men utgdr frin att dessa foretag genomgitt samma for-
indring, dvs. det finns fortfarande féretag i Sverige men de inter-
nationella beroendena har blivit stérre.

I dag saknas en samlad bild av vilka sjukvérdsprodukter, eller ra-
och insatsvaror som krivs f6r deras produktion, som tillverkas i

¢ www.vardhandboken.se/arbetssatt-och-ansvar/medicintekniska-produkter/
specialanpassade-egentillverkade/, besskt 21-02-24.

¢ Anpassningar till EU:s férordningar om medicinteknik — del 2 (Ds 2019:32), s. 197.

6 Totalf6rsvarets forskningsinstitut (2008): Hur sdrbar dr likemedelsforsiriningen vid extra-
ordindra hindelser i fred, i kris och infor héjd beredskap? (FOI Memo 2467).

7 Aa.
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Sverige.***” Uppgifter om vilka aktorer som har tillverkningstillstind
for likemedel eller i 6vrigt tillverkar aktiva substanser finns hos Like-
medelsverket. For 6vriga sjukvirdsprodukter krivs inget sirskilt till-
stdnd for tillverkning av den firdiga produkten, diremot kan andra
tillstdnd av mer allmin karaktir som har betydelse for produktionen
krivas, t.ex. miljétillstdnd. Diremot krivs CE-mirkning 1 de fall pro-
dukterna faller inom anvindningsomridet f6r medicintekniska pro-
dukter, personlig skyddsutrustning eller ndgot annat motsvarande
regelverk. Dessa godkinnanden har inte med sjilva tillverkningen att
gora utan har betydelse f6r utslippandet pd marknaden. Det ir mot
bakgrund av ovanstiende svirt att utan nirmare kartliggning fi en
god bild av vilka verksamheter som bedrivs i Sverige. En sidan kart-
liggning kriver ett omfattande arbete och eftersom verksamhets-
innehéllet férindras 6ver tid behover resultaten av kartliggningarna
uppdateras regelbundet f6r att inte bli inaktuella.

4.3.3 Utredningens iakttagelser

Sammanfattningsvis kan utredningen konstatera att Sverige 1 dag har
en stark life science industri som 1 huvudsak fokuserar p de kun-
skapsintensiva delarna i virdekedjan. Dirmed finns det god kunskap
kring forskning och utveckling, kontraktstillverkning och biotek-
nologisk produktion. Diremot har delarna som 4r mindre kunskaps-
intensiva, som produktion av aktiva substanser, komponenter, andra
insatsvaror och generiska likemedel i stort utlokaliserats till andra
delar av virlden dir arbetskostnaderna ir liga. Ndgon sammanstill-
ning av vilka sjukvirdsprodukter som faktiskt tillverkas i Sverige och
vilken férsorjningstrygghet vi har finns inte och har inte gjorts sedan
Socialstyrelsens genomgangar for likemedel 1997 och 2008 bortsett
frén det uppdrag kring vacciner och biologisk produktion som ny-
ligen gavs till Vinnova.” Utredningen kan konstatera att det inte finns
nigon tillverkning av livsmedel for speciella medicinska dndamal 1
Sverige.

¢ Kommunikation med Likemedelsindustriféreningen, 19-02-22 och Méte med Likemedels-
verket, 19-04-25.

¢ Kommunikation med Swedish Medtech.

7% Uppdrag att analysera Sveriges innovations- och produktionskapacitet fér vaccin och andra
biologiska likemedel (N2020/03157).
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Sverige saknar precis som ménga andra linder i dag den breda pro-
duktion som behovs for att tillgodose nationens behov av sjukvirds-
produkter. Det ir en naturlig del av den industriella utvecklingen.
Sverige ir dirmed inte, och kan inte heller bli, sjilvf6érsérjande pd
dessa produkter. Detta ir heller inget nytt utan har varit kint sedan
1940-talet. Import av sjukvardsprodukter ir dirfér en nddvindig for-
utsittning for att en fungerande likemedelsforsérjning 1 landet ska
kunna uppritthéllas. Ur sivil ett folkhilsoperspektiv som ur ett kris-
och beredskapsperspektiv ir importberoendet en kritisk faktor.

Exemplen pd globala hindelser visar hur hindelser utanfor Sverige
paverkar eller riskerar att pdverka vr f6rsérjning av likemedel och
andra sjukvardsprodukter och dirmed 1 f6rlingningen virden av patien-
ter. I fallet med branden i en likemedelsfabrik i Kina informerade
leverantorerna regionerna forst nir bristen var nira forestdende, flera
ménader efter att branden intriffat och att nya avtal om leverans
ingdtts. Det finns 1 dag inga sanktioner mot féretag som inte anmaler
brister 1 férvig. Ingen aktodr har heller ansvaret att bevaka interna-
tionella hindelser som riskerar att pdverka forsorjningen pd hilso-
och sjukvirdsomridet.

Den kunskapsintensiva utveckling och produktion som finns kvar
1 Sverige ir en strategisk resurs som inte kortsiktigt flyttas till andra
linder. Vid ett forsimrat omvirldslige dr denna utveckling och pro-
duktion ndgot som kan anvindas som strategiska bytesvaror i den

globala handeln.

4.4 Svensk import och export

Sverige ir som redovisats ovan alljimt importberoende av likeme-
del och andra sjukvirdsprodukter trots att vi fortfarande har en stor
inhemsk utveckling och produktion. Enligt uppgifter frin Likemedels-
industriféreningen’ exporterades det under ir 2018 likemedel frin
Sverige motsvarande 82,2 miljarder kronor. Likemedelsimporten
samma r motsvarade 41,5 miljarder kronor. Swedish Medtech rappor-
terar att motsvarande uppgifter f6r medicinteknikbolagen &r 2016 ir
cirka 20 miljarder kronor, bide vad avser import och export.”

7! Sveriges import och export av likemedel himtad pd www.lif.se/statistik/ himtad 19-08-09.
72 Swedish Medtech (2018): Medtechbranschen i siffror.
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De nu redovisade uppgifterna om export och import for like-
medel dr de hogsta virdena som uppvisats under 2000-talet men 1i
ovrigt har handelsforhillandet 1 stort sett likadant ut, exporten har
overstigit importen. For medicinsk teknik var exporten som storst
runt ar 2008 och &versteg d importen med cirka 5 miljarder kronor.”
Det kan vidare noteras som jimforelse att apotekens totala f6rsilj-
ning av likemedel 1 Sverige ar 2018 uppgick till 47,5 miljarder kronor
(AUP)."*

Import- och exportsiffror tar inte hojd {6r behovet
av insatsvaror

Ofta brukar man i anslutning till beskrivningen av globala virdekedjor
och industriell utveckling prata om vertikal specialisering. Sidan spe-
cialisering innebir att man 1 stillet sitter en relation mellan graden
av importerade insatsvaror och export for en produkt eller sektor”.
Skillnaden mellan den vertikala specialiseringen och exporten blir d&
det adderade virde, eller foridlingsvirde, som ett land skapar i pro-
duktionen. 2014 omsatte svensk likemedelsindustri nistan 63 miljar-
der kronor. Det totala produktionsvirdet uppgick till 76 miljarder
kronor och foridlingsvirdet uppgick till 33 miljarder.”® Detta indi-
kerar ocksd att importen av insatsvaror dr avgdrande f6r den produk-
tion som sker. Motsvarande uppgifter har inte redovisats f6r medi-
cinteknikindustrin men det ir sannolikt att dven dessa bolag har ett
importberoende for sin produktion.

Importsiffor frin EU ir missvisande

Under &r 2018 var Tyskland (18,5 procent), Danmark (14,2 procent)
och USA (10,9 procent) de linder som Sverige importerar mest like-
medel ifrdn. Belgien, Storbritannien och Nederlinderna svarade var-
dera for drygt &tta procent av likemedelsimporten.

7 Aa.

7* Apotekens likemedelsférsiljning tabell himtad pd www.lif.se/statistik/ himtad 19-08-09.
7> Kommerskollegium (2010): Made in Sweden? (Kommerskollegium 2010:6).

76 Likemedelsindustriféreningen (2016) Vinst for Sverige, den forskande likemedelsindustrins
betydelse for sambillet.
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En stor del av svensk likemedelsimport ser utifrin det som redo-
visats ovan ut att komma frin Europa”, men eftersom handelsstati-
stiken grundar sig pd avsindningsland och inte ursprungsland ir det
svart att skatta relevansen i uppgifterna. Den s.k. Rotterdam-effek-
ten”® goér att analys av importdata ofta &verskattar importen frin EU
och underskattar importen frin andra linder. Rotterdam-effekten
innebir att varor som importeras frin EU endast registreras 1 det
avsindande landet i EU, dven om de ursprungligen kommer frin
andra linder. Globaliseringen och utvecklingen av virdekedjor gor
att uppgifter kring import och export blir svirare att anvinda i ana-
lyser kring beroenden. Virdet av exporten riknas varje ging produk-
ten passerar en grins”’. Ekonomiska médtt och handelsbalansen ir
inte heller en bra markér for att mita den nationella tillgdngen eller
sjilviorsorjandet pad likemedel da det ir stor skillnad pd kostnad for
olika likemedel och genom att sifforna ibland dven inkluderar handel
med rdvaror.

Forutsittningarna enligt 1996 ars totalférsvarsbeslut innebir att
Sverige inte ensamt pdverkas av en forsérjningskris pd nigot eller
nigra omriden. Efterfrdgan 6verstiger tillgingen i EU pd omriden som
oljor, ammoniak, oljevixter, flera strategiska metaller och likemedels-
substanser. I hindelse av en fredstida kris delar Sverige forsérjnings-
problemet med 6vriga linder inom EU. En nackdel i detta samman-
hang ir Sveriges geografiska lige som innebir beroende av transport-
resurser.”

4.4.1 Parallellhandel

Parallellhandeln ir en del av den fria rérligheten f6r varor inom EES-
omrddet och innefattar forsiljning av en produkt till ett annat land
in det land f6r vilket produkten ursprungligen tillverkades och sattes
pd marknaden. Parallellhandlade produkter ir dirfér 1 allt visentligt
overensstimmande med direktimporterade produkter. Denna han-
del dr frimst driven av de prisskillnader som finns mellan olika natio-

77 www.lif.se/contentassets/084d9d987a73452ba5af7c¢67adb7176b/sveriges-
lakemedelsimport-fordelad-pa-avsandningsland-2018.png, himtad 2019-06-10.

78 Kommerskollegium (2010): Made in Sweden? (Kommerskollegium 2010:6) s. 13.

7 Ekonomisk Debatt (2016, 43-6): Sveriges konkurrenskraft i en virld av globala virdekedjor,
Daniel Lind, s. 17.

% Overstyrelsen for civil beredskap (1998): Kontrollstation -99, Vissa férsérjningsberedskaps-
fragor, (OCB dnr 5-697/98).
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nella marknader inom EES. Dessa prisdifferenser och skillnader 1
valutakurser skapar marginaler for fortjinst. Parallellhandeln dr dir-
med ett komplement till direktférsiljning. I Sverige forekommer
parallellhandel f6r likemedel bide genom import och export, men
det dr importen som &verviger.® Vad giller parallellhandeln med medi-
cintekniska produkter har denna inte kunnat uppskattas.

Eftersom det finns omfattande regler fér bide likemedel och me-
dicintekniska produkter regleras dven parallellhandeln till viss del,
bl.a. avseende ompaketering och mirkning. Sidana regler finns bl.a.
i EU-ritten.*””**** Fér ompackning och mirkning av likemedel krivs
ett sdrskilt tillverkningstillstdnd.*

For likemedel sker parallellhandel endera i form av parallellimport,
parallellexport eller i form av parallelldistribution.*”

4.4.2 Utredningens iakttagelser

For att nirmare skatta Sveriges importberoende av sjukvirdspro-
dukter behovs mer detaljerade analyser kring behov och tillgdng och
att virdekedjorna kartliggs mer 1 detalj. For att {3 kunskap om ur-
sprunget for olika sjukvirdsprodukter krivs en utredning i linje med
det arbete som Socialstyrelsen gjorde dren 1997 och 2008. En sddan
utredning som omfattar alla produkter som anvinds kan vara oerhért
resurskrivande.

Sveriges export av likemedel ir betydande. Svensk likemedelsin-
dustri beskrivs inte sillan 1 mer svepande ordalag som ”liten”. En sddan
beskrivning ir inte sirskilt rittvisande. Inte heller kan den svenska

8! Kommunikation med Likemedelshandlarna 190812 (Komm2019/00193-36).

82 Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 1981 om upprit-
tande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel.

83 Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om in-
rittande av unionsférfaranden fér godkinnande av och tillsyn &ver humanlikemedel och
veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet.

% Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicin-
tekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av ridets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG.

% Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medi-
cintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG och
kommissionens beslut 2010/227/EU.

868 kap. 1 och 2 §§ likemedelslagen.

% De olika begreppen parallellimport och parallelldistribution relaterar till hur produkten har
godkints. Parallellimport kan ske av likemedel som ir godkinda inom den nationella eller 5mse-
sidiga/decentraliserade proceduren. Likemedel som ir godkinda i den centrala proceduren kan
i stillet parallelldistribueras.
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tillverkningen generellt beskrivas som liten, men en stor del av det
som tillverkas exporteras och avser inte ett sd brett produktsorti-
ment att vi skulle kunna vara sjilviérsérjande. Det produceras si-
ledes for {3 olika produkter for sjilvférsorjning. Trots att antalet
medicintekniska produkter som finns tillgingliga pd den svenska mark-
naden ir avsevirt minga fler in antalet likemedel s ir bdde importen
och exporten avsevirt mycket mindre.

4.5 Forsdljning och distribution

Som beskrivits ovan sker tillverkning av sjukvardsprodukter pd ménga
olika platser i virlden med en omfattande import och export av bade
insatsvaror och firdiga produkter. De firdiga produkterna lagras och
distribueras via centrallager och distributérer, ofta genom avtal med
sd kallade tredjepartslogistiker, dvs. foretag som skdter bade lager-
hillning och leveranser av produkter 3t foretagen. En del produkter
kriver sirskilda betingelser f6r transport och férvaring. Inte minst
giller det likemedel som ir kylvaror. Enstaka produkter, t.ex. vissa
vacciner, ir frysvaror vilket stiller sirskilda krav pa distribution.
Centrallager finns inte med nédvindighet 1 varje enskilt land,
men det ir vanligt att det finns distributérer eller grossister natio-
nellt f6r merparten av produkterna. Vissa specialiserade produkter
skickas efter bestillning direkt till olika virdinrittningar frén distri-
butorer eller lager 1 Europa. Det ir t.ex. frdn de nationella distribu-
torerna som likemedel levereras till 6ppenvards- eller sjukhusapotek
och merparten av 6vriga sjukvirdsprodukter levereras till sjukvirden.
Distribution kan ibland vara reglerad. S& ir fallet med likemedel
dir all distribution frén tillverkaren till slutanvindare innefattar han-
del med likemedel och ir sirskilt reglerat. Aven distribution av
medicintekniska produkter ir i vissa aspekter reglerat i de kommande
forordningarna om medicintekniska produkter.*** Vad utredningen
kunnat finna finns ingen sirskild reglering avseende distribution av

8 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicin-
tekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och
férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av ridets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG.

% Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicin-
tekniska produkter f6r in vitro-diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG och
kommissionens beslut 2010/227/EU.
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personlig skyddsutrustning. Transporter av livsmedel for speciella
medicinska indam3l omfattas av bestimmelser 1 livsmedelsregelver-
ken. Troligtvis speglar de olika regelverken och de krav som kommer
dirav de skillnader som finns 1 hur distributionen av de olika typerna
av produkter dr organiserad. Det paverkar ocksd omfattningen pd de
nedanstdende beskrivningarna dir mer utrymme dgnas &t likemedel
da den sirskilda regleringen gér omridet sirskilt komplext.

Distribution av sjukvirdsprodukter skiljer sig t i vissa avseenden.
Distributionen av likemedel ir t.ex. sirskilt noga reglerad och sker 1
huvudsak genom ett s.k. enkanalsystem dven om en viss uppluckring
skett. Ovriga sjukvirdsprodukter saknar ett gemensamt varuflode.
En produkt kan di distribueras via flera distributérer eller tredje-
partslogistiker (3PL) 1 ett flerkanalsystem, eller direkt fran tillverka-
rens centrallager. Manga ginger blir dock bilden av distributionen
betydligt mer komplex nir den utvecklas. Ett sjukhusapotek kan till
exempel innehdlla en aktdr som har tillstdnd att bedriva 6ppenvards-
apotek och en tillverkares lager kan finnas hos den som agerar distri-
butér. Systemen beskrivs dvergripande 1 figur 4.1 och 4.2 nedan men
ska inte ses som uttémmande.

Figur 4.1 Overgripande beskrivning av likemedelsforsorjningen
Tillverkare =~ froomerrooeermose e Sjukhus
eller .
Sjukhusapotek
Distributor A (/e Annan vardenhet
i ¥ Oppenvérdsapotek
i Distributor B ‘
¥ ,:’I Forsaljningsstalle for Konsument
Annan partihandlare e receptfria lakemedel

—> Huvudsaklig vag

-------------->  Alternativ/kompletterande vig
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Figur 4.2 Overgripande beskrivning av forsorjningen av sjukvardsprodukter
som inte dr lakemedel

Tillverkare = form-mmmmmmmmmmm oo : Sjukhus

Distributdrer/3PL

Annan vardenhet

Lakemedels- . .
distributér Oppenvardsapotek S
Andra detaljister Konsument

— > Huvudsaklig vag

-------------->  Alternativ/kompletterande vig

Tva stora likemedelsdistributdrer i Sverige

I Sverige har vi som konstaterades ovan i1 huvudsak ett enkanal-
system for distribution av firdiga likemedel till apotek. Det innebir
att de flesta likemedel distribueras via en av tvd distributérer. Model-
len som ocksd kallas "Direct-to-Pharmacy” (DTP) dr djupt rotad
sedan drtionden. Marknadens aktdrer har 1 stort fortsatt att arbeta
enligt modellen dven efter omregleringen av apoteksmarknaden. I detta
system fungerar Tamro AB och Oriola Sweden AB, i det foljande
benimnda Tamro och Oriola, som exklusiva distributérer for olika
likemedelsforetag. Tillsammans svarar de f6r cirka 98 procent av de
distribuerade volymerna. Resterande del distribueras av likemedels-
tillverkare som har egen distribution av likemedel samt en av apo-
tekskedjorna som har viss partihandelsverksamhet, 1 huvudsak till de
egna apoteken.”

Det ovan beskrivna systemet gor att det egentligen inte finns en
normal kép- och siljrelation mellan apotek eller sjukvirdshuvudmin
och distributérer. Kundrelationen, och konkurrensen, finns 1 stillet
mellan distributérerna och likemedelstillverkarna som viljer via vil-
ken distributor de ska silja sina likemedel. Som huvudregel ir det
sedan distributdrernas ansvar att skota forsérjningen av likemedel
till bide dppenvidrds- och sjukhusapotek. Distributdrerna bedriver

% Tandvirds- och likemedelsforménsverket (2019): Direktexpedieringsgrad pad oppenvirds-
apotek.
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ocksd centrallagerverksamhet &t tillverkarna. For vissa varor sdsom
medicinska gaser, radioaktiva likemedel och infusionsvitskor sker ofta
distributionen direkt frén tillverkarens centrallager. Trots att enkanal-
systemet dominerar s& har en del apoteksaktorer integrerat en viss
del av distributionen i sina egna fléden.

Tamro och Oriola svarar genom sin verksamhet f6r den absoluta
merparten av lagerhdllning av likemedel 1 Sverige. Det ir hos dessa
tvd distributérer de stora volymerna finns.

P3 samma sitt som likemedels- och medicinteknikindustrin har
globaliserats s har det dven skett inom distributionsverksamheten.
Dirmed ir ocksd affirslogiken anpassad efter detta.

Handel med likemedel ar sirskilt reglerad

Handeln med likemedel regleras frimst genom lagen (2009:366) om
handel med likemedel. I lagen finns bl.a. bestimmelser om detalj-
handel, partihandel med likemedel och sjukhusens likemedelsfor-
sorjning. Utover detta finns i lagen ménga andra bestimmelser som
ror handel med likemedel.

For att bedriva partihandel eller olika former av detaljhandel med
likemedel krivs tillstdnd. Den som har beviljats tillstdnd till tillverk-
ning far med stéd av tillstdndet dven bedriva partihandel med sddana
likemedel som omfattas av tillverkningstillstdndet.

Detaljhandel kan ske genom forsiljning av likemedel till konsu-
ment, sjukvirdshuvudman, sjukhus eller annan sjukvirdsinrittning
eller till den som ir behorig att forordna likemedel. Partihandel ir
verksamheter som innefattar anskaffning, innehav, export, leverans
eller sddan f6rsiljning av likemedel som inte ir att anse som detal;j-
handel. Lagen innehéller ocksd bestimmelser om anmilningsplikt
for vissa verksamheter sdsom sjukhusapotek och apoteksombud.

Vid detaljhandel med vissa receptfria likemedel pd andra forsiljnings-
stillen 4n 6ppenvérdsapotek, giller bestimmelserna 1 lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria likemedel. Sidan handel ir anmil-
ningspliktig och anmilan ska goéras till Likemedelsverket. Det bor
dock framhéllas att regeringen bedémt att det finns skil att dven in-
fora ett tillstdndsforfarande for handel med vissa receptfria likemedel.”!

°! Kvalitet och sikerhet pd apoteksmarknaden (prop. 2017/18:157) s. 134 {.
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Distribution av medicintekniska produkter dr ocksa reglerad

Aven om handel med likemedel ir noga reglerad si finns dven viss
reglering av distribution i de kommande EU-férordningarna om
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter fér in
vitro-diagnostik, 1 det féljande férkortat MDR och IVDR. I arti-
kel 14 1 MDR anges bl.a. att nir distributérerna tillhandahiller en
produkt pd marknaden, ska de i sin verksamhet iaktta vederborlig om-
sorg i férhdllande till de tillimpliga kraven. Innan distributérerna
tillhandah&ller en produkt pd marknaden, ska de bl.a. kontrollera att
produkten ir CE-mirkt och att EU-foérsikran om dverensstimmelse
avseende produkten har upprittats och att produkten 8tfoljs av den
information som tillverkaren ska limna 1 enlighet med artikel 10.11.
Vidare anges bl.a. att distributorerna, s3 linge de har ansvar for pro-
dukten, ska sikerstilla att lagrings- eller transportférhillandena upp-
fyller de villkor som tillverkaren har faststillt.”” Motsvarande krav
finns i artikel 14 1 IVDR.”

Utifrdn ovanstdende framgdr att dven om det inte krivs nigra
tillstdnd pd samma sitt som vad giller handel med likemedel si om-
fattas till exempel distributérer av ett antal krav som pd ménga sitt
liknar de krav som stills p& distribution av likemedel. Aven om det
som ska uppns, dvs. ett skydd av patientsikerheten, dirmed i vissa
avseenden ir lika ir regleringen olika. Detta pdverkar hur hela mark-
naden kring dessa olika produkter har inrittat sig.

4.5.1 Omfattning av forsaljning av sjukvardsprodukter
i Sverige

Forsilining av likemedel

Apotekens totala f6rsiljning av likemedel i Sverige uppgick enligt
Likemedelsindustriforeningen ar 2018 till 47,5 miljarder kronor rik-
nat efter apotekens utforsiljningspris (AUP)™ Férsiljningen av like-

%2 Artikel 14, Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om &indring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG)
nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av ridets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG.

%3 Artikel 14, Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter {or in vitro-diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG
och kommissionens beslut 2010/227/EU.

% Apotekens likemedelsférsiljning tabell himtad pd www.lif.se/statistik/ 19-08-09.
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medel pd recept var den storsta delen och uppgick enligt Sveriges
Apoteksforening till 36,2 miljarder kronor”. Apotekens forsiljning
av likemedel till sjukvirden uppgick till 8,8 miljarder kronor.”
Dirutdver sker forsiljning till sjukvirden direkt frdn partihandlare
framfor allt 1 de regioner som skoter sjukhusens likemedelstorsory-
ning i egen regi. Aven partihandlare redovisar statistik till E-hilso-
myndigheten men denna statistik tillgingliggérs inte pd ett sitt sd
att det enkelt gdr att ta del av.

Den totala férsiljningen av receptfria likemedel f6r egenvird upp-
gick 1 Sverige till 5 miljarder kronor under 2018.” Cirka 20 procent
av forsiljningen skedde utanfér apotek, motsvarande 927 miljoner.
Den storsta delen av denna férsiljning, 87 procent, sker pd varuhus
och 1 livsmedelsaffirer. Resterande forsiljning sker frimst p& ben-
sinstationer och pd nir-/jourbutiker.

Forsilining av évriga sjukvdrdsprodukter

Det saknas vad utredningen erfar branschstatistik ver forsiljningen
1 Sverige av medicintekniska produkter, personlig skyddsutrustning
och livsmedel for speciella medicinska dndamal. Viss f6rsiljning kan
uppskattas genom att apoteken siljer forordnade medicintekniska
produkter (s.k. férbrukningsartiklar) och livsmedel for speciella me-
dicinska indama3l. Denna {6rsiljning uppgick f6r r 2019 ill 1,1 mil-
jarder kronor respektive 157 miljoner kronor.” Regionerna har pd
senare dr genom egna distributionsldsningar i allt stdrre grad valt att
tillhandahilla vissa av dessa varor som kan férordnas via apotek direkt
till slutanvindarna. Omfattningen pi denna verksamhet har utred-
ningen inte kunnat uppskatta dd den inte sammanstills eller rappor-
teras pa samma sitt som uppgifter om férsiljning via apotek.

Sjukvirdsprodukter som inte ir likemedel och som inte f6rord-
nas siljs ocksd via manga olika detaljhandlare som apotek, livsmedels-,
sportbutiker och andra detaljhandlare. Omfattningen p denna f6r-
siljning finns inte heller allmint att tillgd.

Om inte forsiljningssiffror finns att tillgd kan 1 stillet kommu-
ners och regioners inkdp antas fungera som en uppskattning av for-

% Sveriges Apoteksférening (2019): Branschrapport 2019.

% Aa.

%7 Receptfria likemedel, himtad pd www.lif.se/statistik/ 19-08-09.

% Concise, E-hilsomyndigheten, varukoderna X54, Y90, Y92, Y93 respektive Y75.
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siljningen till hilso- och sjukvdrd i Sverige. Det dr dock dven svart
att f3 uppgifter om sddana inkdp av medicintekniska produkter och
livsmedel f6r speciella medicinska indam3l. Utredningen redovisar i
avsnitt 16.6.1 hur uppgifter frdn regionernas ink6psarbete kunnat an-
vindas for att uppskatta regionernas kostnader. Utifrdn det underlag
utredningen tagit del av kan konstateras att den totala omsittningen
for de aktuella kategorierna i Region Virmland uppgick till cirka
520 miljoner kronor &r 2019. Om denna omsittning riknas upp per
capita till att gilla hela Sverige skulle det motsvara en total kostnad
for sjukvirdsprodukter exklusive likemedel pd 18 miljarder kronor
per dr. En annan uppgift ir vad regionerna redovisar till SCB enligt
den gemensamma kontoplanen regionabas. Enligt denna skulle kost-
naderna f6r inkop, och dirmed férsiljningen till regionerna av sjuk-
vdrdsartiklar och medicinskt material”” uppga till 10 miljarder kronor.
Aven om uppgifterna ir osikra och skiljer sig it ger de ind3 en upp-
skattning om 1 vilken storleksordning inképen, och dirmed forsil;-
ningen pé den svenska marknaden ir.

Vad giller forsiljningen av personlig skyddsutrustning s ir detta
ett mycket brett och heterogent produktomrade och endast en del
produkter ir relevanta for hilso- och sjukvarden. Vissa av dessa pro-
dukter ir ocksd utifrdn hur de ir avsedda att anvindas att betrakta
som bdde personlig skyddsutrustning och medicintekniska produk-
ter. Utredningen bedémer att denna f6rsiljning, vad avser hilso- och
sjukvirdens anvindning, ingr i uppgifterna om dvriga medicintek-
niska produkter ovan.

Vad giller f6rsiljning till kommunal hilso- och sjukvird eller kom-
munernas ink6ép saknas information om detta.

4.5.2 Elektronisk handel ar en central del i regionernas inkop

Elektronisk handel dr vanlig i kommunal och regional inképsverk-
samhet och grundar sig i de processer och specifikationer som tagits
fram inom SFTT'®. SFTT drivs gemensamt av Sveriges Kommuner
och Regioner, Myndigheten fér digital férvaltning, Kammarkollegiet
och Upphandlingsmyndigheten. Enligt en undersékning frén SKR
3r 2019 svarade 105 kommuner och 19 regioner att de infért elektro-

9 Konto 563.
1% SFTT, Single Face To Industry.
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nisk handel.'" Det finns sirskilt framtagna standarder for elektro-
nisk handel med likemedel och de flesta regioner anvinder dessa.
Som ett exempel kan nimnas att Region Sérmland har éver 900 an-
slutna leverantérer.'” Dirmed anvinder Region Sérmland e-handel
for likemedel gentemot sjukhusapoteket och mot den distributér
som skoter huvuddelen av distributionen av évriga medicintekniska
produkter av forbrukningskaraktir. Regionen har ocksd anslutit ett
antal andra leverantérer av medicintekniska produkter frin vilka
man kan gora direktbestillningar.

Grunden i den elektroniska handeln ir ett it-system som fungerar
som processens motor. Detta mojliggér en samlad order och faktura-
process frin bestillning till slutférd och betald leverans. Anvindaren
har genom systemet tillgdng till de varukategorier och tjinster som
denne ir behorig till, t.ex. likemedel, medicintekniska produkter av
forbrukningskaraktir, kontorsmateriel eller livsmedel. Varor frin olika
leverantorer kan ofta liggas 1 samma varukorg. Varukorgen delas sedan
upp till respektive leverantdr 1 det elektroniska flédet vid effektuer-
ingen av bestillningen. Varje leverantér svarar sedan for sin leverans.
Systemet och processerna mojliggor dven ordersvar och dterkopp-
ling med estimerat leveransdatum m.m. Vid ordermottagning kon-
trolleras leveransen mot bestillningen och matchas automatiskt mot
fakturan. Om bestillningen forattesteras innan den skickas kan faktu-
ran gi direke till betalning. Sammantaget ir elektronisk handel ett
sitt att styra bestillningar till avtalade leverantorer samt automati-
sera och effektivisera inképsprocessen. Man kan siga att det dr som
att handla i flera nitbutiker samtidigt fast pd en och samma sajt. Vid
anslutning av en leverantdr gér man upp och konfigurerar handels-
flodet for den aktuella relationen mellan képare och siljare. Syste-
men har en férmdga till flexibilitet och kan integreras mot till exem-
pel lagersystem.

1! Sveriges kommuner och regioner (2019): E-handel och e-fakturering — Enkdtundersokning i

kommuner och regioner 2018/19 (ISBN 978-91-7585-740-4).
12 Kommunikation med Region Sérmland (Komm2021/00021/S 2018:09-9).

185



Allmint om férsorjning av sjukvardsprodukter SOU 2021:19

4.5.3  Forsorjning av sjukvardsprodukter som inte
ar lakemedel till hdlso- och sjukvarden

Sjukvérdsprodukter som inte ir likemedel spinner dver ett enormt
stort omride med en varierande grad av komplexitet. Sjukvirdspro-
dukter av férbrukningskaraktir anvinds brett i virden vid allt frin
avancerade operationer pa sjukhus till omliggning av sir 1 hemmet.
S&dana sjukvirdsprodukter, ofta med ett ligt féradlingsvirde, distri-
bueras till stor del via stérre depder beligna utanfor sjukhusen, ibland
dven beligna utanfér regionen. Depderna drivs av tredjepartslogi-
stiker (3PL) eller distributdrer som har férdelen att de kan samman-
fora materiel frdn minga olika tillverkare 1 en och samma leverans till
enskilda virdenheter. P3 s3 sitt bidrar de till effektiva inképs- och
leveransprocesser for regionerna. Distributoérerna har en bred verk-
samhet och dgnar sig utéver lager- och distributionsverksamhet 4t
eget inkdpsarbete och att tillhandahilla produkter under egna varu-
mirken. Tredjepartslogistiker har en mer renodlad verksamhet in
distributdrerna genom att de i huvudsak dgnar sig t att lagerhilla
produkter och packa leveranser pd uppdrag av sjukvirden.

Sortimentet tas fram i §verenskommelse mellan leverantéren och
regionen. Detta kan, 1 vilket fall teoretiskt, gora att det finns tillgdng
till ett bredare sortiment.

Mer komplicerad, féridlad och dyrare materiel som artificiella hjirt-
klaffar och liknande distribueras ofta direkt frin leverantdrernas
lagerhubbar i Europa (Tyskland, Holland, Belgien, UK). P4 vissa om-
riden liggs bestillningen férst infér en specifik operation.

Som all distribution ir distributionen av sjukvérdsprodukter av
forbrukningskaraktir beroende av transporter. I huvudsak anvinds
hjulgdende transporter via vignitet, precis som for likemedel. Trans-
porter frin depderna till bestillarna i regionerna organiseras genom
distributorernas eller tredjepartlogistikernas férsorg.

Stationir medicinteknisk utrustning som magnetkameror och
narkosapparater ir inte férbrukningsartiklar och bestills och levere-
ras genom sirskilda forfaranden efter upphandling. Sdana mer om-
fattande inkop foljer ofta av regionernas flerdriga investeringsplaner.
Denna utrustning kinnetecknas ocksa av att det kan finnas behov av
att trygga reservdelsférsdrjningen och serviceavtal eftersom utrust-
ningen beriknas ha en viss livslingd. Det ir inte heller ovanligt att
anvindningen av varaktig utrustning kriver tillgdng till olika forbruk-
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ningsvaror som i minga fall kan vara specifika f6r den aktuella ut-
rustningen.

4.5.4  Forsorjning av lakemedel till hdlso- och sjukvarden

Den moderna hilso- och sjukvirden ir komplex och utférs av bade
privata och offentliga aktdrer. Virden ges som &ppen- och sluten
vard pa sjukhus, vdrdcentraler, 5ppna mottagningar och i hemmet.

Hilso- och sjukvardspersonalen anvinder ofta likemedel i sam-
band med vird som utfors pd sjukhus och andra sjukvardsinrittningar.
Likemedlen administreras 1 dessa fall av virdpersonal till patienten
vid sjilva virdullfillet. En patient kan vid vird ocksd 4 tillgdng till
s.k. jourdoser av likemedel, dvs. ett mindre antal doser for att ticka
patientens behov till dess att ett likemedel kan expedieras frin apo-
tek.'” Likemedel anvinds ocks4 vid hilso- och sjukvérd i sirskilda
boendeformer enligt socialtjinstlagen, inom elevhilsan och inom
kriminalvérden.

Likemedel som anvinds inom den offentliga hilso- och sjukvar-
den kops in av regionerna. Sidana inkép kan utféras av en enskild
region eller s8 samordnas de sjukvirdsregionalt eller nationellt.

Likemedel som administreras till patienter vid sddan hilso- och
sjukvird som beskrivits ovan bestills 1 huvudsak genom rekvisition-
er frn aktdrer med tillstdnd att bedriva partihandel, sjukhusapotek
eller 6ppenvérdsapotek, allt beroende pi situation och likemedel.
Det férekommer 1 vissa fall att begreppet rekvisition anvinds enbart
for att beskriva hur likemedel bestills till den slutna virden. En
sddan anvindning av begreppet kan leda tankarna fel. Rekvisitioner
omfattar bestillning av likemedel till alla former av hilso- och sjuk-
virdsverksamhet.

For vissa kategorier av likemedel, exempelvis fr vissa radioaktiva
likemedel och medicinska gaser, finns specialiserade f6érsérjnings-
floden som avviker frin vad som ovan beskrivits.

19 T vigledningen till LVFS framggr att “utlimnande av jourdoser frn férskrivare fir endast

goras i samband med behandling och fir inte iga rum i form av detaljhandel. Jourdos ska alltsi
endast limnas ut i situationer di det inte finns nigon méjlighet fér patient eller djurigare att
himta ut likemedlet frin 6ppenvirdsapotek. Férutsittningar fér att kunna limna ut jourdos
ir inte enbart beroende av 6ppenvirdsapotekets dppettider utan hinsyn kan iven tas till andra
omstindigheter som patientens méjlighet att ta sig till ett Sppenvardsapotek i en akutsituation
eller risk f6r smittspridning. Den som limnar ut jourdos av likemedel har ansvar {ér att géra
en bedémning av detta i varje enskilt fall. Det bér noteras att nigon ersittning inte fir tas ut
vid utlimnande av jourdos till minniska.”
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Likemedel till sjukhus

I regelverket kring sjukhusapotek och sjukhusens likemedelsf6rsory-
ning finns frimst bestimmelser om virdgivarens skyldigheter att
organisera likemedelsforsorjningen till sjukhus. Enligt 5 kap. 1§
lagen (2009:366) om handel med likemedel ska virdgivaren organi-
sera likemedelsférsorjningen till och inom sjukhus pd ett sidant sitt
att den bedrivs rationellt och sd att behovet av sikra och effektiva
likemedel tryggas. For detta indama3l ska det finnas sjukhusapotek,
som ska vara bemannat med en eller flera farmaceuter. Det finns
cirka 40 sjukhusapotek i Sverige.'®*

Sjukhusapotek definieras 1 lagen som den funktion eller de aktivi-
teter som tillgodoser likemedelsforsoriningen till eller inom sjukbus. Ett
sjukhusapotek ir alltsd inte en fysisk enhet eller en lokal. Sjukhus-
apoteket kan bestd av flera olika funktioner och aktiviteter som ut-
fors av flera aktdrer, professioner och individer. Sjukhusapoteket
kan ocks3 vara geografiskt utspritt. En apoteksaktor eller partihand-
lare kan vara en del i sjukhusapoteksfunktionen, men det kan lika vil
vara regionen som ansvarar for och utfor hela verksamheten. Om en
apoteksaktor anlitas for att skota sjukhusapoteksfunktionen kan
aktoren ocksd ha ett tillstdnd f6r att ocksd bedriva 6ppenvardsapotek.
Ett ppenvirdsapotek ir diremot férknippat med en viss lokal.

De flesta regioner har i dag valt att organisera sina sjukhusapotek
pa ett f6r dem unikt sitt utifrdn regionala férutsittningar. Region
Jonkoping organiserar t.ex. sjukhusapoteket helt i egen regi medan
Region Sérmland i princip upphandlat hela verksamheten som innan
omregleringen av apoteksmarknaden. Andra regioner har valt 18sningar
diremellan.

Regionernas upphandling av likemedelsforsorjning

Regionerna upphandlar likemedelsférsorjning i tvd huvudsakliga de-
lar, dels sjilva f6rsorjningen (tjinster) i de fall man inte 16ser detta i
egen regi, dels sjilva likemedlen (produkter).

Sjukhusapoteket bestdr av flera olika aktiviteter som syftar till att
forse sjukhusens olika verksamheter med likemedel. Den storsta
delen av sjukhusapotekens tjinster ir "plock och pack” dvs. att ut-
ifrdn bestillning plocka, packa och distribuera likemedel till sjuk-

1% Sveriges Apoteksférening (2019): Branschrapport 2019, s. 11.
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vérdens enheter. Andra ingiende aktiviteter dr extemporetillverkning
eller beredning av likemedel {6r enskilda patienter, vitskevagnsservice,
skotsel av likemedelstorrdd, kvalitetsgranskningar, slutenvirdsdos
m.m. De olika delarna av sjukhusapotekets funktioner och aktiviteter
upphandlas samlat eller var for sig beroende pd om regionerna valt
att 16sa vissa, eller alla delar 1 egen regi. Genom upphandlingskon-
traktet styrs villkoren fér den privata aktoren. Leveranssikerheten
styrs oftast genom krav pd ledtider frin bestillning till leverans och
en viss servicegrad. Det stills sillan krav pd viss lagerforméga eller
lagrets placering.

De likemedelsprodukter som behévs fér att bedriva vird upp-
handlar regionerna separat frén tjinsterna. Upphandlingen genom-
fors av den egna regionen eller tillsammans med andra, ibland natio-
nellt, beroende pd behov och mégjligheter till samordning kring krav.
I ett fital fall genomfors upphandlingar via SKL Kommentus in-
kopscentral. For nirvarande finns sju regionala upphandlingssam-
arbeten mellan regionerna. Det ir vanligt att man inte fir anbud i de
fall dir en leverantor dr ensam pd marknaden eller dir virdet pd det
som upphandlas ir lgt dven om volymen ibland ir stor. Leveranto-
rerna vet att de fir silja ind4, dvs. dven utan att de tar sig sidana
sirskilda skyldigheter som foljer av sirskilda upphandlingskontrake.
Upphandlingskontrakten ir dven i dessa fall den mojlighet regionerna
har att reglera affirsvillkoren med foretagen, till exempel miljokrav
och krav pd leveranssikerhet eller lager.

Slutenvdrdsdos

I avsnitt 4.5.6 nedan beskrivs maskinell dosdispensering nirmare.
Dosdispensering férekommer idven till inneliggande patienter i vissa
verksamheter. Det handlar om patienter som ligger inne under lingre
perioder och som har en stabil behandling. Slutenvirdsdos produ-
ceras i vissa fall av regionerna sjilva pd ett sjukhus eller av ndgot av
de tre dosapotek som finns i Sverige. P4 samma sitt som dosdispen-
sering ir en sdrbar del i forsdrjningen for patienter som skoter sin
egen behandling eller som omfattas av kommunal hilso- och sjuk-
vard ir slutenvirdsdosen sdrbar. Slutenvirdsdos dispenseras normalt
enbart f6r ett dygn 1 taget med mycket korta ledtider.
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Likemedel till virdinrittningar utanfor sjukhus

Virdinrittningar utanfér sjukhusen kan siledes inte f6rsérjas av sjuk-
husapotek eftersom dessa apotek endast fir f6rsérja sjukhus. I dag
ges avancerade likemedelsbehandlingar allt oftare 1 6ppen vird pd
eller utanfér sjukhus. Dessutom utfors 1 allt hogre utstrickning avan-
cerad behandling i hemmet. Distribution av likemedel f6r sddan an-
vindning utférs av 6ppenvirdsapotek. Dirmed krivs att en region
som viljer att ordna sjukhusens likemedelsférsorjning 1 egen regi
ocks3 sikerstiller leveransen av likemedel till virdinrittningar utan-
for sjukhus genom oppenvardsapotek. Vissa dppenvirdsapotek har
specialiserat sig pa leveranser till virdinrittningar, tandlikarmottag-
ningar eller veterinirmottagningar. Sidana 6ppenvérdsapotek har f6r-
visso en skyldighet att kunna expediera recept, men har genom sin
etablering valt en plats dir detta synes osannolikt. Enligt informa-
tion frin en av dessa aktdrer framgdr att de enbart vinder sig till vird-
givare och att enskilda inte kan bestilla likemedel frin dem.'®

Det ir oklart hur stor del av likemedelsforsiljningen till vird-
enheter utanfér sjukhus som i dag sker frén 6ppenvirdsapotek som
inte ingdr 1 ett sjukhusapotek. De uppdrag som éppenvirdsapoteken
fick genom propositionen Kvalitet och sikerhet pd apoteksmarkna-
den fokuserar pd servicen till konsument. Av uppdragen framgir ingen-
ting om distribution av likemedel till virdinrittningar.'®

Ur hilso- och sjukvirdens perspektiv ir denna ordning med sjuk-
husens likemedelsforsorjning och behovet av ppenvirdsapotek inte
helt rationell di den bl.a. leder till att flera olika parallella regelverk
ska tillimpas och viss otydlighet kring ansvaret 1 en mer komplex
verksambhet.

Likemedel till sirskilda boendeformer och hemsjukvard

Kommunerna ansvarar foér hilso- och sjukvard, dock inte likain-
satser, 1 sirskilda boendeformer, dagverksamheter och, i de fall man
har avtal med regionen, dven fér hemsjukvérd i ordinirt boende, det
vill sidga patientens privata bostad. Regionerna ska tillhandahilla
likare f6r sddan vird. Den absolut stérsta delen av likemedelsbeho-
vet i den kommunala hilso- och sjukvdrden grundar sig pd patientens

1% www.apoex.se/kundtjanst/ himtad 19-08-26.
1% Kvalitet och sikerhet p apoteksmarknaden (prop. 2017/18:157).
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egna forskrivna likemedel. M&nga av patienterna fir sina likemedel
dosdispenserade.

Genom 12 kap. 4 § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30), nedan
kallad HSL, far regionerna pd framstillan frén en kommun i regionen
erbjuda likemedel utan kostnad ur likemedelsférrad till den som bor
pa sirskilt boende eller har hemsjukvard. Sidana likemedel ska vara
kostnadsfria. Dessa likemedel anviinds 1 férsta hand for att 16sa akuta
insittningar av likemedel, f6r en kortare tid och fungerar som ett kom-
plement till de f6rskrivna likemedlen, en sorts jourdoser. De flesta
regioner erbjuder likemedel ur sidana forrid. Likemedlen rekvireras av
hilso- och sjukvardspersonal pa sirskilda boenden men levereras av
dppenvirdsapotek genom den organisation for likemedelsférsorjning
som regionerna erbjuder. Férrddens sortiment ir inte heltickande
och speglar inte, och ir inte heller tinkt att spegla, hela den breda
likemedelsanvindning som finns hos virdtagarna. Utéver detta kan
det férekomma att kommunen rekvirerar mindre mingd av andra
enklare likemedel.

Likemedel till andra vardaktérer

Utover de huvudsakliga virdaktdrer som ovan nimnts finns siledes
ett antal mer speciella aktdrer — elevhilsan, Kriminalvirden, enskilda
forskrivare och Férsvarsmakten — som anvinder likemedel vid vird.
Forsvarsmakten avhandlas dock sirskilt 1 avsnitt 4.5.7 nedan.

Léikemedel till Elevhilsan

Elevhilsan bedrivs huvudsakligen utifrdn skollagen (2010:800) men
kan omfatta hilso- och sjukvird. Elevhilsan ska frimst vara fore-
byggande och hilsofrimjande. Elevernas utveckling mot utbildningens
mal ska stddjas. Vid behov kan dock elever anlita elevhilsan fér enkla
sjukvardsinsatser. Sddana enkla sjukvardsinsatser torde bl.a. kunna om-
fatta behandling med vissa likemedel.

Likemedelsanvindningen i elevhilsan omfattar 1 huvudsak vacci-
ner som ingdr 1 de nationella vaccinationsprogrammen. Dessa vacci-
ner distribueras direkt frén partihandlare i enlighet med 4 kap. 1§
lagen (2009:366) om handel med likemedel. I viss m&n férekommer
kop av ett fatal, ofta receptiria likemedel via rekvisition éver disk pd
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oppenvardsapotek. Detta sker dd oftast utan avtal och pd det 6ppen-
virdsapotek som ir geografiskt nirmast skolan. Nigon forsiljning
av likemedel frin elevhilsan till elever kan inte férekomma. I detta
avseende forhiller det sig sdledes pd samma sitt som vid andra mot-
tagningar for dppen och sluten vird i Sverige.

Likemedel till Kriminalvdrden

En intagen som behover hilso- och sjukvard ska enligt fingelse-
lagen (2010:610) virdas enligt de anvisningar som ges av likare. Om
den intagne inte kan undersdkas eller behandlas pa ett limpligt sitt
1 anstalten, ska den allminna sjukvirden anlitas. Om det behévs, ska
den intagne féras 6ver till sjukhus. Vid sjukhusvird anvinds likemedel
for bla. behandling av de patienter som ér intagna pa sjukhuset.

Alla hikten och anstalter har en likarmottagning som fungerar
ungefir som en vanlig virdcentral. Av patientsikerhetsskil sker like-
medelsdistributionen inom kriminalvirden som huvudregel med dos-
dispenserade likemedel, men det dr ocks3 vanligt att intagna far like-
medel manuellt dispenserade 1 dosetter. Kriminalvirden upphandlar
dostjinsten och likemedelsforsoérjningen 1 6vrigt till de intagna genom
ett dppenvardsapotek frin vilket likemedel sedan rekvireras.'”’

Likemedel till privata vdrdaktirer och enskilda forskrivare

Privata aktdrer som har virdavtal med regioner koper ibland like-
medel via regionernas organisation for likemedelsférsorjning. Det
finns inga samlade uppgifter om hur likemedelstérsérjningen till andra
privata aktorer fungerar.

Det kan konstateras att behorighet att férskriva likemedel 1 Sverige
inte 1 sig medfdr nigon ritt att silja likemedel. Forskrivare kan en-
dast anvinda rekvirerade likemedel f6r behandling av patienter.

197 Qversyn av maskinell dos, extempore, provningslikemedel m.m. (SOU 2018:53), s. 114.
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4.5.5  Forsorjning av sjukvardsprodukter
som inte ar lakemedel till enskilda

Det idr inte bara sjukvirden som har behov av olika sjukvirdsproduk-
ter som inte ir likemedel. Flera produkter anvinds av patienterna
sjilva, endera som en del i en beslutad behandling eller fér egenvard.

Vissa sjukvirdsprodukter av férbrukningskaraktir ingdr i like-
medelsférmanen och kan férskrivas pd hjilpmedelskort, till exempel
materiel f6r egenkontroll av blodsocker och stomimateriel. Sidan
materiel tillhandahlls vid férskrivning via éppenvéirdsapotek och
omfattas av tillhandahillandeskyldigheten 12 kap. 6 § lagen om han-
del med likemedel som innebir att apoteken ir skyldiga att bestilla
hem varorna om de inte finns pd lager. I dessa fall fir ofta 6ppen-
vardsapoteken leveranserna via distributérerna Tamro eller Oriola,
dvs. samma distributionsvig som fér likemedel.

P4 senare &r har flera regioner, bl.a. Vistra Gétalandsregionen och
Region Jénkoping, valt att sjilva upphandla foérskrivningsbara for-
brukningsartiklar som ingdr i likemedelsférménen och skapat egna,
parallella distributionssystem till patienterna utanfér apoteksledet.
Drivkraften ir ofta ekonomiska incitament bl.a. att man fir ett bittre
pris pd varan och att det far effekter pA momsen, men dven att regio-
nerna vill erbjuda en service till patienterna. Regioner och kommu-
ner har tidigare pd bred front gjort motsvarande omstillning for
inkontinensartiklar som fram till 1997 hanterades inom likemedels-
forménen.'” Som en konsekvens av ovanstdende minskar lagerhll-
ningen av berérda produkter pd apoteken i dessa regioner nir de inte
lingre har en naturlig omsittning. Apoteken har dock kvar skyldig-
heten att tillhandahilla dessa pd forfrigan.

Oppenvirdsapotek tillhandahller dven enklare medicintekniska
produkter och sjukvirdsrelaterad f6rbrukningsmateriel fér egenvard,
exempelvis blodtrycksmitare, febertermometrar, kompresser och plas-
ter. I takt med utvecklingen erbjuder apotek dven fler och mer avan-
cerade diagnostiska sjilvtester som exempelvis tester mot celiaki, kla-
mydia och vinterkriksjuka.

Forsiljning av sjukvdrdsprodukter som inte ir likemedel ir inte
reglerad och sker dirfér direke till konsument dven genom andra
detaljhandlare som specialbutiker inom rehab, sportbutiker m.m. S&-
dan forsiljning avser dd icke-férordnade varor som slutanvindarna

1981 ikemedelsformaner och likemedelsférsérjning m.m. (Prop. 1996/97:27).
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sjilva fattar beslut om att anvinda eller som anvinds efter rekom-
mendation av t.ex. en fysioterapeut. Eftersom denna f6rsiljning inte
ir reglerad ir det inte heller sirskilt litt att beskriva den. Den ir dir-
med inte heller ett enkelt redskap att anvinda i frigor som ror hilso-
och sjukvirdens beredskap. Forsiljningen av sjukvirdsprodukter ge-
nomgdr precis som alla annan detaljhandel en strukturell f6rindring
med alltmer forsiljning via olika e-handelskanaler.

4.5.6  Forsorjning av lakemedel till enskilda

I Sverige inhandlas de allra flesta likemedel av den person som ska
anvinda likemedlet eller dennes ombud. For att {3 tillgdng till recept-
belagda likemedel utanfér hilso- och sjukvirden krivs att de har
forskrivits eller pd annat sitt férordnats av nigon som har behorig-
het att gora sddana ordinationer. Vanligtvis dr det likare som for-
skriver receptbelagda likemedel. Likemedel som férskrivs pa recept till
en person kan endast tillhandahéllas av ett 6ppenvardsapotek.

I huvudsak domineras 6ppenvardsapoteksmarknaden av fem ked-
jor men det finns 4ven ett antal mindre aktérer'®. Oppenvérdsapote-
kens verksamhet styrs 1 dag helt av féretagsekonomiska principer och
det giller dven lagerhdllningen av likemedel.

Oppenvirdsapoteken tillhandahiller iven receptfria likemedel.
Receptfria likemedel ir likemedel som frimst anvinds vid egenvérd.
Tillgdng till sidana likemedel kriver inte att recept utfirdas, men
receptiria likemedel kan 1 vissa fall ocks3 forskrivas pa recept.

Utover detta siljs vissa receptfria likemedel pd andra f6rsiljnings-
stillen dn apotek. Likemedelsverket faststiller ett sortiment av vissa
receptiria likemedel som fér siljas dven av andra aktdrer dn apotek 1
enlighet med bl.a. ett sirskilt anmilningsférfarande. Detta begrin-
sade sortiment av receptfria likemedel siljs pd exempelvis bensinsta-
tioner, kiosker och 1 dagligvaruhandeln.

For 6kad tillginglighet till likemedel i glesbygd finns apoteks-
ombud. Ett apoteksombud ir en aktdr som inte sjilv driver 6ppen-
virdsapotek, vanligtvis en dagligvaruhandlare, men som har i uppdrag
frin ett oppenvérdsapotek att vara ombud for apoteket. Apoteksom-
buden limnar bl.a. ut bestillda likemedel och andra apoteksvaror och
tar dven emot bestillningar pd likemedel och varor.

19 Sveriges Apoteksférening (2020): Branschrapport 2020, s. 23.
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Receptbelagda och receptfria likemedel kan dven inhandlas frén
dppenvirdsapotek via internet (s.k. distanshandel). Det ir ocksd moj-
ligt for enskilda att bestilla hemleveranser av likemedel frin 6ppen-
vardsapotek.

Antalet férsiljningsstillen, distributionskanaler och 6ppethéllan-
det har okat efter omregleringen av apoteksmarknaden. I slutet av
2019 hade Sverige 1 426 ppenvirdsapotek som kunde besokas fysiskt.
Detta motsvarade 14 apotek per 100 000 invinare vilket utgér drygt
40 procent av genomsnittet for EU (31 apotek). Vid omregleringen
2009 fanns det tio apotek per 100 000 invanare 1 Sverige. Dessutom
finns 10 apotek som enbart arbetar med distans eller e-handel och
cirka. 620 apoteksombud."”

Det ir méjligt att férskriva cirka 15 000 olika likemedel pa recept
eller rekvisition, dirtill kommer cirka 4 500 medicintekniska pro-
dukter eller livsmedel for speciella medicinska indamal.'"" Det gors r-
ligen 120 miljoner kundbesok pd 6ppenvirdsapotek varav cirka 40 pro-
cent ir for att himta ut férskrivna likemedel.'"?

Elektronisk handel med likemedel till konsument

Precis som i all annan handel 6kar den elektroniska handeln med like-
medel. Sedan 2016 har apotekens e-handel ¢kat i omsittning frin
cirka 120 miljoner kronor per ménad till cirka 500 miljoner kronor
per mdnad 1 januari 2020. Detta motsvarar en 6kning med 315 pro-
cent.'”” Merparten av férsiljningsdkningen kommer frin det recept-
forskrivna sortimentet, som under forsta halvdret 2019 utgjorde cirka
50 procent av e-handelsforsiljningen. Resten utgdrs av receptfria
likemedel och handelsvaror."* E-handeln som féreteelse ir i apoteks-
sammanhang relativt ny. Apoteket AB bérjade bedriva férsoksverk-
samhet med distanshandel med likemedel &r 2002 f6r att &r 2006
lansera en e-handelstjinst i storre skala. Ar 2008 utgjordes 2 procent
av Apoteket AB:s totala forsiljning till konsument av forsiljning via
telefon och internet.'"> Apotea, som startade 2011, var den férsta

1% Sveriges Apoteksforening (2020): Branschrapport 2020.

" Sveriges Apoteksférening (2020): Finns mitt likemedel pd apoteket? Rapport om tillginglig-
heten till likemedel.

"2 Sveriges Apoteksférening (2020): Branschrapport 2020.

'3 Sveriges Apoteksforening (2020): Branschrapport 2020, s. 11.

A

5 Kovalitet och sikerbet pd apoteksmarknaden (SOU 2017:15), s. 150.
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aktoren som bedrev e-handel utan att ocksd ha ett fysiskt ppen-
virdsapotek. I september 2018 fanns det femton aktdrer som hade
tillstind att bedriva e-handel med receptférskrivna och receptfria like-
medel."® Nya apoteksmarknadsutredningen gjorde en kartliggning
av apotekens e-handel 2017."” TLV har uppmirksammat e-handeln som
ett vixande segment i arbetet med den drsvisa analysen av apoteks-
marknaden. E-handeln har 6kat in mer under utbrottet av covid-19.

Systemet med periodens vara

I lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. finns, som lagens
namn antyder, bl.a. bestimmelser om likemedelsférméner. For like-
medel inom likemedelsférmanen som siljs till och frin 6ppenvards-
apoteken giller huvudsakligen ett delvis komplext prisreglerings-
system. Systemet innefattar bla. faststillda férsiljningspriser och
bestimmelser om utbyten av likemedel pd 6ppenvirdsapotek. Systemet
skapar kontroll 6ver samhillets likemedelskostnader vilket bl.a. dr
en forutsittning for det likemedelsférménssystem genom vilket det
allminna subventionerar enskildas inkép av likemedel. Likemedel som
siljs till sjukvirdsinrittningar omfattas inte av prisregleringssystemet.

Apoteken ir skyldiga enligt lagen om likemedelsférmaner m.m.
att byta ut forskrivna likemedel mot ett likvirdigt likemedel inom
forménerna med ett ligre pris. Utbytet regleras 1 21 § nimnda lag och
1 anslutande foreskrifter som utfirdats av TLV.

I lagen om likemedelsférmaner m.m. finns bestimmelser for tvd
typer av utbyten: generiskt utbyte till periodens vara respektive ut-
byte av likemedel som saknar generisk konkurrens, det vill siga oftast
till parallellimporterade férpackningar av samma likemedel. En visent-
lig del av prisregleringssystemet ir konceptet med periodens vara.
Systemet kan $vergripande beskrivas enligt féljande.

Likemedelsverket beslutar vilka likemedel som ir utbytbara mot
varandra och delar in dessa i utbytesgrupper. Likemedel med samma
aktiva substans kan ingd 1 olika utbytesgrupper beroende pd like-
medlets 6vriga egenskaper. Det faktum att likemedlet innehéller
samma aktiva substans, dr av samma beredningsform och styrka be-
héver inte betyda att det hamnar 1 samma utbytesgrupp.

¢ Tandvards- och likemedelsforménsverket (2019): Direktexpedieringsgrad pa sppenvdrds-
apotek — mdtning av oppenvirdsapotekens direktexpedieringsgrad av likemedel, s. 40.
"W Kvalitet och sikerhet pi apoteksmarknaden (SOU 2017:15), avsnitt 3.7.

196



SOU 2021:19 Allmént om forsorjning av sjukvardsprodukter

Med utgidngspunkt 1 dessa utbytesgrupper delar Tandvards- och
likemedelstorménsverket, i det f6ljande benimnt TLV, i sin tur in
de utbytbara likemedel som ingdr i likemedelsférmanerna i huvudsak
utifrdn storleken pd férpackningarna (férpackningsstorleksgrupper).
Hir accepterar TLV for vissa grupper en viss variation, exempelvis
utgor férpackningar av tabletter eller kapslar i storleksintervallet 90—
105 tabletter en férpackningsstorleksgrupp benimnd T23. T vissa fall
ricker inte forpackningsstorleken till fér att definiera en grupp, utan
indelningen kriver dven att TLV tar hinsyn tll t.ex. mer precis be-
redningsform. Detta giller frimst parenterala likemedel dir man
behover skilja pd pasar, ampuller och injektionsflaskor etc.

Det likemedel inom en férpackningsstorleksgrupp som har ligst
pris under en minad (prisperiod) blir periodens vara under férut-
sittning att den som siljer likemedlet har bekriftat f6r TLV att de
kan tillhandahilla likemedlet till hela marknaden under hela pris-
perioden och att likemedlet har tillricklig hillbarhet. Med tillricklig
hillbarhet avses att férpackningarna vid utlimnande frin apotek har
en hillbarhet som ir tillricklig for patientens hela férvintade anvind-
ningstid och minst ytterligare tvd minader. Hillbarhetskraven kan
sdledes variera mellan exempelvis fem ménader fér en férpackning
om 100 tabletter och tre manader f6r en forpackning om 28 tabletter.

Oppenvirdsapoteken ir skyldiga att erbjuda sina receptkunder
periodens vara nir de byter ut likemedel. Periodens vara ir inte alltid
den vara 1 sinom sin forpackningsstorleksgrupp som har det ligsta
priset pd marknaden den aktuella minaden. Den vanligaste orsaken
till detta dr att foretaget som har det likemedel med ligst pris inte
bekriftat till TLV att likemedlet kan tillhandah3llas under hela den
aktuella prisperioden.

Det férekommer att mer in ett likemedel blir periodens vara. S&
ir fallet om tvd likemedel har samma pris per doseringsenhet. Ut-
dver periodens vara finns ocksd om mojligt tva reservalternativ. Om
periodens vara tar slut har 6ppenvirdsapoteken tva reserver att byta
till. Forsta reserv ir det likemedel som ska utnyttjas i férsta hand
och andra reserv siledes det likemedel som ska anvindas i andra
hand. Reserven far siljas tillfilligt till dess att en ny periodens vara
finns, oftast den som var reservalternativ ett. Reserverna har ett nigot
hogre pris dn periodens vara.

Oppenvirdsapotek som har kvar lager av ett likemedel som varit
periodens vara kan slutforsilja detta likemedel under de 15 inle-
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dande dagarna i kommande period, férutsatt att varan fanns i lager
pd apoteket sista dagen 1 prisperioden. Detta giller bide om varan
var periodens vara pd den ursprungliga listan och om den varit reserv
och "uppgraderats” till periodens vara under prisperiodens ging. Slut-
forsiljningen ska ske till det pris som gillde foregdende prisperiod d&
varan var utsedd till periodens vara. Direfter fir apoteken slutforsilja
varan till alternativt férsiljningspris, vilket utgérs av inkdpspriset
(AIP), under resten av ménaden.

Sverige har bland de ligsta priserna i Europa pa likemedel som ir
konkurrensutsatta och som byts ut pd apotek. Danmark, Sverige och
Nederlinderna utgér den grupp av linder som har ligre prisnivd i
detta segment jimfoért med Svriga analyserade linder. Prisnivén i
bide Finland och Norge ir hogre dn den svenska nivdn. Systemet
med periodens vara har tidigare bedomts sinka det offentligas kost-
nader for likemedel med 4tta miljarder drligen jimfort med innan
generisk konkurrens inférdes.""® Denna siffra bérjar dock bli gam-
mal och ndgon ny uppskattning finns inte.

Forsiljning och distribution av dosférpackade likemedel

Ett sirskilt sitt att silja och distribuera likemedel till enskilda ir som
maskinellt dosdispenserade likemedel. Dosdispensering definieras i
1 kap. 4 § lagen (2009:366) om handel med likemedel som firdig-
stillande av likemedel f6r enskilds behov under viss tid genom uttag
ur tillverkarens originalférpackning. Verksamheten har nyligen ut-
retts och ir att betrakta som tillverkning'"” men beskrivs ofta som en
tjinst som regionerna upphandlar. Ett dosapotek ir ett dppenvérds-
apotek som har Likemedelsverkets tillstind att bedriva maskinell
dosverksamhet. Dosapotek ir egentligen inte definierat 1 nigon fér-
fattning men ir ett begrepp som ir vanligt férekommande.

Beslut om att {4 likemedel dosdispenserade fattas i dag 1 samrdd
mellan likare och patient. Drygt hilften av dospatienterna ir inskrivna
1 sirskilda boendeformer, men knappt hilften bor i ordinirt boende
med eller utan bistdnd av hemtjinst eller hemsjukvard.” Vanligtvis
produceras doserna i en rulle av sm sammanhingande plastpésar for

"8 Tandvards- och likemedelsférmansverket (2016): Det svenska periodens vara-systemet — En
analys av prisdynamiken pi marknaden for utbytbara likemedel (dnr 03021/2016).

" Oversyn av maskinell dos, extempore, prévningslikemedel m.m. (SOU 2018:53), s. 176 {.

120 Aa.s. 110.
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14 dagar och leverans sker cirka tvd dagar innan forsta dosen ska
intas.

Alla likemedel kan inte dosdispenseras beroende pd berednings-
form, storlek eller av hillbarhetsskil. Det finns tre dosapotek etable-
rade 1 Sverige och produktionen sker i dag centraliserat pa en plats 1
landet per aktér.'”! Ytterligare ndgra aktérer bedriver dosdispenser-
ingverksamhet riktat mot sjukvarden. Leverans sker till ett utlimnings-
stille som t.ex. kan vara ett 6ppenvirdsapotek eller direkt till bo-
endet. Jimfort med 6vriga receptlikemedel dr detta ett sirskilt slimmat
flode som ir kinsligt for storningar. Cirka 240 000 personer fir dos-
dispenserade likemedel.'*

Slutanvindaren kan 1 princip inte vilja dosapotek pd samma sitt
som man viljer dppenvérdsapotek i 6vrigt. Vilket dosapotek som
anvinds beror pd regionernas upphandlingar. Dessa giller f6r en tid
om cirka fyra ir. Direfter genomférs en ny upphandling. Det dr om-
stindligt att byta dosapotek eftersom den information om en individs
likemedelsbehandling som behévs for produktionen mellan de olika
dosaktorerna inte med enkelhet kan foéras éver mellan aktdrerna.
Det tar dirfor tid att byta dosleverantér. Om leverans till flera slut-
anvindare uteblir dr det ocksd svirt att ersitta doslikemedlen med
likemedel ur de kommunala likemedelsforrdden eftersom de saknar
nédvindig sortimentsbredd. Kommunen saknar ocksé personalresurser
for att manuellt dispensera likemedel ur likemedelsforrad till manga
patienter. Manuell hantering av hela likemedelsférpackningar pd 6ppen-
virdsapotek forutsitter att dosrecepten omvandlas till helférpack-
ningar och kriver omfattande personalresurser f6r att himta like-
medel pd apotek och dela likemedlen 1 dosetter till patienterna.

Det ir ocksi en sirskild utmaning att regionerna upphandlar och
stiller krav pd dosverksamheten medan kommunerna minga ginger
ansvar for de patienter som har dosdispenserade likemedel. Maski-
nell dosdispensering ir ett sitt att 8 sina likemedel som 1 forsta hand
riktar sig till individer med stora behov, de gamla och skéra, de som
har svirt att hdlla ordning pd och skota sin likemedelshantering. Det
gor att denna grupp ir extra sirbar om dosverksamheten inte fungerar.

12! Sveriges Apoteksforening (2020): Branschrapport 2020, s. 8.
12 E-hilsomyndigheten (2020): Rapport — Uppdrag om dtgirder for att underlitta hanteringen
av produktionsavbrott vid maskinell dosdispensering Aterrapportering av regeringsuppdrag, s. 9.
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4.5.7  Foérsvarsmaktens forsérjning av sjukvardsprodukter

Foérsvarsmaktens likemedelsforsérjning féljer i dag i stort samma
principer som fér regionerna i och med att det grundar sig pi samma
lagstiftning. Av forklarliga skil dr det stor skillnad mellan den hilso-
och sjukvardsverksamhet som Férsvarsmakten bedriver 1 fred och
efter mobilisering. Nir Forsvarsmaktens férband ir fullt mobilise-
rade finns avancerade sjukvdrdsresurser for framfor allt traumavird.
I fred ir verksamheten visentligt mycket mindre. Férbanden bedri-
ver 1 huvudsak &vnings- och utbildningsverksamhet. Férsvarshilsan
bedriver féretagshilsovard. Dirutéver bedrivs hilso- och sjukvard for
virnpliktiga och exempelvis inom den skarpa flyg- och dykverksam-
heten. Vid internationella insatser bedrivs ocksi hilso- och sjukvard.
I dessa sammanhang finns bdde forméga tll avancerat traumaom-
hindertagande och basal sjukvird motsvarande vad som bedrivs vid
t.ex. en virdcentral.

Likemedel till den enskilde forskrivs normalt pd recept endera via
Forsvarshilsan eller den allminna hilso- och sjukvirden. Likemedel
som anvinds i sjukvirdsverksamheten inom Férsvarshilsan eller for-
banden (nationellt eller internationellt) rekvireras frin apotek eller
partihandlare. Andra sjukvdrdsprodukter tillhandahdlls genom den
ordinarie logistikverksamheten i fred och genom logistikférbanden
efter mobilisering. For internationellt insatta férband distribuerar
Forsvarsmakten sjukvirdsprodukter inklusive likemedel genom en
sirskild internationell logistikenhet.

4.5.8 Utredningens iakttagelser

Det finns stora skillnader i regelverk vad avser f6rsiljning och distri-
bution av likemedel och évriga sjukvirdsprodukter vilket ocksd pa-
verkar hur verksamheterna organiseras. Distribution av likemedel
till sjukvérd och enskilda regleras i huvudsak i lagen om handel med
likemedel. Aven distribution av medicintekniska produkter om-
fattar vissa krav pd distributérerna dven om det till skillnad mot for
likemedel inte kriver sirskilda tillstind. I Sverige finns alltjimt tv3
dominerande likemedelsdistributérer med internationella kopplingar
dven om en viss spridning av distributionen till fler aktorer har skett
efter omregleringen av apoteksmarknaden. Ovriga sjukvardsproduk-
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ter distribueras av ett flertal distributorer 1 ett flerkanalsystem. For-
siljningen ir inte reglerad och sker via ett flertal detaljister.

Regleringen bakom likemedelstérsorjningen till virden far sigas
vara starkt priglad av tanken att huvuddelen av likemedelsbehand-
lingarna genomférs pd sjukhus 1 samband med inliggning. Utveck-
lingen har under minga 4t gdtt mot att allt mer hilso- och sjukvird
bedrivs utanfér sjukhus, eller att patienter behandlas pd sjukhus utan
att formellt sett vara inlagda. Det medfér att regelverket for likeme-
delsforsorjning till sjukhus inte alltid dr indamélsenligt utifrin regio-
nernas behov. Med beaktande av sdvil den utvecklig av hilso- och
sjukvirden som hittills skett som den tinkta utvecklingen av virden
framéver, framstdr detta sjukhusbaserade synsitt som allt mindre
relevant.

Sjukvirdens likemedelstorsorjning dr tudelad sitillvida att sjuk-
husapotek endast kan forsérja sjukhus medan det ir 6ppenvérds-
apotek som forsorjer vrdenheter utanfor sjukhus. Detta férsvarar
for regionerna att ta ansvar for en sammanhéllen likemedelsforsorj-
ningen till sjukvirden nir samma produkt méste distribueras p& olika
sitt beroende pd vem som dr mottagare. Detta kan ha sirskild bety-
delse vid allvarliga kriser och krig nir virdenheter utanfér sjukhus
kan {3 andra uppdrag in 1 vardagen. For 6vriga sjukvardsprodukter
finns inte denna uppdelning utifrdn regelverk utan olika distribu-
tionsvigar for olika produkttyper grundar sig pd andra faktorer som
typ av produkt, hur vanlig eller avancerad produkten ir eller om pro-
dukten stiller sirskilda krav pa transport eller férvaring.

Regionerna upphandlar bide likemedelstérsérjning (tjinster) och
likemedel men det dr inte alltid det leder till anbud. Dirmed framstir
inte avtal som ett fullt tillrickligt sitt att sikra tillgingligheten till
likemedel i sjukvirden. Aven 6vriga sjukvirdsprodukter och distri-
butionen av dessa upphandlas. Utredningen uppfattar att det inte dr
lika vanligt att handel med dessa produkter sker utan avtal.

Det framstdr som att antalet dppenvérdsapotek, ppethillandet
och de olika distributionssitt som finns fér den enskilde efter om-
regleringen av apoteksmarknaden ir tillrickliga. Det problem som
1 stillet uppkommer nir det giller tillgingligheten rér sjilva tillhanda-
hillandet av likemedel vid besoket pd apoteket, dvs. det dr férknippat
med lagerhdllningen. Diremot kan konstateras att det saknas krav pd
att apoteken hiller 6ppet i kris och krig. Ovriga sjukvirdsprodukter
distribueras pd ménga olika sitt till konsumenter, via sjukvérden, via
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dppenvérdsapotek och via andra detaljister 1 fysiska butiker och genom
e-handel. Inte heller for dessa verksamheter finns det krav p3 till-
handahillande eller 6ppethillande.

Maskinell dosverksamhet ir en sirskilt sdrbar distributionsform
eftersom det finns ett starkt beroende till tekniska system, tillverk-
ningen ir centraliserad till ett ftal platser, produktionen sker f6r korta
perioder, anvindarna ofta ir multisjuka dldre och det saknas resurser
i form av likemedel och personal for att 16sa uppkomna problem i
distributionen.

Forsvarsmaktens forsérjning med likemedel och 6vriga sjukvards-
produkter ir i dag inte beroende av den &vriga civila férsérjningen
till hilso- och sjukvarden eller apotek, dven om den féljer samma prin-
ciper. Forsvarsmakten fungerar 1 princip som en tjugoandra region.
Forsvarsmaktens behov av sjukvirdsprodukter blir visentligt storre
1 hindelse av mobilisering. Férsvarsmaktens behov av {6rsérjning med
sjukvdrdsprodukter 1 dessa situationer behover dirfér beaktas 1 ett
system som ser 6ver Sveriges f6rsorjning av sjukvirdsprodukter for
kriser och krig.

Det finns tydliga och detaljerade uppgifter pa f6rsiljning av like-
medel i Sverige. Det saknas diremot i allt visentligt uppgifter pa for-
siljningen av medicintekniska produkter, personlig skyddsutrust-
ning och livsmedel f6r speciella medicinska indamal. Detta pdverkar
mojligheterna att analysera vilka produkter som anvinds, vilka pro-
dukter som ir visentliga att lagerhdlla f6r kris och krig och hur en
beredskap ska planeras. Aven om kommuners och regionernas inkép
anvinds for att uppskatta foérsiljningen ir det svért att 3 entydiga
uppgifter och uppgifterna ir inte tillrickligt detaljerade for att medge
de analyser som krivs for planering av krisberedskap och totalfér-
svarsplanering.

4.6 Produktion och distribution av blod

Blodférsérjningskedjan ir liksom likemedelsforsorjningskedjan kom-
plex och beroende av sdvil blodgivare som laboratorier och diagno-
stik. Sverige ir i dag sjilvi6rsoérjande pd blodkomponenter i vardagen
men férdelningen av olika typer av blod éver tid och plats ir ibland
ojiamn. Det finns inget egentligt 6verskott pd blod eftersom det sker
en relativt omfattande kassation. Samtidigt dr det svart att 6ka prod-
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uktionen pd férhand utan med hinsyn till produkternas hillbarhet
behévs en kontinuerlig produktion. Till blodverksamhet riknas all
verksamhet som samlar in blod, framstiller blodkomponenter samt
kontrollerar, férvarar och distribuerar blod och blodkomponenter
som anvinds for transfusion eller som anvinds som rivara till like-
medel.

Regelverket kring blodférsérjning dr precis som for likemedel till
stor del knutet till EU-ritten. I Sverige har EU-direktiv om blod
implementerats genom lagen (2006:496) om blodsikerhet och Social-
styrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:29) transfusion av blodkompo-
nenter och (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet.

Under hésten 2018 inleddes en éversyn av Socialstyrelsens fore-
skrifter om blodverksamhet och transfusion av blodkomponenter.
I detta arbete har bland annat ingtt att se over vilken typ av test-
metoder som ska anvindas for att pdvisa smittor som kan éverforas
via blodtransfusioner och att utifrdn aktuellt kunskapslige bedoma
lingden p4 karenstider efter riskexponering. De nya reglerna var fére-
slagna att trida 1 kraft den 1 december 2020 respektive den 1 januari
2022 med vissa 6vergingsbestimmelser, men pd grund av utbrottet
av covid-19 ir dessa datum framflyttade. Den nationella ackrediter-
ingsmyndigheten Swedac kontrollerar regelbundet blodcentralernas
kompetens. Tillsyn av blodverksamheten utférs av IVO, Swedac, Like-
medelsverket och av plasmaképare.

4.6.1 Samverkan i blodregioner

Det finns i dag sex blodregioner dir regionblodcentraler ir kopplade
till universitetssjukhusen. Inom regionerna skiljer sig organisationen
for blodverksamheten genom att den kan ske p8 olika sitt, t.ex. genom
blodcentraler, fasta tappningsstillen utanfér sjukhus eller mobila
enheter, sisom “blodbussar”.

For att underlitta f6r blodgivarna skots tappningen av blod inte 1
samma utstrickning som férr pd samma plats som produktionen.
Sirskilt giller detta tappning i storstadsregionerna, dir produktionen
ir centraliserad till en eller ett fital platser. Detta innebir i sin tur en
storre srbarhet och ett stérre beroende till transporter. Sjilva pro-
duktionen, i1 dess fredsmissiga form, har ett stort beroende till elfér-
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s6rjning och informations- och kommunikationsteknologi. Blodverk-
samheten ir ocksd beroende av tillgdng till medicintekniska produkter.

4.6.2 Blodproduktionen behdver stindigt uppratthallas

I Sverige behovs i snitt en blodpdse 1 minuten, dygnet runt, dret runt
och cirka 100 000 minniskor behéver {3 blod varje ar. Blodférsorj-
ningen ir beroende av att det finns godkinda givare som ir villiga att
donera blod. Olika personer har olika typer av blod, vanligast kint
genom de s.k. ABO- och Rh-systemen dven om ytterligare faktorer
har betydelse i varierande grad. Detta innebir att det behovs blod av
olika typer for olika mottagare. Regionblodcentralernas nitverk dri-
ver webbsidan GeBlod.nu som bland annat méjliggér kommunika-
tion med blodgivare.

Det blod som tappas fran blodgivarna utgérs av helblod. Det tap-
pade helblodet delas normalt upp i blodkomponenter; plasma, réda
blodkroppar (erytrocyter) och blodplittar (trombocyter) med olika
hillbarheter och anvindningsomriden. De mindre énskade vita blod-
kropparna (leukocyterna) avskiljs vanligen. Blodplasma fungerar ocksa
som ett viktigt rimaterial for likemedelsframstillning.

Vid brist pd blod i en region kan det finnas méjlighet att se andra
regionerna lagertillgingar pd webbsidan GeBlod.nu. Regionerna vil-
jer sjilv om de vill publicera denna information, och cirka hilften av
regionerna har valt att publicera informationen pi webben.

Vid bristsituationer kan regionerna bistd varandra med blodpro-
dukter, vilket ju inte ir mojligt vid likemedelsbrist. Blodenheter kan
dven kopas frin andra linder 1 EU.

I dagsliget saknas det en nationell samordning fér blodférsorjning.

4.6.3  Utredningens iakttagelser

Utredningen kan konstatera att blod och blodkomponenter ir vik-
tiga produkter f6r uppritthdllande av hilso- och sjukvirden. I vissa
scenarier med okat antal traumaskador 6kar behovet ytterligare.
I hindelse av ett krig kan behovet 6ka avsevirt. Blodverksamheten
vilar helt pd ullgingen av blodgivare. Organisationen av blodcen-
traler skiljer sig 6ver landet och indelningen i blodregioner stimmer
inte med ndgon annan struktur. Utredningen kan ocksd konstatera
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att blodférsorjningen ir komplex och har betydande kopplingar till
tillgdngen pé sjukvardsprodukter. Blodverksamheten har ocks3 starka
beroenden till el, informations- och kommunikationsteknologi.

4.7 Viss ytterligare reglering av sarskild betydelse
for lakemedelsforsorjningen

I de f6ljande avsnitten redovisas viss ytterligare reglering som har
sirskild betydelse for likemedelsférsorjningen. Det handlar om be-
stimmelser om uppritthdllande av kvaliteten pa produkterna, bestim-
melser om sikerhetsdetaljer och bestimmelser som leverans och till-
handahillandeskyldighet.

Vad utredningen kan se finns inte lika minga och omfattande
regler 1 dessa frigor f6r 6vriga typer av sjukvirdsprodukter dven om
det naturligtvis finns regler kring kvalitet och 1 vissa avseenden dven
kring transporter och férvaringsbetingelser. Den nedan redovisade
regelverken har sirskild betydelse f6r vilken handlingsfrihet som finns
vad avser sikerstillande av forsorjningen till hilso- och sjukvirden.

4.7.1 Bestidmmelser for uppratthallande av kvaliteten
vid distribution och annan hantering

Det frimsta syftet med de bestimmelser som giller for likemedels-
omridet dr att skydda folkhilsan genom att sikerstilla att slutanvin-
dare har tillgdng till likemedel som ir av god kvalitet.

Av sirskild betydelse f6r distributionen av likemedel ir det euro-
peiska regelverket om god distributionssed (Good Distribution
Practice), i det foljande férkortat GDP. Syftet med bestimmelserna
ir att uppritthdlla kvaliteten pd likemedel vid partihandelsdistribu-
tion. Riktlinjer f6r GDP meddelas av kommissionen med stéd av
artiklarna 84 and 85b.3 i direktiv 2001/83/EG och omfattar all sidan
verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, leverans eller export
av likemedel, med undantag av utlimnande av likemedel till allmin-
heten. Partihandel utfors gentemot tillverkare (eller dessas kommis-
sionirer), importdrer, andra partihandlare eller apoteksforestindare
och personer som har tillstdnd eller ir behoriga att limna ut like-
medel till allmidnheten i en berérd medlemsstat (se artikel 1.17 1 direk-
tiv 2001/83/EG).
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Implementeringen 1 svensk ritt sker genom 3 kap. 3 § 14 lagen
(2009:366) om handel med likemedel dir det framgir att den som
bedriver partihandel med likemedel enligt 3 kap. 1 § samma lag ska félja
god distributionssed (dvs. GDP). 1 10-17 §§ Likemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 2014:8) om partihandel med likemedel finns vidare
bestimmelser om egenkontroll, sakkunnig, dokumentation, lokaler
och utrustning, leveranser samt indragningar som giller utéver vad
som foljer av kravet ovan i 3 kap. 3 § 14 lagen om handel med like-
medel.

Utéver GDP finns dven andra bestimmelser som syftar till att
sikerstilla att likemedel hiller god kvalitet hela vigen fram till att
det anvinds. I 10 kap. likemedelslagen (2015:315) finns mer allminna
bestimmelser som bl.a. innehéller krav pd att likemedel ska hanteras
si att deras kvalitet inte forsimras. Aven i lagen (2009:366) om han-
del med likemedel finns mer allminna krav som innebir att handel
med likemedel ska bedrivas pd ett sidant sitt att likemedlen inte
skadar minniskor, egendom eller miljé samt s3 att likemedlens kva-
litet inte f6rsimras (se 1 kap. 2 §). For tillstdnd till 5ppenvirdsapotek
anges i sistnimnda lag bl.a. krav pd lokalers utformning, krav pa like-
medelsansvarig och egenkontrollprogram som bl.a. ska sikerstilla att
likemedel forvaras och hanteras sd att kvaliteten uppritthills (se
2 kap. 6 och 7 §§).

Bestimmelser som ska sikerstilla uppritthillandet av kvaliteten
pd likemedel finns ocks4 i olika myndighetsféreskrifter. Sddana be-
stimmelser finns, férutom i redan nimnda myndighetstéreskrift om
partihandel, 1 bl.a. Likemedelsverkets féreskrifter om sjukhusens like-
medelsforsérjning (LVFS 2012:8), Likemedelsverkets foreskrifter om
detaljhandel vid 6ppenvardsapotek (LVFES 2009:9), Likemedelsverkets
foreskrifter om distanshandel vid 6ppenvardsapotek (LVES 2009:10)
och 1 Socialstyrelsens féreskrifter och allminna r8d om ordination
och hantering av likemedel i hilso- och sjukvirden (HSLF-FS 2017:37).

4.7.2  Sakerhetsdetaljer

Forfalskade likemedel ir inte sillan undermiliga eftersom de kan
innehilla fel eller f6rfalskade bestindsdelar eller bestindsdelar i fel

mingd. Dirmed utgoér de ocksd ett betydande hot mot folkhilsan.
Forfalskade likemedel ndr patienterna inte enbart pi olaglig vig, utan
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dven via den lagliga f6rsdrjningskedjan dven om det finns {3 eller inga
kinda fall 1 Sverige.

Bristande kvalitet pd forfalskade likemedel utgor sdledes i sig ett
hot mot minniskors hilsa. Bestimmelser 1 direktiv 2001/83/EG och
bestimmelserna 1 Kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/
161 av den 2 oktober 2015 om komplettering av Europaparlamentets
och ridets direktiv 2001/83/EG genom faststillande av nirmare be-
stimmelser om de sikerhetsdetaljer som anges pd forpackningar for
humanlikemedel, i det foljande férkortad EU-férordningen eller
férordning (EU) 2016/161, syftar till att forhindra att foérfalskade
likemedel ndr patienter genom den lagliga forsérjningskedjan.

Genom bestimmelser i de ovan nimnda EU-rittsakterna skapas
ett system som vilar pd att sddana likemedel som riskerar att fér-
falskas ska mirkas med sikerhetsdetaljer och att dessa sikerhets-
detaljer sedan systematiskt ska kontrolleras. Enligt EU-férordningen
ska tillverkare av likemedel placera unika identitetsbeteckningar pa
varje likemedelsforpackning och fora in uppgifter om dessa beteck-
ningar i en databas nir likemedlet ska slippas fritt for forsiljning
eller distribution. Identitetsbeteckningen blir genom detta inférande
aktiverad. Nir s3 skett ska sikerhetsdetaljerna pé likemedlen kon-
trolleras 1 alla led av distributionskedjan. De aktdrer som ska utféra
kontrollerna ska bl.a. lisa av streckkoden pd varje likemedelsfor-
packning med en skanner och pa elektronisk vig kontrollera streck-
koden mot de uppgifter som lagrats i databasen for att sikerstilla att
likemedlet finns registrerat 1 databasen. Om det vid en kontroll av
en férpackning visar sig att identitetsbeteckningen inte finns 1 data-
basen, att beteckningen ir avaktiverad eller att likemedelsférpack-
ningen ir bruten, ska den som utfér kontrollen utreda om det finns
skl att misstinka forfalskning. Om det finns sddana skail, ska akts-
ren underritta bl.a. behorig myndighet om den misstinkta forfalsk-
ningen och férpackningen fir inte siljas vidare. Nir en obruten for-
packning som ir aktiverad ska limnas ut till en enskild konsument
samt 1 vissa andra situationer, ska identitetsbeteckningen avaktiveras.

En férpackning som avaktiverats kan 1 princip inte dterforas till
systemet och en sddan férpackning kan di inte heller siljas igen till
konsument eller till ndgon annan aktér. Till de krav som giller for
att dteraktivera en produkt hér bla. att 3terstillandet gors hogst tio
dagar efter att den unika identitetsbeteckningen har avaktiverats och
att utgdngsdatumet pd férpackningen med likemedlet inte passerats.
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De uppgifter som ir nédvindiga for kontrollen kommer sdledes att
foras in och hanteras i ett system av nationella databaser som ska vara
tillgingligt for tillverkare, partihandlare, apotek och ¢vriga aktorer
som ir en del av distributionskedjan. Nationella behériga myndig-
heter, 1 Sverige Likemedelsverket, ska ocksd ha tillgdng till uppgif-
terna i systemet for bl.a. tillsynsindam3l. Databassystemet bestdr av
en for Europa gemensam databas och av nationella databaser. Den
Europagemensamma databasen fungerar som en router som méjlig-
gor kommunikation av information till de olika nationella systemen.
De olika databaserna inrittas och hanteras av en eller flera icke vinst-
drivande juridiska personer som har etablerats 1 unionen av tillverkare
och innehavare av godkinnande {6r f6rsiljning av likemedel.

4.7.3  Leverans- och tillhandahallandeskyldighet

For likemedel finns olika former av reglerad leveransskyldighet. Mot-
svarande regleringar f6r olika former av sjukvirdsprodukter saknas.

Leveransskyldighet i EU-ritten

I artikel 81 andra stycket i direktiv 2001/83/EG, i det foljande f6r-
kortat likemedelsdirektivet, anges att innehavaren av ett godkin-
nande f6r forsiljning av ett likemedel och distributérerna av detta
likemedel som faktiskt slipps ut pA marknaden 1 en medlemsstat ska,
inom grinserna for sina ansvarsomrdden, ombesorja tillrickliga och
fortldpande leveranser av likemedlet till apotek och personer som ir
behoriga att limna ut likemedel s att patienterna i den berérda med-
lemsstaten fir sina behov tillgodosedda. I ingressen till likemedels-
direktivet (skil 38) anges att:

Nigra medlemsstater 3ligger partihandlare, som levererar like-
medel till apoteksforestindare och till personer som ir behoriga att
limna ut likemedel till allminheten, vissa allminnyttiga skyldighe-
ter. Dessa medlemsstater méste dven i fortsittningen kunna stilla
samma krav pd partihandlare som ir etablerade inom deras territo-
rier. De miste dven kunna stilla samma krav pd partihandlare i andra
medlemsstater, forutsatt att de inte foreskriver stringare skyldig-
heter in vad som 3liggs partihandlare inom det egna territoriet samt
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att dessa skyldigheter kan anses vara motiverade med hinsyn till skyd-
det av folkhilsan och stdr i proportion till syftet med detta skydd.
Artikel 81 ir i svensk ritt dr fér nirvarande genomford pd det sitt
som foljer av vissa bestimmelser om leverans- och tillhandah&llande-
skyldighet av likemedel. Oppenvirdsapoteken ir enligt 2 kap. 6 §
forsta stycket 3 lagen (2009:366) om handel med likemedel skyldiga
att tillhandahélla samtliga férordnade likemedel och alla férordnade
varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsférmdner m.m.
s& snart det kan ske. Av bestimmelserna i3 kap. 1 § och 3 § 6 foljer
att den som har partihandelstillstdnd ska leverera de likemedel som
omfattas av tillstdndet till 6ppenvirdsapoteken s& snart det kan ske.
Nimnda leverans- och tillhandahillandeskyldighet har i vissa avse-
ende preciserats genom foérordningen om handel med likemedel och
genom foreskrifter som har beslutats av likemedelsverket. Samman-
taget innebir den rittsliga regleringen av nyss nimnda skyldigheter
att likemedel ska levereras- eller tillhandah3illas s snart det kan ske,
om partihandlaren och 6ppenvardsapoteket har tillging till likemed-
let. For likemedel som inte finns tillgingligt 1 partihandlarens lager
pa grund av restnotering hos tillverkaren av likemedlet (se 16 a § 1
HSLEF-FS [2018:37]) giller ingen leveransskyldighet. Det finns under
alla férhéllanden ingen skyldighet att lagerhalla likemedel 1 Sverige.

Partihandlarens leveransskyldighet i svensk ritt

Partihandlarnas leveransskyldighet ir i1 svensk ritt reglerad genom
3 kap. 3 § 6 lagen om handel med likemedel. Av bestimmelsen féljer
en skyldighet att leverera likemedel som omfattas av skyldigheten
till 5ppenvardsapotek sd snart det kan ske. Nigon skyldighet f6r parti-
handlare att leverera likemedel till andra partihandlare eller till hilso-
och sjukvarden finns inte 1 svensk ritt.

Skyldigheten att leverera likemedel till 6ppenvardsapotek precise-
ras genom 10 § férordningen (2009:659) om handel med likemedel. Av
den bestimmelsen féljer att bestillningar av likemedel {6r en enskild
konsument som ett ppenvardsapotek har gjort senast klockan 16.00
en vardag, ska levereras till apoteket senast nista vardag fore
klockan 16.00 av den som bedriver partihandel med likemedel (24-tim-
mars regeln). Vidare anges att leveransskyldigheten inte omfattar like-
medel som normalt inte finns tillgingliga hos partihandlaren. Vad som
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avses med detta preciseras genom 16 a § Likemedelsverkets féreskrif-
ter (LVFS 2014:8) om partihandel med likemedel. Av den bestimmel-
sen framgdr att med likemedel som inte ir normalt tillgingliga avses

o likemedel som inte finns tillgingligt i partihandlarens lager pd grund
av restnotering hos tillverkaren av likemedlet,

e likemedel som enligt 5 kap. 1§ andra stycket likemedelslagen
(2015:315) far siljas utan godkidnnande, registrering eller erkin-
nande av ett godkinnande eller en registrering for forsiljning,

o likemedel som omfattas av tillstdnd till f6rsiljning enligt 4 kap.
10 § likemedelslagen, samt

o likemedel som anvinds av ett mycket litet antal patienter och
normalt inte lagerh8lls 1 Sverige.

Av 7 kap. 3 § lagen om handel med likemedel foljer att Likemedels-
verket f&r meddela de foreligganden och férbud som behovs for att
lagen, kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161 och
foreskrifter och villkor som har meddelats 1 anslutning till lagen ska
efterlevas. Beslut om féreliggande eller férbud fir férenas med vite.
Vidare féljer av 8 kap. 3 § lagen om handel med likemedel att ett
tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel enligt 3 kap. 1 § fir
dterkallas bl.a. fir dterkallas om tillstdndshavaren inte uppfyller de
krav som foreskrivs 1 3 kap. 3 §. I frdga om 4terkallelse av tillstind
ska Likemedelsverket 1 varje enskilt fall gora en proportionalitets-
bedémning och tllstdndet bér som regel inte dterkallas vid mindre
forseelser eller om férsummelsen beror pd hindelser utanfor till-
stdndshavarens kontroll.'”® Det bér emellertid betinkas att en ter-
kallelse av ett partihandelstillstdnd, dven om det intriffat allvarliga
overtridelser av olika krav, kan medféra allvarliga konsekvenser for
den svenska likemedelsférsorjningen. Likemedelsverket har hittills
inte beslutat om féreliggande eller om att dterkalla tillstdnd i ndgot
fall pd grund av bristande leveransskyldighet.

Som tidigare redovisats medfér tillstdnd till tillverkning av like-
medel enligt 8 kap. 2 § likemedelslagen (2015:315) ocksa ritt att be-
driva viss partihandel. Aven tillverkningstillstind kan iterkallas. En-
ligt 11 kap. 2 § likemedelslagen fir ett sidant tillstdnd dterkallas om
ndgon av de visentliga forutsittningar som var uppfyllda nir till-

12 Omreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145) s. 170 {.
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stdndet meddelades inte lingre ir uppfyllda eller om nigot krav som
ir av sirskild betydelse for kvalitet och sikerhet inte har f6ljts. Det
bedéms dock inte finnas ndgon rittslig grund for att dterkalla ett till-
verkningstillstdnd p.g.a. att en tillverkare inte levererar sina firdiga

likemedel.

Tillhandah3llandeskyldighet inom likemedelsf6rmanerna

I lagen (2002:160) om likemedelstérmaner m.m. finns bestimmel-
ser som givit upphov till uttrycket periodens varor. Med sidana varor
avses de generiskt utbytbara likemedel som ir tillgingliga, har ligst
pris och som apoteken ska erbjuda sina kunder utbyte mot. Det ir
Likemedelsverket som beslutar vilka likemedel som ir utbytbara och
som grupperar likemedlen i utbytesgrupper. Tandvards- och like-
medelsférmansverket, 1 det féljande forkortat TLV, delar sedan in
likemedlen 1 férpackningsstorleksgrupper. For att ett likemedel ska
bli periodens vara krivs, utéver att likemedlet ska ha ligst pris, att
foretaget har bekriftat till TLV att de kan tillhandahilla likemedlet
till hela marknaden, med tillricklig hillbarhet, under hela prisperio-
den. Den som har bekriftat tillgingligheten till TLV och vars like-
medel blivit periodens vara har dirmed en tillhandah8llandeskyldig-
het gentemot 8ppenvirdsapoteken enligt 21 a § lagen om likemedels-
forminer m.m."?* Bestimmelser om bekriftelse, anmilan och beslut
om tillgingligt likemedel finns 1 TLV:s féreskrifter och allméinna rid
(TLVES 2009:4) om prissittning av utbytbara likemedel och utbyte
av likemedel m.m. (se bl.a. 12 b §).

Tillhandah8llandeskyldigheten ir sanktionerad. Enligt 25 a § 2 lagen
om likemedelsférméner far TLV ta ut en sanktionsavgift av den som
har ett godkinnande for forsiljning som inte tillhandahéller ett like-
medel enligt 21 a § eller enligt foreskrifter som har meddelats 1 an-
slutning till 21 a §. Sanktionsavgifter tillfaller staten.

Sanktionsavgift fir genom vad som framgir av 25b § lagen om
likemedelsférmaner m.m. och 12 a § férordningen (2002:687) om
likemedelsformner m.m. tas ut med ett belopp som faststills med
hinsyn till hur allvarlig 6vertridelsen dr och ska bestimmas till ligst
femtusen kronor och hogst tio miljoner kronor.

124 Det bér nimnas att 21 a § genom en lagindring som trider i kraft den 2 juni 2020, kommer
att erhdlla ny beteckning, 21 d §.
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TLV ska enligt 25 ¢ § lagen om likemedelsférmaner m.m. helt
eller delvis befria ett féretag som har brustit i sin tillhandah8llande-
skyldighet frin sanktionsavgift om det ir oskiligt att ta ut sanktions-
avgift. Vid denna bedémning ska sirskilt beaktas om &vertridelsen
berott pd en omstindighet som den avgiftsskyldige inte forutsdg
eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka, vad den avgifts-
skyldige har gjort f6r att undvika évertridelsen och om évertridel-
sen 1 ovrigt framstdr som ursiktlig. Frigan om befrielse ska medges
eller inte ska avgdras genom en helhetsbeddmning.'”

Oppenvérdsapotekens tillhandah$llandeskyldighet

Oppenvirdsapotekens skyldighet att tillhandahilla likemedel regle-
ras genom 2 kap. 6 § 3 lagen om handel med likemedel. Av bestim-
melsen f6ljer att Sppenvirdsapotek dr skyldiga att, sd@ snart det kan
ske, tillhandah&lla samtliga férordnade likemedel, och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsfor-
méiner m.m. Med férordnade varor avses varor som férskrivits pa
recept eller genom en rekvisition. N&gon forfattningsenlig skyldighet
att leverera likemedel till hilso- och sjukvirden finns inte.

I de fall likemedlet eller varan inte kan tillhandahéllas direkt ir
oppenvirdsapoteket enligt 2 kap. 6 § 13 lagen om handel med like-
medel, skyldiga att informera konsumenten om p4 vilket eller vilka
oppenvardsapotek likemedlet eller varan finns f6r férsiljning.

Enligt 9 § férordningen (2009:659) om handel med likemedel ska
oppenvirdsapoteken om likemedlet inte finns tillgingligt i apotekets
lager bestilla likemedlet utan dréjsmaél, dock senast klockan 16.00
om likemedlet har efterfrigats samma dag fére klockan 16.00; detta
for att 24-timmarsregeln ovan ska fungera.

Av 7 kap. 3 § lagen om handel med likemedel f6ljer att Likeme-
delsverket fir meddela de féreligganden och férbud som behovs for
att lagen, kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161 och
foreskrifter och villkor som har meddelats 1 anslutning till lagen ska
efterlevas. Beslut om foreliggande eller férbud fir férenas med vite.

Vidare foljer av 8 kap. 3 § lagen om handel med likemedel att ett
tillstind att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument en-

125 Okad tillginglighet och mer indamilsenlig prissittning av likemedel (prop. 2013/14:93),
s. 189.
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ligt 2 kap. 18§, bla. fir dterkallas om tillstdndshavaren inte uppfyller
de krav som foreskrivs i 2 kap. 6 §. Likemedelsverket ska i varje en-
skilt fall géra en proportionalitetsbedémning, och tillstindet bor
som regel inte dterkallas vid mindre forseelse. Ett dterkallat tillstind
kan givetvis medféra negativa foljder for likemedelsférsérjningen.
Likemedelsverket har hittills inte beslutat om féreliggande eller
om att dterkalla tillstdnd f6r apotek enbart utifrin bristande tillhanda-

hallandeskyldighet.

4.7.4  Utredningens iakttagelser

De ovan nimnda riktlinjerna och den rittsliga reglering som finns
for att uppritthélla kvaliteten pd likemedel medfér vissa utmaningar
nir det giller flexibiliteten kring distribution i samband med sir-
skilda hindelser, hojd beredskap och krig.

Regelverket for sikerhetsdetaljer pa likemedelsprodukter innebir
inférande av ytterligare beroenden till elektroniska system, system som
kontrolleras av externa juridiska personer. En vara som dr utcheckad
kan endast med svdrighet 3terforas till systemet vilket kan forsvéra
omfordelningen av likemedel i sjukvarden i vissa situationer.

Implementeringen av tillhandahillandeskyldigheten 1 svensk ritt
har fokuserat pa apotek och partihandel (distributérer) och inte pd
att sikerstilla leveranser frin tillverkarna.

4.8 Lagerhallning

Lagerh8llning av produkter innebir kostnader. Sddana kostnader ir
forknippade med den lageryta som krivs, kontroll av férvaringen,
eventuell kassation som uppstdr f6r det som inte kan siljas och rinta
for den kapitalbindning som lagret innebir. Sma billiga produkter ar
dirmed billigare att lagerhilla in skrymmande dyra produkter. Det
finns flera aspekter pd varfor sjukvirdsprodukter behéver kasseras.
En sddan har att géra med produkternas hillbarhet. Detta regleras
och benimns p3 lite olika sitt 1 de olika regelverken. For likemedel
ska ett utgdngsdatum anges."”® Fér medicintekniska produkter ska

126 Se bl.a. artikel 54 Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprittande av gemenskapsregler {6r humanlikemedel.
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tillverkaren dokumentera produktens hillbarhet'”’ vilket ofta leder
till en mirkning pd férpackningen. Denna mirkning dr dock inte vad
utredningen kan se reglerad pd samma sitt som for likemedel. For
livsmedel f6r speciella medicinska indamal giller dven de allminna
livsmedelsregelverket som anger att endera bist fére-datum eller sista
forbrukningsdag ska anges'®, utéver detta anges for livsmedel fér spe-
ciella medicinska indamal bl.a. att produkten ska mirkas med anvis-
ningar for korrekt tillredning, anvindning och lagring av produkten
efter det att férpackningen har brutits, om detta behvs.”” Oavsett
hur det ir reglerat kan inte produkter som av olika skil passerat en
grins for nir deras kvalitet inte lingre ir vad den borde vara siljas
eller anvindas. En annan orsak till varfér produkter kan behéva kasse-
ras ir att de 1 vissa fall inte lingre behévs med anledning av en férind-
ring 1 medicinska behandlingsriktlinjer. I nedanstiende avsnitt beskrivs
de olika strukturella nivier dir likemedel lagras.

Det saknas 1 dag en nationell samlad bild 6ver vilka sjukvardspro-
dukter som képs in, lagerhdll och anvinds av de olika hilso- och sjuk-
vérdsaktorerna. P4 likemedelsomradet finns sirskild lagstiftning som
innebir att uppgifter om forsiljningen redovisas till E-hilsomyndig-
heten. Ytterligare uppgifter samlas in av Socialstyrelsen 1 t.ex. like-
medelsregistret. Motsvarande uppgiftsskyldighet saknas vad avser
hilso- och sjukvirdsmaterial inklusive medicintekniska produkter.
Nigon samlad bild finns dirmed inte att tillgd utan den information
som finns varierar regionalt mellan de olika aktdrerna. Respektive
foretag forfogar ver information 6ver sin forsiljning. Beredskaps-
lager behandlas separat i kapitel 6.

127 Se bl.a. bilaga II punkten 6.1 till Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2017/745
av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om indring av direktiv 2001/83/EG, fér-
ordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av ridets
direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG.

128 Artikel 9 Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1169/2011 av den 25 oktober
2011 om tillhandahillande av livsmedelsinformation till konsumenterna, och om indring av
Europaparlamentets och ridets férordningar (EG) nr 1924/2006 och (EG) nr 1925/2006 samt
om upphivande av kommissionens direktiv 87/250/EEG, ridets direktiv 90/496/EEG, kommissio-
nens direktiv 1999/10/EG, Europaparlamentets och ridets direktiv 2000/13/EG, kommissionens
direktiv 2002/67/EG och 2008/5/EG samt kommissionens férordning (EG) nr 608/2004.

129 Artikel 5 Kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/128 av den 25 september 2015
om komplettering av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 609/2013 vad giller
sirskilda sammansittnings- och informationskrav f6r livsmedel {r speciella medicinska dndamal.
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4.8.1 Lager hos tillverkare

Det finns fi publicerade beskrivningar av lagerhdllning hos tillver-
kare. Affirsverksamheten omfattas ofta av sekretess och insynen ir
begrinsad. Som beskrivits i tidigare avsnitt ir marknaden 1 vissa delar
inspirerad av en ”just-in-time” filosofi, iven om det inte dr en renodlad
sddan modell. For att sinka kostnaderna strivar samtliga aktdrer efter
att ha s3 sm3 och effektiva lager som méjligt. Aven den snabba tek-
niska utvecklingen innebir att lager ir férenade med risker dd gamla
produkter kan vara svéra att silja pd en framtida marknad. Vad detta
innebir i praktiken avgérs av affirsmissiga beslut. Aven om lager-
hillning av firdiga produkter inte alltid ir s stor virderar foretag
naturligtvis risken att inte kunna uppritthdlla sin produktion. Ett
system dir det inte finns ett stort lager av firdigproducerade produkter
ir uppritthillandet av produktionen desto viktigare. Dirmed beslu-
tar varje foretag dver hur stor tillging pd sddana insatsvaror eller reserv-
delar som behovs. I dessa avseenden maéste risken till ett framtida
avbrick 1 férsiljningen och de konsekvenser som kan komma av det
1 termer av langsiktig pdverkan pd marknadsandelar eller viten vigas
mot de kostnader som ir férknippade med en 6kad lagerhdllning av
rd- och insatsvaror. Under utbrottet av covid-19 har ménga foretag
fatt upp dgonen for vilken betydelse tillgdngen till insatsvaror har
for verksamheten. I den dialog utredningen haft med olika féretag under
arbetets ging finns exempel pd allt frén féretag som har mycket sma
lager av insatsvaror till de som beskriver att de klarar sig i flera m3na-
der. Det kan dock antas att minga féretag efter pandemin gor for-
nyade virderingar av de risker som ir férknippade med en bristande
lagerhdllning. Hur ldngt ett sddan “minne” stricker sig dterstar att se.

4.8.2 Lager hos distributdrer

Som beskrevs ovan 1 avsnitt 4.5 distribueras likemedel i Sverige i
huvudsak av de tvd dominerande distributérerna Oriola och Tamro.
For 6vriga sjukvirdsprodukter finns flera olika distributérer. For att
minimera risken f6r brist pd likemedel ska partihandlaren sikerstilla
tillrickliga och fortlopande leveranser till den egna partihandelsverk-
samheten."”® Motsvarande regler finns inte for 6vriga sjukvrdspro-

dukter.

19 16 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2014:8) om partihandel med likemedel.
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Likemedelsforetagen har i genomsnitt for hela likemedelssorti-
mentet en lagernivd pd 3—4 minader hos distributéren. Tillverkning
av likemedel f6r virldens olika linder eller marknader sker satsvis.
For sddana leveranser krivs i minga fall upp till 7-9 mdnaders fram-
forhallning. For en relativt sett liten marknad som Sverige kan det
betyda att produktionen av likemedlet i en svensk foérpackning med
svensk bipacksedel sker vid endast ett eller ett fatal tillfillen per &r,
om ens sd ofta. Nir den satsen nir Sverige och d& vanligtvis hamnar
hos likemedelsdistributérerna 6kar lagersaldot momentant. Ur detta
lager f6rsorjs sedan apoteken och hilso- och sjukvirden fram till dess
att en ny sats anlinder.

Partihandlarna féljer 16pande ett antal olika nyckeltal i sin verk-
samhet, varav tvd viktiga ir s& kallad extern och intern servicegrad. Den
externa servicegraden ir ett mitt pd total férmiga att méta kund-
order och ligger i spannet 95-97,5 procent. Trenden ir nigot fallande,
vilket troligen har att géra med 6kat antal restnoteringar p likemedel
frin olika tillverkare — nigot som partihandlarna har mycket sm& moj-
ligheter att sjilva paverka. Intern servicegrad miter hur bra partihand-
laren internt klarar att mota kundorder och hir ligger virdet pa cirka
99,5-99,6 procent." Servicegraden i andra linder visar att den externa
servicegraden ir hég 1 Sverige. Den héga nivan forklaras av att like-
medelstillverkare i Sverige huvudsakligen viljer en av de tv3 partihand-
larna, medan 1 utlandet konkurrerar fler partihandlare om produktleve-
ranserna frn likemedelstillverkarna."”” Nackdelen med den svenska
modellen ir att det generellt finns mindre lager inom Sverige, in 1 de
linder som har fler partihandlare som lagerfér samma likemedel. Apo-
tek 1 andra linder kan {3 leverans frin flera olika partihandlare om
det skulle vara restnoterat hos en, men med den nackdelen att det inne-
bir mer arbete f6r apoteken och fler transporter till apotek.'” Be-
hovet av koordinering 1 hindelse av brister eller kriser blir storre.

Vad giller distributionen av 6vriga sjukvirdsprodukter varierar
lagerhdllningen efter vad som ir affarsmissigt motiverat eller utifrdn
de krav som képarna stiller. Motsvarande mitningar av servicegrad
som TLV gjort {6r likemedels finns inte. Diremot finns ett tydligt
exempel frin hésten 2019 d3 distributionen av sjukvirdsprodukter
som inte ir likemedel inte fungerade med en servicegrad som var

131 Tandvirds- och likemedelsférmansverket (2019): Direktexpedieringsgrad pad éppenvdrds-
apotek.
152 Aa.
1% A
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forviantad. De aktuella problemen uppstod 1 samband med ett distri-
butdrsbyte inom Varuférsorjningen. Orsaken till att servicegraden
inte kunde héllas uppe var dock manga och vad utredningen erfar inte
primirt relaterad till lagerhdllning. Det f6religger som beskrevs ovan
en annan relation mellan sjukvirdshuvudminnen eller virdgivarna
och distributérerna vad avser sjukvirdsprodukter som inte ir like-
medel. Hir tecknar regionerna avtal med en distributér och kan d& 1
avtalen ange vilken lagernivd eller servicegrad man énskar. Detta ir
en visentlig skillnad mellan férsérjningen av t.ex. medicintekniska
produkter och likemedel.

Att servicegraden ir hog siger dock egentligen inget om lager-
hillningen 1 sig. Ett vilfungerande, ostort just-in-time koncept med
ett kontinuerligt infléde av varor som balanseras mot utflodet ger en
hog servicegrad. Vid ett stort flode av produkter pdverkas servicegra-
den 1 hog grad av vilket lager som faktiskt finns.

Vad giller livsmedel for speciella medicinska dndamal uppges att
leverantdrerna normalt har 40-50 dagars lager i férhillande till sin
prognos. Detta innebir att de under normala forhéllanden har cirka
6-7 veckors buffert i sitt lager, men detta beror ocks3 pa produkterna.
Produkterna med hégre omsittning och mer stabil dtgidng har mindre
buffertlager.**

4.8.3  Lager i hélso- och sjukvarden

Enligt hilso- och sjukvirdslagen ska det finnas sjukhus f6r sidan
hilso- och sjukvird som kriver intagning vid vardinrittning. Vad som
ir ett sjukhus dr 1 6vrigt inte helt tydligt av lagstiftningen. En stor
del av den vird som 1 dag bedrivs pd sjukhus ir inte slutenvard.
Virdinrittningar utanfér sjukhus avser alla former av virdinritt-
ningar dir patienten inte ir inskriven. Dessa utgdrs ofta av det vi kallar
virdcentraler eller hilsocentraler och bedriver 1 huvudsak offentlig-
finansierad primirvird, men det finns ocksd rent privata likarmot-
tagningar eller kliniker. Det kan ocksd vara 6ppenvirdsmottagningar
som hor till en klinik pd ett sjukhus, men dir sjilva mottagningen
inte finns i sjukhusbyggnaden. Vad som ir eller inte ir ett sjukhus har
sirskild betydelse vad avser forsiljning, distribution och lagerhall-
ning av likemedel eftersom regelverket tydligt skiljer pa sjukhus och

3* Medicinsk nutrition — férsérjning i hindelse av kris (Komm2020/00023-45).
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virdinrittningar utanfor sjukhus. For dvriga sjukvirdsprodukter har
detta ur 1 vilket fall ett regelperspektiv mindre betydelse. Daremot kan
det finnas andra faktorer som har betydelse, exempelvis att sjukhus
har tillgéng till medicintekniker, erbjuder mer och avancerad vird och
kan ha en sammanhillen intern logistik och lagerhdllning for flera
verksambheter.

Lagerhillningen av sjukvardsprodukter i sjukvirden styrs av vil-
ken vdrd som erbjuds, interna beslut i den egna organisationen och
de avtal som huvudminnen tecknar med olika leverantérer. Detta dr
faktorer som huvudmainnen sjilva férfogar 6ver. Det innebir att lager-
hillningen skiljer sig 8t mellan kommuner och regioner samt sjukhus
och vérdinrittningar utanfér sjukhus. Det innebir ocks3 att den f6r-
dndras 1 takt med virdens utveckling bide avseende utvecklingen av
nya behandlingsmetoder och férindring av vilken vird som ges var.
I en rapport frin Lunds universitet framgar att lagernivier pa sjukhus
ir ldga och lagerhdllning beskrivs vara en ekonomisk friga.'”® Att
omfattningen pd lagerhillningen i vissa avseenden varit bristfillig har
ocksd framgitt under utbrottet av covid-19.

I borjan av 1990-talet under uppbyggnaden av lager f6r kris och
krig beskrevs att sjukvirden anvinde cirka 2 500 sjukvardsartiklar till
en samlad kostnad av 1,9 miljarder. Hilften var svensktillverkat. De
genomsnittliga lagertillgingarna bedéms motsvara cirka 3 veckors for-
brukning i landstingens lager f6r de 2/3 av f6rbrukningen som passe-
rar de gemensamma f6érrdden samt storleksordningen 3-8 veckors
forbrukning i producent och leverantérsleden.'*

Lager pa sjukhus

De sjukvardsprodukter som anvinds vid vird av patienter pa sjukhus
himtas frin olika forrdd pd mottagningar och avdelningar. Dessa
forradd behover fyllas pd en till flera gdnger 1 veckan. For likemedel
krivs det att det finns sirskilda f6rr8d. Likemedelshanteringen ir
sirskilt reglerad genom Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd
om ordination och hantering av likemedel i hilso- och sjukvérden

(HSLF-FS 2017:37). Av 12 kap 1 § framgir bl.a. att likemedel ska

135 Lunds universitet (2019): Resursforstéirkt likemedelsforsorining infor kris, hojd beredskap och
krig,s. 43.
36 5 vapporter frin 1988 drs forsvarskommitté — Sjukvdrden i kris och krig (SOU 1990:108) s. 132.
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forvaras i ett sirskilt likemedelsférrdd som dr anpassat till verksam-
hetens inriktning och omfattning.

Utover lager pd avdelningar och mottagningar kan det finnas sir-
skilda buffertforrad pa sjukhus f6r olika typer av sjukvardsprodukter.
Trenden ir dock att denna typ av f6rrdd minskat och att leveranser i
storre grad kommer direkt frin olika distributérer eller leverantérer
avdelnings- eller mottagningspackat. P4 s3 sitt har mycket av ”plock
och pack” flytta utanfér sjukhusen. I samband med de problem som
uppstod 1 leveranser av sjukvardsprodukter till ett antal regioner i
Mellansverige hosten 2019 kunde de regioner som hade egna interna
buffertforrid konstatera att de hade en stérre motstdndskraft mot
stdrningar 1 leveranskedjan. Dessa buffertforrd varierar 1 storlek,
Region Sérmland har t.ex. byggt upp en sjukhusgemensamma buffert-
forrdd for cirka 14 dagar f6r vissa produkter och 1 Region Vistman-
land uppges f6rrad ha en omsittningslagring pa cirka 10 dagar.””'**

For likemedel ir ett sjukhusgemensamt f6rrdd vad som brukar
kallas sjukhusapotek vilket ocks8 dr noga reglerat. I vissa regioner finns
det inte lingre lager inom sjukhusapoteket pd det fysiska sjukhuset
utan apoteket ir i stillet en funktion och aktiviteter som sikerstiller
férsérjningen till och inom sjukhus. I sidana regioner sker leveran-
sen t.ex. avdelningspackat direkt frén en distributor eller frin ett
regionsgemensamt lager utanfor sjukhusen. Detta betyder att lagren
pd sjukhusen alltmer begrinsas till det som finns pd vrdenheterna
s.k. patientnira lager. I manga fall har det dock upprittats en form av
sjukhusgemensamma buffertférrdd dir virdpersonalen kan himta
likemedel vid tillfillig brist i det egna forrddet. Likemedelsverket har
inom ramen fér sin inspektionsverksamhet 1 enstaka fall riktat an-
mirkningar mot sdana buffertforrdd eftersom de ansetts vara for
stora och dirmed skulle kunna betraktas som sjukhusapotek.'”’

I de flesta fall, med undantag av bl.a. Vistra Gétalandsregionen
saknas in s linge elektroniska lagersystem for likemedel hos regio-
nerna. Det innebir att det saknas en samlad bild av hur mycket like-
medel som finns 1 patient- och virdnira lager. De ir skiljer sig ocksd
mellan kommuner och regioner i vilken grad de har lagersystem fér
ovriga sjukvardsprodukter.

17 Svar pd friga om kostnader {6r lagerhillning av sjukvirdsmateriel (Komm2020/00023-9).
138 Utredning om hindelser kring varuférsérjning (Komm?2020/00023-50), s. 15-16.
19 1 ikemedelsverket, Inspektionsrapport 6.2.8-2014-016141.
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De flesta regionerna har i dag en tjinst, "Likemedelsservice” eller
motsvarande, pd virdavdelningar som innebir att personalen inom
sjukhusapoteket bl.a. svarar fér bestillningspunkter'*’, férutbestimda
bestillningskvantiteter, och faktiska bestillningar av likemedel till
avdelningsforrad. Sddan personal kan vara regionens egen eller komma
frin leverantdren beroende pd hur sjukhusapoteket organiserats.
I tjinsten ingdr analys av sortimentet och att fylla pd forrdet s att
forraddets innehill ska svara mot avdelningens behov. Mottagningar
pa sjukhus har ofta inte denna service. De svarar i stillet sjilva for
uppbyggnad och viktmakthdllande av sina férrdd, ofta utan tillgdng
till sdrskild farmaceutisk eller logistisk kompetens. Ofta finns olika
utbyggda serviceorganisationer inom sjukhusen f6r sddana sjukvards-
produkter som inte ir likemedel. Dessa ir till skillnad frin for like-
medel inte lika reglerade och stiller inte samma krav p8 yrkeskom-
petens. Dirmed finns ocksd en mycket storre flexibilitet och variation 1
hur kommuner och regioner organiserar detta.

Vissa kategorier av likemedel finns trots det som beskrivits ovan
som regel fortfarande lagrade lokalt pa de flesta sjukhus eftersom de
ir skrymmande, till exempel infusionsvitskor och medicinska gaser.
De medicinska gaserna finns ofta att tillgd via bdde ett fastighetsbun-
det ledningsnit och i form av 16sa gasflaskor som férvaras 1 centrala
flaskforrad. Aven radiofarmaka och kit fér mirkning med radioaktiva
isotoper hanteras pd sirskilt vis.

Lager pa virdenheter utanfér sjukhus

P34 virdenheter utanfér sjukhus lagerhills i dag ofta sjukvirdspro-
dukter for enklare undersékningar och behandlingar men det fore-
kommer dven lagerhdllning av till exempel likemedel och medicin-
tekniska produkter f6r infusioner och injektioner som ges regelbundet.
Det férekommer exempelvis att man ger terkommande injektioner
av jirnpreparat vid hjirtsvikt eller infusioner mot benskérhet sd att
patienten slipper besoka sjukhuset. Vidare lagerhills exempelvis lokal-
bed6vande likemedel, kortisoninjektioner, vacciner men dven enstaka
smirtstillande likemedel och antibiotika f6r att kunna limna ut jour-
doser. Aven medicintekniska produkter fér den lokala laboratorie-

40 En kalkylerad lagernivi som anvinds fér att pibérja nya order fér lagerpifyllning (Sveriges
Inképs- och Logistikforbund).
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verksamheten lagerhills samt utrustning fér provtagning och under-
sokning. Om verksamheten omfattar avancerad sjukvird i hemmet eller
ir en specialiserad privat klinik kan lagerhdllningen omfatta 4n mer
specialiserade likemedel. Dessa enheter utanfér sjukhusen bestiller
ofta likemedel en ging per vecka. Bestillningar av likemedel méste
enligt gillande regler ske frin 6ppenvirdsapotek. Bestillning av dvriga
sjukvirdsprodukter kan ske frin den leverantér som virdinrittningen
har avtal med.

4.8.4 Lager pa 6ppenvardsapotek

Oppenvirdsapotek lagerhiller likemedel och 6vriga sjukvirdspro-
dukter som omfattas av likemedelsférmanen i den omfattning som
de bedémer krivs f6r att balansera kraven pd tillhandah3llandeskyl-
dighet och affirsmissighet. Enligt Sveriges Apoteksférenings rapport
om tillginglighet till likemedel frdn 2019 har ett normalstort apotek
cirka 2 400 likemedel pd lager och siljer cirka 1 200 av dessa under
en mdnad."*' Enligt Svensk god apotekssed (GPP) 2019, ska apotekets
lager anpassas till konsumenternas behov pd den marknad som apo-
teket verkar, s att s3 minga kunder som mojligt ska kunna expedie-
ras direkt.'” Hur stor en sdan lagerhdllning ir finns inte beskrivet
men som tidigare nimnts forekommer det att expedition inte kan
ske vid cirka 2 miljoner kundbesok arligen. TLV genomférde 2019
mitningar av direktexpeditionsgraden pd éppenvirdsapotek.'*’ Direkt-
expeditionsgraden, totalt antal direktexpedierade receptrader/totalt
antal efterfrigade receptrader, ir ett mitt pd den service som apote-
ken ger och dirmed ett indirekt métt pd deras lager. I rapporten kon-
staterar TLV att direktexpedieringsgraden uppgir tll 92,6 procent
per receptrad och 85,3 procent per kund. Det betyder att 92,6 pro-
cent av alla efterfrigade receptrader expedieras direkt (helt eller delvis)
och att 85,3 procent av alla kunder fr alla sina efterfrigade likemedel
expedierade direkt. TLV konstaterar ocksg att direktexpedieringsgra-
den som férvintat dr hégre pa storre apotek, eftersom dessa héller
storre lager 4n mindre apotek. Resultaten frin mitningen visar ocks3

41 Sveriges Apoteksférening (2019): Finns mitt likemedel pa apoteket? Rapport om tillginglig-
heten till likemedel.

42 Sveriges Apoteksférening (2019): Svensk GPP — God apotekssed for apotek och sjukvirds-
farmaci i Sverige.

> Tandvards- och likemedelsférmansverket (2019): Direktexpedieringsgrad pa éppenvdrds-
apotek — métning av dppenvdrdsapotekens direktexpedieringsgrad av likemedel.
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en nedging i direktexpedieringsgrad jimfért med den mitning som
genomférdes av Sveriges Apoteksférening 2015, Minskningen fér-
klaras enligt TLV till ungefir hilften av 6kade restnoteringar. Reste-
rande del av minskningen férklaras till 6vervigande del av att varor inte
finns 1 lager pd apoteken. TLV anger vidare i sin rapport att den van-
ligaste forklaringen till att ett likemedel inte direktexpedierats var
att det inte finns 1 lager eftersom det efterfrdgas sillan (29 procent av
ej expedierade receptrader). Direfter var den vanligaste férklaringen att
likemedlet var restnoterat hos distributér eller leverantér (26 procent).
Att likemedlet ir tillfilligt slut pd lagret var den tredje vanligaste an-
ledningen till att ett likemedel inte expedieras direkt (20 procent).'*

TLV:s analys visar vidare att cirka 20 procent av likemedlen stir
fér nirmare 90 procent av f6rsiljningen. Det forhillandet giller bide
for sdlda férpackningar och fér utbytesgrupper. Det finns dirmed
ett stort antal likemedel som sillan efterfrdgas och dirfor ir mer kost-
samma f6r apotek att lagerh8lla, oavsett om analysen gors utifrén for-
delningen av férpackningar eller utbytesgrupper.'*

Systemet med periodens vara pdverkar ocksé lagerhdllningen pd
apotek. Ett apotek torde knappast vilja sitta pd ett verlager av perio-
dens vara nir minaden ir slut om detta inte omfattas av returritten.

Etableringen av fler apotek, ofta 1 centrumnira ligen, som beskrevs
tidigare paverkar naturligtvis tillgingligheten till apotek 1 titbebyggda
omrdden positivt. Samtidigt motverkar héga lokalhyror 1 attraktiva
ligen en alltfér omfattande lagerhllning.

TLV identifierar ocksd 1 uppféljningen av direktexpedieringsgra-
den att det inte finns ndgot utvecklat vedertaget sitt att mita direkt-
expediering i e-handel. TLV uttalar sig indd om lagerh3llningen genom:

Ett genomsnittligt apotek har 2 400 olika receptbelagda likemedel pd
lager, medan de storre etablerade e-handelsaktdrerna har stérre mojlig-
heter att ha betydligt fler varor pd lager eller tillgingliga pd annat sitt.
Detta piverkar givetvis {érutsittningarna for direktexpedierings- och
servicegrad. E-handeln har dessutom mojligheten att dven utnyttja lager-
kapacitet hos leverantérerna och ligga till ett dygn till leveranstiden, utan
att kunden nédvindigtvis upplever detta som en férsimring.'¥

4 Sveriges Apoteksforening (2015): Direktexpediering pd apotek. Resultat frin en enkditunder-
sokning av drygt 73 000 receptkundbesik pd 148 apotek.

5 Aa.s. 27.

14 Tandvards- och likemedelsforménsverket (2019): Direktexpedieringsgrad pa sppenvards-
apotek — mdtning av oppenvirdsapotekens direktexpedieringsgrad av likemedel, s. 37.

W Aa.s. 41.
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Detta innebir att e-handlarnas lager ir en potentiellt viktig resurs
som fortsatt behover analyseras sirskilt.

Likemedelstjinsten Fass.se erbjuder information om huruvida
ett likemedel finns 1 lager eller ej for det stora flertalet apotek.
Tjinsten tillhandahlls av Likemedelsindustriféreningen i samarbete
med Sveriges Apoteksférening men innehéller inga detaljerade upp-
gifter om lagersaldo. De enskilda apoteken har ocksd uppgifter om
lagerforhdllanden hos sina egna apotek p8 sina hemsidor. Det ir alltsd
1 dag forhdllandevis enkelt att skaffa sig uppgifter om en vara finns 1
lager hos ett enskilt apotek.

Avslutningsvis kan det konstateras att TLV:s arbete med att folja
upp direktexpeditionsgraden pa apotek ir ett av flera viktiga instru-
ment for att skatta apotekens lagerhdllning. Aven om uppféljningen
inte ger ndgot absolut svar pd lagerhillningen ger den 6ver tid en upp-
fattning om marknaden och tillgdngen utvecklas. Sirskilt viktigt ar
det att fortsitta folja utvecklingen inom e-handeln.

Likemedel som efterfrigas och omsitts mer frekvent lagerhills
som regel pd 6ppenvirdsapoteken. Likemedel som efterfrigas sillan
eller dr dyra, har apoteken tidigare varit obenigna att lagerhilla efter-
som apoteken inte velat ta den affirsrisk som ligger i att lagra like-
medel som sedan inte kan expedieras till konsument. Méjligheten att
returnera likemedel som inte blivit sdlda har siledes betydelse for
apotekens beslut att lagerhilla likemedel.

Sedan den 1 augusti 2018 har den som bedriver partihandel med
likemedel enligt lagen om handel med likemedel en skyldighet att
frin oppenvirdsapoteken ta emot likemedel 1 retur enligt 3 b kap.
nimnda lag. Detta bedéms skapa incitament {or en viss 6kad lager-
hillning pd apoteken.

4.8.5 Enskilda patienter

Enskilda patienter lagrar sdvil receptbelagda som receptfria likeme-
del och andra sjukvirdsprodukter hemma 1 olika utstrickning. Det
finns ingen kind sammanstillning av hur mycket sjukvardsproduk-
ter patienter férvarar hemma och det finns sikert en stor individuell
variation. Med stor sannolikhet paverkar likemedelstorménssyste-
mets utformning hur stor mingd likemedel som lagras i hemmen.
Systemet innebir att konsumenten normalt fir genomféra ett nytt
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uttag nir det dterstdr en tredjedel av mingden redan uthimtade like-
medel.

Vad nu sagts innebir att personer som ir kroniskt sjuka och har
en stabil likemedelsbehandling efter ett par perioder kan ackumulera
likemedel hemma genom att varje ging himta ut nya likemedel nir
en tredjedel av foregdende uttag kvarstr. Vidare kan framhéllas att
s& linge inte forskrivaren uttryckligen motsatt sig detta, s kan den
enskilde som inte vill utnyttja férmanssystemet himta ut hela den
mingden likemedel som anges 1 ett recept genom att betala ur egen
ficka. Begrinsningen i expedition ir siledes kopplad till f6rminen.'**
I samband med utbrottet av covid-19 kunde det noteras att allt fler
valde att himta ut likemedel i stdrre volymer in vad som medges
inom ramen fér likemedelsf6rmanen genom att betala sjilva. Dir-
med ir det tydligt att &tminstone vissa sdg ett behov av att ha mer like-
medel 1 hemmet. Motsvarande beteenden kunde periodvis noteras
fér andra produktomriden som handsprit, munskydd osv.

Vad giller andra sjukvirdsprodukter som olika former av for-
bandsmaterial och plaster, linsvitska, rengéringsmedel for proteser,
lusmedel m.m. betalar konsumenten for detta sjilv. Lagernivierna i
hemmet varierar sannolikt avsevirt mellan olika individer. De flesta
torde ha dtminstone en mindre mingd pldster 1 hemmet medan be-
tydligt firre sannolikt dagligen bir detta med sig i t.ex. en viska. I sam-
band med omregleringen av apoteksmarknaden 6kade ocksd mojlig-
heterna att kopa vissa receptfria likemedel pd andra platser dn apo-
tek. Den 6kade tillgingligheten kan ha pdverkat i vilken omfattning
man dirfor har enklare receptfria likemedel som smirtstillande,
ansvillande nisspray eller allergilikemedel hemma. P4 samma sitt som
kommuner, regioner och foéretag anpassar sin lagerhdllning nir det
finns en vilfungerande forsérjning och god tillginglighet till sjukvards-
produkter av olika slag anpassar den enskilde sina lager direfter.
I skriften ”Om krisen eller kriget kommer” frin MSB'* nimns hus-
apotek och extra mediciner som ndgot som ir bra att ha hemma, men
det finns ingen tydlig rekommendation om limplig miangd.

8 Det kan dock noteras att under hanteringen av Corona-pandemin utfirdade regeringen en
férordning som dven begrinsade uttaget av likemedel utanfor likemedelsférménen.

¥ Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap (2018): Om krisen eller kriget kommer
(ISBN: 978-91-7383-808-5).
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4.8.6  Utredningens iakttagelser

Lagerhillningen av sjukvirdsprodukter varierar i olika led i férsorj-
ningskedjan. Det ligger i sakens natur att de affirsdrivande verksam-
heterna fér att minska kostnader optimerar produktion och slimmar
lager s3 linge leveranserna kan uppritthillas. Det giller dven offent-
liga aktdrer som till stor del férindrat och effektiviserat sin f6rsorj-
ningskedja genom att minska pd patient- och virdnira lager samt
sjukhusgemensamma lager. Akt6rerna har blivit beroende av ett kon-
stant infléde av varor som fungerar nir det inte finns friktioner i
forsorjningskedjan. Vad giller likemedel ir de buffertar som finns
till stor del lokaliserade till de tvd huvudsakliga distributérerna men
trots buffertar uppstir dterkommande bristsituationer. Aven distri-
butérer av ovriga sjukvirdsprodukter har lager f6r att kunna upp-
ritthdlla leveranser till sjukvirden. Vilken lagernivd som ska finnas
kan regleras genom de offentliga aktérernas avtal men en mer om-
fattande lagerhdllning ir givetvis forknippad med en hogre prislapp.
Vid den forsorjningskris som uppstod i Mellansverige hésten 2019
var inte problemen tillgdngen pd produkter utan 1 stillet 6verblicken
och distributionen 1 sig.

Offentliga virdgivare saknar ofta lagersystem och dirmed ocksd
en overblick dver vilka 1 vilken mingd likemedel och 6vriga sjuk-
vardsprodukter finns tillgingliga i den egna verksamheten. Detta gor
att det dr svart att styra flodet av produkter dit dir det bist behovs.
Det finns inte heller nigon samlad bild &ver vilka sjukvirdsproduk-
ter som finns 1 respektive led utan detta ir fragmenterat 6ver olika
aktorer.

4.9 Forsorjningens beroende av IKT

Foérsorjningen med sjukvirdsprodukter ir precis som minga andra
delar i samhillet beroende av fungerande informations- och kommu-
nikationsteknologi, 1 det foljande férkortat IKT. Informationen om
patientens likemedelista och évriga behandlingar ir elektronisk, endera
1 den kommande nationella likemedelslistan (i dag receptregistret och
likemedelstorteckningen) eller i patientens journal. Antalet elektro-
niska recept ir i dag 99 procent och mélsittningen ir att det alltid ska
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vara férstahandsalternativet'™. Lagen (2018:1212) om nationell like-
medelslista trider 1 kraft 2021-05-01 vilket innebir en dnnu storre
sammanlinkning mellan vird och apotek. Aven sjukvirdsprodukter
som forskrivs pd hjilpmedelskort hanteras elektroniskt. I februari
2018 tridde bestimmelserna om sikerhetsdetaljer pd likemedel™"
1 kraft. Detta innebir som tidigare beskrivits att samtliga likemedel
vid utlimnande tll allminheten ska kontrolleras avseende dkthet 1
syfte att minska forfalskade likemedel 1 forsorjningskedjan. Detta
kriver bland annat att parti- och detaljhandelsaktérer dr uppkopp-
lade mot den svenska och den europeiska “hubben”.

Bestillningar av sjukvdrdsprodukter till hilso- och sjukvirden
sker 1 dag elektronisket, till stor del genom s.k. elektronisk handel (se
avsnitt 4.5.2). Centralt installerade tankar {6r ledningsburna medi-
cinska gaser signalerar pd elektronisk vig direkt till leverantéren nir
de behover fyllas pd. Lagersystem pd apotek ir inte ordnade utifrin
en f6r minniskan logisk struktur utan f6r lageroptimering och for
att minimera plockfel (férvixling) och kriver it-stéd for att den som
ska himta produkten ska kunna hitta den. Sjukvérdens likemedels-
forrad ir i1 dag fortfarande 1 huvudsak indelade i ATC-ordning'*
eftersom elektroniska lagersystem i stort saknas. Interna lager och
bestillningssystem finns 1 viss omfattning fér évriga sjukvardspro-
dukter 1 virden. Likemedelsautomater (som en elektronisk byrd) och
slutenvirdsdos ir bdda beroende av el och IKT och ir starkt pd fram-
marsch 1 sjukvirden. Ovanstdende dr bara ndgra fi exempel pa de olika
beroenden av informationsteknologi som finns fér férsérjningen
med sjukvirdsprodukter. For att hela kedjan ska fungera krivs en
omfattande infrastruktur som omfattar hilso- och sjukvirden, apo-
teken, E-hilsomyndigheten, Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Inera
och privata aktdrer. Antalet system som ir involverade ir stort. Bara
for att uppritthdlla dagens system med e-recept dr man beroende av
ett 20-tal kritiska interna och externa stédsystem." Externa bero-
enden finns bland annat till Socialstyrelsen och Skatteverket. Kun-
skapen om robustheten 1 dessa system ir i dag begrinsad men en del

130 Uppdrag att inféra elektronisk férskrivning som huvudregel (S2016/06762/FS, S2019/
01520/FS).

151 Kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om komp-
lettering av Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG genom faststillande av nir-
mare bestimmelser om de sikerhetsdetaljer som anges pa férpackningar for humanlikemedel.
132 ATC-systemet ir ett WHO-system som anvinds i Sverige {6r klassificering av likemedel.
153 E-hilsomyndigheten (2018), redovisning av regeringsuppdrag beredskapsplanering,

(dnr 2018/03240).
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av dessa beroenden framgdr tydligt av rapporten ”Beredskapsplaner-
ing”"* frén E-hilsomyndigheten. 2019 redovisades nistan 91 miljo-
ner receptorderrader.”” Att ersitta dessa ovan beskrivna system och
volymer med alternativa rutiner ir bdde komplext, tidsédande och
ineffektivt och fir dirmed en enorm péverkan pd det utbud av vird
som kan erbjudas. Lika viktigt som det ir att systemen fungerar ir
att de har en hog tillforlitlighet vad giller korrekta data.

4.9.1 Kvalitetskrav inom det systematiska informations-
och cybersdkerhetsarbetet

Alla aktorer behover ha hog kvalitet pd sitt systematiska informa-
tions- och cybersikerhetsarbete, vilket generellt giller hela hilso-
och sjukvirdsomridet. Det giller bide informationssikerhetskrav och
ansvar f6r den egna verksamheten samt vad det innebir i kommuni-
kationen och utbytet av information med andra aktérer.

Bristande informationssikerhet kan medféra att organisationen
inte har dtkomst till sin information, att uppgifter kommit obehoriga
till del eller att informationen blir férvanskad eller forstord. Siker
informationséverforing kriver att organisationerna arbetar aktivt
med informationsklassning (hur ska olika typer av information han-
teras exempelvis lagras eller 6verforas) behorighetsstyrning och t-
komstkontroll. Informationstillgingarna behver 1 vissa fall dven be-
démas utifrdn ett sikerhetsskyddsklassificeringsperspektiv.

For att hantera identifierade risker ska tillrickliga sikerhetsit-
girder inforas for sdvil analog som digital information. Eftersom
informationen ir allt mer digital stills stora krav pd it-sikerheten och
inférande av tillrickliga sikerhetsdtgirder — en fundamental for-
utsittning for den fortsatta digitaliseringen. De flesta organisationer
ir 1 dag helt beroende av IKT {or att bedriva sin verksamhet. Baksidan
ir att mojligheten att bedriva verksamheten analogt inte lingre kvar-
stdr som ett realistiskt reserviorfarande.

Digitalisering och 6kad anvindning av informationsteknologi ger
ménga fordelar men leder ocksa till att nya risker uppkommer. Den
ger upphov till beroenden till den infrastruktur som bygger upp it-
miljon, t.ex. elektricitet, kommunikationstjinster och sikra lokaler.
Det innebir att it-miljon i dag ir en verksamhetskritisk del och méste

54 Aa.
155 E_hilsomyndigheten (2020): Arsredovisning 2019 (dnr 2020/00512), s. 14.
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hanteras som s3dan. Alla aktérer méste dirfor bedriva ett riskbaserat
och systematiskt informationssikerhetsarbete som anpassas till de
nya férutsittningarna. Detta giller alla processer exempelvis leve-
ransfléden for likemedel och hela omridet med styr- och reglertek-
nik f6r medicinteknisk utrustning, patientdata, tidsbokningssystem,
recepthantering och apotekens kassasystem.

4.9.2  NIS-direktivet

Bestimmelser som syftar till att sikerstilla en hog grad av sikerhet i
nitverks- och informationssystem som ir viktiga fér samhillet finns
i det s3 kallade NIS-direktivet'*. Direktivet tridde i kraft 2018 och
ir genomfort 1 Sverige genom lagen (2018:1174) om informations-
sikerhet f6r samhillsviktiga och digitala tjinster. Genom lagen och
férordningen (2018:1175) om informationssikerhet for samhills-
viktiga och digitala tjanster har bland annat MSB och Socialstyrelsen
bemyndigats att utfirda foreskrifter pd omradet. Inspektionen for
vird och omsorg (IVO) ska utéva tillsyn utifrén Socialstyrelsens fére-
skrifter pi omrddet. Foreskrifter av betydelse fér hilso- och sjuk-
vdrden har in s8 linge bara meddelats av MSB.

I MSB:s foreskrifter (MSBFS 2018:7) om anmilan och identifier-
ing av leverantdrer av samhillsviktiga tjinster anges vilka verksam-
heter som omfattas av lagen. Dir anges att lagen omfattar hilso- och
sjukvdrd som utférs av en vardgivare och som omfattas av hilso- och
sjukvirdslagen, tandvirdslagen eller detaljhandel med likemedel enligt
lagen om handel med likemedel'”’,

e dir antalet anstilld legitimerad virdpersonal eller pd annat sitt an-
litad legitimerad virdpersonal dverstiger 50 drsarbetskrafter, eller

e dir minst 20 000 expedieringar av receptbelagda likemedel utfors
per ar.

Kraven i NIS giller inte organisationen i sin helhet utan enbart han-
teringen av de nitverk och informationssystem som hanterar den
samhillsviktiga tjinsten. MSB ansvarar dessutom f6r att utfirda fore-

136 Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2016/1148 av den 6 juli 2016 om tgirder fér
en hog gemensam niv3 pa sikerhet i nitverks- och informationssystem i hela unionen.

1577 kap. 1 § 1. Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskaps féreskrifter om anmilan och
identifiering av leverantérer av samhillsviktiga tjinster (MSBES 2018:7).
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skrifter om systematiskt informationssikerhetsarbete och berord till-
synsmyndighet kan utfirda ytterligare foreskrifter f6r sikerhetsdt-
girder och riskanalys. En revidering av NIS-direktivet pigir inom
EU med syftet att bl.a. héja ambitionsnivin och inkludera fler sek-
torer i direktivets tillimpningsomride.

4.9.3 Utredningens iakttagelser

Mot ovanstiende bakgrund finns ett stort behov av att genomfora
investeringar 1 robust it, skapa en genomtinkt och siker infrastruk-
tur och sikerstilla en aktivt fungerade styrning av informations-
sikerhetsarbetet. Fér den hindelse detta inte ricker miste det ind&
finnas alternativa rutiner. Det ir dock viktigt att inse att det inte dr
rimligt att tro att man ska kunna uppritthdlla hela informations-
kedjan med nuvarande effektivitet genom alternativa metoder, utan
kapaciteten sjunker med stor sannolikhet ganska fort. Dirmed stir
det ocksd klart att det forsta alternativet bor vara att skapa s robusta
system som mojligt och héja kraven pd drift- och informations-
sikerhet.

Inférandet av NIS-direktivet dr ett viktigt steg 1 ritt riktning.
MSB:s foreskrift pd omridet omfattar dock enligt den nuvarande
skrivningen inte virdgivare med firre in 50 drsarbetskrafter med legi-
timerad personal, dvs. ett flertal av de privata aktérerna inom vard-
valet. Inte heller foretagare som driver enstaka apotek och inte kom-
mer upp 120 000 expeditioner per dr omfattas. Det finns ocksd andra
relevanta aktdrer som inte omfattas exempelvis Inera som ansvarar
for ett stort antal av virden it-infrastruktur och tjinster, distributorer,
partihandlare, tillverkare och innehavare av forsiljningstillstind. I den
revision av NIS-direktivet som nu pdgir inom EU bor Sverige verka
for att alla relevanta aktdrer pd hilso- och sjukvirdsomrddet om-
fattas av bestimmelserna.
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4.10 Myndigheter med uppgifter av betydelse
for forsérjningen av sjukvardsprodukter

Nedan beskrivs kort de centrala myndigheternas uppgifter inom like-
medelsomrédet.

Likemedelsverket

Likemedelsverket dr forvaltningsmyndighet f6r verksamhet som rér
likemedel och medicintekniska produkter. Myndigheten ska verka
for sikra och effektiva likemedel av god kvalitet och fér god like-
medelsanvindning samt for att medicintekniska produkter idr sikra
och limpliga for sin anvindning. Likemedelsverket ansvarar f6r kon-
troll och tillsyn av likemedel, narkotika och vissa andra produkter
som med hinsyn till egenskaper eller anvindning stdr likemedel nira.
Myndigheten ansvarar vidare fér tillsyn av medicintekniska produk-
ter, kosmetiska produkter, tatueringsfirger och vissa andra produk-
ter som med hinsyn till egenskaper eller anvindning stdr dessa pro-
dukter nira.

Likemedelsverket fir godkinna likemedel f6r forsiljning i Sverige,
men ett forsiljningsgodkinnande kan ocks3 ske centralt fér hela EU/
EES. Likemedelsverket kan dven under vissa forutsittningar limna
tillstdnd till f6rsiljning av ett likemedel som inte ir godkint 1 Sverige,
s kallade licenser. Likemedelsverket limnar ocks3 tillstind for parti-
handel som behovs for att f8 kopa, silja, lagra eller exportera like-
medel.

Likemedelsverket beviljar tillstdnd f6r 6ppenvéirdsapotek och ut-
ovar 1 6vrigt tillsyn 6ver Sppenvirdsapotekens verksamhet. Myndig-
heten beviljar ocks3 tillverkningstillstdnd bide industriellt och for
extemporeapotek. Aven olika tillstind kring inférsel och utférsel av
likemedel handliggs av Likemedelsverket.

Likemedelsverket har i uppdrag att tillhandahélla producentobun-
den likemedelsinformation till allminheten, hilso- och sjukvirden
samt djursjukvirden. Nir det giller hantering av bristsituationer ska
Likemedelsverket fortlopande svara fér att sprida information om
forsiljningsuppehdll for likemedel. Myndigheten ska tillhandah3lla
en struktur f6r samordning mellan aktorer inom hilso- och sjuk-
varden och aktorer inom férsérjningskedjan for likemedel nir det
giller frigor om kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer. Myn-
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digheten ska inom ramen f6r denna struktur ta fram ligesbilder dver
kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer. Myndigheten ska
till aktorer inom hilso- och sjukvirden samt till aktérer inom for-
sorjningskedjan for likemedel tillhandahilla information om fér-
fattningsmissiga forutsittningar for hantering av bristsituationer.

Likemedelsverket ansvarar ocksd f6r Giftinformationscentralen
som bl.a. har 1 uppdrag att limna giftinformation och behandlingsrid
till hilso- och sjukvdrden och allminheten avseende akuta forgift-
ningar med likemedel, kemikalier, biologiska toxiner och andra pro-
dukter. Giftinformationscentralen ska dven verka for att det finns
effektiva motgifter.

Likemedelsverket ska svara for stdd till Socialstyrelsen och Folk-
hilsomyndigheten i deras arbete med beredskapsplanering pd like-
medelsomridet. Sedan &r 2020 ir Likemedelsverket ocksa bevaknings-
ansvarig myndighet och ska medverka i krisberedskap och i totalférsvaret
1 enlighet med férordningen (2015:1052) om krisberedskap och bevak-
ningsansvariga myndigheters dtgirder vid héjd beredskap samt férord-
ningen (2015:1053) om totalférsvar och héjd beredskap.

Socialstyrelsen

Socialstyrelsen ir forvaltningsmyndighet for verksamhet som rér
hilso- och sjukvird och annan medicinsk verksamhet, tandvird, social-
yinst. Socialstyrelsen har bl.a. ett samlat ansvar for att expertis ut-
vecklas och uppritthdlls samt att kunskap sprids om katastrofmedicin
och krisberedskap inom myndighetens verksamhetsomride. Social-
styrelsen ska verka for att expertis inom dessa omriden stdr till sam-
hillets férfogande vid kriser och katastrofer.

Socialstyrelsen dr bevakningsansvarig myndighet och har dven ett
ansvar att samordna och évervaka planeringen av den civila hilso-
och sjukvirdens och socialtjinstens beredskap. P4 regeringens upp-
drag ska Socialstyrelsen samordna forberedelserna for f6rsérjningen
av likemedel inf6ér hojd beredskap, f6r att uppritthilla en katastrof-
medicinsk beredskap och infér allvarliga utbrott av smittsamma sjuk-
domar. Med stéd av sddana regeringsuppdrag beredskapslagrar Socia-
Istyrelsen vissa likemedel och vissa vriga sjukvirdsprodukter.
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Tandvirds- och likemedelsforminsverket

Tandvirds- och likemedelsférmansverket, nedan kallat TLV, beslu-
tar bl.a. om subventionering och prisreglering av likemedel och an-
dravaror som ingdr i likemedelsférmanerna. TLV beslutar vidare om
apotekens handelsmarginal och utbyte av likemedel. TLV informe-
rar om vilka varor som utbyte ska ske till pd apotek inom ramen fér
det generiska utbytet, det s& kallade periodens vara-systemet. TLV
utdvar ocks3 tillsyn dver efterlevnaden av lagen (2002:160) om like-
medelsférminer m.m. TLV bevakar ocksi pd regeringens uppdrag
utvecklingen av apoteksmarknaden.

E-hilsomyndigheten

E-hilsomyndigheten ansvarar for register och it-funktioner som éppen-
vrdsapotek och virdgivare behéver ha tillgdng till for en patientsiker
och kostnadseffektiv likemedelshantering, bland annat elektroniska
recept f6r bdde minniskor och djur. E-hilsomyndigheten ansvarar
bl.a. fér receptregistret, likemedelsforteckningen och fér den kom-
mande nationella likemedelslistan. Myndigheten ansvarar vidare f6r
ett nationellt register éver sortiments- och leveransinformation for
dosdispenserade likemedel och ett system fér att férmedla licens-
ansdkningar mellan forskrivare, Likemedelsverket och apoteken.
E-hilsomyndigheten ansvarar ocksd fér att formedla ersittning frin
regionerna till apoteken f6r sdlda varor som omfattas av likemedels-
férmanerna. E-hilsomyndigheten tar fram nationell likemedelssta-
tistik och ansvarar f6r ett elektroniskt expertstod till apoteken som
ir ett kunskapsstod f6r farmaceuter 1 samband med expedition av like-
medel. E-hilsomyndigheten ir, precis som Likemedelsverket, sedan
&r 2020 bevakningsansvarig myndighet.

Folkhilsomyndigheten

Folkhilsomyndigheten ska verka f6r god folkhilsa, utvirdera effek-
terna av metoder och strategier pd folkhilsoomradet, f6lja hilsoliget
1 befolkningen och faktorer som paverkar detta, genom kunskaps-
uppbyggnad och kunskapsspridning frimja hilsa och férebygga sjuk-
domar och skador samt verka for ett effektivt smittskydd.
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Folkhilsomyndigheten ska samordna, folja och utveckla smitt-
skyddet pd nationell nivd och ska sirskilt félja och analysera bete-
ende- och omvirldsforindringar av betydelse f6r smittskyddet och
hur sddana forindringar paverkar forutsittningarna fér smittskyddet
i landet. Myndigheten ska félja och analysera utvecklingen av smitt-
samma sjukdomar och skyddet mot dessa nationellt och interna-
tionellt, analysera konsekvenserna av denna utveckling fér samhillet
och den enskilde samt utvirdera effekterna av vaccinationer och andra
smittskyddsdtgirder inom hilso- och sjukvirden och andra berérda
samhillssektorer. Myndigheten ska pd regeringens uppdrag samordna
forberedelserna for f6rsoérjningen med likemedel infér allvarliga ut-
brott av smittsamma sjukdomar.

Aven Folkhilsomyndigheten ir bevakningsansvarig myndighet.

Inspektionen for vard och omsorg

Inspektionen fér vird och omsorg (IVO) har som huvudsakliga upp-
gifter att svara for tillsyn inom hilso- och sjukvird, socialtjinst samt
verksamhet enligt lagen (1993:387) om stdd och service till vissa funk-
tionshindrade. IVO ska ocksd préva klagomél mot hilso- och sjuk-
varden och dess personal enligt bestimmelserna i patientsikerhets-
lagen (2010:659), och svara fér tillstdindsprévning inom ovan angivna
omriden."

IVO ir tillsynsmyndighet 6ver ett antal férfattningar som har cen-
tral betydelse f6r hilso- och sjukvardens beredskap. Det giller exem-
pelvis tillsyn 6ver hilso- och sjukvirdslagen (2017:30), smittskydds-
lagen (2004:168), patientsikerhetslagen (2010:659), lagen (2006:496)
om blodsikerhet och Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad
(SOSFS 2013:22) om katastrofmedicinsk beredskap.

Andra myndigheter av betydelse

Utdver ovan nimnda myndigheter pd hilso- och sjukvirdsomridet
finns ett antal 6vriga myndigheter av betydelse for f6rsérjningen av
sjukvirdsprodukter. Arbetsmiljoverket ansvarar f6r foreskrifter och
tillsyn angdende personlig skyddsutrustning. Myndigheten har ocksi
vissa mojligheter till undantag vilket har visat sig anvindbart under

18 Férordning (2013:176) med instruktion fér Inspektionen fér vdrd och omsorg.
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utbrottet av covid-19. Livsmedelsverket ansvarar for foreskrifter och
tillsyn vad giller livsmedel, dven livsmedel f6r speciella medicinska
indama3l. S8dana nya eller indrade livsmedelsprodukter ska bl.a. an-
milas till myndigheten. Swedac har betydelse vad giller ackreditering
av de certifieringsorgan, t.ex. det statliga bolaget RISE som exempel-
vis genomfdr bedémning av Sverensstimmelse, ex. vid CE-mirkning.
Aven myndigheten for samhillsskydd och beredskap har naturligtvis
pd en dvergripande nivd betydelse f6r férsérjningen av sjukvardspro-
dukter, inte minst som sammanhéillande myndighet {6r det civila for-
svaret.

4.11 Information om och hantering av bristande
tillgang pa sjukvardsprodukter

Att bristande tillgdng pd likemedel normalt férekommer har tidigare
beskrivits. Motsvarande ir inte lika vil beskrivet nir det giller dvriga
sjukvirdsprodukter dven om det avseende framfér allt personlig
skyddsutrustning blev tydligt under utbrottet av covid-19 ar 2020.
I samband med ett leverantorsbyte hosten 2019 paverkades ocksa
forsorjningen med sjukvardsprodukter fér ett flertal regioner 1 Mellan-
sverige. Detta framstdr dock vad utredningen erfar som en isolerad
hindelse som férvisso fick stora konsekvenser och som blottade en
hel del sdrbarheter pd systemnivd. Diremot ir denna typ av extrema
forsorjningskriser mycket ovanliga. Vad som anges nedan giller till
huvuddelen fér likemedel eftersom det pd omradet finns bade krav
kring leverans och anmilan om brister. Motsvarande regler finns inte
for andra sjukvirdsprodukter. Det betyder inte att brister inte fore-
kommer utan att de inte ir kint 1 vilken grad det ir ett problem eller
inte. Eftersom skyldigheter och anmilningsplikt saknas ir mycket
okint om férekomsten och arten av eventuella brister.

Den som innehar tillstdnd till f6rsiljning av ett likemedel har en
skyldighet enligt likemedelslagen att anmila befarad brist. Anmilda
brister avseende tillgdng pd likemedel publiceras p& Likemedels-
verkets webbplats och finns dirmed tillgingliga for regioner och
enskilda férskrivare. Det finns 1 dagsliget inga indamadlsenliga sank-
tioner gentemot foretag som inte anmiler brister i enlighet med like-
medelslagens bestimmelser. Foretag gor naturligtvis vad de kan for
att 1 det lingsta férhindra uppkomsten av en bristande tillgdng pd

234



SOU 2021:19 Allmént om forsorjning av sjukvardsprodukter

likemedel. Detta kan dock dven medfora risk for att information om
vad som ir pd vig att ske fordrojs i det lingsta.

Det kan konstateras att vissa brister 1 tillgdng inte kan anmilas
forrin de uppkommit, exempelvis vid brand i ett centrallager. Det
finns dock situationer, exempelvis vid naturkatastrofer, dir brister i
tillgdngen kan forutses redan innan nimnda anmilningsskyldighet
aktualiseras. Ju tidigare information om en befarad brist pd likemedel
limnas, desto bittre férutsittningar har exempelvis regionerna att
prioritera om likemedelsanvindningen. P4 sd vis kan regionerna und-
vika att senare behva genomféra hirdare prioriteringar nir den verk-
liga bristen uppstdr. Om det framkommer att en produkt riskerar att
ta slut finns risk for att de aktdrer som kinner till den hotande
bristsituationen ser till att képa upp mer och 6ka sina lager, s3 kallad
hamstring. Detta dr en faktor som kan pdverka viljan hos féretag och
myndigheter att delge informationen till vdrd och allminhet. I vissa
fall kan dven affirssekretess férsvara att relevant information fors
vidare frin centrala likemedelsmyndigheter till virden.

4.11.1 Arbete med restnoteringar avseende
lakemedel inom EU

EU har en arbetsgrupp som arbetar med frigan om restnoteringar av
likemedel pd uppdrag EMA och de nationella likemedelsmyndighe-
ternas generaldirektorer (Heads of Medicines Agencies, HMA).
Under 3r 2019 publicerades vigledningar bide fér industrin och
de regulatoriska myndigheterna.”””'*° I det EU-gemensamma arbetet
definieras begreppet rest'®' som ndir tillgingen inte méter efterfrigan pa
nationell nivd. Likemedelsverket har ocksd pd nationell nivd arbetat
med restfrigor genom ett flertal regeringsuppdrag utifrdn den natio-
nella likemedelsstrategin, se vidare nedan.

Den 6verenskomna definitionen av vad som avses med uttrycket
rest dr bred. Den omfattar allt frdn bristsituationer 1 vardagen till
bristsituationer som uppkommer vid en kris eller vid hojd beredskap.
En likemedelsbrist kan vara av mer begrinsat slag, sisom avsaknad

15 European Medicines Agency (2019): Guidance on detection and notivifaction of shortages
of medicinal products for Marketing Authorisation Holders in the Union.

10 European Medicines Agency (2019): Good practice guidance for communication to the
public on medicines’ availability issues.

1! European Medicines Agency (2019): Guidance on detection and notivifaction of shortages
of medicinal products for Marketing Authorisation Holders in the Union, s. 2.
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av likemedlet pd ett eller flera 6ppenvirdsapotek, men bristen kan
ocksd innebira att likemedlet inte finns att tillgd alls 1 hela landet
(restnoterad). Frigorna om bristsituationer har accentuerats under
utbrottet av covid-19. I sitt tal om tillstindet 1 unionen 2020 upp-
manade kommissionens ordférande Europa att dra lirdom av den
ridande krisen och bygga upp en europeisk hilsounion. I takt med
att erfarenheter dras av den pdgiende pandemin kommer EU-med-
lemsstaterna med samlade krafter att kunna bidra till att avhjilpa en-
skilda brister."” Kommissionen har med anledning av detta aviserat
tre lagstiftningsforslag.

I april 2020 inrittade EMA en tillfillig arbetsgrupp f6r covid-19-
pandemin som en del av sin hilsoriskplan. Foér att stirka EMA:s
arbete syftar ett av lagforslaget pd att ersitta de nuvarande tillfilliga
arrangemangen genom att infora permanenta strukturer inom EMA
med ett tydligt och otvetydigt mandat.'” Férslaget innebir ockss en
starkare roll nir det giller rekommendationer om anvindningen av
bide centralt och nationellt godkinda likemedel som kan bidra till
att avhjilpa ett hot mot folkhilsan. Forslaget kommer ocks3 att inne-
hilla verktyg for att sikerstilla att foretag och medlemsstater limnar
in de uppgifter som krivs fér att underlitta bedémningen, med tanke
pd betydelsen av tillforlitliga och omfattande beligg f6r vilgrundade
vetenskapliga rdd och lagstiftningsbeslut.'** P4 omridet f6r medicin-
tekniska produkter bygger lagforslaget pd lirdomar frin det ad hoc-
arbete som kommissionens samordningsfunktion utfért under covid-
19-pandemin, eftersom EMA {6r nirvarande inte har nigon behorig-
het pd detta omride. Syftet dr att forbittra unionens krisberedskap
och underlitta en samordnad reaktion p unionsnivd genom att in-
ritta en permanent struktur {or att vervaka och minska bristen pd
medicintekniska produkter (en styrgrupp fér medicintekniska pro-
dukter) och se till att industrin och medlemsstaterna limnar in de
uppgifter som krivs f6r att underlitta 6vervakning och mojliga at-
girder for att minska bristerna.'®

192 Meddelande frin kommissionen till Europaparlamentet, R3det, Europeiska ekonomiska

och sociala kommittén samt regionkommittén — Skapande av en europeisk hilsounion — fér-
stirkning av EU:s resiliens mot grinsdverskridande hot mot minniskors hilsa (COM[2020]
724 final), s. 2.

163 Aa.,s. 11,

164 Aa.

19 Aa.
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4.11.2 Arbete med restnoteringar av lidkemedel i Sverige

Mot bakgrund av att bristsituationer pd likemedelsomridet ir ett
vixande problem, bdde nationellt och internationellt, har det under
senare &r vidtagits dtgirder f6r att minska konsekvenserna av sddana
situationer. Nedan beskrivs regeringens uppdrag till Likemedelsverket
kring bristsituationer och arbetet inom den nationella likemedels-
strategin.

Uppdrag till Likemedelsverket

I augusti 2019 fick Likemedelsverket i uppdrag av regeringen att
etablera en struktur f6r samordning mellan nationella aktérer inom
hilso- och sjukvirden och 1 likemedelsforsérjningskedjan avseende
frigor som ror kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer. T upp-
draget ingick ocksd att vidareutveckla Likemedelsverkets informa-
tionsgivning nir likemedel under en period inte ir tillgingliga pd den
svenska marknaden.'® Uppdragets frimsta syfte var att underlitta
framtagande och kommunikation av ligesbilder vid bristsituationer
som ir en f6ljd av si kallade restsituationer, dvs. nir innehavaren av
godkinnandet f6r forsiljning (MAH) inte kan leverera likemedlet,
eller brister som uppstdr p grund av andra stérningar 1 {6rsérjnings-
kedjan. Uppdraget avgrinsades till frigor rérande kritiska och poten-
tiellt kritiska bristsituationer som uppstdr 1 normalligen, dvs. inte i
beredskaps- eller krisligen.

Likemedelsverket har inom ramen fér detta uppdrag limnat tv3
delrapporter. Den férsta limnades i januari 2020."” I den rapporten
konstaterade Likemedelsverket att bristsituationer pd likemedels-
omridet ir ett vixande problem, nationellt och internationellt. Det
bedoms ha flera orsaker, bland annat prispress i produktions- och
logistikleden, foéretagens forindringar 1 prioriterade terapiomrdden
samt nationell och internationell prisreglering. Detta gor det enligt
Likemedelsverket svart att tillforlitligt bedoma bristsituationernas
nuvarande omfattning och framtida utveckling. Likemedelsverket kon-
staterar ocksd att sedan omregleringen av apoteksmarknaden 2009

1% Regeringsbeslut 2019-08-22, Uppdrag om forbiittrad information avseende nationell tillging
till likemedel vid bristsituationer, dnr S2019/03518/FS (delvis).

197 Likemedelsverket (2020), Férbdttrad information avseende nationell tillging till likemedel
vid bristsituationer, Delrapport 1 — Nationell samverkansstruktur for likemedelsbrist (dnr 4.3.1-
2019-068169).
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har det inte funnits ndgon central aktér med ansvar att ha den lager-
och leveransberedskap som krivs for att tillgodose allminhetens och
vardens behov av likemedel. I rapporten beskrivs hur restsituationer
anmils och publiceras pd Likemedelsverkets webb, de utmaningar
som finns och vad som definierar en kritisk likemedelsbrist. Like-
medelsverket foreslog ocksd en samverkansstruktur f6r hur myndig-
heten kan ha en dialog med relevanta aktérer kring bristsituationer.
En sddan samverkansstruktur har etablerats och pagitt sedan mars 2020.

Den andra delrapporten limnades i december 2020."** Dir be-
skriver Likemedelsverket bl.a. vilka regulatoriska férutsittningar for
dtgirder som kan anvindas av Likemedelsverket fér att motverka
likemedelsbrist och vilka principer f6r vigledning som kan anvindas
av Likemedelsverket samt vilka begrinsningar som finns fér detta.
Dir beskrivs dven olika genomférda respektive foreslagna forbittrade
informations- och kommunikationsvigar vid bristsituationer eller
risk for brist. Likemedelsverket lyfter ocksd fram i rapporterna att
myndigheten ser ett behov av att kunna besluta om sanktionsavgift
1 de fall d3 likemedelsforetag inte anmaler f6rsiljningsuppehill enligt
vad som anges i likemedelslagen.'”’

Det ir dven en del av Nationella likemedelsstrategin

I den nationella likemedelsstrategin ir ett av fokusomridena for
dren 2020-2022 utmaningar med tillgdng pd och tillgingliggorande
av likemedel. Restnoteringar och situationer dir likemedelsbrist upp-
stdr har varit ett imne som diskuterats dterkommande inom Natio-
nell likemedelsstrategi. I strategin anges att antalet bristsituationer
pd likemedel har okat kraftigt 1 mdnga linder de senaste &ren och
Sverige ir inget undantag. Vid de flesta restnoteringar kan patienten
f3 tillgdng till ett annat, likvirdigt preparat, men om ett sddant like-
medel inte finns i Sverige kan en kritisk bristsituation uppstd med
potentiellt allvarliga effekter f6r de patienter som drabbas och dir-
med innebira en patientsikerhetsrisk. Oavsett om sd ir fallet ir rest-
noteringar tidskrivande att hantera fér minga aktorer, bdde inom

168 Likemedelsverket (2020), Forbdttrad information avseende nationell tillging till lLikemedel
vid bristsituationer, Delrapport 2 — Vidareutveckling av Likemedelsverkets informationsgivning,
(dnr 4.3.1-2019-068169).

19 1 ikemedelsverket (2020), Forbittrad information avseende nationell tillging till lLikemedel
vid bristsituationer, Delrapport 2 — Vidareutveckling av Likemedelsverkets informationsgivning,
(dnr 4.3.1-2019-068169), s. 30.
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hilso- och sjukvirden och pd 6ppenvirdsapotek. Att férekomsten av
restnoteringar blivit vanligare kan delvis férklaras av att det finns fler
likemedel pd marknaden in tidigare samt att en storre andel av dessa
likemedel ir framtagna fér behandling av férhillandevis sm3 patient-
grupper. Med det finns flera andra férklaringar, t.ex. prispress i pro-
duktionsprocessen och 1 logistikkedjan, vilket gor att systemet blivit
allt mer sdrbart. I den nationella likemedelsstrategin anges att Sverige
lyfter behovet av insatser riktade mot de bakomliggande orsakerna
av restnoteringar bdde inom EU och p& global niva. P4 nationell nivd
behover ambitionen frén samtliga berérda aktorer vara att hantera
bristsituationer pi ett sitt som lindrar konsekvenser for patienter
och hilso- och sjukvirden.'”

4.11.3 Utredningens iakttagelser

Det pdgir arbete bide i Sverige och inom EU {ér att minska kon-
sekvenserna av brist pd likemedel. Affirssekretess och risken for
hamstring ir tvd faktorer som kan pdverka féretags och centrala like-
medelsmyndigheters mojligheter och vilja att limna relevant infor-
mation till olika virdaktorer.

Utredningen konstaterar dirmed att likemedelstillverkarnas skyl-
dighet att anmiila risk {6r brist fyller en funktion, men den l6ser inte
grundproblemet; bristen kvarstdr. Dessutom ir det inte alltid m&j-
ligt att 1 forvig anmila alla likemedelsbrister och det finns omstin-
digheter di en anmilan kan dréja. Det finns inte heller nigra sank-
tioner om man inte anmiler en brist. I Sverige finns ingen nationell
aktdr som har en 6vergripande omvirldsbevakning for att tidigt upp-
fatta signaler om kommande likemedelsbrister. I de fall Likemedels-
verket har information om att risk fér brist kan uppkomma kan
myndigheten av sekretesskil inte alltid dela den informationen med
regionerna som ansvarar for likemedelsforsorjningen.

17 Nationell likemedelsstrategi 2020-2022, s. 12.
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4.12 Sarskilda regler for forsorjning vid fredstida
kriser och hojd beredskap

Bestimmelser med sirskilda regler som beror f6rsérjning av sjuk-
vardsprodukter vid fredstida kriser, hojd beredskap och ytterst krig
finns bade 1 likemedelslagstiftningen och annan lagstiftning, bl.a. de
s kallade fullmaktslagarna. Nedan ges en 6vergripande beskrivning
av de bestimmelser som kan bli tillimpliga vid hindelser med pa-
verkan pd férsorjningen av sjukvardsprodukter.

4.12.1 Lakemedelslagstiftningen

Enligt 18 kap. 11 § likemedelslagen (2015:315) fir regeringen med-
dela foreskrifter om likemedelskontrollen 1 krig, vid krigsfara eller
under sddana extraordinira foérhillanden som ir foranledda av krig
eller av krigsfara som Sverige befunnit sig 1. Ndgon bestimmelse som
uttryckligen ger regeringen ritt att meddela liknande forskrifter om
likemedelskontrollen f6r fredstida krissituationer finns inte 1 like-
medelslagen. Diremot finns en bestimmelse 1 18 kap. 12 § samma lag
som anger att regeringen eller den myndighet som regeringen bestim-
mer fir meddela ytterligare foreskrifter 1 frigor som ror lagen och
som behovs for att skydda minniskors eller djurs hilsa eller miljon.
Regeringen har, som framgr av 9 kap. 11 § likemedelsférordningen,
bemyndigat Likemedelsverket att meddela sidana ytterligare fore-
skrifter.

19 kap. 5 §lagen (2009:366) om handel med likemedel finns ocksa
ett bemyndigande {6r regeringen, eller den myndighet som regeringen
bestimmer, att meddela de ytterligare foreskrifter om handel med
likemedel som behovs till skydd f6r mianniskors och djurs liv eller
hilsa samt f6r miljon. Regeringen har 114 § 15 férordningen (2009:659)
om handel med likemedel bemyndigat Likemedelsverket att meddela
sidana foreskrifter om handel med likemedel som behovs till skydd
fér minniskors och djurs liv eller hilsa samt fér miljon.

Foratt komma till ritta med den hamstring av likemedel som fore-
kom i samband med utbrottet av covid-19 &r 2020 inférde regeringen
t.ex. en bestimmelse 1 f6rordningen (2009:659) om handel med like-
medel som innebir en begrinsning av den mingd likemedel som far
expedieras pd apotek. Tidigare har en motsvarande bestimmelse gillt
for miangden likemedel som kan expedieras inom ramen for like-
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medelsférmanerna, men den nya bestimmelsen innebir att en sddan
begrinsning giller f6r expediering av alla likemedel, oavsett om det
sker inom likemedelsférmanerna eller inte."”

4.12.2 Ransoneringslagen

Ransoneringslagen (1978:268) ir en av de s3 kallade fullmaktslagarna.
Till skillnad frdn flera av de andra fullmaktslagarna kan ransoner-
ingslagen dven anvindas i andra situationer dn vid krig eller krigsfara.
Om riket kommer i krig blir ransoneringslagen automatiskt tillimp-
lig. Dirutover far regeringen foreskriva att ransoneringslagen helt
eller delvis ska tillimpas om det till {6ljd av krig eller av krigsfara vari
riket har befunnit sig eller av annan utomordentlig hindelse fore-
ligger knapphet eller betydande fara fér knapphet inom riket pé for-
nddenhet av vikt {6r totalforsvaret eller folkférsérjningen. En sidan
forskrift ska avse en viss tid, hogst ett ir varje gdng, och ska under-
stillas riksdagens prévning inom en minad frin det den utfirdades.
Sker inte sidan understillning eller godkinner inte riksdagen fére-
skriften inom tv8 manader frén det att understillningen skedde, upp-
hor féreskriften att gilla.

Den reglering av handeln som ir méjlig enligt 6 § ransonerings-
lagen ir foljande. Om det dr nédvindigt for hushillning med f6rné-
denhet som ir av vikt for totalférsvaret eller folkférsérjningen, far
regeringen foreskriva att férnédenheten

1. under viss tid inte far saluhillas, utbjudas mot vederlag, verldtas
eller férvirvas,

2. fir saluhillas, utbjudas mot vederlag, dverlatas eller férvirvas en-
dast 1 den ordning och pd de villkor som foreskrivs av regeringen
eller myndighet som regeringen bestimmer,

3. fir anvindas endast f6r de indamal, p4 de villkor och med de be-
grinsningar som foreskrives av regeringen eller myndighet som
regeringen bestimmer.

S&dana foreskrifter f&r meddelas dven 1 friga om annan férnédenhet,
om det behovs for att reglering som dir avses ska kunna tillfredsstil-
lande kontrolleras. En féreskrift om verlitelse av viss f6rnodenhet

7110 a § forordningen (2009:659) om handel med likemedel. Inférdes genom SES 2020:164.
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giller iven niringsidkares uttag av férnddenheten ur rorelsen, om inte
annat foreskrivs av regeringen eller myndighet som regeringen be-
stimmer.

Av detta framgar att det finns en mojlighet f6r regeringen att med
stdd av ransoneringslagen foreskriva att en vara endast far saluforas
pd vissa villkor i situationer di det f6religger knapphet pd forndden-
het av vikt for folkférsorjningen inom riket, inte bara vid hojd bered-
skap och krig utan dven vid annan utomordentlig hindelse.

Ransoneringslagen ger viss mojlighet att besluta om fredstida for-
fogande, nimligen om det ir oundgingligen nédvindigt for att genom-
fora en ransonering enligt 6 § ransoneringslagen, dvs. foreskrifter om
forsiljningsforbud, forsiljningsvillkor och anvindningsbegrinsningar.
I sddana situationer kan férfogandedtgirder siledes vidtas dven nir
knapphet, eller betydande fara for knapphet, pa fé6rnédenhet av vike
for totalforsvaret eller folkférsorjningen, har uppstitt vid fredstida
kris eller inre kris. Ransoneringslagens férfogandemajligheter riktas
enbart mot niringsidkare. Bestimmelserna ger inte regeringen moj-
lighet att meddela generella féreskrifter om férfogande, utan endast
att meddela beslut om att férfoga ver egendom 1 visst sirskilt fall.'”

4.12.3 Prisregleringslagen

Vissa delar av prisregleringslagen (1989:978) ska tillimpas automa-
tiskt om Sverige ir 1 krig. Regeringen har ocksd mgjlighet att besluta
att en eller flera av dessa bestimmelser ska gilla om Sverige ir 1 krigs-
fara. Om det av ndgon annan orsak idn krig eller krigsfara finns risk for
en allvarlig prisstegring inom landet p4 en eller flera viktiga varor eller
ginster kan regeringen med stéd av prisregleringslagen exempelvis
besluta om ett hégsta pris vid forsiljning av en viss vara eller utfo-
rande av en viss tjinst. Regeringen kan ocks besluta om prisstopp
eller f6rsiljningsforbud. Nir det giller likemedel och férbruknings-
artiklar har Sverige dven i normalfallet inom ramen {6r likemedelsfor-
manerna en reglerad prissittning. Likemedel och forbrukningsartiklar
utanfor likemedelsférménerna och évriga sjukvardsprodukter ir dock
foremal for fri prissittning varfor prisregleringslagen kan vara rele-
vant f6r dessa produkter.

72 En ny ransonerings- och prisregleringslag (SOU 2009:69), s. 63 f.
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4.12.4 Forfogandelagen

Foérfogandelagens befogenhetsbestimmelser trider, liksom ransoner-
ingslagens och prisregleringslagens bestimmelser, automatiske 1 till-
limpning vid krig. Regeringen kan ocksd férordna om tillimpning vid
krigsfara, samt vid knapphet p& férnédenheter av vikt for totalfér-
svaret eller folkférsdrjningen till {61jd av utomordentliga férhillanden
som foranletts av krig utanfér Sveriges grinser eller av att Sverige har
varit i krig eller krigsfara. Det finns inte enligt gillande férfogande-
lag ndgon mojlighet for regeringen att férordna om férfogandedt-
girder vid inre kris eller kris 1 fredstid.

Forfoganden kan ske pd olika sitt, antingen genom planering och
uttagning 1 fortid eller nir behovet uppstdr. I 1 § anges att om riket
kommer i krig blir 4-6 §§ automatiskt tillimpliga. Ovriga delar av
lagen dr tillimpliga redan i fredstid eftersom planeringsarbete och fér-
beredelser miste vidtas innan lagen trider i tillimpning.'”> Regeringen
kan enligt 2 § ocks8 foreskriva att 4-6 §§ ska tillimpas, helt eller del-
vis, om

e Sverige ir 1 krigsfara

¢ utomordentliga férhillanden féranledda av krig utanfor Sveriges
grinser eller av att Sverige har varit 1 krig eller krigsfara och om
det till {6ljd av det rider brist p4, eller betydande fara f6r brist inom
riket pd egendom av vikt {6r totalférsvaret eller folkférsdrjningen,

e detdr nddvindigt att kalla in totalférsvarspliktiga till tjinstgoring
med std av 4 kap. 7 eller 8 §§ lagen (1994:1809) om totalférsvars-
plike.

Forfogande fir enligt 4 § i lagen ske for att tillgodose totalférsvarets
eller folkforsorjningens ofrinkomliga behov av egendom eller tjins-
ter. Det ska handla om egendom eller tjinster som “icke utan oligen-
het” kan tillgodoses pd annat sitt. Staten eller annan fir férfoga 6ver
egendom och tjinster, men forfoganden kan aldrig riktas mot staten.
Med egendom menas hir bdde fast och 16s egendom, vilket skiljer
sig frdn ransoneringslagen som anvinder begreppet "f6rnédenhet”.
Forfogande enligt ransoneringslagen kan dirmed endast avse 16s egen-
dom och férfogandelagens tillimpningsomride har dirfér vidgats
for att dven inbegripa fast egendom som fastigheter. I 5 § férfogande-

17 Férsvarshogskolan (2019), Forutsittningar for krisberedskap och totalférsvar i Sverige, s. 232.
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lagen finns 6 punkter som anger vad férfogande kan innebira i form
av dganderitt eller nyttjanderitt till egendom, dliggande att utéva verk-
samhet eller medverka vid framstillning av en viss vara m.m. Egen-
domsbegreppet inbegriper dven alla rittigheter av ekonomisk natur.'”

4.12.5 Forordningen (1992:390) om férberedelser
for leverans av varor och tjanster

For att statliga myndigheter ska kunna férbereda f6rsérjningen av
varor och tjinster finns vissa méjligheter tll féretagsplanliggning 1
forordningen (1992:390) om forberedelser for leverans av varor och
yinster. Myndigheter under regeringen som behover tillforsikra sig
leverans av varor och tjinster som ir viktiga for totalférsvaret under
forhillanden som avses 1 1 och 2 §§ férfogandelagen ska anmala be-
hovet till ndgon av de myndigheter som ir bevakningsansvariga enligt
forordningen (2015:1052) om krisberedskap och bevakningsansva-
riga myndigheters dtgirder vid hojd beredskap.

De bevakningsansvariga myndigheterna ska inom sina omriden
triffa avtal med foéretag om att dessa ska tillhandahilla varor och
yéinster (foretagsplanliggning).

4.12.6 Krigshandelslagen

Krigshandelslagen (1964:19) blir tillimplig om Sverige ir i krig. Reger-
ingen far ocksd besluta att den ska tillimpas om Sverige ir 1 krigsfara
eller om det rider sddana utomordentliga férhillanden som ir fér-
anledda av att det dr krig utanfor Sveriges grinser eller av att Sverige
har varit i krig eller krigsfara. Ett sddant beslut av regeringen ska under-
stillas riksdagens prévning inom en ménad.

Genom krigshandelslagen begrinsas bland annat méjligheten att
importera och exportera varor som kan tjina ett annat lands intresse.

174 Forsvarshogskolan (2019), Forutsittningar for krisberedskap och totalforsvar i Sverige, s. 233.
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4.12.7 Lag om undanforsel och forstéring

Lagen (1992:1402) om undanférsel och forstoéring ger mojlighet att
skydda egendom av betydelse for totalférsvaret eller egendom av
historisk eller kulturell betydelse mot férstorelse pd grund av krigs-
handlingar. I sidana fall kan egendomen féras bort frén sin ordinarie
plats. Om undanférsel inte ricker finns mojlighet att 1 vissa fall dven
forstora egendom, om det finns en betydande risk fér att egendomen
kan falla i en angripares hinder och underlitta dennes krigsanstring-
ningar. Lagen ir tillimplig i krig och kan, om regeringen beslutar det,
tillimpas dven vid krigsfara och utomordentliga férhillanden fér-
anledda av krig utanfor Sveriges grinser eller av att Sverige har varit
1 krig eller krigsfara. Beslut om undanforsel fattas av regeringen eller
den myndighet regeringen bestimmer. I férordningen (1993:243)
om undanférsel och f6rstéring anges att planliggning av undanférsel
gors av varje bevakningsansvarig myndighet {or sina respektive verk-
samhetsomriden.

I planeringssyfte fir regeringen eller den myndighet som reger-
ingen bestimmer foreligga den som idger eller innehar egendom som
kan antas komma 1 friga for undanférsel eller f6rstoring att med-
verka vid den planliggning och de andra forberedelser som behovs
for att en sddan tgird ska kunna genomféras.'” Ett sidant forelig-
gande att medverka vid planliggning av och andra férberedelser for
undanférsel meddelas av linsstyrelsen i det lin dir egendomen finns.'”

4.12.8 Utredningens iakttagelser

Det finns bestimmelser i likemedelslagstiftningen som mojliggor
for regeringen att bl.a. meddela foreskrifter om likemedelskontrol-
len i krig. Det finns ocksd mojlighet f6r regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer att besluta féreskrifter bl.a. till
skydd f6r minniskors liv eller hilsa som kan anvindas i fredstida
kriser. Ett motsvarande bemyndigande f6r regeringen, eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer, att meddela forskrifter som be-
hovs for att skydda minniskors hilsa och sikerhet foreslds inféras 1

17211 § lagen (1992:1402) om undanférsel och forstéring.
17611 § férordningen (1993:243) om undanférsel och férstdring.
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7 kap. 16 § 1 den nya lagen med kompletterande bestimmelser till
EU:s férordningar om medicintekniska produkter.'”

Det finns en rad méjligheter att ransonera och styra férsiljningen
av sjukvirdsprodukter i fullmaktslagarna, men sidan tillimpning be-
héver planeras i forvig for att bli effektiva verktyg vid fredstida kris-
situationer, hojd beredskap och ytterst krig.

4.13 Nordisk utblick avseende lakemedelsforsorjning

Finland, Norge, Danmark och Island men ocks3 Nederlinderna,
Storbritannien, Kanada och USA hanterar {6rsérjningssikerhet inom
ramen for arbetet med skydd av samhillsviktig verksamhet.'”® Ett
antal linder, som till exempel Danmark, Storbritannien, Schweiz, USA
och Kanada har dven i nationella riskanalyser identifierat likemedels-
forsdrjningen som samhillsviktig verksamhet.

Lindernas olika likemedelsforsérjningsmodeller fokuserar pd olika

omriden:'”’

e Finland, Polen, Schweiz och Ryssland fokuserar pd reglering.

e Norge, Danmark och Storbritannien fokuserar pd privat-offent-
lig samverkan.

e Norge och Danmark har ett fokus p3 tillgingen for sjukhusen.
e Kanada och USA utvecklar partnership-modeller.

¢ Finland, Storbritannien, Danmark, Norge, och Schweiz utvecklar
lager-héllningsmodeller.

e Finland, Storbritannien och Schweiz lagerhiller utdver likemedel
dven sjukvérdsmateriel och blodprodukter.

77 Anpassningar till EU:s forordningar om medicinteknik — del 2 (Ds 2019:32).

178 Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap (2016): Forsonjningssikerhet i andra linder — En
kunskapscversikt (ISBN 978-91-7383-674-6), s. 29.

172 Lunds universitet (2019): Resursforstirkt Likemedelsforsérining infor kris, hojd beredskap och krig.

246



SOU 2021:19 Allmént om forsorjning av sjukvardsprodukter

4.13.1 Finland

Finland ir, precis som Sverige, importberoende avseende sjukvérds-
produkter. Det finns viss likemedelsindustri i Finland men inte till-
rickligt for att sikra tillverkningen av de produkter som ir visentliga
for beredskapen. Precis som 1 Sverige ir de olika féretagen nischade.

I Finland, liksom i Sverige, sker likemedelsférsérjningen genom
ett enkanalsystem, vilket som tidigare beskrivits innebir att en parti-
handlare/distributdr har ensamritt pd att distribuera likemedel frén
en viss tillverkare. Precis som 1 Sverige saknar detta reglering utan ir
i stillet det sitt som marknaden valt att inritta. De tvd huvudsakliga
distributdrer som dr verksamma i Sverige, ir dven verksamma p8 den
finska marknaden. I ett internationellt perspektiv ir de svenska och
finska modellerna ovanliga men inte unika, flera andra linder har
multikanalsystem dir en tillverkare distribuerar sin produkt via flera
distributérer.

Till skillnad frin Sverige stills det i Finland ocksd krav p obliga-
torisk lagerhdllning av likemedel hos partihandlare och hilso- och
sjukvirden'. Systemet administreras av sikerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomrddet (FIMEA) och viss ersittning utbe-
talas till de som lagrar likemedel via Forsérjningsberedskapscen-
tralen (FBC/NESA), i det f6ljande forkortad NESA.

Enligt det finska Social- och hilsovirdsministeriet finns det éver
800 apotek, filialapotek och apoteksservicepunkter 1 Finland. Ett
apotek kan endast dgas av en person som avlagt provisorsexamen
(utbildad apotekare). En apotekare kan vid sidan av sitt apotek inne-
ha hégst tre filialapotek. Utdver apotek som idgs av apotekare har
Helsingfors universitet och Ostra Finlands universitet ritt att iga
apotek.'" Etableringsritten ir inte fri utan FIMEA gér beddmningar
av antalet apotek 1 férhdllande till befolkningen 1 det aktuella geo-
grafiska omridet." For att kunna anséka om apotekstillstdnd krivs
att ett sidant har blivit ledigt eller att ett beslut har fattats av Fimea
om inrittande av ett nytt apotek. Apotekstillstdndet ir personligt
och om apotekaren fir ett nytt tillstdind upphor det gamla att gilla

150 Tag (979/2008) om obligatorisk lagring av likemedel samt Férordning (1114/2008) om obliga-
torisk lagring av likemedel.

181 Likemedel for djur, maskinell dos och sillsynta tillstind — hantering och prissittning

(SOU 2014:87), 5. 122.

182 Kommunikation med FIMEA 20-01-14.
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vilket innebir att apotekskedjor inte kan etableras."” Det dr mer
attraktivt att bedriva apotek i mer titbefolkade omridden men for att
kunna erhdlla ett sddant apotek krivs meritering. Detta innebir i
praktiken att det alltid finns personer som ir intresserade av att driva
apoteken i glesbygd.'**

Det rdder fri prissittning pd likemedel i Finland. Subventions-
systemet skapar dock en form av indirekt reglering av priser pa like-
medel dir tillverkaren anséker som subvention, eftersom likemedels-
tillverkarens pris méste anses skiligt” f6r att kunna subventioneras.'®’

For att kunden ska kunna erhilla subvention ska apoteket byta ut
ett likemedelspreparat som ordinerats pa recept mot det enligt for-
teckning frén Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
rddet billigaste utbytbara likemedelspreparatet eller mot ett motsva-
rande preparat vars pris avviker litet frin det billigaste preparatets pris,
1 enlighet med bestimmelserna i likemedelslagen och 1 social- och
hilsovirdsministeriets férordning om utbyte av likemedel (210/2003)'*¢

Beslut om subvention av likemedel fattas av Likemedelspris-
nimnden (Liikkeiden hintalautakunta, HILA) som ir en fristdende
beslutande nimnd vid Social- och hilsovirdsministeriet. Likemedel
erhdller subvention om Likemedelsprisnimnden anser att likemedels-
tillverkaren har satt ett ”skiligt pris” pd produkten. I sin bedémning
tar nimnden hinsyn till likemedlets kostnadseffektivitet, som be-
déms utifrdn det underlag likemedelstillverkaren inlimnar vid an-
sokan. Ett likemedel som bedéms vara likvirdigt andra tillgingliga
likemedel inférs 1 ett referensprissystem dir ett referenspris fast-
stills som det ligsta priset i gruppen av likvirdiga likemedel (med
vissa undantag). Om en likemedelstillverkare viljer ett hogre pris idn
referenspriset kommer patienten behéva betala mellanskillnaden vid
uthimtning av likemedlet. Likemedelsprisnimnden bedémer priser
pd AIP-nivd (apotekens inkdpspriser). Apotekens férsiljningspriser
(AUP) skapas utifrén en reglerad apoteksmarginal (motsvarande den
svenska handelsmarginalen).'”

I Finland grundas forsorjningsberedskapen generellt pd natio-
nella riskbedémningar som genomférs av inrikesministeriet vart 3:e

18 [ ikemedel for djur, maskinell dos och sillsynta tillstind — hantering och prissittning
(SOU 2014:87), s. 122.

1% Kommunikation med FIMEA 20-01-14.

185 Pris, tillging och service — fortsatt utveckling av likemedels- och apoteksmarknaden
(SOU 2012:75), 5. 258.

186 www.kela.fi/web/sv/nodvandiga-kostnader_utbyte-av-lakemedel, beskt 20-01-15.
%7 Aa.
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ar 1 enlighet med EU:s civilskyddsmekanism. Statsrddet sitter upp
milen f6r foérsdrjningsberedskapen.'™ Beredskapsfrigor kring for-
sorjning hanteras 1 huvudsak av en myndighet Forsorjningsbered-
skapscentralen, 1 det foljande forkortat FBC, som hér till Arbets-
och niringsministeriets férvaltningsomride. FBC har till uppgift att
planera och operativt genomféra uppritthillandet och utvecklingen
av landets forsorjningsberedskap. Lagen om tryggande av f6rsérjning-
sberedskapen utgér grunden f6r FBC:s verksamhet och méilen med
forsorjningsberedskapen analyseras och faststills regelbundet.

FBC:s verksamhet leds av dess styrelse och finansieras genom
Forsorjningsberedskapsfonden, vilken stir utanfér statens budget.
Fonden far sina medel frin olika avgifter pa energiomradet och finan-
sierar de kravstillda sikerhetsupplagen inklusive vissa reservarrange-
mang som utforts 1 syfte att trygga den tekniska infrastrukturen.
FBC stodjer samarbete mellan det privata niringslivet och den offent-
liga férvaltningen pd olika sitt. Exempel pé detta ir att utveckla red-
skap for foretagens kontinuitetshantering, utbilda féretagen i anvind-
ningen av dessa redskap och genom att genomféra gemensamma
dvningar for foretagen och myndigheten. FBC ansvarar ocksd for att
sikerstilla funktionen, oavsett situation, 1 de tekniska system som ir
kritiska for férsorjningsberedskapen och finansierar bland annat sike-
rhets- och reservarrangemang for datasystem och datakommunika-
tion. FBC har ocks3 till uppgift att ge stéd dt den varu- och tjinstepro-
duktion som behévs vid undantagsférhillanden samt f6r produktion
som stdder det militira landsforsvaret. Inom detta omride samarbe-
tar FBC med den finska Férsvarsmakten.

4.13.2 Norge

Nedanstiende uppgifter ir himtade frin rapporten Risikoanalyse av
legemiddelmangel Krisescenarioer 2018 — analyser av alvorlige hen-
delser som kan ramme Norge'”.

Likemedelsproduktionen 1 Norge ir liten. Produktionen avser
huvudsakligen insatsvaror som exporteras for firdigstillande i andra
linder. Tillverkningen av likemedel 1 Norge ir precis som 1 Sverige

helt beroende import av aktiva substanser. Det finns ett 40-tal forsk-

138 Statsridets beslut om milen med f6rsérjningsberedskapen (5 december 2013).
'8 Direktoratet for samfunnsikkerhet og beredskap (2018): Risikoanalyse av legemiddelmangel
Krisescenarioer 2018 — analyser av alvorlige hendelser som kan ramme Norge.
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ningsintensiva sm3 och medelstora likemedelsforetag som har som
mal att utveckla nya likemedel. Ar 2016 hade elva foretag farmceu-
tisk produktion av likemedel (aktiv substans eller firdig produkt)
med forsiljningstillstdnd 1 Norge.

Forsiljningen av likemedel till apotek 1 Norge domineras av tre
stora grossister i ett flerkanalsystem. Kravet pd grossisterna att upp-
ritthdlla ett fullsortiment upphérde &r 2015."° I stillet styrs grossis-
terna genom att de har tillhandahillandeskyldighet till alla apotek
inom 24 timmar. Norges tre stora apotekskedjor ir integrerade med
grossisterna. Av de nistan 900 apoteken 1 Norge ir 30 offentligt dgda
sjukhusapotek som har f6érsérjning av sjukhus som sin huvudupp-
gift. Sjukhusapoteken f6rsérjs via en av grossisterna genom avtal.

Fram till &r 2015 forvaltade Helsedirektoratet, en myndighet som
lyder under Helse- og omsorgsdepartementet, nationella beredskaps-
lager av likemedel bade fér specialist- och primirvard. Det bedém-
des emellertid inte praktiskt eller ekonomiskt mojligt att ha like-
medelslager i Norge som ticker alla tinkliga bristsituationer. En viss
avveckling av dessa lager skedde. Vid avvecklingen fick stora delar av
lagren destrueras eftersom de passerat utgdngsdatum.

Inom den norska hilso- och sjukvirden rider stor enighet om att
beredskapslager inte 16ser problemen med likemedelsbrister. Man
anser diremot att det dr nddvindigt att uppritthilla viss lagerkapa-
citet 1 Norge for att ge hilso- och sjukvérden tid ull att hitta alter-
nativa behandlingsméjligheter vid kortvariga avbrott i likemedels-
férsorjningen.

Avvecklingen av de nationella beredskapslagren medforde att de
regionala helseforetaken™" fick ett utvidgat ansvar fér beredskapen
kring likemedel som anvinds i spesialisthelsetjensten'”’. Beredskapen
utgdr frin RSA-analyser genomférda av hilsomyndigheterna. Det
enskilda sjukhuset ska ha nédvindiga lager av likemedel, vacciner, in-
fusionsvitskor och antidoter fér normalférbrukningen och bered-
skap for brister 1 férsérjningen. Lagren organiseras i samarbete med
sjukhusapoteken som ska ha ett minimilager av kritiska likemedel

0 https://legemiddelverket.no/import-og-salg/import-og-grossistvirksomhet/grossisters-
leveringsplikt himtad 19-09-18.

Y1 Ett regionalt helseféretak ir en verksamhet dgd av norska staten och som har ansvaret fér
specialisthelsetjensten i en region.

2 Spesialisthelsetjensten ansvarar f6r somatiska och psykiatriska sjukhus, andra institutioner
och ambulanssjukvirden.
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som ska ticka ovintade brister 1 f6rsorjningen. Sjukhusapoteken i
sydostra Norge har en genomsnittlig omsittningstid pd 14 dagar.

Helseforetaken har efter upphandling avtalat med en grossist om
att grossisten ska ha ett utvidgat lager med likemedel som finns pd
sjukhusapotekens kritiska lista. Listan omfattar totalt 660 varunum-
mer, vilket motsvarar mindre in en tredjedel av de likemedel som an-
vindes 1 specialistsjukvirden. Lagren av de silunda lagrade likemedlen
ska betriffande 250 produkter ticka normalférbrukningen i 45 dagar
och for 6vriga 410 produkter 20 dagar. I férhandlingar sommaren
2017 bestimdes att sjukhusgrossisterna ska etablera ett beredskaps-
lager till ett virde av 20 miljoner kronor utéver det ordinarie lagret.

For primaerhelsetjensten'” hade Helsedirektoratet avtal med Norsk
Medisinaldepot om beredskapslager fram till och med dr 2015. Detta
avtal ersattes genom ett nytt krav pd de likemedelsgrossister som
levererar till apotek att hilla ett beredskapslager av viktiga likemedel
motsvarande tvd minaders normal omsittning. Kravet pd beredskaps-
lager avser 15 likemedelsgrupper som ir upptagna i en bilaga till gros-
sistforeskriften™* frdn den 1 januari 2016. Till de likemedel som ska
beredskapslagras hor exempelvis blodfértunnande likemedel och like-
medel vid behandling av diabetes, allergisk chock, HIV och tuberkulos.

Det finns en nationell beredskapskommitté som ska bidra ull fun-
gerande rutiner for samverkan och kommunikation mellan aktérerna
som deltar i beredskapslagringen av likemedel. Deltagarna i den natio-
nella kommittén representerar alla berérda aktorer. Helsedirektoratet
leder kommittén som forovrigt bestdr av Likemedelsverket, Folk-
hilsoinstitutet, de regionala hilsomyndigheterna, kommunala hilso-
tjinsterna, sjukhusapoteken, apoteksforeningen, likemedelsgrossist-
foreningen, likemedelsindustrin och norsk industriférening for
generiska likemedel deltar.

Hos de regionala helseforetaken finns det lokala likemedelskom-
mittéer dir sjukhusapoteken ir representerade. De lokala kommit-
téerna har ocksd en likemedelskoordinator som fungerar som kontakt-
person hos hilsomyndigheten vid brister. Kommittéerna ska plan-
ligga sjukhusens beredskapslager baserat pd lokala riskvirderingar.

Folkhilsoinstitutet har beredskapslager f6r omsittning av sex
ménaders normal férbrukning av alla vacciner som ingdr i barnvaccina-

19 Primaerhelsetjensten ir den dagliga verksamhets som bedrivs genom allminpraktiserande

likare, hemsjukvard, sjukskéterskor och annan hilsopersonal, ungefir som vir primirvird.
194 Forskrift om grossistvirksomhet med legemidler, FOR-1993-12-21-1219.
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tionsprogrammet samt andra sirskilt viktiga vacciner och immun-
globuliner. Fér andra vacciner har Folkhilsoinstitutet beredskapslager
fér omsittning motsvarande fyra mdnaders normalférbrukning.

Sarskilt om kommunal likemedelsberedskap

Kommunerna ir 1 Norge ansvariga for att sikra beredskapen av de
likemedel som anvinds av kommunala institutioner men inte f6r de
likemedel som forskrivs pa recept och distribueras via apotek. Aven
1 Norge har det genomforts reformer som innebir att kommunerna
tar emot patienter med stdrre vrdbehov och mer avancerade like-
medelsbehandlingar. Det ska dirfor finnas samarbetsavtal mellan kom-
muner och hilsomyndigheter som omfattar dverenskomna bered-
skapsplaner inklusive forsorjningssikerhet for likemedel och sjuk-
virdsmaterial.

Likemedelsbrist

For likemedel med forsiljningstillstdnd 1 Norge har tillverkarna,
precis som i Sverige, en skyldighet att meddela avbrott i forsérjningen
till det norska Likemedelsverket (Legemiddelverket), om mojligt
tvd minader 1 forvig. Likemedelverket underrittar grossisterna om
avbrott sd att de kan soka efter alternativa produkter pi marknaden.
Om det inte finns l8sningar pd den norska marknaden méjliggor
Likemedelverket férsiljning av utlindska férpackningar som ir god-
kinda fér f6rsiljning i EU/EES. Vid inkép av sidana produkter pd
spotmarknaden kan priserna 6ka avsevirt.

P4 uppdrag av de fyra regionala helseforetaken etablerades vid Oslo
Universitetssjukhus dr 2016 ett nationellt center f6r likemedelsbrist
och likemedelsberedskap 1 specialistsjukvirden ("Mangelsenteret”).
Syftet med centret ir att f en stirkt nationell funktion fér vervak-
ning och tgirder vid likemedelsbrist samt att utveckla den nationella
likemedelsberedskapen fér specialistsjukvarden. Centret ska ocks3
stotta det lokala och regionala arbetet med likemedelsberedskap vid
de regionala hilsomyndigheterna.

Det finns inga nationella riktlinjer som fastsldr hur patienter ska
prioriteras vid brist pd likemedel. Helse- och omsorgsdepartementet
gav ar 2017 Likemedelsverket i uppdrag att utreda den rittsliga grun-
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den for en nationell ransonering av likemedel, sirskilt med fokus pa
primirvirden. Exempel pd sddan ransoneringstgird for att férhindra
hamstring ir att apotek inte far leverera likemedel f6r hela forskriv-
ningsperioden (ofta tre ménader dven i Norge). Likemedelsverket
ger rad till apotek och fastslr hur de ska ransonera likemedel vid
brist 1 den offentliga hilso- och sjukvirden. Det finns en etablerad
praxis baserad p3 frivillighet och samarbete mellan de regionala hilso-
myndigheterna om férdelning vid brist i specialistsjukvirden. Det
tidigare nimnda Mangelsentret vid Oslo Universitetssjukhus kallar
de fyraregionala hilsomyndigheterna till méte. Vid métet enas akto-
rerna om fordelningen. Ndgon formell modell {6r att 16sa bristsitua-
tioner som inte kan l6sas p4 frivillig basis finns inte 1 Norge.

Analys av likemedelsberedskapen

I Norge har en rapport innefattande analyser av likemedelsbered-
skapen nyligen limnats."” Ett flertal forbittringsomriden, bdde vad
avser tillgdngen pd likemedel 1 normallige och vid kris eller hojd
beredskap har identifierats 1 rapporten. Den problembild som vi ser
1 Sverige ir 1 stora delar densamma som 1 Norge. Det finns en stor
underliggande problematik med brist pa likemedel och det finns ett
starkt importberoende.

I Norge anvinds termen beredskapslagring, till skillnad frin 1
Sverige, for alla former av sikerhetslager oavsett om de ir omsitt-
ningslager hos grossist eller sirskilda lager utanfér den ordinarie for-
sorjningskedjan. Det som tydligt sticker ut 1 den norska analysen ir
att uppdelningen i beredskapslagring (omsittningslager) for spesia-
listhelsetjensten och primaerhelsetjensten skapar samordningspro-
blem. Dirfér utreds hur detta kan samordnas pa ett tydligare sitt.

De olika aktiviteterna som féreslds i Norge delas in i interna-
tionell, nationell och lokal niv3. Dirutéver finns sirskilda aktiviteter
som gdr tvirs igenom systemet. P4 internationell niv3 finns f6rslag
som att ta fram en strategi f6r hur Norge ska arbeta internationellt
med frigorna, att arbeta for en gemensam europeisk strategi for siker
likemedelsforsorjning, formalisera det nordiska samarbetet och ingd
gemensamma nordiska avtal for enskilda sjukhuslikemedel.

19 Helsedirektoratet (2019): Nasjonal legemiddelberedskap — Vurderinger og anbefalinger.
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Omriden som man i Norge tydligt anser kan forbittras och dir
man utreder eller redan ir pa vig med f6érindringar, ir stirkt bered-
skapslagring, ckade mojligheter till ransonering och prioritering,
tydligare information till primaerhelsetjensten och férstirkt informa-
tionsplikt vid avbrott i likemedelstérsérjningen. Inom dessa omriden
finns férslag om att utdka beredskapslagerhdllningen (omsittning) frin
tv till tre m&nader, att koordinera specialist och primaerhelsetjens-
tens beredskap, att informera befolkningen om vikten av egen-
beredskap och underlitta retur och férslag om omférdelning av like-
medel frin och mellan apotek. Till skillnad frdn i Sverige diskuteras
inte omférdelning fran sjukvirdens lager. Mojligen kan detta bero pd
de att de har en tydligare struktur med sjukhusapoteken pd varje sjuk-
hus och att omfoérdelningen dé blir en friga mellan apotek.

Inom omrddet ransonering och prioritering utreds hur myndig-
heterna ska kunna ha insyn 1 grossist och apoteksverksamheternas
lager, inférande av forfattningsstod f6r ransonering av likemedel frin
grossist och apotek och for prioritering mellan olika patientgrupper.

Rapporten innehéller ocksa en del forslag som beror for totalfér-
svarssektorn. Detta inbegriper forslag kring att skapa beredskaps-
avtal kring nationell eller nordisk produktion, kring hur férsvars-
sektorn kan inkluderas 1 spesialisthelsetjenstens verksamhet kring
likemedel, férbereda rutiner f6r civilmilidrt informationsutbyte, natio-
nell strategisk styrning av tillgingliga resurser i kris och krig samt hur
likemedelsforsérjningen f6r Norges del férhiller sig till NATO.

4.13.3 Utredningens iakttagelser

Likemedelssystemet 1 Norge och Finland skiljer sig t i det avseen-
det att Finland precis som Sverige 1 huvudsak har ett enkanalsystem
for distribution av likemedel. I Norge distribueras likemedel via
flera parallella distributdrer med kopplingar till de olika apoteksked-
jorna. For de statliga sjukhusapotekens verksamhet tecknas i Norge
avtal med en av distributdrerna som kan tillhandahélla alla likemedel.
Dessa skillnader har betydelse for hur en f6rsérjningsberedskap for
likemedel kan organiseras. I Norge kan exempelvis sjukvirden i sam-
band med att man upphandlar distributionen till sjukhusapotek stilla
krav kring lagerhdllning av likemedel. Motsvarande l6sning i Finland
eller Sverige skulle vara svdr di sjukvirden 1 de flesta fall saknar
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affirsrelationen till distributorerna. Dessa skillnader priglar sanno-
likt hur Finland och Norge har valt att arbeta med beredskapsfrigor.

Utredningen kan ocks3 konstatera att Finland har ett omfattande
arbete med forsdrjningsberedskap, att det finns en aktor, Forsorj-
ningsberedskapscentralen, men ansvar for beredskapen och att Stats-
rddet har uttalat tydliga mal med vad som ska uppnas.
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5 Principer for en battre
forsorjningsberedskap
for halso- och sjukvarden

Sverige ir inte och kan inte heller bli sjilvférsoérjande pd sjukvards-
produkter som likemedel, medicintekniska produkter, personlig
skyddsutrustning eller livsmedel for speciella medicinska indamal.
Import dr en nédvindig forutsitining for en fungerande f6rsérjning
av hilso- och sjukvirden. Ur sdvil ett allmint folkhilsoperspektiv
som ur ett rent kris- och beredskapsperspektiv dr importberoendet
en kritisk faktor och en sdrbarhet.

Det finns ett flertal exempel pa globala bristsituationer som visar
hur hindelser utanfér Sveriges grinser pdverkar vir férsérjning med
sjukvirdsprodukter. Inte minst under utbrottet av covid-19 har det
visat sig vilken betydelse internationell handel och 6ppna grinser har
for formégan att uppritthilla en fungerande hilso- och sjukvird. Det
finns dven nirtida nationella exempel pd hur sirbar f6rsérjningen
med sjukvirdsprodukter ir. Aven till synes sm3 férindringar som
byte av en logistikpartner kan 3 enorm betydelse f6r méjligheterna
att utfora av vard. Nir efterfrigan pd ett en viss produkt 6verstiger
tillgdngen, s& kan ocks8 rent affirsmissiga 6verviganden medfora att
de stora marknaderna eller de f6r affirsverksamheten pd annat sitt
viktigaste kunderna prioriteras. Den svenska marknaden ir i ett glo-
balt perspektiv en mycket liten marknad. Alla dessa storningar pé-
verkar virden och patienter. Redan genom en enklare risk- och sir-
barhetsanalys kan konstateras att det finns en rad situationer som
kan medféra att importen av sjukvirdsprodukter till Sverige paverkas
negativt, inte minst i hindelse av krig

Distributionen av firdiga produkter och iven leveranser av in-
satsvaror, reservdelar och annat rdmaterial som ir nédvindigt for att
kunna tillverka eller reparera sjukvirdsprodukter priglas till stor del
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av ett effektivitetstink som innebir att de lager som finns ska vara
anpassade utifrn vad som ir affirsmissigt motiverat. Om det finns
moijligheter att minska lagervolymen och fortfarande uppritthilla
leveranskraven i vardagen ir det ofta nigot som efterstrivas. Det kan
dirfor sigas att det finns en strivan efter att nd effektivitet pa sitt
som forknippas med konceptet just-in-time 1 de delar av kedjan dir det
ir mojligt. Sddana beslut grundas inte pd befolkningens behov av till-
gdngen till en fungerande sjukvird eller uppritthillande av behand-
lingar i1 hindelse av en kris eller ett krig.

Distributionen idr ocks3 kinslig av andra skil. Nistan alla bestill-
ningar ir 1 dag elektroniska och handel sker ofta genom ett integrerat
bestillnings och fakturafléde genom olika former av e-handel. Det
giller inte bara bestillningar till konsument utan priglar all handel.
Dirtill dr nistan alla recept 1 dag elektroniska. Nistan inga verksam-
heter kan hilla 6ppet utan tillgingen pa elektricitet. Leveranser av
varor dr helt beroende av fungerande transporter. Detta innebir att
distributérer och detaljhandlare som siljer sjukvardsprodukter ir sdr-
bara. Olika former av avbrott 1 elektroniska kommunikationer sker 1
vardagen men dessa ir ofta kortvariga.

Det framhélls ofta av aktdrer 1 apoteks- och likemedelsbranschen
att likemedelsférsorjningen inte priglas av ett just-in-time-filosofi
genom att det finns 3—4 manaders genomsnittligt lager hos de tvd
huvudsakliga distributdrerna samt en ménads genomsnittligt lager
pa dppenvirdsapotek. Samtidigt férekommer dagligen brister i till-
gdngen till likemedel i vardagen. Likemedelsverket har av regeringen
fact ett flertal uppdrag kopplat till hanteringen av restnoterade like-
medel. Aven p3 EU-niv4 adresseras dessa frigor allt mer. Inom hilso-
och sjukvirden medfér 1 stort sett alla storningar 1 forsérjningen att
tid tas frin patientarbetet for att hitta alternativa likemedel eller andra
behandlingar, medan industrin ofta endast ser de kritiska resterna, dvs.
dir behandlingsalternativ helt saknas, som ett reellt problem.

Nir tillgdngen pa olika sjukvirdsprodukter av olika anledningar
inte moter den efterfrigan som finns 1 hilso- och sjukvirden eller
hos patienter krivs att det finns en 6verblick dver vilka resurser som
finns tillgingliga 1 Sverige. Det dr endast tillgingliga resurser som kan
omférdelas. Ingen aktor har i dag ett samlat ansvar att ha denna 6ver-
blick och det saknas i viss m&n redskap och principer for att dstad-
komma sddana omférdelningar.
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Av ovanstiende f6ljer att det finns olika former av sdrbarheter
och att sirbarheter férekommer i flera led vilket kan medféra allvar-
liga konsekvenser vid vird av patienter. Exempelvis finns flera kroniska
sjukdomar, till exempel diabetes, som utan likemedel eller tillhérande
forbrukningsartiklar snabbt blir livshotande. Det finns ocks3 sjuk-
domar, till exempel schizofrenti, dir avbrott 1 likemedelsbehandlingen
kan f3 allvarliga konsekvenser. Likemedel och medicintekniska pro-
dukter har ocksd avgdrande betydelse for vird och behandling som
méste utforas under narkos.

Att behandlingar av sjukdomar och skador i vissa fall miste skju-
tas upp eller likemedel bytas ut medfér inte enbart 6kade lidanden
och hot mot minniskors liva och hilsa, utan dven stora kostnader
for alla involverade aktérer. Enbart de omedelbara dtgirder som olika
aktorer, inte minst personal inom hilso- och sjukvérden, tvingas vidta
for att sd 1dngt det 4r mojligt motverka medicinska konsekvenser av
bristsituationer medfér betydande kostnader. Till detta kommer
andra samhillskostnader sdsom f6rlingd sjukfrdnvaro samt kostnader
for hanteringen av brister vid 6ppenvardsapoteken. Det finns all an-
ledning att motverka sidana kostnader.

Sammanfattningsvis ir tillgdngen till sjukvirdsprodukter av cen-
tral betydelse for en fungerande hilso- och sjukvérd. Bristande till-
ging till sidana produkter utgor ett reellt hot mot minniskors liv
och hilsa. Det bor dirfor vidtas dtgirder for att motverka detta hot.

Det finns ocksd andra starka skal att uppritthélla en fungerande
hilso- och sjukvird 1 alla delar av hotskalan. Det rder ingen tvekan
om att hilso- och sjukvérdens f6rmiga har stor betydelse for tilltron
till samhillet och tillgdngen till sjukvird paverkar starkt den forsvars-
férmaga och forsvarsvilja som krivs for att virna landets suverinitet.
Det bor sdledes vidtas dtgirder som virnar dessa nationella siker-
hetsintressen.

Detta kapitel syftar till att sammanfatta de problem och sirbarheter
1 f6rsorjningen som utredningen identifierat samt férklara bakom-
liggande principer for forsérjningsberedskap och att redogéra for de
olika verktyg som kan anvindas f6r att skapa en robust och hillbar
forsorjning med sjukvardsproduketer till hilso- och sjukvirden. Mdnga
av de principer som hir diskuteras kan med stor sannolikhet tillimpas
dven pd andra produktomrdden som ir av betydelse for en funge-
rande hilso- och sjukvérd. Utredningen ir vil medveten att dven andra
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fornédenhetsslag dr viktiga for att hilso- och sjukvirden ska fungera.
Utredningens uppdrag ir dock begrinsat till sjukvirdsprodukter.

5.1 Identifierade problem och sarbarheter

Tillverkning och distributionen av sjukvirdsprodukter priglas till
mycket stor del av olika globala faktorer. Nir det giller slutledet av
distributionen och handeln 1 Sverige, dvs. de aktiviteter som sorjer
for att produkterna ndr slutanvindare och som regelmissigt inbegriper
bl.a. forsiljning av likemedel frin apotek, mdste dock frimst ett natio-
nellt perspektiv anliggas. I det f6ljande redogor utredningen for de
problem och sirbarheter som utredningen identifierat utifran vad
som beskrivits 1 kapitel 4.

5.1.1  Sarbar infrastruktur

Hilso- och sjukvirden har generellt ett starkt beroende till olika for-
mer av infrastruktur. Detta omfattar bland annat elférsorjning, infor-
mations- och kommunikationsteknologi, transporter samt tillgingen
pé rent vatten.

Information om patienten, dennes hilstillstind och behandlingar
finns i den elektroniska journalen. Den elektroniska journalen ir inte
lingre en isolerad digitalisering av pappersjournalen utan ingdr som
en integrerad del 1 ett mer komplext informationssystem som byggs
kring de processer och aktiviteter som ir férknippade med patien-
tens vird. Till exempel integreras i allt storre utstrickning tjinster
som kan knytas till behandlingen som kunskapsstod, bestillning av
labprover och blod, férskrivning av sjukvirdsprodukter mm. Detta
gor att funktionen i detta system blir vital {6r hela virdens funktion,
inklusive férsérjningen av olika sjukvardsprodukter.

Ordination av sjukvirdsprodukter, férskrivning och bestillning
av likemedel, labprover eller blod férutsitter dirfor tillging till el
och elektroniska kommunikationer. I dag ir 99 procent av recepten
digitala' och beroendet av tillgdng till receptdepdn och den komman-
de nationella likemedelslistan dr dirfor en kritisk faktor.

! E-hilsomyndigheten (2018): Beredskapsplanering, Aterrapportering enligt E-hilsomyndighetens
regleringsbrev 2018 (dnr 2018/03240).
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E-handeln vixer, dven vad giller sjukvirdsprodukter. Inom apo-
tekssektorn har e-handeln fitt en extra skjuts av utbrottet av covid-19
nir nirhet och fysisk kontakt utgjort ett riskmoment. I takt med
utvecklingen av e-handel finns ocks8 en risk att fysiska apotek pa sikt
liggs ner. I en sidan situation dkar den enskildes beroende till olika
informations- och kommunikationsldsningar for att sikerstilla till-
gdngen till nodvindiga sjukvirdsprodukter. I hela f6rsérjningsked-
jan finns dessutom ett starkt beroende till fungerande transporter.

Tillverkning och distribution av sjukvirdsprodukter ir, precis
som hilso- och sjukvirden och andra delar av samhiillet, starkt bero-
ende av olika former av infrastruktur som fungerande elférsorjning
samt informations- och kommunikationsteknologi. Produktionen
ir ocksd beroende av rent vatten. Distributionen av olika insatsvaror
och firdiga produkter kriver fungerande transporter ofta 6ver lands-
grinser, inte minst mot bakgrunden att marknaden i dag ir global.
Beroendet till elektroniska bestillningssystem och transporter giller
dven apotek och distributérer pd den nationella marknaden.

Vad giller tillgdngen till information i1 elektroniska system fér
samhillsviktiga verksamheter ir NIS-direktivet och dess implemen-
tering av sirskild vikt. Bestimmelserna i detta direktiv samt imple-
menteringen 1 svensk ritt innebir i dag att endast de som utgér hilso-
och sjukvird enligt vissa forfattningar omfattas. Dirmed omfattas
inte alla nédvindiga aktdrer av betydelse for tillverkning och distri-
bution av sjukvérdsprodukter. Socialstyrelsen har dnnu inte heller med-
delar foreskrifter pd omradet. En revidering av EU-direktivet pagar.

S&rbar teknologi leder ofta tankarna till alternativa manuella ruti-
ner. Sidana rutiner innebir dock en kraftig sinkning av effektivitet
och produktivitet, sirskilt om avbrotten varar under lingre perioder.
I vissa fall ir det inte ens mojligt att Svergd till manuella rutiner, vil-
ket ytterligare kan 6ka sdrbarheten. Dirmed ir frigan om robust-
heten i och uppritthillandet av driften av befintliga system av stor
vikt. Detta ir sirskilt komplext avseende medicintekniska produkter
som ofta har tekniska system med starka beroenden till elektricitet,
datakommunikation och it-stdd. For sddana produkter kan det finnas
behoven av att sikerstilla f6rsérjning av och lagerhilla reservdelar till
bide den medicintekniska utrusningen och till stérre tekniska system
som ir uppkopplade mot internet. Inom detta omride finns stora sir-
barheter exempelvis betriffande journalsystem, réntgenutrustning,
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dialysutrustning, blodglukosmistare, infusionspumpar, oxygenkon-
centrationer, m.m.

5.1.2 Restnoteringar och bristsituationer

Olika former av bristsituationer av sjukvirdsprodukter riskerar att
leda till patientsikerhetsrisker. Alla brister ir dock inte sddana att de
utgdr ett hot mot patientsikerheten, diremot innebir alla situatio-
ner d3 olika sjukvirdsprodukter inte finns att bestilla eller inte kom-
mer till ritt plats i ritt tid en resursférbrukning i sjukvirden som
hade kunnat anvindas till nigot annat. Sjukvérden har generellt inte
nigot resurséverskott utan situationen ir oftast den omvinda, det
rider konstant resursbrist, inte minst i form av personalresurser.

Restnoteringar av likemedel férekommer frekvent i vardagen dven
om bara ett fital av dessa ir av karaktiren att det inte gir att hitta olika
ersittningsalternativ. Det saknas anledning att tro att situationen
skulle vara bittre vid en allvarlig kris eller 1 hojd beredskap. Tillverk-
ning och férsiljning av sjukvirdsprodukter skéts med {3 undantag
av privata aktorer pd affirsmissiga grunder. Det finns inte ndgon skyl-
dighet for foretag att tillverka till exempel likemedel, medicintek-
niska produkter eller personlig skyddsutrustning. Om ett foretaget
bestimmer sig {or att avregistrera ett likemedel eller sluta marknads-
fora en medicinteknisk produkt s férsvinner dessa frdn marknaden.
Det ir viktigt att hilso- och sjukvirden fir kinnedom om sddana och
andra forindringar i sortimenten for sjukvardsprodukter i god tid
for att kunna gora prioriteringar, finna ersittningsprodukter eller
stilla om verksamhet.

Trots skyldigheter f6r innehavare av f6rsiljningstillstind for like-
medel att anmala brist pd likemedel 1 f6rvig finns det situationer nir
detta inte sker eller ir mojligt. Foretagen f6rséker minga ginger i
det lingsta att 16sa situationen och forsdker att undvika hamstring.
Likemedelsmyndigheterna som i vissa fall i ett tidigt skede har, eller
skulle kunna ha, kinnedom om vilka produkter som riskerar att pa-
verkas kan inte av hinsyn till affirssekretess delge denna. For andra
sjukvdrdsprodukter finns inget regelverk kring tillhandahillande-
skyldighet 6ver huvud taget vilket gor det dn svdrare att ha en dver-
blick 6ver vilka produkter som finns tillgingliga.
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Ekonomiska styrmedel pa likemedelsmarknaden paverkar tillging-
ligheten till likemedel. Om offentliga organisationer 8liggs att in-
handla billigaste generiska likemedel far det konsekvenser for vilka
slags likemedelsforetag som kommer att dominera marknaden. Sidana
forindringar kan resultera i att vissa likemedel férsvinner samtidigt
som nya upptrider. Samma mekanismer giller forstds for dvriga sjuk-
vardsprodukter, vilka produkter som efterfrigas har betydelse for
vilka féretag som kommer finnas kvar pd marknaden. Om kommu-
ner och regioner képer engdngsartiklar kommer det vara mycket svirt
att i en annan situation kunna kopa flergdngsartiklar. Att d& argu-
mentera for att engdngsartiklar ska anvindas vid flera tillfillen kanske
inte ir det mest patientsikra eller ens effektiva. En omstillning till
produkter avsedda fér flergdngsbruk i vardagen borgar for en effektiv
anvindning av dessa dven 1 situationer av resursknapphet.

5.1.3  Det saknas en overblick over vilka sjukvardsprodukter
som tillverkas och lagerhalls i Sverige

Det saknas kunskap och sammanstillningar om vilka sjukvardspro-
dukter som tillverkas i Sverige och vilka beroende som finns till andra
linder vad giller forsérjningen med insatsvaror. Det finns 1 nuliget
inte heller ndgon samlad bild av vilka eller hur mycket sjukvirds-
produkter som finns lagrat i Sverige. I vissa delar av forsorjnings-
kedjan uppfattar utredningen att principer som ligger mycket nira
filosofin med just-in-time anvinds 1 syfte att optimera effektiviteten
1 systemet 1 vardagen nir allt fungerar. Detta pdverkar naturligtvis
mingden sjukvirdsprodukter i lager. Inte minst sjukvirden har minskat
sin lagerhdllning och till stor del forlitat sig pd regelbundna leveran-
ser. I andra delar av kedjan finns vissa lager men insyn i dessa lager
saknas och tillgdngen till de lagrade produkterna ir inte garanterad.
Tillverkare och distributérerna ir de aktdrer som har den bista
overblicken 6ver tillgingen pd produkter. De har mojlighet att éver-
blicka vilken tillverkning som ir planerad, inflédet av produkter frin
tillverkningsledet och hur mycket som finns 1 distributérs och cen-
trallager 1 Sverige. P4 likemedelsomrddet ser distributérerna ocksd
utflodet av likemedel till apotek, sjukhus och parallellexport. Utdvare
av hilso- och sjukvird eller statliga myndigheter saknar dock insyn i
tillverkares eller distributdrernas verksamhet och lagernivier. Kom-
muner och regioner har 1 3 fall en god 6verblick 6ver vilka och hur
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mycket sjukvirdsprodukter som finns i1 egna lager. Enskilda apotek
och apotekskedjor har uppgifter om vad de har i sina egna lager. De
myndigheter som ansvarar f6r beredskapslager i1 olika former vet vad
som finns 1 myndigheternas egna beredskapslager men det saknas en
samlad bild.

Minga regioner har likemedelsenheter eller motsvarande som ir
involverade 1 sdvil den operativa delen, som i styrningen av like-
medelsforsorjningen. Sddana enheter omfattar dock sillan specialis-
ter med logistikkompetens. Forsorjning av 6vriga sjukvardsprodukter
skots av andra delar av serviceorganisationen. Livsmedel {6r speciella
medicinska indamél tillhandahalls ibland via de generella livsmedels-
kanalerna till och frn koket. Regionerna har endast 1 {3 fall lager-
hanteringssystem och det gdr dirfor inte att {8 en tillf6rlitlig samlad
bild av vilka sjukvirdsprodukter och hur mycket av dessa som finns 1
en region. Dirmed finns det inte heller nigon som med sikerhet kan
tala om hur linge tillgingliga sjukvirdsprodukter ricker. Forsorj-
ningen av likemedel och &vriga sjukvirdsprodukter ir ocksd ofta orga-
nisatoriskt dtskilda och hanteras 1 helt olika organisationsstrukturer.
Dirmed finns ocks3 sillan ndgon koppling mellan tillgingen p3 like-
medel och sddana medicintekniska produkter som krivs for att dessa
ska kunna ges.

Apotekens och regionernas lager ir dimensionerade utifrdn den
normala virdbilden och sdledes inte f6r exempelvis storre allvarliga
hindelser och annat som avviker frin denna bild. Det finns dock vissa
likemedel 1 s.k. katastrof- och antidotsortiment pa sjukhus. Dessa ir
dock inte avsedda for att klara av forsiljningen under ndgon lingre
tid utan utgora en buffert 1 det akuta hindelseférloppet.

Vilka antidoter som lagerhills finns listade i det antidotregister’
som forvaltas av Giftinformationscentralen. Detta system kan dock
inte betecknas som ett lagersystem. Syftet enligt Giftinformations-
centralen ir att samla information si att sjukhusen ska kunna dela
med sig av dessa likemedel vid en allvarlig hindelse. Informationens
aktualitet och innehdll bygger pd inrapportering av respektive lager-
héllare.

Utredningen konstaterar ocksd att det f6r sddana sjukvirdspro-
dukter som inte ir likemedel saknas stédstrukturer som gemensam-
ma produktdatabaser och klassificeringssystem. Sddana strukturer ir

% https://giftinformation.se/ Antidot/Information?utgangspunktId=0.
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nistan en forutsittning for att kunna kartligga och kommunicera
behov och tillgdng pa olika produkter.

5.1.4  Tillverkningsresurserna kan anvandas battre i kris

Trots oklarheter kring vilka specifika produkter som tillverkas i
Sverige finns det gott om underlag kring att vi har en omfattande life
science-industri. Utmaningen ir inte att det inte finns ndgon forsk-
ning och utveckling eller tillverkning, utan att tillverkningen inte har
den bredd som krivs for att uppritthilla forsérjningen av alla de pro-
dukter som kan behévas 1 kris och krig. Diremot har de tillverk-
ningsanliggningar som finns en produktionskapacitet som 1 minga
fall vida 6verstiger vad som behovs f6r den svenska marknaden. En
utmaning samhillet stdr inf6r dr dirfor att forsoka dra nytta av dessa
resurser sd att de kan anvindas pd ett flexibelt sitt. Det saknas i dag
strukturer f6r att bedéma vilka sjukvirdsprodukter samhillet har
behov av att ta tillging till genom tillverkning 1 olika scenarier. Det
saknas ocksd strukturer f6r hur det offentliga kan arbeta tillsammans
med industrin kring dessa frigor och hur detta kan ersittas. Utred-
ningen kan ocksd konstatera att det saknas strukturer for att stodja
industrins omstillning och méjligheter att sikerstilla certifiering av
produkter som behéver CE-mirkas.

5.1.5  Fragor om beredskapslager halls inte ihop

Det finns ett fital sjukvirdsprodukter som i dag beredskapslagras av
olika myndigheter genom olika regeringsuppdrag. Uppdragen avse-
ende sddana lager ir spridda 6ver flera myndigheter och styrningen
hirror frén flera olika regeringsuppdrag och departement inom Reger-
ingskansliet. Nuvarande ordning leder till att sillanuppgifter som upp-
handling och inkép av sddana produkter ska l6sas av flera myndigheter
och att nyckelkompetenser kring regelverk och de olika marknader-
nas (likemedel, medicinteknik, personlig skyddsutrustning, livsmedel
for speciella medicinska indama3l) funktion ska uppritthillas pa flera
stillen. Det finns ocksd en del forfattningsmissiga oklarheter kring
beredskapslagringen av jodtabletter.
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5.1.6  Befintliga leverans- och tillhandahallandeskyldigheter
ar inte tillrackliga

Den finns som redovisats 1 avsnitt 4.7.3 viss reglering som syftar till
att sikerstilla tillgingligheten till likemedel genom 6ppenvérdsapotek.
Partihandlare har ocksd en skyldighet att leverera likemedel till
dppenvardsapotek och dppenvardsapotek har skyldighet att tillhanda-
hilla likemedel mot bade recept och rekvisition. Nigon férfattnings-
enlig skyldighet for partihandlare att leverera eller tillhandahilla like-
medel till sjukhusapotek finns diremot inte. Efter omregleringen av
apoteksmarknaden far regionerna for sjukhusens likemedelsforsorj-
ning organisera sjukhusapotek utan att involvera ett 6ppenvards-
apotek. I dessa fall finns ingen tillhandah3llandeskyldighet.

I 16 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2014:8) om parti-
handel med likemedel anges att Fér att minimera risk for att brist
pa likemedel ska uppstd behover partihandlaren sikerstilla tillrick-
liga och fortlépande leveranser till den egna partihandelsverksamhe-
ten.” Foreskriften dr inte utformad med nigot sedvanligt ”ska krav”.
Om avsikten med bestimmelsen ir att fortlopande och tillrickliga
leveranser ska sikerstillas s& innehller bestimmelsen under alla f6r-
hillanden inga uttryckliga krav om lagerhdllning och det anges inte
heller nirmare i vilka mingder produkter ska levereras eller lager-
hallas.

Det ir sjilvfallet inte mojligt att leverera likemedel som inte finns
tillgingliga och detta avspeglas ocksd i regleringen av leverans- och
tillhandh&llandeskyldigheterna. Dessa skyldigheter omfattar siledes
likemedel som finns tillgingliga i partihandlarens eller 6ppenvérds-
apotekens lager. Den lagerhdllning som férekommer hos partihand-
lare och 6ppenvirdsapotek torde inte till liten del styras av affirs-
missiga 6verviganden.

Det finns ocksd en skyldighet om tillhandahillande 1 lagen om
likemedelstérminer m.m. Denna ir utformad pd annat sitt och ir
knuten till att den som har godkinnandet f6r forsiljning bekriftat
att likemedlet kommer att kunna tillhandahillas under en viss tids-
period. I de fall ett likemedel som omfattas av tillhandah&llandeskyl-
digheten trots bekriftad tillginglighet inte finns tillgingligt, kan TLV
besluta sanktionsavgifter.

Nigon uttrycklig skyldighet att lagerhilla bestimda mingder like-
medel for att sikerstilla gillande leverans- och tillhandhéllande-
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skyldigheterna finns inte. Inte heller att innehavare av godkinnande
for forsiljning ska tillhandahalla produkter utéver det som framgér
av férmanslagen. Vissa incitament att lagra likemedel torde finnas foér
den som enligt lagen om likemedelsférmdner m.m. har en skyldighet
att tillhandahilla periodens vara.

Vad giller 6vriga sjukvardsprodukter saknas reglering kring till-

handahillandeskyldighet helt.

5.1.7  Oklarheter kring prioritering av sjukvardsprodukter
vid bristsituationer

Vid brist pa sjukvirdsprodukter ir det viktigt att det finns funge-
rande mekanismer for att férdela den mingd produkter som even-
tuellt finns kvar innan en total brist uppstér. Sidan férdelning miste
kunna goras sd att samhillet kan erhilla storsta méjliga nytta och ske
utifrdn medicinska grunder. Det finns 1 dag oklarheter kring hur like-
medel och andra sjukvirdsprodukter kan férdelas tll olika patient-
grupper bade 1 distributionsledet, vid expedition p8 apotek och inom
sjukvdrden. Inte minst giller detta likemedel dir det finns en lag-
stadgad tillhandahillandeskyldighet. S&dana prioriteringar handlar
om allt frdn hur resurserna ska férdelas mellan humansjukvird och
djursjukvard, mellan statlig, regional, kommunal och privat sjukvird
samt mellan olika patientgrupper.

Ransoneringslagen ir ett redskap som kan anvindas nir det rdder
fara for folkforsorjningen, dven nir det inte rider krig eller krigslik-
nande tillstdnd. Det behover redas ut i vilken mén ransoneringslagen
ir anvindbar {or prioritering och ransonering av sjukvirdsprodukter
1 allminhet eller i vilken mén forskrivningsritten for likemedel kan
begrinsas. Det behover ocksa redas ut om expeditionshinder pa apotek
ir en framkomlig vig for att styra tillgdngen pd likemedel eller andra
sjukvdrdsprodukter som forskrivs. Hur likemedel fordelas mellan
oppenvérdsapotekens och sjukvirdens behov samt évriga sjukvards-
produkter prioriteras mellan vanliga detaljister och sjukvirden be-
hover ocksd analyseras.
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5.1.8 Det saknas rattsliga forutsattningar att flytta lakemedel
direkt mellan olika vardgivare och olika apotek

Det kan finnas olika typer av hinder f6r att flytta eller silja produkter
mellan olika kommuner, regioner, vdrdgivare och apotek. Sidana be-
grinsningar kan komma av olika typer av lagstiftning. Bl.a. finns be-
grisningar 1 kommunallagen som anger vad en kommun eller region
far och inte far gora. Sddana begrisningar giller ofta utan att de pekar
ut ndgon specifik produktkategori men kan 1 vissa fall dsidosittas
genom annan lagstiftning, till exempel utifrdn LEH som anger att
kommuner och regioner i vissa situationer fir eller maste limna st6d
till varandra. Det finns ocksd andra begrisningar i speciallagstiftning
som ir tillimplig f6r sirskilda produkter och produktomriden och
sitter upp specifika krav for eller hindrar vidareférsiljning eller flytt
av varor.

Det har i flera sammanhang framkommit att det vid bristsituatio-
ner dr problematiske att flytta likemedel mellan aktérer som befinner
sig nirmst patienten, dvs. 1 detaljhandelsledet. Detta f&r som konse-
kvens att likemedel som finns pa fel plats i Sverige — fel sjukhus eller
apotek — inte med enkelhet kan omlokaliseras dit de behovs vid en
allmin bristsituation, allvarliga hindelser eller i hojd beredskap. Like-
medelsverket har 1 samband med utbrottet av covid-19 beslutat om
tillfilliga foreskrifter som mojliggdér omférdelning av likemedel mellan
apotek.’ Forskriften giller fér bdde 6ppenvirds- och sjukhusapotek
och bygger pd att Likemedelsverket fattar beslut om vilka likemedel
som fir omfordelas. Under utbrottet av covid-19 har det varierat
mellan ett och cirka tjugo likemedel.

Det férekommer dven vid akuta situationer i vardagen att regioner
har behov av att omférdela likemedel mellan sig till exempel genom att
ta likemedel ur ett avdelningsforrdd eller att en region pé skadeplats
stodjer en annan region med allt frin personal till likemedel eller
annan materiel. Sidan omférdelning frin ett avdelningsforrad ticks
inte av de ovan beskrivna undantag som Likemedelsverket beslutat.

Giftinformationscentralen, som ir en del av Likemedelsverket,
tillhandahdller ocksé en foérteckning pé sin hemsida 6éver vilka anti-
doter som lagerhills pd olika sjukhus for att landstingen ska kunna

? Likemedelsverkets foreskrifter (HSLE-FS 2020:20) om omf6rdelning av likemedel mellan
apotek.
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f3 leveranser frin varandra vid behov. Sddana likemedel finns manga
ginger distribuerade 1 olika avdelningsforrad.

Trots att det 1 vissa situationer finns ett tydligt behov av att kunna
flytta likemedel mellan olika sjukhus och landsting finns inte nigot
stadigvarande legalt st6d som svarar upp mot de akuta behov som
ibland kan uppst3 for att sikerstilla liv och hilsa.

En annan komplicerande faktor vid omférdelning ir inférandet
av systemet med sikerhetsdetaljer och e-verifikation. Detta innebir
att likemedel som forvaras 1 ett avdelningsforrdd normalt dr avakti-
verat och dirmed som regel inte kan 3teraktiveras. Sidan distribu-
tion av likemedel som sker mellan avdelningsférrdd 1 nédsituationer
kan dirfor inte spéras.

Vad utredningen erfar finns inte motsvarande svarigheter med att
omfordela medicintekniska produkter eller andra sjukvardsproduk-
ter trots att dessa 1 minga fall 1 dag dr mycket komplexa och stiller
stora krav pa till exempel férvaring.

5.1.9  Det behdver vara tydligt vad som giller vid
tillverkning, distribution, forsaljning och
anvandning av sjukvardsprodukter i kris och krig

For att kunna genomféra planering behover alla aktorer veta vilka
forutsittningar som giller. Det finns for flera sjukvirdsprodukter om-
fattande regelverk som syftar till att virna patientsikerheten genom
att sikerstilla produkternas kvalitet. Dessa regelverk syftar ytterst
till att skydda den enskilde och kan i normalfallet uppritthéllas utan
att det fir annat dn positiva konsekvenser f6r virden av patienter.
Exempel pd sidana regler ir regelverk for bestimmelserna om fér-
siljningstillstind for likemedel, bestimmelser om handel med like-
medel, regelverk f6r CE-mirkning av medicintekniska produkter och
personlig skyddsutrustning samt GDP {6r transporter av likemedel.
Malsittningen maste vara att dessa regler ska uppritthéllas till det
yttersta och all planering ska syfta till att s§ kan ske.

Det kan dock uppstd situationer, exempelvis vid krig, d3 det ir
mycket svirt att uppritthilla alla kvalitetskrav 1 alla olika led pd det
sitt som gors 1 fred. Att i en sddan situation kriva strikt f6ljsamhet
till hela kvalitetsregelverket eller att gora allt pd samma sitt som det
gors 1 fred kan {3 allvarliga konsekvenser. I godkinnandeprocessen
for likemedel finns vissa mojligheter till nédgodkinnande” och 1
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frénvaro av godkinda likemedel kan licens eller extemporetillver-
kade likemedel anvindas. Detta ir exempel pd dir befintlig lag-
stiftning tagit viss héjd for att det 1 vissa fall kan krivas sirskilda
dtgirder for att trygga tillgingen pd likemedel. Dessa undantag utgir
frdn behovet att skydda liv och hilsa, de ir kinda pa férhand och gir
dirmed att planera utifrdn. Motsvarande undantag finns inte i alla
regelverk. Det har under utbrottet av covid-19 uppstitt situationer
dir olika former av undantag beviljats. S3dana exempel ir de férenk-
lade processer for CE-mirkning av personlig skyddsutrustning,” ett
annat ir Likemedelsverkets beslut om foreskrifter om tillfilliga be-
stimmelser gillande sprikkrav f6r medicintekniska produkter’.

Det kan uppstd situationer 1 hindelse av mycket svéra allvarliga
kriser eller krig d& befintliga validerade transportfirmor inte kan ut-
fora transporter av likemedel. Det finns situationer nir omstillning
av produktion innebir att sjukvirdsprodukter méste kunna slippas
ut pd marknaden trots att de inte fullt ut kan kontrolleras mot de
krav som kommer av CE-mirkningen. Likasd kan likemedel eller
medicintekniska produkter behéva kunna slippas ut pA marknaden
trots att de har passerat sin godkinda hillbarhet om det kan visas att
kvaliteten uppritthills. Om avvikelser frin nimnda kvalitetsnormerna
inte fir goras under ndgra omstindigheter, skulle detta kunna med-
fora att kvalitetskraven, som syftar till att skydda enskilda, 1 stillet
medfor en direkt fara eller skada f6r en patient. I virsta fall kan det
vara en frga om liv eller déd for patienten.

Likemedelsverket har till utredningen framfér att de 1 de fall som
krivs fattar beslut om dispenser. Utifrdn detta kan man tolka det som
att det finns allt det st6d som krivs for att méjliggdra sddana undan-
tag. I akuta situationer nir undantag behéver goras ir det dock en
fordel om det finns en tydlig nivd angiven pd vad man kan géra undan-
tag ifr&n och vad man absolut inte kan géra undantag ifrdn. Detta ger
viktiga planeringsforutsittningar for de aktdrer som ir beroende av
dessa produkter for att kunna bedriva hilso- och sjukvird. Detta ska
inte primirt uppfattas som ett sitt att fringd gingse krav utan som
ett sdtt att ndr ingen annan utvig finns sikerstilla att man inte &sido-
sitter sddana krav som absolut inte kan &sidosittas. Det handlar ocksd
om att skapa de stddstrukturer som krivs for att sikerstill att kraven

* Sirskilda bestimmelser om personlig skyddsutrustning med anledning av hotet frin sjuk-
domen covid-19 (AFS 2020:2 samt 2020:9).

> Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2020:29) om tillfilliga bestimmelser gillande sprik-
krav f6r medicintekniska produkter.
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kan uppritthillas i s3 stor grad som mojligt. I hindelse av mycket snabba
hindelseférlopp finns det inte heller tid att vinta pd dispensbeslut.

Krav pd féljsamhet till kvalitetsregelverket i kris och krig kan s3-
ledes i vissa situationer leda till skadeverkningarna for patienter som
vida overstiger till exempel de skadeverkningar som kan uppkomma
genom att det likemedel patienten behéver inte fullt ut transporterats
enligt GDP.

5.1.10 Brister i sjukvardens lakemedelsforsorjning

Det finns krav pd kommuner och regioner att bedriva god vérd. For
sddan vérd krivs utrustning. Det finns, med de brister som framgick
av avsnitt 5.1.6, skyldigheter f6r partihandlare med likemedel att till-
handahilla likemedel. Detta dr dock inte det enda regelverk kommu-
ner och regionerna har att férhélla sig till. Det finns andra regelverk
som LOU som anger de former under vilka offentliga verksamheter
ska genomféra inkép pé transparent sitt genom proportionerliga krav
och likabehandling av leverantérer. Det dr vanligt att regionerna stiller
tillginglighetskrav pd likemedel 1 upphandlingsavtal. Utgingspunkten
for detta dr sannolikt att regionerna inte pd samma sitt som like-
medelsverket uppfattar att det finns ett tydligt krav pd tillhandahal-
lande, inte minst mot den bakgrund att likemedel trots den tillhanda-
hallandeskyldighet som finns blir restnoterade.
Tillhandahillandeskyldighet genom upphandling och affirsmais-
siga avtal med apoteksaktorer eller likemedelsforetag fungerar bara
till en viss grins dd det inte foreligger nigon skyldighet att ingd si-
dana avtal. I de fall férfrigningsunderlagen avser en produkt dir det
endast finns en leverantér eller dir kontraktsvirdet ir 18gt finns det
situationer di anbud inte limnas trots att det kan rora sig om stora
volymer. P4 samma sitt kan olika villkor i f6rfrigningsunderlag pé-
verka viljan eller férmagan att limna anbud. Likemedelsforetagen ir
inte heller omedvetna om i vilka fall regionerna ir beroende av till-
ging till ett visst likemedel. Foretagen vet sdledes att de 1 vissa fall kan
rikna med att {4 silja sina likemedel dven utan upphandlingsavtal
med regionerna. Detta till trots ir regionerna skyldiga att folja LOU.
Det kan ocks3 konstateras att regionerna inte i egen regi kan losa
hela sjukvirdens likemedelsférsorjning, utan bara den verksamhet
som avser férsorjningen till och inom sjukhus. Regionerna ir siledes
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beroende av att upphandla distributionen till virdenheter utanfér
sjukhus. For snart tio &r sedan genomférde region Jénkdping en upp-
handling av likemedelsférsdrjningen och fick inga anbud. Det fick
den forsta regionen att starta likemedelsforsorjning till sjukhusen i
egen regi. Allt fler regioner gir nu ver till att skota delar av f6rsorj-
ningen i egen regi. P4 sikt finns en risk att marknaden minskat s8 till
den grad att inga aktdrer lingre dr beredda att limnas anbud. For-
sorjningen av vardenheter utanfér sjukhus ir 1 dag affirsmissigt en
mycket liten del av sjukvirdens forsorjning. Samtidigt pigir en om-
strukturering mot god och nira vird som innebir att fler och fler
avancerade behandlingar som tidigare utférdes pa sjukhus nu kan ges
1 primirvirden eller i hemmet. Att d3 sjukvirden inte ska kunna ta
ett helhetsgrepp pa f6rsérjningen ir mirkligt.

P3 dosmarknaden 6éverprévas upphandlingar regelbundet och de
situationer som uppstdr innebir inte sillan att olika kontrakt méste
forlingas pa tvivelaktiga grunder. Sddana beslut ir férenade med en
ekonomisk risk. Det finns dirmed situationer d3 regionerna inte kan
garantera att de kan sikerstilla f6rsérjningen till hela hilso- och sjuk-
virden. Regionerna ir skyldiga att tillse att det finns tillgdng till like-
medel, de fir inte 16sa det sjilva och de kan inte tvinga aktérerna att
limna anbud. Detta innebir att det ir svart fér regionerna att ta ett
helhetsgrepp p8 forsorjningen.

Frigan om hur likemedelsforsorjningen till hilso- och sjukvar-
den bist ska l8sas ir inte ny. Frigan kommer dock med all sanno-
likhet att komma in mer i fokus med anledning av den strukturella
forindring som nu sker 1 sjukvirden eftersom denna férindring inne-
bir att allt mer vird ska kunna ges utanfor sjukhus. Under mars och
april di antalet sjuka patienter i covid-19 var som hogst blev frigan
om likemedelsférsoérjning mycket aktuell. Frigan har ocksd bety-
delse for vilka I8sningar som kan eller bor viljas 1 det fall den vard
som ska tillhandahdlls pa en virdcentral i hindelse av hojd beredskap
skiljer sig frin den vird som normalt ska utféras dir.

5.1.11 Det finns ingen skyldighet att halla
oppenvardsapotek 6ppna

Oppenvirdsapotek ir viktiga i forsorjningen av sjukvirdsprodukter
som patienter anvinder sjilva. Det finns diremot i dag inte nigra
legala krav pd oppenvirdsapoteken att de ska hilla 6ppet. Vid om-
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regleringen av apoteksmarknaden bedémdes ett godtagbart 6ppet-
hallande 1 normallige sikerstillt genom marknadskrafterna.

Hur 6ppethéllandet var tinkt att ordnas vid kris och krig ir oklart,
mojligen ansig man vid tiden f6r omregleringen att detta kunde regle-
ras genom sirskilda avtal mellan det allminna och éppenvirdsapote-
ken. Oavsett hur det férhiller sig med detta finns inte nigra bestim-
melser i gillande ritt eller avtal som sikerstiller 5ppethdllande vid kriser
och hojd beredskap. Den saknas siledes ocksd legala krav pd apotek
att planera f6r och uppritthélla sin verksamhet i hela hotskalan.

Att forlita sig pd att 6ppenvirdsapoteken sjilva ska sikerstilla att
de varor som finns tillgingliga pd apoteken ocksd kan nd konsumen-
ter 1 kris eller krig dr under alla férhdllanden knappast limpligt.

Sammanfattningsvis innebir nuvarande ordning enligt utredningen
att det inte finns en sikerstilld funktion for distribution av bl.a. like-
medel till allmidnheten.

5.1.12 Tillgangen till produkter &r beroende
av fungerande distribution

Sjukvirden och dppenvirdsapoteken ir beroende av l6pande leveranser
av sjukvdrdsprodukter. I minga fall sker leveranser med likemedel
och andra sjukvardsprodukter dagligen. Stérningar i leveransflodet
far snabbt konsekvenser {6r verksamheten. Det ir dirfor viktigt att
iven planera for och sikerstilla leveranser av sjukvirdsprodukter dven
vid fredstida kriser och 1 krig. Distributionen av sjukvirdsprodukter
av forbrukningskaraktir sker 1 huvudsak genom ett antal storre distri-
butérer 1 Sverige. Dessa aktorer kan av affirsmissiga skil ha en viss
robusthet i sin verksamhet, men de har i1 dagsliget ingen skyldighet
att uppritthilla sin verksamhet 1 kris och krig.

5.1.13 Blodverksamheten

Den enskilt viktigaste faktorn fér uppritthdllandet av blodproduk-
tionen ir tillgdngen pd blodgivare. Detta ir dock inte ndgot som be-
handlas vidare i detta betinkande. Produktionen ir ocksd beroende
av de medicinsktekniska produkter som anvinds under alla steg i pro-
duktionsprocessen exempelvis blodpdsar, blodgrupperings- och test-
reagens. Dirmed blir uppritthéllandet av f6rsorjningen av dessa pro-
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dukter avgérande for verksamhetens bedrivande. Aven tillgingen p3
el, informations- och kommunikationsteknologi och transporter ir
kritiska beroenden.

Plasmaférsorjningen ir en vilfungerande verksamhet 1 vardagen,
men diremot har den inhemska tillgdngen till plasmardvara for att
framstilla fryst plasma minskat éver tid. Orsaken till detta anses bland
annat bero pd att kostnaden for tillverkning av svensk plasma ir for-
hillandevis hog. Sverige ir dirfér beroende av andra linders pro-
duktion.

Sverige saknar en nationell samordning for blodférsérjning. Detta
giller sjilva tillgingen pd blodprodukter men det saknas dven ett natio-
nellt register ver godkinda blodgivare.

Blodférsorjningen dr komplex och bestdr av minga olika frigor.
Eftersom blod till stor del dr en firskvara ir det 1 stora delar en friga
om uppritthdllande av produktion inom blodverksamheten. Utred-
ningen har 1 det f6ljande arbetet inte analyserat forsérjningen av blod
som en egen produkt utan fokuserat pd de olika medicintekniska pro-
dukter som ir av betydelse f6r produktionen. Utredningen berdr ocks
vissa delar kopplat till produktion. Frigor som ror organisation, regel-
verk och sjilva blodverksamheten behandlas i stillet 1 utredningens
slutbetinkande.

5.2 Olika metoder for att starka
forsérjningsberedskap

I januari 2019 limnade FOI en kunskapséversikt om beredskapslag-
ring till Justitiedepartementet.® I rapporten konstaterar FOI att man
behéver sitta beredskapslagringen i ett sammanhang, den s8 kallade
forsorjningsberedskapen. FOI definierar begreppet forsdrjningsbe-
redskap som formdgan att i kris och krigssituationer 1) forse befolkningen
med de varor och tiinster som behdvs for dess fortlevnad och 2) férse sam-
héllsviktiga verksambeter med de varor och tjdnster som behévs for deras
funktionalitet. Férsorjningsberedskap ir ocksd det begrepp som For-
svarsberedningen anvinder ett flertal gdnger 1 Motstindskraft’.
FOI konstaterar att beredskapslagring ir ett av flera verktyg for
att hantera frigor kring obalans i systemet vad avser tillging och efter-

¢ Totalfrsvarets forskningsinstitut (2019): Beredskapslagring — en kunskapsiversikt om bered-
skapslagring som ett verktyg for okad forsérjningsberedskap i Sverige.
7 Foérsvarsberedningen (2017): Motstdndskraft (Ds 2017:66).
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fragan pa varor. Verktygen kan évergripande delas in i sidana som pa-
verkar eller férindrar konsumtionen, produktionen, importen, expor-
ten eller beredskapslagring.

Konsumtionspaverkande verktyg ir exempelvis ransonering, anvind-
ning av ersittningsprodukter eller marknadskrafternas pverkan (priset
gar upp till efterfrigan minskar och utbud och efterfrdgan ir i balans).

Produktionspdaverkande verktyg kan vara 6kad inhemsk produk-
tion innan eller omstillning vid kris eller krig, eller indrade lagkrav
och regleringar for att uppritthélla produktionen.

Importpaverkande verktyg ir att styra importen till sddana varor
som anses mer nddvindiga eller att ingd strategiska avtal med andra
linder eller aktorer. Bland de exportpdverkande verktygen iterfinns
dtgirder som begrinsad, stoppad eller styrd export.

Precis som ménga andra aktorer konstaterar FOTI att det 1 dag sak-
nas en tydlig och formellt beslutad mélsittning fr vilken f6rsérjnings-
beredskap Sverige ska striva efter.® I sammanhanget behovs ocksd
antaganden om i vilken min utrikeshandeln ir pdverkad, vilka tids-
perspektiv som giller, ambitionsnivin for samhillets funktionalitet
samt vilken {érsérjningsnivd som ska uppritthillas. Detta forsvirar
1 nuliget arbetet med att bedéma vilka verktyg som ir limpliga att
anvinda. Utifrin den 3terupptagna totalférsvarsplaneringen finns det
dock anledning att anta att denna typ av dimensionerande antagan-
den kommer att klargoras f6r de som berors. Ett tecken pé detta ir
den 6ppna sammanfattning som MSB och Forsvarsmakten redo-
visat.” Férsvarsberedningen gér ocksd vissa klargéranden avseende
en eventuell piverkan pd forsorjningen 1 ett krigsscenario 1 betin-
kandet Motstindskraft."®

Regeringen har i totalférsvarspropositionen f6r 2021-2025 an-
gett att utgdngspunkten f6r planeringen av totalférsvaret bor vara att
under minst tre minader kunna hantera en sikerhetspolitisk kris 1
Europa och Sveriges niromride som innebir allvarliga stérningar i
sambhillets funktionalitet samt krig under del av denna tid. Regeringen
ansdg att det finns skil att fordjupa analysen angdende vilka nirmare
krav p3 uthdllighet som bér gilla och vilka &tgirder som detta medfor

$ Totalforsvarets forskningsinstitut (2019): Beredskapslagring — en kunskapsoversikt om bered-
skapslagring som ett verktyg for 6kad forsérningsberedskap i Sverige, s. 22.

® Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap (2019): Oppen sammanfattning av Férsvars-
maktens och MSB:s redovinsing av regeringsbeslut 11 maj 2017 (dnr MSB2017-03498-4).

10 Férsvarsberedningen (2017): Motstindskraft (Ds 2017:66).
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utifrdn de férutsittningar som rider inom olika samhillsomriden."
Regeringen har till viss del utvecklat detta 1 anvisningar till de bevak-
ningsansvariga myndigheterna. Dir anger regeringen att under del
av tiden och inom de tre manaderna ska det planeras for att Sverige
ir 1 krig och krigshandlingar pdgdr pa svenskt territorium med perio-
der av hégintensiva strider och perioder med ligre stridsintensitet.
Under de tre minaderna férutsitts vidare att det rider hojd bered-
skap och att logistikflddena med omvirlden har begrinsningar men
inte ir helt avbrutna.”

For utredningens del finns det anledning att titta nirmare p3 alla
de olika delar som FOI nimner ovan och som gemensamt bygger for-
sorjningsberedskap. Det finns skil att anta att olika verktyg loser olika
situationer olika bra. Dirmed finns ett virde av att ha tillgdng till
flera olika verktyg.

5.3 Ett system for att starka forsérjningsberedskapen

Utredningens beddmning: En stirkt forsérjningsberedskap inom
hilso- och sjukvérden skapas genom flera olika verktyg. Det be-
héver finnas mer sjukvardsprodukter i Sverige, ett bittre resursut-
nyttjande av de férnédenheter vi har och en sikerstilld distribution
av dessa fornddenheter. Inom ramen for férsérjningssystemet ir
beredskapslagring ett viktigt verktyg fér att skapa mer férnoden-
heter 1 Sverige och dirmed kdpa oss tid att med hjilp av andra verk-
tyg sikerstilla tillgdngen till sjukvirdsprodukter 1 kris och krig.

De metoder for att stirka férsoérjningsberedskap som FOI beskriver
och som redovisats ovan ir alla pd ett eller annat sitt relevanta for
hilso- och sjukvérdens eller befolkningens f6rsorjning av sjukvards-
produkter. De nedan redovisade bedémningarna och forslagen tar
sin utgdngspunkt i dessa metoder och i de tre f6ljande perspektiven;

" Totalférsvaret 2021-2025 (prop. 2020/21:30), s. 84-85.
12 Anvisningar fér det civila forsvaret f6r forsvarsbeslutsperioden 2021-2025 (Ju2020/04658
[delvis]).
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— mer sjukvardsprodukter i Sverige,
— bittre resursutnyttjande av de férnddenheter vi har tillgdng till samt

— sikerstilld distribution.

P§ ett overgripande plan handlar det om att identifiera eller skapa
olika verktyg som tillsammans bildar ett system. De olika verktygen
ger olika mojligheter och l6ser olika problem, bade i ett fore-per-
spektiv nir det handlar om att bygga upp beredskap, men dven 1 ett
under-perspektiv nir det handlar om att hantera en pdgéende hin-
delse. Varje kris dr unik och fér att kunna hantera denna miste med
stor sannolikhet ett flertal verktyg anvindas. Inte minst giller detta
da bristerna uppstdr pd grund av en stérre hindelse som till exempel
sikerhetspolitisk kris, krig eller pandemi. Vilka verktyg som ir limp-
liga m3ste bedémas utifrdn en samlad ligesbild p8 olika nivier. Var
finns flaskhalsarna? Vilka 16sningar ger storst effekt? Ar det ett till-
verknings-, efterfrge-, handels- eller grinsproblem som ir grinssit-
tande, eller ir det rentav en kombination av dessa? Forst nir denna
analys dr klar kan man vidta ritt dtgirder. Dirmed kan inte enbart
frigor om nationella lager eller nationell tillverkning lésa dessa pro-
blem. Diremot ger lager en tidsfrist att identifiera flaskhalsar och att
forsoka l6sa de bakomliggande problemen. Beroende pd hindelsens
art och natur kan detta ta olika l3ng tid och innebira olika stora arbets-
insatser. I hindelse av krig eller avspirrning under lingre tid kan natio-
nella beredskapslager vara av sirskild betydelse.

Ett forsorjningssystem behover dirmed best av flera olika delar.
Ett sdtt att illustrera detta framgdr av figur 5.1 1 avsnitt 5.3.1 nedan.
Omvirldsbevakningen ir central. Det krivs kunskap om sambhillets
behov, vilken situation vi befinner oss 1 och vilka hinder som stir 1
vigen for att uppnd méilet med {6rsérjningsberedskapen.

Beroende pé vad som kommer fram av omvirldsbevakningen kan
det stillas krav pd olika former av internationell koordinering eller
agerande. Detta dr inte minst viktigt ur perspektivet att Sverige ir
medlemmar 1 Europeiska unionen, men iven andra mellanstatliga
organisationer som WHO eller WTO spelar stor roll nir det giller
hilso- och sjukvird och internationell handel. Det finns dven sir-
skilda samarbetsformer mellan de nordiska linderna kopplat till bl.a.
nordiska ministerrddet som kan ha en roll kring aktuell samverkan.
Internationell samverkan syftar till att 16sa ut eventuella knutar kopp-
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lat till f6rsérjningen som finns mellan linder pd global eller regional
nivd. S8dan samverkan kan innefatta frigor kring stingda grinser,
enskilda staters hamstring, strategisk handel med produkter (bytes-
handel), handelsavtal eller regelfrigor kopplat till EU-ritt eller annan
internationell ritt. Atgirderna syftar till att skapa férutsittningar for
mer sjukvirdsprodukter i Sverige.

Mer produkter i Sverige

For att kunna klara vissa kortare kriser helt och skapa férutsittning-
ar for att hantera utstrickta kriser behovs tillrickligt med produkter
1 Sverige. Detta handlar dels om lagerhillning, dels om produktion
eller import. Lagerhillningen kan ordnas dels genom ett system for
regionernas och statens lagerhdllning, dels genom det ordinarie dis-
tributionssystemet. Om s&dana lager inte ricker for att hantera hela
krisen, vilket ir en frdga om hur stora ekonomiska ramar som avsitts,
skapar de ind3 en buffert f6r att kunna vidta andra dtgirder, till exem-
pel att skapa forutsittningar f6r att f4 in fler produkter i Sverige eller
stilla om produktion.

Allt det som behdvs for att bedriva hilso- och sjukvard i Sverige
1vardag, kris och krig produceras inte i Sverige. Redan 1 1946 irs be-
tinkande med forslag rorande den ekonomiska férsvarsberedskapens
framtida organisation konstaterades att sjilviorsorjning inte var ett
realistiskt ml eftersom Sverige var alltfér beroende av internationell
handel. Sedan dess har beroendet till internationell handel ¢kat ytter-
ligare. I stillet for sjilviorsorjning foreslogs 1946 att planeringen in-
riktas p4 en balans av tillverkning, lagerhllning och fé6rméaga till om-
stillning.” Vad som produceras i Sverige eller virt niromrdde (Norden)
1 vardagen och vad som det gir att stilla om produktionen till be-
hover dirfor vara en del i omvirldsbevakningen. S& ldngt det dr moj-
ligt bor sddan omstillning vara forberedd. Det behéver ocksg finnas
stodstrukturer f6r omstillning f6r sddan produktion som inte kunnat
forberedas. Det ir viktigt att beakta att bara for att produktion sker
1 Sverige innebir det inte, med de multinationella bolag vi har, att
produkterna ir avsedda f6r den svenska marknaden. Det innebir inte
heller per automatik att Sverige ir en prioriterad kund och att leve-

'3 Betinkande med forslag rorande den ekonomiska forsvarsberedskapens framtida organisation
(SOU 1946:19), 5. 20 f.
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ranser till den svenska marknaden gir forst. Det finns exempel pa detta
frin coronapandemin. En utgdngspunkt ir att de sjukvirdsprodukter
som ingdr 1 systemet for beredskapslagring fullt ut forfogas av
Sverige.

Effektivare resursutnyttjande

Vid en bristsituation av sjukvirdsprodukter i kris och krig méste det
ocks3 finnas beredskap for att utnyttja de resurser som finns i landet
mer effektivt. En grundférutsittning f6r detta dr att vi vet vad vi har.
Det handlar bide om att kommuner och regioner vet vad de har 1
lager men dven att distributérer och foretag vet vad de har 1 lager. Effek-
tivt resursutnyttjande handlar ocksd om olika ransoneringsdtgirder
eller mojligheter och mandat att omférdela resurser for att styra
tillgdngen till de patientgrupper, verksamheter eller aktdrer som har
de storsta behoven.

Sikerstilld distribution

De sjukvardsprodukter som finns tillgingliga 1 Sverige behéver kunna
distribueras frin lager hos tillverkare, distributérer och beredskaps-
lager till hilso- och sjukvérden, till apotek och vidare till allminheten
s& att de kommer 1 anvindning. For att hela distributionskedjan ska
fungera krivs bl.a. fungerande bestillningssystem, omfattande trans-
porter och att dppenvirdsapotek och distributérer kan uppritthélla
sin verksamhet dven 1 kris och krig.

5.3.1  Oversikt over utredningens forslag for en stirkt
forsérjningsberedskap for halso- och sjukvarden

De olika delarna som beskrivits ovan sammanfattas i figuren nedan.
I de efterfoljande kapitlen presenteras forslag kopplat till dessa olika
omrédden. Forslagen syftar uill att utgora olika verktyg i detta kompli-
cerade system. I avsnitt 6.3 fortsitter vi beskriva férutsittningarna f6r
beredskapslagring, som ir ett av verktygen for att sikerstilla att vi
har mer sjukvérdsprodukter i Sverige. De ska sirskilt framhéllas att
de verktyg som utredningen féreslir kommer till stérst nytta om
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verksamheter och 4tgirder ir planerade. Planering ir dirfor en
central friga 1 hur de olika verktygen anvinds. Sidan planering bor
utgd ifrdn olika typer av scenarier, bide avseende fredstida kriser och
krig. Utredningen avser att dterkomma avseende planeringsfrigorna
utifrdn hela hilso- och sjukvirdens beredskap 1 slutbetinkandet.

Figur 5.1 Ett férsorjningssystem for sjukvarden

‘ Omvarldsbevakning ‘

‘ Internationell koordinering ‘

‘ Import ‘
Produkti
Lagersystem

Regelverk som Distributérs-
stédjer samtliga ‘ _ lager

processer

Oppenvards-
apotek

5.3.2  Ett system for 6kad lagerhallning

Utredningen har redan i det tidigare delbetinkandet foreslagit ett
system for lagerhillning av sjukvirdsprodukter 1 Sverige som bygger
pa ovanstiende principer.'* Systemet kan illustreras genom en pyra-
mid som delas in fyra nivder, se figur 5.2 nedan. Niv 1 ir basen i
pyramiden och handlar om lagerhillning i vardagen. Denna lagerhall-
ning bér ske nira den ordinarie f6rsdrjningskedjan samt utgdras av
en omsittningslagring. Ansvaret bor falla pd de som ir ansvariga for
inkdp och lagerhdllning i vardagen dvs. sjukvirdshuvudmain, apotek
och enskilda individer. Niv4 2, en niv8 upp 1 pyramiden, utgdrs av en
beredskapslagring pd organisationsnivd genom en sirskild uttryckt
lagringsskyldighet. Aven denna nivi bér utformas enligt principen om
omsittningslagring och ske sd nira den ordinarie férsorjningskedjan
som mojligt. Till skillnad frin nivd 1 omfattar den inte alla produkter

' Hilso- och sjukvdrd i det civila forsvaret — underlag for forsvarspolitisk inriktning (SOU 2020:23).
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utan i huvudsak de produkter som bedéms behdvas for att bedriva
hilso- och sjukvard i kris och krig. Nivd 3 omfattar fristdende natio-
nella beredskapslager och kan organiseras utan omsittning i de fall
det dr mojligt och limpligt. Denna lagerhillning kan ske utanfér den
ordinarie férsérjningskedjan. Den 6versta nivdn i pyramiden, nivd 4,
omfattar inte lagerhdllning i egentlig mening utan utgdrs av en till-
verkningsberedskap. Sidan tillverkning kan dock kriva att vissa insats-
varor lagerhlls. Sddan lagerhillning skulle d4 till exempel kunna ske
1 nivd 3. Systemet beskrivs utférligare 1 det fljande utifrin de olika
sjukvdrdsprodukternas specifika férutsittningar.

Figur 5.2 System for lagerhallning av sjukvardsprodukter

Schematisk bild dver de olika nivaerna for lagerhallningen
s& som de kan illustreras for lakemedel

Niva 4 tillverkningsberedskap
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% Niva2 beredskapslager pa
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A sttningsb
Enival 000000 { pa apotek ‘ emestminesbert
V0000000 ihemmet
ldkemedel for sjukvarden receptforskrivna likemedel

antal produkter

Nivi 1 - Okad lagerhillning utifrin befintliga regler

Grunden f6r systemet utgors av sjukvirdens, dppenvardsapotekens
och patientens lagerhdllning av sddana sjukvardsprodukter som krivs
for att de ska klara sin egen behandling eller sina respektive uppgifter
1 ett normallige. Det ror sig sdledes om alla de sjukvirdsprodukter
som normalt anvinds och omsitts 1 dessa verksamheter. Det krivs
dock en mer robust och omfattande lagerhdllning i normalliget in
vad som férekommer i dag. Detta kan uppnds genom &tgirder som
medfor att samtliga aktdrer som bedriver hilso- och sjukvard siker-
stiller att redan gillande krav uppfylls genom bl.a. tillricklig lager-
hillning. Ett forslag till fértydligande 1 gillande ritt och utdkade krav
pa sjukvirdshuvudminnen att lagerhilla sjukvirdsprodukter som de
omsitter i vardagen foresl3s i kapitel 7. Aven allminheten behover se
over sin egen tillgdng till receptfria och receptbelagda likemedel samt
andra sjukvirdsprodukter som de har regelbundna behov av. I kapitel 7
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forslds ocksd att krav pd lagerhdllning inférs som en del av apotekens
grunduppdrag. Ytterligare forslag som 6kar robustheten i1 ett normal-
lige genom effektivt utnyttjande av resurser limnas i kapitel 12.

Niva 2 — Ny lag om lagerhéllning

Den grundliggande robustheten i forsérjningen med sjukvirdspro-
dukter gors starkare genom inférandet av en rittslig reglering om
lagerhdllning i Sverige. Denna gir utdver den frivilliga lagerhdllning
som 1 dag finns 1 framfér allt distributionsledet. Bestimmelserna syf-
tar till att skydda minniskors liv och hilsa och uppritthilla totalfor-
svarets formdga 1 situationer di forsérjningen till Sverige av sjuk-
virdsprodukter forsvirats eller forhindrats. Bestimmelserna i lagen
ska ocksd syfta till att Sverige ska kunna fullgéra internationella dta-
ganden. Det handlar om sjukvirdsprodukter som krivs fér bdde akuta
och kroniska tillstind bide for sjukvirdens behov och f6r de patien-
ter som behandlar sig sjilva. Lagerhillningsskyldigheten ska vara
utformad med utgdngspunkt i den normala omsittningen av de aktu-
ella produkterna.

Enligt forslaget till ny regleringen ska likemedelsforetagen vara
skyldiga att lagerhdlla bestimda kvantiteter av vissa likemedel 1
Sverige. Skyldigheten att lagerhilla ska omfatta bdde likemedel som
siljs till sjukvarden och likemedel som siljs via ppenvérdsapotek.
For sjukvirdsprodukter som inte dr likemedel féreslds 1 huvudsak
kommuner och regioner bli lagringsskyldiga. Den nya regleringen
innebir ocksd att de som omfattas av den foreskrivna skyldigheten
att lagra sjukvirdsprodukter pd olika sitt ska kunna {3 ersittning f6r
vissa sirskilda kostnader som lagkraven medfér. En myndighet ska
ansvara for att genom bl.a. tillsyn folja upp att lagens bestimmelser
foljs. For detta krivs bl.a. olika tillsynsbefogenheter. Under vissa om-
stindigheter ska det vara mojligt for tillsynsmyndigheten att limna
dispens for anvindning av de enligt lagen lagrade produkterna vid
sddana tillfilliga brister som kan uppkomma i ett normallige. Dessa
forslag utvecklas nirmare i kapitel 9.
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Niva 3 — Sikerhetslager

Utover vad som redovisats ovan krivs dtgirder for att sikerstilla
lagerhdllning for att ticka behovet av vissa kritiska likemedel som i
hindelse av t.ex. en allvarlig kris eller krig kommer att efterfrdgas i
avsevirt storre mingd dn vad som ir normalt. S8dana likemedel kom-
mer dirfor som regel inte heller att kunna omsittas. Det kan till exem-
pel réra om likemedel som anviinds vid vird av traumapatienter eller
som anvinds 1 samband med pandemier. I den nya lagen om lagerhall-
ning av likemedel infors dirfér bestimmelser om statliga sikerhets-
lager. Staten ska vara ansvarig for sidana lager. Dessa forslag utveck-
las 1 kapitel 9.

Niva 4 - Tillverkning

Avslutningsvis foreslds dtgirder for att sikerstilla att det 1 hindelse
av krig eller di import av andra skil inte lingre kan genomféras finns
forutsittningar att 1 Sverige tillverka ett antal sjukvirdsprodukter
som har mycket stor betydelse for liv och hilsa. Tillverkning kan ocksa
utgora ett instrument f6r sidana produkter dir lagerhdllning av olika
skil inte 4r mojlig eller limplig. Aven detta bor vara en uppgift som
staten ska ansvara for dven om tillverkningen sannolikt méste ske
genom privata aktorer. Dessa forslag utvecklas 1 kapitel 10.

5.4 Mal for hdlso- och sjukvarden i fredstida
kriser och krig

Hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) innehéller bestimmelser om hur
hilso- och sjukvirdsverksamhet ska organiseras och bedrivas. Lagen
giller f6r samtliga vdrdgivare samt regioner och kommuner som
huvudmin. Bland annat finns ett évergripande krav pd alla virdgivare
att bedriva god vird. Vid krig férutsitts den civila sjukvirden hantera
huvuddelen av de samlade civila och militira sjukvirdsbehoven. I s3-
dana situationer, liksom vid fredstida kriser, kommer de virdbehov
som finns normalt att kvarstd, samtidigt som det tillkommer behov
av att dven kunna omhinderta ett mycket stort antal andra sjuka eller
skadade. Utredningen konstaterar att det inte ir en realistisk utgdngs-
punkt att hilso- och sjukvirden i s svira situationer ska uppritthélla
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samma virdférmédga som i vardagen. Det krivs dirfor att staten for-
mulerar prioriteringsprinciper, mal och uppdrag for hilso- och sjuk-
vardsomridet vid kris och krig som tydliggér vilken virdférméga
som beredskapsplaneringen ska syfta till att uppn4.

Vid prioriteringar inom hilso- och sjukvédrd ir utgdngspunkten
alltid vilka resurser som finns tillgingliga. Aven i goda tider ir de resur-
ser som kan avsittas for hilso- och sjukvdrd begrinsade. Prioriter-
ingar méste dirfor ske. Det ligger 1 sakens natur att ju storre resurs-
knappheten ir, desto kinnbarare blir prioriteringarna.

5.4.1 Beredskapsarbetet och lagerhallningen behéver
utga fran vilken vard som ska bedrivas

Regeringen har 1 totalférsvarspropositionen fér dren 2021-2025 an-
gett att den, 1 likhet med Férsvarsberedningen, vill betona att vird
inte kommer att kunna bedrivas pd samma sitt 1 krig som i vardagen
och att alla fredstida krav 1 lagstiftningen inte kommer att kunna
uppritthillas.” Regeringen anser dirfor att det behdvs vigledning pd
nationell niv kring vilken vird som kommuner och regioner kan prio-
ritera bort och vilken vird som alltid ska kunna uppritthéllas. Den
civila hilso- och sjukvirden bér vid krig ha kapacitet att utfora sidan
vérd som inte kan anstd. Sidan vird ska sikerstillas f6r sivil civila
som for militir personal. Den av riksdagen beslutade prioriterings-
plattformen giller vid prioritering av virdbehov. Trots att den all-
minna virdstandarden inte kan vara densamma bér de medicinska
behandlingsresultaten f6r det stora flertalet patienter si lingt som
méjligt motsvara den nivd som giller vid ett normallige i fred.'
Utredningen delar regeringens bedémning att det behover tydlig-
goras pa nationell nivd vilken vdrd som kommuner och regioner kan
prioritera bort och vilken vird som alltid ska kunna uppritthillas.
Nigon sidan vigledning finns inte 1 hilso- och sjukvérdslagen i dag.
Ur ett férsorjningsperspektiv ir det avgorande for beredskapspla-
neringen och lagerhdllning att den kan utformas utifrin vilken vird
som ska kunna bedrivas dven 1 fredstida kriser och krig. Utgingspunk-
ten bor vara att prioriteringar av virdbehov ska ske utifrdn medicinska
bedémningar av patientens tillstdnd och inte utifrin vilka likemedel,
medicintekniska produkter och livsmedel for speciella medicinska

5 Totalférsvaret 2021-2025 (prop. 2020/21:30).
' Totalférsvaret 2021-2025 (prop. 2020/21:30), s. 139.
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indamal som finns tillginglig. Om ett alltfér smalt sortiment av pro-
dukter lagerhills kommer det att vara tillgdngen till produkter som
styr vilken vird som kan bedrivas och inte det medicinska virdbe-
hovet. Detta giller dven for andra produktomriden in sjukvirdspro-
dukter som en kommun eller region har behov av fér att bedriva vard
dven om detta inte explicit ingdr 1 utredningens uppdrag. Bedom-
ningen av vad som kan anstd av beror pd den faktiska resurstillgdngen.

5.4.2 Det inférs en bestimmelse i hélso- och sjukvardslagen
om vard vid fredstida kriser och krig

Forslag: Det ska inforas en ny 5 kap. 9 § 1 hilso- och sjukvirds-
lagen (2017:30)som anger att hilso- och sjukvirden vid fredstida
kriser och 1 krig ska ha kapacitet att utféra sidan vird som inte
kan ansta.

Prioriteringar i svensk offentligt finansierad hilso- och sjukvard ut-
gdr frén den av riksdagen beslutade prioriteringsplattformen, som
bygger pd foljande tre principer:

— minniskovirdesprincipen; alla minniskor har lika virde och samma
ritt oberoende av personliga egenskaper och funktioner i samhillet,

— behovs- och solidaritetsprincipen; resurserna bor fordelas efter
behov och man bér sirskilt virna om att svaga gruppers behov
tillgodoses,

— kostnadseffektivitetsprincipen; vid val mellan olika verksamheter
eller 8tgirder bor en rimlig relation mellan kostnader och effekt,
miitt 1 forbittrad hilsa och f6rhojd livskvalitet, efterstrivas.

Principerna ir rangordnade. Minniskovirdesprincipen har hgsta rang.
Kostnadseffektivitetsprincipen dr underordnad de tvd andra prin-
ciperna. Minniskovirdesprincipen och behovs- och solidaritetsprin-
cipen ligger till grund f6r bestimmelsen i3 kap. 1 § HSL om att vir-
den ska ges med respekt for alla minniskors lika virde och foér den
enskilda minniskans virdighet samt att den som har det stérsta be-
hovet av hilso- och sjukvird ska ges foretride till virden. Kostnads-
effektivitetsprincipen avspeglas genom bestimmelsen i 4 kap. 1 § som
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anger att offentligt finansierad hilso- och sjukvirdsverksamhet ska
vara organiserad s att den frimjar kostnadseffektivitet.

Av hilso- och sjukvirdslagen framgdr dirmed att det ir medi-
cinska behovet av vird som ska styra prioriteringar inom virden. HSL
ir en milinriktad ramlag och den behover ge vigledning kring vilken
vard som kan prioriteras bort och vilken vird som alltid ska kunna
uppritthéllas. Nir det giller prioriteringar bér dven framhillas att
bestimmelser som rér prioritering av virdbehdvande ocksd férekom-
mer 1 Genévekonventionerna. Av exempelvis forsta tilliggsprotokollet
till Genévekonventionerna framgr att skyddade parter ska erhilla
den sjukvird och omsorg som deras tillstind kriver och att ingen &t-
skillnad ska géras mellan dem av andra skil 4n medicinska."”

Hoégsta prioritet dr att ridda liv

Virdbehov kan évergripande sigas bedéomas med utgingspunkt frén
forvintad medicinsk nytta och av svirighetsgraden hos det tillstdnd
det ror sig om. Det stdr klart att virdinsatser for att ridda liv gene-
rellt har mycket hog prioritet. Med beaktande av den resursknapphet
som mdste vara utgdngspunkt for kriser och krig, ir det av stor vikt
att tillgingliga virdresurser utnyttjas s att de riddar s manga liv som
mdjligt. Detta far inte minst betydelse nir prioriteringar méiste ske i
situationer dir manga patienter samtidigt har en skada eller en sjuk-
dom som ir livshotande.

Utover vard for livshotande akuta tillstind bor resurser siker-
stillas for vird av sjukdomar som utan behandling leder till ett varak-
tigt invalidiserande tillstdnd. Det kan dock konstateras att sddana
tillstdnd kan vara av olika svirighetsgrad. Vard for att férhindra att
tillstdnd medfor allvarliga permanenta funktionsnedsittningar be-
déms dock utgora sidan vird som inte kan anstd. Om det krivs for
att ridda liv kan det dock, precis som i ett normallige i fred, bli nod-
vindigt att i vissa fall acceptera dven sidana funktionsnedsittningar.

Vidare bedéms vard av tillstind som normalt leder till fértida dod,
vérd av svdra kroniska sjukdomar samt vird i livets slutskede utgora
vird som inte kan ansti. Aven virditgirder som avser vissa smitt-
samma sjukdomar som omfattas av smittskyddslagen (2004:168), 1 detta

17 Se artikel 101 Tilliggsprotokoll till Gengve-konventionerna den 12 augusti 1949 Rérande skydd
f6r offren i internationella vipnade konflikter (Protokoll I).
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inkluderas preventiva dtgirder sdsom vaccination, och férlossnings-
vard bedéms inrymmas 1 uttrycket vdrd som inte kan ansta.

Det bor betonas att det som ovan anférts avser sivil somatiska
som psykiska tillstdnd. Det méste dirmed dven finnas beredskap for
att virda personer med allvarliga psykiska storningar eller allvarlig
psykisk sjukdom. Detta giller dven sddan vird som mdste ges med
tvdng. I beredskapsplaneringen behéver beaktas att behovet av psy-
kiatrisk vdrd under och efter krig 6kar.

De medicinska beddmningarna av om en patient bér prioriteras
maste dock alltid utféras med utgdngspunkt i1 det ridande resursliget.
Detta giller iven dtgirder for att ridda liv. Virdatgirder som har
liten medicinsk effekt och tgirder som ir mycket resurskrivande
kan behéva prioriteras bort. P4 samma sitt kan dtgirder som endast
medfor korta 6verlevnadsvinster behéva bortprioriteras. Vidare bor
framhéllas att vissa virddtgirder avseende allvarliga kroniska sjuk-
domar kan anst8. Aven vissa palliativa dtgirder torde kunna anst3.

Lika behov ska dock alltid behandlas lika. Minniskor med nedsatt
autonomi och minniskor med full autonomi med samma virdbehov
ska sdledes behandlas lika. P4 samma sitt ska krigsskadades virdbehov
tillgodoses, dvs. i enlighet med prioriteringsplattformens principer.
Enbart den omstindigheten att en skada orsakats av krig kommer
sdledes inte medfora att den ges medicinsk prioritet framfér andra ska-
dor eller sjukdomstillstind av motsvarande eller storre svirighetsgrad.

Virdprinciper i kris och krig

Fram till mitten av 1990-talet arbetade Socialstyrelsen under minga
dr med projektet "Vardprinciper 1 kris och krig”. Det resulterade 1
flera olika rapporter som &r 1995 publicerades som allminnardd. I de
allminna riden konstaterade Socialstyrelsen att virdprinciper i krig
av resursskil miste skilja sig frén de fredstida. Ambitionen var dock
att behandlingsresultaten skulle hillas pd en nivd som ir jimférbar
med de fredstida och inte behova férsimras nimnvirt f6r det stora
flertalet patienter. Vidare konstaterade Socialstyrelsen att det for att
mota den 6kade belastningen krivdes att extra lokaler och utrustning
togs 1 bruk, att icke yrkesverksam personal kallades in och att arbets-
tiderna férlingdes. Vid en lokal eller regional éverbelastning kunde
betydligt forsimrade behandlingsresultat inte undvikas. I en sddan
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situation kunde det bli nédvindigt att anvinda vardprinciper som var
anpassade f6r masskadesituationer. Tillgingliga resurser behévde prio-
riteras si att livriddande och invaliditetsférebyggande insatser kom
storsta mojliga antal patienter tillgodo.

Socialstyrelsen konstaterade ocks8 utifrdn det mél f6r hilso- och
sjukvirden 1 krig som angavs 1 1992 &rs f6rsvarsbeslut, att civila och
militira patienter skulle 3 tillging till samma vird och att prioriter-
ingar endast ska goéras med utgdngspunkt i medicinska bedémningar.
Krigsskadade skulle inte prioriteras fére patienter med skador och
sjukdomar av fredsmissig karaktir. Det som enligt Socialstyrelsen
borde styra prioriteringen var effekten av olika dtgirder pd overlev-
nad, funktion, livskvalitet och komplikationsrisk. Vid det omedel-
bara omhindertagandet av skadade hade direkt livshotande tillstdnd
hégre prioritet n tillstind som riskerade att leda till invaliditet (prin-
cipen “liv fore funktion”). Under alla férhillanden méste svra fysiska
lidanden motverkas, eventuellt endast med palliativa (symptomlind-
rande) dtgirder som smirtlindring.

Vidare bedémde Socialstyrelsen att mélet for hilso- och sjukvar-
den 1 krig kvalitetsmissigt innebar en inriktning mot en resurssnal
basal vrdstandard som inte medgav att stora och /eller exklusiva re-
surser satsas pd enstaka patienter med osikert resultat. Socialstyrel-
sen angav att inriktningen borde vara att det stora flertalet patienter
ska f3 en vird som, t.ex. uttryckt som mortalitet och invaliditet, lig-
ger pd fredstida nivd, medan det kunde forutses att den allminna
virdstandarden, avseende omvardnad och psykosocial miljs, av resurs-
skil inte kunde uppritthillas pd fredstida nivd. Socialstyrelsen kon-
staterade vidare att de prioriteringar som blir nédvindiga 1 kris eller
krig inte principiellt skiljer sig frin de som madste tillimpas vid freds-
tida katastrofer nir det giller att utnyttja tillgingliga resurser opti-
malt 1 en nodsituation.

Forslag till ny bestimmelse i HSL

Utredningen anser att det finns skil att 1 HSL fortydliga att hilso-
och sjukvirden vid fredstida kriser och i krig inte kommer att kunna
bedrivas pd samma sitt som i vardagen. Det bor dirfér inféras en ny
bestimmelse 1 HSL om att hilso- och sjukvérden vid fredstida kriser
och 1 krig ska ha kapacitet att utféra sddan vird som inte kan ansta.
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Med det menas vird och behandling av sjukdomar och skador i de
fall dir dven en mittlig f6rdrdjning beddms kunna medféra allvarliga
foljder for patienten. Beredskapsplaneringen, resurstillskott och andra
tgirder ska syfta till att sikerstilla sidan kapacitet.

Begreppet vird som inte kan anstd

I Sverige erbjuds 1 dag inom ramen {6r den offentliga virden vérd av
olika omfattning; fullstindig vdrd, omedelbar vird och vird som inte
kan anstd. De nu redovisade uttrycken ir frimst avsedda att precisera
omfattningen av en viss virdskyldighet. Fullstindig vird, som utgor
huvudregel 1 Sverige, innebir generellt uttrycke tillgdng ull all vrd
som tillhandahélls.

Vad giller uttrycket omedelbar vird framgir av forarbetena till
HSL" bl.a. att denna virdskyldighet avser akuta virdbehov som inte
kan anst3 till dess patienten kan {8 vird i sin hemregion. Skyldigheten
giller i princip endast om den vdrdbehévande inte utan men kan flyt-
tas till t.ex. ett sjukhus i sin hemregion.

Uttrycket vird som inte kan anstd anvinds av regeringen 1
prop. 2020/21:30 Totalférsvaret 2021-2025 dir regeringen anger att
den civila hilso- och sjukvirden vid krig bér ha kapacitet att utfora
sddan vird som inte kan anst3. Sddan vird ska sikerstillas f6r sdvil civila
som for militir personal.”” Vird som inte kan anstd férekommer 1
gillande ritt dir uttrycket avses utgora en utvidgning av uttrycket
omedelbar vird.***'

Med vird som inte kan anstd avses 1 gillande ritt vird och be-
handling av sjukdomar och skador i de fall dir dven en mittlig for-
drojning bedéoms kunna medfora allvarliga foljder foér patienten.
Likas3 innefattas foljdinsatser till sddan vird och psykiatrisk vard.
I uttrycket vird som inte kan anstd ligger dven att erbjuda vird i ett
tidigt skede for att férhindra eller 1 vart fall motverka att ett allvarligt
sjukdomstillstind utvecklas och behov av en mer omfattande behand-
ling uppstdr. Exempelvis kan tidig upptickt och kirurgiska dtgirder
avseende vissa hudférindringar férhindra att en person utvecklar en

'8 Om hilso- och sjukvirdslag m.m. (prop. 1981/82:97),s. 119 f.

! Totalférsvaret 20221-2025 (prop. 2020/21:30), s. 139.

0 Hilso- och sjukvird till personer som vistas i Sverige utan tillstind (prop. 2012/13:109),
s. 40.

! Lag om hilso- och sjukvird 4t asylsékande m.fl. (prop. 2007/08:105), s. 37 {.

289



Principer for en bittre forsérjningsberedskap for hilso- och sjukvarden SOU 2021:19

allvarlig cancersjukdom (malignt melanom) och information och st6d
vid s.k. egenvird av vissa sjukdomstillstdnd som t.ex. diabetes kan f6r-
hindra att allvarliga tillstdnd utvecklas. En uttdémmande upprikning
av vilken vird som ryms under begreppet vird som inte kan anst8 ir
knappast méjlig att gora. Det kan dock konstateras att uttrycket vard
som inte kan anstd bl.a. inrymmer sddan vird som har exemplifierats
i den grupp som har hégsta prioritet enligt prioriteringsplattformen.
Oavsett vilken begrepp som anvinds i den féreslagna bestimmelsen
1 HSL kommer det uppsta grinsdragningsproblem och tolkningssva-
righeter 1 enskilda fall. Det ir inte unikt f6r denna bestimmelse. Ut-
redningen bedémer dirfér att bestimmelsen behover kompletteras
med foreskrifter som fortydligar innebérden av bestimmelsen (se
vidare 1 avsnitt 5.4.3).

Det kan avslutningsvis konstateras att dven om férberedande
tgirder vidtas och resurser avsitts for att kunna hantera f6rsérjning
av exempelvis sjukvirdsprodukter och personal utifrin vad som 1 ett
normallige anses utgdra vird som inte kan anstd, ir dessa resurser
andliga. Aven resurser fér vird som inte kan anst$ kan sina. T en situa-
tion dir resursknappheten ir mycket stor kommer dirfér ocksd be-
démningar av vilken vird som kan anstd att gd mot allt skarpare prio-
riteringar.

5.4.3  Andrat bemyndigande att meddela foreskrifter
om halso- och sjukvard i krig

Forslag: Det inférs en mojlighet f6r regeringen att delegera fore-
skriftsritten avseende hilso- och sjukvirden i1 krig till Social-
styrelsen. Det gérs genom att bestimmelsen om ritten att med-
dela foreskrifter om hilso- och sjukvard i krig flyttas frdn 6 kap.
1 § hilso- och sjukvérdslagen till 6 kap. 2 § 4 samma lag. Bemyndi-
gandet 1 6 kap. 2 § 3 utdkas ocksd till att dven avse hilso- och
sjukvird i fredstida kriser.

I 6 kap. hilso- och sjukvérdslagen (HSL) finns ett visst utrymme {ér
regeringen och ansvarig myndighet att féreskriva sirskilt om hilso-
och sjukvidrd i fredstida kriser och krig.

Nir det giller hilso- och sjukvdrd i fredstid fir regeringen sjilv
enligt 6 kap. 2 § 3 HSL foreskriva, eller bemyndiga en myndighet att
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meddela féreskrifter, om hilso- och sjukvirden om det ur ett natio-
nellt perspektiv finns behov av katastrofmedicinska insatser. Reger-
ingen har bemyndigat Socialstyrelsen att meddela foreskrifter om
katastrofmedicinsk beredskap.

Avseende hilso- och sjukvard i krig ir bemyndigandeti6 kap. 1 §
HSL begrinsat till att regeringen fir foreskriva om hilso- och sjuk-
varden 1 krig, vid krigsfara eller under sddana utomordentliga férhillan-
den som ir féranledda av att det ir krig utanfér Sveriges grinser eller
av att Sverige har varit i krig eller krigsfara. Det finns i dag inga mojlig-
heter f6r regeringen att vidaredelegera foreskriftsritten till myndighet.

Socialstyrelsen har enligt myndighetens instruktion ansvar for att
samordna och 6vervaka planliggningen av den civila hilso- och sjuk-
vdrdens och socialtjinstens beredskap.” I férordningen (1985:796)
med vissa bemyndiganden for Socialstyrelsen att meddela foreskrif-
ter m.m. har Socialstyrelsen bemyndigats att meddela féreskrifter
som behovs for att den katastrofmedicinska beredskapen och bered-
skapsplanliggningen infér hojd beredskap ska & en samordnad in-
riktning.” Socialstyrelsen har med stéd av detta bemyndigande med-
delat forskrifter om katastrofmedicinsk beredskap.”* Mot bakgrund
av hur bemyndigandet i 6 kap. 2 § HSL ir utformat, att endast reger-
ingen fir meddela foreskrifter om hilso- och sjukvérd 1 krig, har det
ritt oklarheter om vilket forfattningsmissigt stod Socialstyrelsen
har att meddela foreskrifter om beredskapsplanliggning infér hojd
beredskap inom hilso- och sjukvirdsomradet.

Utredningen anser att det dr viktigt fér att uppnd en samordnad
planering infér hojd beredskap inom hilso- och sjukvirdsomridet
att Socialstyrelsen far ett tydligt mandat att meddela foreskrifter om
hur sjukvirden i h6jd beredskap ska organiseras. Utredningens fér-
slag till mal f6r hilso- och sjukvirden i fredstida kriser och krig inne-
bir att hilso- och sjukvirden under sidana férhillanden ska ha kapa-
citet att utfora sddan vird som inte kan anstd. Det ir ett 6vergripande
begrepp som kriver tydligare vigledning frdn nationellt hall fér hur
det ska tillimpas 1 praktiken.

Vilken vird som kan anstd behéver alltid kunna anpassas efter
rddande forhillanden. Ju storre resursbrist som uppstér, desto hirdare

29 § 1 férordning (2015:284) med instruktion f6r Socialstyrelsen.

22§ 5 férordningen (1985:796) med vissa bemyndiganden f6r Socialstyrelsen att meddela
foreskrifter m.m.

2 Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (SOSFS 2013:22) om katastrofmedicinsk
beredskap.
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prioriteringar kommer att behéva goras. Den vird som kan anstd en
vecka kommer kanske nista vecka att vara sidan vird som inte kan
anstd. Aven om medicinska bedomningar av virdbehov alltid kommer
att behéva goras ute i vdrden finns det ett stort behov av enhetliga
principer och vigledningar pd nationell nivd fér hur kan organiseras
for att sikerstilla jimlik vird 6ver hela landet. Som framgdr ovan gav
Socialstyrelsen tidigare ut allminna rdd under samlingsbegreppet
”Vardprinciper 1 kris och krig”. Dessa allminna rdd uppfattades av
huvudminnen som mycket virdefulla som utgdngspunkt for planer-
ingen och motsvarande moderna rid har efterfrigats. Med stod av
utredningens forslag till férindrat bemyndigande anser utredningen
att det dr tydligt att Socialstyrelsen har mandat att ta fram moderna
motsvarigheter till Virdprinciper 1 kris och krig.

Utredningen foreslar ocksd att bemyndigandet 1 6 kap. 2 § 3 HSL
som avser hilso- och sjukvdrd 1 fredstid férindras. Bemyndigandet
att meddela f6éreskrifter om hilso- och sjukvirden i fredstid bér inte
endast ta sikte pa katastrofmedicinska insatser utan dven omfatta freds-
tida kriser dir det ur ett nationellt perspektiv finns behov av priori-
tering, ransonering eller omférdelning av resurser. Detta behandlas
utforligare 1 avsnitt 12.4.9.

5.5 Overgripande ansvar for foérsorjningsberedskapen
pa hélso- och sjukvardsomradet

Forslag: Socialstyrelsen ska f3 det statliga ansvaret {6r f6rsorjnings-
beredskapen inom hilso- och sjukvardssektorn. Det bér ocksd vara
Socialstyrelsen som fér statens rikning ingdr avtal om nationell
beredskap for tillverkning av likemedel.

Genom en indring av myndighetens instruktion ska den upp-
gift myndigheten har i dag att pa regeringens uppdrag samordna
forberedelserna for forsérjningen med sjukvirdsprodukter infér
héjd beredskap och f6r att uppritthélla en katastrofmedicinsk be-
redskap goras till en l6pande uppgift.

Som tidigare beskrivits i kapitel 3 dr det kommuner och regioner
som enligt hilso- och sjukvardslagen (2017:30) ansvarar fér att erbjuda
god hilso- och sjukvérd till medborgarna. Ansvarsprincipen innebir
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att den som har ansvar for ett omride 1 normala fall har ansvar for
det dven 1 kris och krig.

5.5.1 Tidigare forslag om en ny myndighet
for forsorjningsberedskapen

Lunds universitet genomférde pd uppdrag av Socialstyrelsen pro-
jektet "Resursforstirkt likemedelsforsdrjning infor kris, hojd bered-
skap och krig” som redovisades 2019.” I projektrapporten konstate-
rades att det 1 dag saknas en ansvarig myndighet eller motsvarande
funktion f6r planering av likemedelsf6érsérjning infér kris, hojd be-
redskap och krig. Tidigare fanns ett sddant ansvar hos Apoteket AB
genom verksamhetsavtalet men omregleringen av apoteksmarkna-
den resulteradeiatt Apoteket AB:s ansvar for likemedelsforsorjning
vid kris togs bort. Ingen annan aktér har ftt motsvarande ansvar.
Den beredskap som fanns tidigare har dirmed till stora delar avveck-
lats, liksom de nationella beredskapslagren.

Projektet féreslog att en ny myndighet skulle inrittas med Like-
medelsverket som virdmyndighet. Den nya myndigheten for like-
medelsférsorjning foreslogs vara en sjilvstindig myndighet och finan-
sieras genom statens budget. Myndigheten féreslogs dven kunna ta
over vissa uppgifter frin andra myndigheter f6r att 3stadkomma ett
sammanhdllet ansvar {6r likemedelsférsérjningsfrigan. Den nya myn-
dighetens huvudsakliga skulle vara att sikerstilla likemedelsférsorj-
ningen och ansvara fér de uppgifter som ror lagerhdllning av likemedel,
nutritionsprodukter och speciallivsmedel samt relaterande medicin-
tekniska produkter av férbrukningskaraktir. Myndigheten skulle ha
ansvaret for att utveckla likemedelsforsoérjningens funktionsduglig-
het i vardag och vid kris, hojd beredskap och krig. Detta ansvar fére-
slogs gilla sikerstillandet av den nationella tillgdngen till likemedel,
sikerheten 1 likemedelsforsorjningen inklusive informations- och
kommunikationsteknologin samt distribution och transporter.

Myndigheten foreslogs dven ansvara f6r en allmin beredskap med
kontinuitetshantering, uppféljning och évning inom likemedelsfér-
sorjningen pd alla nivier. Myndigheten skulle ocks3 hantera en obliga-
torisk lagring av vissa likemedel 1 omsittningslager och beredskaps-
lager, svara f6r en omvirldsbevakning inom omrédet och fora statistik

> Lunds universitet (2019), Resursforstirkt likemedelsforsorining infor kris, héjd beredskap och krig.
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1 anslutning till det egna ansvarsomridet. Dirutdver féreslogs myn-
digheten ha en 6verblick 6ver tillgdng och lokalisering av likemedel
ilandet hos partihandlare/logistiktjinsteleverantor och apotek, och ha
ritt att avgiftsfritt samt utan hinder av tystnadsplikt eller sekretess-
bestimmelser f3 tillgdng till system som innehdller den information
som idr nddvindig for att Iopande kunna skéta uppgifterna. En annan
huvuduppgift f6r myndigheten foreslogs vara att ta fram och besluta
om en férteckning med de likemedelssubstanser, hjilpsubstanser, till-
satsimnen, enskilda likemedel och férpackningsmateriel som ska
lagras for att likemedelsférsorjningen ska tdla pifrestningar i vardag
och kris samt under h6jd beredskap och krig.”*

5.5.2  Utredningens dverviganden

Det ir kommuner och regioner som enligt hilso- och sjukvirdslagen
(2017:30) ansvarar for att erbjuda god hilso- och sjukvard tll med-
borgarna. Ansvarsprincipen innebir att den som har ansvar for ett
omréde i normala fall har ansvar for det dven 1 kris och krig. I det an-
svar varje kommun och region har enligt hilso- och sjukvardslagen
for att tillhandahilla god hilso- och sjukvird ingdr ocks3 att siker-
stilla tillgdngen till sddana sjukvirdsprodukter som behovs for att
bedriva sddan vard.

Vissa forsorjningsfragor dr dock av den karaktiren att de inte limpar
sig att 16sa pd kommunal eller regional niva. S3dana frigor behover
samordnas nationellt. Det kan exempelvis vara mer ekonomiskt effek-
tivt att samordna viss forsérjningsberedskap nationellt 1 stillet for
att alla kommuner och regioner bygger upp egna system for {6rsorj-
ningsberedskap. Det finns ocks8 ur ett nationellt perspektiv aspekter
av forsérjningsberedskapen som skiljer sig mellan olika delar av lan-
det och dir det behévs nationell samordning och solidaritet mellan
olika kommuner och regioner fér att sikerstilla befolkningens till-
ging till hilso- och sjukvdrd pd lika villkor 6ver hela landet. Reger-
ingen konstaterar i totalforsvarspropositionen att det intensifierade
arbetet med civilt forsvar hos de statliga myndigheterna kan férvin-
tas skapa delvis nya férutsittningar for arbetet i kommuner och

¢ Lunds universitet (2019), Resursforstirkt Likemedelsforsorjning infor kris, hojd beredskap och
krig, s. 12.
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regioner och att det ir viktigt att kommunerna och regionerna far
stdd frén myndigheterna i detta arbete.”

Regeringen ir geografiskt omrddesansvarig pd nationell niva, vil-
ket innebir att det vid allvarliga hindelser och kriser med nationella
konsekvenser dr regeringens uppgift att frimst hantera évergripande
normativa och strategiska frigor samt att p& en 6vergripande natio-
nell nivd sikerstilla en effektiv krishantering. Regeringen ansvarar
ocksi for kontakter med andra linder, EU och andra internationella
aktorer, som 1 olika avseenden kan berdras av en allvarlig hindelse 1
Sverige. Regeringen har delegerat delar av den operativa verksamhe-
ten till myndigheterna, vilket bl.a. framgér av férordning (2015:1052)
om krisberedskap och bevakningsansvariga myndigheters dtgirder
vid héjd beredskap och respektive myndighets instruktion. Det natio-
nella omridesansvaret under en kris innefattar dirmed de samlade
krishanteringsdtgirder som regeringen, med st6d av Regeringskansliet
eller genom férvaltningsmyndigheterna, utévar.”® Det ir dirmed staten
som har det 6vergripande ansvaret for att samordna f6rsérjnings-
beredskapen inom hilso- och sjukvarden.

Det statliga ansvaret dr for nirvarande fordelat p olika myndig-
heter inom hilso- och sjukvirdsomradet och det finns ingen myn-
dighet som samordnar det statliga ansvaret for olika aspekter av hilso-
och sjukvirdens férsérjningsberedskap. Utredningen delar den bedém-
ning som framfordes i projektrapporten ovan att det finns ett behov
av att staten pd nationell nivd samordnar férsérjningsberedskapen
inom hilso- och sjukvirdsomridet och vidta de tgirder som behévs
pé statlig niva for att sikerstilla forsérjningen av sjukvirdsprodukter
1 landet.

Regeringen har ocksd i propositionen Totalforsvaret 2021-2025
uttalat att regeringen inom det civila férsvaret avser att utveckla det
internationella samarbetet sirskilt med inriktning pd forsérjnings-
beredskap och riddningstjinst.”” Regeringen delar Forsvarsbered-
ningens beddmning om vikten av samarbete med Finland och Norge
och anser att detta samarbete bor utvecklas och férdjupas inom olika
omriden, t.ex. férsérjningsberedskapen.” Internationell samverkan
kring férsorjningsberedskap inom hilso- och sjukvdrdsomridet under-
littas av att det finns en statlig myndighet med ansvar f6r frigan.

7 Totalférsvaret 2021-2025 (2020/21:30), s. 132.

28 Forsvarshogskolan (2019), Forutsittningar for krisberedskap och totalférsvar i Sverige, s. 129 {.
2 Aa.,s. 71,

N Aa.,s. 127
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Utredningen anser inte att det finns behov av att inritta en ny myn-
dighet pd hilso- och sjukvirdsomridet f6r att gora detta. Ansvaret
inom hilso- och sjukvirdsomridet ir redan i dag uppdelat pd flera
myndigheter och utredningen bedémer att den nationella samord-
ning av férsérjningsberedskapen som behéver skapas limpligen byggs
upp vid befintliga myndigheter.

Utredningen om civilt férsvar har 1 betinkandet Struktur for 6kad
motstindskraft foreslagit en indelning av statliga myndigheter 1 bered-
skapssektorer dir Socialstyrelsen foreslds vara sektorsansvarig myn-
dighet for beredskapssektorn Hilsa, vird och omsorg. Socialstyrelsen
ir 1 dag 1 huvudsak en kunskapsmyndighet med begrinsade operativa
uppgifter pd hilso- och sjukvirdsomradet. Det skulle kunna anses att
det inte ir limpligt att ge en sidan myndighet uppgifter av mer ope-
rativ karaktir och att sddana uppgifter bist 16ses av huvudminnen.
Socialstyrelsen dr dock den mest centrala myndigheten p4 hilso- och
sjukvdrds- samt omsorgsomradet och kommer, om férslaget om be-
redskapssektorer genomférs att genom sitt uppdrag som sektorsan-
svarig myndighet till viss del ta en annan roll in tidigare. Huvudmin-
nen saknar ocks8 en tydligt reglerad nationell struktur som kan agera
inom ramen fér det svenska férvaltningssystemet. Dirtill kan liggas
att hilso- och sjukvardsfrigor i kris och krig omfattar fler hilso- och
sjukvirdsaktdrer in kommuner och regioner nimligen Forsvarsmak-
ten, privata aktdrer och vissa andra statliga institutioner som Statens
institutionsstyrelse och Kriminalvirden. P4 likemedelsomridet be-
héver samverkan ocksd ske med djursjukvarden.

Att en myndighet inte i utgdngsliget har den kapacitet eller for-
mdga som krivs for att 16sa en uppgift kan inte heller anses vara av-
gorande f6r att myndigheten inte ska fi en uppgift om det dr en rim-
lig uppgift att ge. Sddan kapacitet och formiga méste di byggas upp
vid myndigheten och resurser f6r detta miste tilldelas.

Regeringen har aviserat att den ska tillsitta en utredning som ska
utreda en central funktion f6r f6rsérjningsberedskapen. Eftersom en
sddan funktion inte finns pd plats, och det inte heller ir klart vilka
uppgifter den kan 3, féresldr vi att Socialstyrelsen 1 egenskap av fore-
slagen sektorsansvarig myndighet bor {3 det statliga forsérjnings-
ansvaret inom hilso- och sjukvirdssektorn. Socialstyrelsen ska i arbe-
tet med att ta fram behovsanalyser och kartliggningar samverka med
andra myndigheter i sektorn, representanter f6r kommuner och regio-
ner samt andra berérda myndigheter som MSB och Forsvarsmakten.
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Om regeringen framéver skapar en funktion f6r samordning av sam-
hillets forsorjningsberedskap kan det komma att underlitta Social-
styrelsens arbete beroende pd vilka uppgifter en sddan funktion ska
utféra. Utredningen beddémer att en sidan funktion dtminstone kan
bistd andra ansvariga myndigheter med stdd kring former fér avtal
med privata aktdrer, former for ersittning till privata aktdrer f6r med-
verkan i totalférsvarsplaneringen och férsérjningsberedskapen m.m.

Socialstyrelsen ir redan 1 dag bevakningsansvarig myndighet och
har enligt myndighetens instruktion ansvar for att pd regeringens upp-
drag samordna férberedelserna f6r f6rsérjningen med sjukvardspro-
dukter infor héjd beredskap och for att uppritthilla en katastrof-
medicinsk beredskap. Utredningen foreslr att den bestimmelsen i
myndighetens instruktion dndras si att uppgiften ska gilla 16pande
och inte bara efter beslut av regeringen. Samtidigt dndras uppdraget
s& att myndigheten ska samordna férberedelserna f6r f6rsérjningen
med sjukvirdsprodukter dven infér fredstida kriser, utéver hojd be-
redskap och fér att uppritthilla en katastrofmedicinsk beredskap.

Aven om Socialstyrelsen fir det statliga ansvaret for hilso- och
sjukvirdens foérsdrjningsberedskap ska myndigheten 1 arbetet med
att ta fram behovsanalyser och kartliggningar samverka med kom-
muner, regioner och myndigheter i den féreslagnasektorn. Samver-
kan behover ocksd ske med andra berérda myndigheter som MSB
och Forsvarsmakten. Socialstyrelsen foreslas 1 kapitel 9 vara samman-
hallande f6r férvaltningsstrukturen f6r beredskapslagerhdllning och
beredskapstillverkning av sjukvirdsprodukter, dvs. likemedel, medicin-
tekniska produkter och sidan personlig skyddsutrustning som an-
vinds inom hilso- och sjukvirden. I detta uppdrag ingdr att siker-
stilla att de produkter som behévs for att bedriva vird som inte kan
anstd finns tillgingliga, genom beredskapslagring i omsittningslager
eller statliga sikerhetslager, eller genom avtal om tillverkningsbe-
redskap.

Utredningen konstaterar ocksi att det finns bestimmelser som
ger statliga myndigheter mojligheter att kunna férbereda férsérjningen
av varor och tjdnster genom foretagsplanliggning i férordningen
(1992:390) om forberedelser f6r leverans av varor och tjinster. Myn-
digheter under regeringen som behéver tillforsikra sig leverans av
varor och tjinster som ir viktiga for totalférsvaret under forhillan-
den som avses i 1 och 2 §§ forfogandelagen ska anmala behovet till
nigon av de myndigheter som idr bevakningsansvariga enligt forord-
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ningen (2015:1052) om krisberedskap och bevakningsansvariga myn-
digheters tgirder vid hojd beredskap. De bevakningansvariga myn-
digheterna ska inom sina omriden triffa avtal med foéretag om att
dessa ska tillhandahdlla varor och tjinster (féretagsplanliggning).
Socialstyrelsen bor inom ramen f6r detta uppdrag dven samverka med
andra myndigheter samt Forsvarsmakten och MSB for att pd natio-
nell nivd samordna behoven mellan sektorer, s3 att inte myndigheter
i olika sektorer planligger samma leverantorer i1 parallella processer.

I det skede samhillet nu befinner sig i dir f6rsorjningsberedskapen
i stora delar behéver byggas upp frdn grunden kommer utredningens
forslag innebira ett utdkat uppdrag for Socialstyrelsen. Myndigheten
far en mer aktiv roll 1 att pd statlig nivd samordna planeringen av {6r-
sorjningsberedskapen och aktivt verka for att en férmigehdjning
dstadkoms 1 detta avseende inom hilso- och sjukvirdssektorn. Det
betyder att myndigheten behéver etablera strukturer f6r att nira
samarbeta med regioner och kommuner, men dven privata aktorer 1
hilso- och sjukvirdssektorn, kring frigor som giller férsorjnings-
beredskap.

Andra delar i f6rsérjningsberedskapen som projektet Resursfor-
stirkt likemedelsforsorjning 1 kris, héjd beredskap och krig ser be-
hov av, som omvirldsbevakning och ligesbild 6ver tillgingliga like-
medel i landet, féresldr utredningen i kapitel 12 att Likemedelsverket
ska ansvara for.
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&) Beredskapslagring for halso-
och sjukvardsandamal

6.1 Allmant om beredskapslagring

Det finns ingen entydig allmingiltig definition av vad ett bered-
skapslager innebir men enligt Nationalencyklopedin' beskrivs det som
forrdd av svirdtkomliga varor f6r anvindning 1 nédsituation t.ex. vid
avspirrning p.g.a. krig eller liknande krislige. Beredskapslagring av-
ser vidare lagring av importerade och for férsorjningen viktiga varor
for anvindning i kris- och krigstid.?

FOT har definierat beredskapslager som att en produkt lagras for
att vid behov tas 1 ansprik vid en allvarlig nationell kris- eller krigs-
situation. Andra lager, exempelvis f6r mindre stérningar och kriser,
viljer FOI att benimna vanliga lager.” NE begrinsar beredskaps-
lagring till svirdtkomliga eller importerade varor vilket kan tolkas som
att man inte enligt den definitionen beredskapslagrar produkter som
produceras inhemskt. FOI ir tydliga pd att lager f6r att hantera mindre
kriser eller storningar i den normala f6rsérjningen inte ryms inom
ramen for beredskapslager. Gemensamt fér bida tolkningarna ir dir-
emot att det handlar om lager f6r ndgon form av kris eller krig.

Oavsett definition ir det ir viktigt att komma ihdg att beredskaps-
lager inte dr det enda sittet att sikerstilla tillgdngen till sjukvirds-
produkter vid allvarliga hindelser eller hojd beredskap. Beredskaps-
lager dr ett av flera verktyg f6r att skapa en forsorjningstrygghet. Be-
redskapslagring behover dirfor vara en del i denna storre strategi for
forsorjningstrygghet. Icke desto mindre finns ett visst behov av

! Nationalencyklopedin,beredskapslager,www.ne.se/uppslagsverk/ordbok/svensk/beredskap
slager (himtad 2019-04-17).

? Nationalencyklopedin,beredskapslagring.
www.ne.se/uppslagsverk/encyklopedi/l&ng/beredskapslagring (himtad 2019-04-17).

* Totalforsvarets forskningsinstitut (2019): Beredskapslagring — en kunskapséversikt om bered-
skapslagring som ett verktyg for Skad férsériningsberedskap i Sverige.
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beredskapslagring. Ett begrepp som anvinds i beredskapssamman-
hang ir lingtidslagring. Med ldngtidslagring avses for likemedel att
likemedlet férvaras under kontrollerade betingelser, utan hillbarhets-
mirkning men med regelbunden kvalitetskontroll. Skilet till att like-
medel ldngtidslagras ir att de inte kan omsittas pd marknaden efter-
som kvantiteten overskrider den normala efterfrigan. Termen har
historiskt inte anvints pd samma sitt vad avser andra sjukvirdspro-
dukter in likemedel, men med hinsyn till gillande regelverk och 6kade
kvalitetskrav kan det finnas skl att verviga att anvinda begreppet
dven for dessa produkter.

Sjukvdrdsprodukter beredskapslagras 1 dag for endast ett fital inda-
mél och d& i ringa omfattning. Historiskt har beredskapslagren varit
betydligt mer omfattande bdde vad giller sortiment och kvantiteter,
men dessa lager ir sedan linge avvecklade. Vid ingen tidpunkt har
beredskapslagringen omfattat alla nédvindiga sjukvardsprodukter.

I dag beredskapslagras framfor allt likemedel som inte kan om-
sittas 1 den omfattning som behovs dirfér att den normala anvind-
ningen ir mycket liten eller obefintlig. Exempel pa sddana likemedel
ir antiviraler for en pandemi, likemedel mot nervgasforgiftning, orm-
sera och jodtabletter vid kirnteknisk olycka. Vad avser 6vriga sjuk-
vardsprodukter lagras framfor allt sidant som finns kvar frdn den
tidigare beredskapen, dven om vissa kompletteringar genomforts.

Ursprungligen ansvarade Socialstyrelsen f6r all civil beredskaps-
lagerhdllning f6r hilso- och sjukvirden, men i takt med férindringar
av myndighetsindelningen har uppdragen avseende beredskapslager
delats upp. I dag fordelas uppdragen mellan Socialstyrelsen, Folkhilso-
myndigheten och Strilsikerhetsmyndigheten (SSM). Nir det giller
EU:s lagerhillning ir det MSB som ansvarar i de fall lagerhillningen
sker 1 Sverige.

6.1.1 Hur kan beredskapslager organiseras?

I FOLI:s rapport om forsérjningsberedskap® definierar man bered-
skapslager som att en produkt lagras for att vid behov tas i ansprik vid
en allvarlig nationell kris- eller krigssituation. Andra lager, exempelvis
fér mindre stérningar och kriser, viljer de att benimna vanliga lager.

* Totalférsvarets forskningsinstitut (2019): Beredskapslagring — en kunskapsoversikt om bered-
skapslagring som ett verktyg for 6kad forsorjningsberedskap i Sverige.
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I det senare ingdr den fredstida krisberedskapen. Det ir inte helt
oproblematiskt med denna uppdelning eftersom krisberedskapen ska
vara grunden fér hojd beredskap. Likasd infinner sig en grinsdrag-
ningsproblematik i vad som ir en allvarlig nationell kris och vad som
ir en normal fredstida kris. I nuvarande system f6r beredskapslagring
av sjukvirdsprodukter benimns merparten av den lagerhillning som
utférs av myndigheter beredskapslager oavsett syfte med lagringen.
Oaktat ovanstiende oklarheter finns det anledning att vidare analysera
FOI:s indelningar och resonemang om beredskapslager.
Beredskapslager kan enligt FOI delas in utifrin deras syfte.’

o Beredskapslager f6r att hantera tillférselstérningar

o Beredskapslager for att ticka efterfrigan vid extraordinira kvan-
titeter

o Beredskapslager for att ticka sirskilda kris- och krigsbehov.

Lager for tillférselstdrningar ska kunna hantera stdrningar till dess
att en dtergdng till normaltillstdndet kan ske. Det kan gilla alla for-
mer av produkter som kontinuerligt importeras. Lager for extraordi-
nira kvantiteter ska kunna hantera mycket stora och snabbt upp-
komna behov i en kris- eller krigssituation som tidsmissigt inte kan
hanteras pd annat sitt. Lager for sirskilda kris- och krigsbehov avser
produkter som normalt inte efterfrigas och produceras 1 samhillet.
Dessa kan ocksd vara svira att inférskaffa vid kris eller krig varfor
dem behover lagras 1 forvig.

Ett annat sitt att dela in beredskapslager enligt FOI ir utifrin
reglering och nivd. Dessa kan di kategoriseras som®

o Frivilliga beredskapslager
— Beredskapslager pé individniva
— Beredskapslager pa organisationsnivd
o Statligt reglerade/styrda beredskapslager
— Beredskapslager pa organisationsnivd

— Fristdende nationella beredskapslager.

® Totalférsvarets forskningsinstitut (2019): Beredskapslagring — en kunskapsdversikt om bered-
skapslagring som ett verktyg for 6kad férsériningsberedskap i Sverige, s. 26.
¢Aa.s. 27.
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Beredskapslager p individnivi avser lager som slutkonsumenter fri-
villigt eller pd statlig uppmaning sikrar sin egen tillging till for en
viss tid, till exempel 1 enlighet med Om krisen eller kriget kommer’.
S&dana lager har férdelen av att de ir nira individen och omedelbart
tillgingliga. Dessa kan ricka for en kortare kris eller ge tillrickligt med
tid for att hitta andra 16sningar eller aktivera andra verktyg. Frivilliga
beredskapslager pd organisationsniva ir lager som en eller flera akt-
rer anvinder for sin egen verksamhet och som upprittats pd frivillig
basis och som organisationen har full beslutanderitt éver. Det kan
vara lager av insatsvaror for att uppritthélla verksamheten eller fir-
diga produkter. Dessa lager kan upprittas 1 hela distributionskedjan
frén producent till distributér, terforsiljare och anvindare. Exempel
pd sddan lagerhdllning som foérekommer 1 dag dr de lager av likemedel
som finns pd distributérerna Tamro och Oriolas, lager pd 6ppenvirds-
apotek, lager hos tredjepartslogistiker for distribution av medicin-
tekniska produkter och sd vidare.

De beredskapslager som benimns som statligt reglerade/styrda
beredskapslager har historiskt och internationellt vanligen tillkom-
mit eller uppritthéllits genom parlamentariskt brett férankrade riks-
dagsbeslut (forsvarsbeslut) och 1 vissa fall ocks3 vilat pd en specifik
lagstiftning (exempelvis lagstiftning for beredskapslagring av olja).
Denna typ av beredskapslager bygger inte sillan p8 olika former av
samverkan mellan staten och niringslivet. Statligt reglerade bered-
skapslager kan upprittas pd organisationsnivd och di integreras i den
befintliga distributionskedjan, eller som fristdende nationella bered-
skapslager dir staten sjilvt har ett operativt ansvar for lagringen. In-
tegration i den befintliga distributionskedjan medfér att insatsvaror
snabbt kan anvindas i verksamheten och konsumtionsfirdiga varor
snabbt kan slippas ut pd marknaden (ex. omsittningslager). Exem-
pel pd aktorer som kan uppritta denna typ av lager dr producenter,
distributorer, terforsiljare/handeln och anvindare (som exempelvis
sjukhus, ildreboenden, skolor, riddningstjinst, vattenverk, elbolag,
etc.). En fordel med lagring som sker nira slutanvindare ir att pro-
dukterna ir tillgingliga omedelbart och att beroenden av fungerande
distributionssystem blir avsevirt mindre. I dag finns sddana lager for
likemedel bl.a. genom Folkhilsomyndighetens férsorg.

7 Myndigheten foér samhillsskydd och beredskap (2018): Om krisen eller kriget kommer,
(ISBN 978-91-7383-808-5).
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Med fristdende nationella beredskapslager avses lager dir staten
direkt har ansvar f6r och kontrollerar den operativa styrningen. Sta-
ten kan sjilv vara lagerhillare, eller sd anvinds privata kontrakterade
aktorer. Lagren ir beroende av fungerande distributionskanaler och
vissa varor behover omsittas vilket kriver en organisation fér lager-
hallning, férsiljning och inkép. Fristdende nationella beredskaps-
lager kan vara mycket storskaliga och ekonomiskt investeringstunga.
Agarskapet kan ligga p3 enskilda aktérer eller p3 staten. Exempel pi
sddan lagerhdllning i dag ir nationellt centraliserade lager av jodtablet-
ter och vissa andra produkter. Utredningen resonerar vidare kring
denna typ av lager 1 kapitel 9.

6.2 Historiskt om beredskapslagring
av sjukvardsprodukter

Utrustning for beredskapssjukhus borjade lagras redan pd 1930-talet
och vid 1950-talets slut fanns cirka 124 000 virdplatser pd ditidens
beredskapssjukhus.® Beredskapssjukhus var ofta ett linssjukhus med
tillhérande operations- och virdannex i alternativa lokaler, till exem-
pel en skola. Efter andra virldskrigets slut fortsatte utvecklingen av
beredskapslager med blodgivar- och vitskecentraler samt bakterio-
logiska laboratorium.” Lagringen var fokuserad pa varaktig utrustning
for att kunna utrusta de enheter i beredskapssjukhusen som inte var
fredssjukhus.'® Férbrukningsmateriel lagerhélls 1 mycket begrinsad
mingd." Under oljekrisen pd 1970-talet kom beslut om &kad lagring
av férbrukningsmateriel.””

Under 1960- och 1970-talet genomférdes ett flertal utredningar
om hilso- och sjukvirdens férnddenhetsberedskap.'’ Flera av dessa
kom fram till att divarande landstingen i 6kad utstrickning borde
medverka vid beredskapslagring for hilso- och sjukvardens behov och
att detta 1 huvudsak borde baseras pi omsittningslagring hos lands-
tingen."* Genom Overstyrelsen f6r ekonomiskt forsvar, i det féljande
forkortat OEF, inventerades mojligheten till inhemsk produktion av

$ Socialstyrelsen (2018): Oversyn av Socialstyrelsens beredskapslager, (dnr 10.3-4974/2018).
’Aa.

10 Sjukvdrden i krig (SOU 1978:83), s. 111.

TAa.

12 Socialstyrelsen (2018): Oversyn av Socialstyrelsens beredskapslager, (dnr 10.3-4974/2018).
B Sjukvdrden i krig (SOU 1978:83), bilaga 5, s. 196.

' Sjukvdrden i krig (SOU 1978:83), bilaga 5, s. 196.
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1 férsta hand sjukvirdsspecifika férbrukningsmateriel, dd det pi-
visats ett dkat importberoende och en minskad inhemsk produk-
tionskapacitet.”” Socialstyrelsen redovisade i en av dessa utredningar
en modell f6r beredskapslagring som innebar att rivaror och eller
halvfabrikat skulle lagerhillas hos tillverkare eller inom OEF:s for-
rddsorganisation medan firdiga produkter skulle lagras hos férbru-
kare, grossist eller tillverkare samt inom OFEF:s férridsorganisation.'®

Aren 1977-1983 uppforde OEF egna lageranliggningar runtom i
Sverige. Lageranliggningarna gick under begreppet "lagerbyar”, efter-
som en lagerby bestod av 8-12 lagerfastigheter inom ett inhiignat om-
ride, och byggdes for beredskapslagring. Dessa var bland annat ut-
rustade med kylrum och valv f6r likemedelslagring."

I slutet av 1970-talet genomférdes en kartliggning av landstingens
egen lagerhdllning av 1 f6rsta hand sjukvirdsspecifik férbruknings-
materiel. Dir framkom det att landstingen dels minimerat sin egen
lagerhllning, dels skriddarsytt sortimentet efter fredssjukvardspano-
ramats behov." Som en f6ljd av 1982 &rs férsvarsbeslut anskaffades
med statliga medel (108 miljoner kronor) vissa sirskilt viktiga f6r-
brukningsartiklar, t.ex. katetrar, operationshandskar, knivblad och
sprutor.” Statens férhandlingsnimnd triffade avtal med respektive
landsting om 6verlagring och omsittning av dessa volymer.” Denna
lagring i sjukvirdshuvudminnens regi svarade tillsammans med 6vrig
lagring enligt Socialstyrelsen mot det 1 krig beriknade kvarstdende civila
fredsmissiga sjukvirdsbehovet.”’ Sammantaget ledde detta till en
punktvis och mycket begrinsad forstirkning av beredskapen.

En sirskild utredning om sjukvardens forsérjningsberedskap (SFB)
inrittades efter 1987 &rs forsvarsbeslut.”” I utredningsarbetet priori-
terades att, 1 samverkan med berdrda virdintressenter, ta fram ett
sortiment om ett par hundra artiklar. Mot bakgrunden av det aktuella
forsvarsbeslutets prioritering av férsorjningsuthdlligheten for krigsska-

'S Historiebeskrivning lagerhdllning likemedel samverkan mellan Socialstyrelsen och OEF,
Komm2019/00193.

16 Sjukvdrden i krig (SOU 1978:83), bilaga 5 5. 193. )

7 Historiebeskrivning lagerhdllning likemedel samverkan mellan Socialstyrelsen och OEF,
Komm?2019/00193.

8 Aa.

Y5 rapporter frin 1988 irs férsvarskommitté, Sjukvdrden i kris och krig (SOU 1990:108),
s. 134.

2 Totalforsvarets fortsatta utveckling (Prop. 986/87:95), bilaga 4.

2l Aa., s, 14.

225 Rapporter frin 1988 ars forsvarskommitté, Sjukvdrden i kris och krig (SOU 1990:108),
s. 134,
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dade reducerades listan senare till ett urval om cirka 90 artiklar som
ansigs oundgingliga f6r behandling och vrd av krigsskadade.” Reger-
ingen uppdrog under 4r 1989 &t Overstyrelsen for civil beredskap, i
det kommande férkortat OCB och som 6vertagit uppgifter frin det
ar 1986 nedlagda OFEF, att efter samrid med Socialstyrelsen och Lands-
tingsforbundet, svara f6r upphandling och lingtidslagring av viss sjuk-
virdsmateriel av férbrukningskaraktir.”* Uppbyggnaden av lagren be-
démdes motsvara den krigskirurgiska férbrukningen under 1-2 ména-
ders krig.?* Ar 1990 faststillde ocks regeringen riktlinjer fr upphand-
ling av sjukvirdsmateriel av férbrukningskaraktir.* Lagring pdborjades
i OCB:s lagerbyar vilket innebar att allvarliga brister i ddvarande be-
redskapslagren bérjades tickas under slutet av 1980-talet.””

Efter regeringsbeslut, silde OCB under slutet av 1980-talet och
bérjan av 1990-talet ut sina fredskrislager av rdvaror som t.ex. metal-
ler, rigummi m.m. till industrin.”® Detta medférde att lagringskapa-
citet blev ledig i lagerbyarna.”” Dirmed piborjades en éverflyttning av
Socialstyrelsens beredskapslager av varaktig sjukvirdsutrustning som
till exempel medicinteknisk utrustning, virdutrustning, skadeplats-
utrustning och elverk. Efter denna éverflyttning bestod innehillet 1
OCB:s lagerbyar i huvudsak av Socialstyrelsens utrustning och
materiel.”

1990 4rs utredning om sjukvérden i kris och krig férordade en
16sning for lagerhillning av sjukvirdsmateriel som innebar att staten
tog ansvar for lagringen av sjukvirdsmateriel for krigsbehoven men
att behovet for vidmakthillande av fredssjukvirden var nigot som
landstingen skulle hantera genom 6verlagring. Argumenten var 1 hu-
vudsak att lagringen for fredsjukvirdens uthéllighet 1 kris och krig
skulle bygga pa det normala férbrukningssortimentet (en 6kning i
omsittningslager frdn veckor till nigra manader) vilket inte begrin-
sade mojligheterna till omsittning. Detta forutsatte att varorna efter-
frigades 1 virden och att sortimentet kunde férindras i takt med
indrad férbrukning och val av artiklar. En statlig lagring ansdgs inte

2 5 Rapporter frdn 1988 &rs forsvarskommitté, Sjukvdrden i kris och krig (SOU 1990:108)
s. 135.

A s. 136.

2 Aa.s. 136.

% Aa.s. 136. )

¥ Historiebeskrivning lagerhdlining likemedel samverkan mellan Socialstyrelsen och OEF,
Komm?2019/00193.

% Aa.

¥ Aa.

P Aa.
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ha den flexibiliteten i, och anpassningsférmiga till, faktisk férind-
ring i det fredstida sortimentet. Utredningen férordade dirfor dver-
lagring hos sjukvirdshuvudminnen, producenter, importorer eller
leverantdrer som har en omsittning av varorna i fred. Vidare avfir-
dade utredningen foérslaget att dverlagra varor 1 producent och leve-
rantdrsledet eftersom den stora omfattningen leverantdrer skulle
gora det svart att f3 en dverblick. Man bedémde ocks3 att det var for
komplicerat att lagstifta om en lagringsskyldighet eller generella lag-
ringsavtal f6r dessa artiklar med avseende pd den komplicerade leve-
rantorsbilden. T stillet férordade man en konsumtionsnira 6verlag-
ring hos sjukvdrdshuvudminnen di denna blev spridd och mindre
sdrbar samt litt kunde anpassas efter virdens férindrade behov.

Det kan konstateras att de omstindigheter som nimns ovan inte
har f6rindrats i sak sedan dr 1990. De férhéllanden som rddde d& rider
dven 1 dag, men med tilligget att antalet leverantérer och produkter
ir annu fler. Lagringsansvaret skulle 1 stillet folja den som hade genom-
forandeansvaret for sjukvarden i sdvil fred som kris och krig. For
finansieringen foreslogs tillimpning av "Petris principer” vilket inne-
bar ersittning f6r kapitalbindningskostnader f6r investeringen 1 6kade
lager men att de sjukvirdsansvariga sjilva stod for drift och admi-
nistration.

Den 1 januari 1992 éverférdes OCB:s forridssektion till Svenska
Lagerhus AB, i det foljande férkortat SLAB. SLAB var ett statligt
affirsdrivande bolag under Finansdepartementet som bland annat
arbetade med beredskapslagringen fér Statens Jordbruksverk. Genom
overforing av personal frin OCB fick SLAB idven kompetens for
beredskapslagring och administration av OCB:s och Socialstyrelsens
beredskapslager.”!

Efter forindringarna i det sikerhetspolitiska liget och forsvars-
beslutet 1996/1997 bérjade OCB:s beredskapslager att siljas ut och
lagren upphérde helt 2001. Socialstyrelsens beredskapslager minskade
kraftigt inom alla materielgrupper och endast viss utrustning, férbruk-
ningsmateriel och vissa likemedel som kunde vara anvindbara vid en
storre fredstida katastrof eller en storre olycka sparades. Frin att ha
omfattat lager f6r 150 000 patienter och som mest cirka 200 olika
forbrukningsartiklar nir lagerhillningen var som mest omfattande

3! Historiebeskrivning lagerhdllning likemedel samverkan mellan Socialstyrelsen och OEF,
Komm2019/00193.
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1996/1997%, reducerades detta till att omfatta 5 000 patienter med in-
riktning pd traumavard.” Efter dessa stora neddragningar fanns inte
heller lingre ndgot statligt intresse i SLAB, vilket genom den mins-
kade beredskapslagringen, hade borjat arbeta med kommersiella lag-
ringsuppdrag. Bolaget sdldes ut och splittrades under senare delen av
2002.**

Socialstyrelsens nuvarande beredskapslager skots av en extern lager-
hillare. Lagren bygger pd materiel som sparades efter anpassningen till
fredstida stérre olyckor. For delar av materielen har pdbérjats en
oversyn och uppfrischning for att stédja dagens behov.

BERMED

Forsvarets sjukvirdsstyrelse (i dag Forsvarsmedicincentrum) och
Socialstyrelsen utvecklade under 1980-talet ett datorbaserat system,
BERMED (BERikningssystem fér MEDicinska férbrukningstor-
nodenheter) for att kunna uppskatta forvintad férbrukning av fér-
nddenheter (likemedel och forbrukningsmateriel) f6r behandling av
krigsskadade.” Systemet gav méjlighet att berikna ett balanserat for-
nddenhetsbehov med en kraftig sortimentsbegrinsning och minimer-
ing av fornédenhetsférbrukningen. Underlaget byggde pd nationella
och internationella erfarenheter av krigskirurgisk verksamhet. Vik-
tiga delar av systemet provades pd svenska akutsjukhus i fred.
I BERMED dokumenterades 99 olika medicinska &tgirder och vilken
materiel som gick &t for att genomfora dtgirderna.”® Genom olika
antaganden om skadepanorama och simuleringar kunde behov be-
riknas och underlag f6r lagerhdllning tas fram utifrdn detta. Systemet
1 sig behovde dirmed inte vara hemligt, utan de antaganden och de
simuleringar som genomférdes kunde beliggas med sekretess.
BERMED har direfter inte uppdaterats. Det finns i dag inget mot-
svarande system for att rikna ut vilka volymer av sjukvirdsprodukter
som behovs for olika behandlingar vilket férsvirar planering av lager-
hillning. Vissa regioner har pdborjat lokalt arbete med att berikna

?2 Samtal med Socialstyrelsen.

* Socialstyrelsen (2018): Oversyn av Socialstyrelsens beredskapslager, (dnr 10.3-4974/2018).

3* Historiebeskrivning lagerbdllning likemedel samverkan mellan Socialstyrelsen och OEF,
(Komm2019/00193).

3 Socialstyrelsen (1994): Krigskirurgiska bebandlingsprinciper som grund for berikning av for-
nddenbetsforbrukning i krig (BERMED), (1994:11).

3¢ Socialstyrelsen (1994): Atgirder, fornddenbetsdtging och diagnoser enligg BERMED, bilaga
till rapport 1994:11 Kirurgiska behandlingsprinciper.
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dtgdng av likemedel och medicintekniska produkter for olika behand-
lingar, men det gérs inte 1 ndgon storre skala eller enligt ndgon natio-
nell systematik.

6.3 Dagens beredskapslagring

I det foljande redogors for dagens beredskapslagring av sjukvards-
produkter. De beredskapslagringsuppdrag som i dag utférs av olika
myndigheter dr en blandning av omsittningslagring och lager som ej
kan omsittas. Den sammantagna lagerhillningen av likemedel be-
skrivs 1 figur 6.1 nedan.

Figur 6.1 Schematisk beskrivning av dagens beredskapslagerhallning
av lakemedel

For detaljer, se avsnitten 6.3.1-3
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6.3.1 Folkhalsomyndigheten

Folkhilsomyndigheten upphandlar och beredskapslagrar i dag tre olika
antivirala likemedel inf6r en influensapandemi.” Lagerh&llningen mot-
svarar mojligheten att behandla cirka 20 procent av befolkningen. Det
normala behovet av antivirala likemedel ir avsevirt mycket mindre in
myndighetens lager varfér likemedlen l8ngtidslagras. Lagret dgs av

7 Uppdrag angdende antivirala likemedel; S2005/02701/FH, S2006/789/FH, S2006/03153/
FH, 2009/04940/FS, S2011/11335/FS.
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Folkhilsomyndigheten och kan tillgingliggoras genom GD:s beslut
eller efter delegation.

Myndigheten har ocksd upphandlat ett sikerhetslager med vissa
antibiotika fér beredskapsindam3il.”® Dessa likemedel dgs 1 nuliget
(2019) av likemedelsforetagen och utgors egentligen av att det finns
en storre buffert i det ordinarie forsérjningskedjan (omsittnings-
lager) som myndigheten har dispositionsritt dver. Ar 2017 motsva-
rade lagren mellan 4 och 43 procent av drsomsittningen for de aktu-
ella produkterna.” Omsittningslagret kan dven, efter myndighetens
beslut, anvindas vid en stdrre bristsituation och d3 frigéras i det nor-
mala bestillningsflédet. Kostnaden f6r likemedlen och distributionen
betalas 1 samtliga fall av sjukvdrdshuvudminnen vid anvindning.

Myndigheten har ocksa pa regeringens uppdrag upphandlat en pan-
demivaccingaranti i hindelse av att en pandemi uppstir.* Dessa like-
medel finns inte lagerhillna utan godkinnandet ir férberett och pro-
dukterna tillverkas och distribueras forst efter avrop nir en pandemi
ir aktuell och man har kinnedom om vilka specifika influensastam-
mar som ir aktuella. Tillverkningen ir inte planerad att ske i Sverige.
Distributionen sker efter avrop till Folkhilsomyndigheten som till-
ser att vaccin fordelas och levereras till en central plats i varje region.

Folkhilsomyndigheten har siledes i huvudsak tre olika former av
beredskapslager som hanteras enligt olika modeller. Utifrdn utred-
ningens foreslagna system kan man sig att omsittningslagren av anti-
biotika motsvarar nivd 2, ldngtidslagringen av antiviraler nivd 3 och
pandemigarantin nivd 4. Myndigheten upplever framfér allt problem
vad giller upphandlingar av antibiotika som omsittningslagras.

Modellen f6r antibiotikaupphandling har inneburit att leveran-
torerna/tillverkarna dger lagret men sikerstiller en viss buffert 1 dis-
tributionsledet som myndigheten kan férfoga ¢ver. Omsittning sker
genom ordinarie handeln med sjukvirden eller apotek. Modellen med
avtal fungerar s3 linge kopare och leverantorer dr 6verens om for-
merna och villkoren. Det har dock férekommit att myndighetens
forfrdgan inte resulterar i ndgra anbud.

En forklaring till uteblivna anbud kan vara globala brister p4 efter-
frigade produkter, som med t.ex. piperacillin/tazobactam. En annan
forklaring kan vara att mojligheten att omsitta produkten styrs av

% Uppdrag angiende upphandling och beredskapslagring av likemedel; $2009/09115/FH,
$2010/02474/FS och S2016/00236/FS.

% Underlag frén Folkhilsomyndigheten.

0 Uppdrag att sikerstilla tillgingen till pandemivaccin $2011/08805/FS och $2015/00594/FS.
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andra aktérer pd marknaden och om leverantéren inte har ett kon-
trakt med en region eller produkten inte ir periodens vara vid ritt
tillfille, s& finns ingen reell mojlighet att omsitta lagret. Leverantoren
stdr d3 for hela den ekonomiska risken.

Det finns ocks3 ett fall beskrivet dir den leverantér som har haft
kontraktet med myndigheten kopt rittigheterna att marknadsfora
produkten viss tid. D3 dessa rittigheter 16pt ut har leverantéren inte
lingre forutsittningar att omsitta produkten eftersom man helt en-
kelt inte f&r handla med den. Sammantaget innebir detta att det finns
olika férklaringar till att det inte alltid limnas anbud vid upphandling
av beredskapslager med dessa villkor.

Utifrdn denna bakgrund har utvecklingen gdtt mot att myndig-
heten méste dga lagret av likemedel. Dirmed méste myndigheten ocksa
ta 6ver den ekonomiska risken. Fér myndigheten innebir det dels
att den méste ha ett partihandelstillstind for att kunna silja varan,
dels att den vid omsittning méste hitta en kdpare. De aktuella varorna
ir sddana som maste siljas till bide sjukvird och dppenvardsapotek.
Omsittning 1 regionerna kan dock vara svdrt eftersom regionerna
normalt redan har avtal som madste efterlevas. Bestimmelserna om
periodens kan ocksd motverka att apoteken vill képa den vara som
Folkhilsomyndigheten vill silja. I de fall likemedlen inte kan om-
sittas, si miste de kasseras.

Nuvarande uppligg har inte testats 1 praktiken. I hindelse av en
bristsituation omfattas myndigheten som partihandlare dven av leve-
ransplikten. Detta gor att det kan vara svirt att prioritera leveranser
till sjukvdrden di det finns en leveransplikt till 6ppenvirdsapotek.
Det har ocksd framkommit erfarenheter kring regionernas gemen-
samma inkdp under hanteringen av sjukdomen covid-19 som visar
pd att 1 den mdn myndigheten dger lagren men att de fysiskt finns
hos distributérerna dr svart att utan stora manuella inslag {3 ut pro-
dukterna i férsérjningen.

Folkhilsomyndigheten lagerhiller i dag inte sjukvirdsprodukter
som inte ir likemedel.
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6.3.2  Socialstyrelsen

Socialstyrelsen ansvarar f6r de beredskapslager som byggdes upp
under kalla kriget. Verksamheten grundar sig i regeringsbeslut frin
1999 om att de lager som Overstyrelsen for civil beredskap hade byggt
upp skulle 6verlitas till Socialstyrelsen*. Sedan slutet av 1990-talet
har lagren anpassats till den dd ridande hotbilden och successivt av-
vecklats.* Socialstyrelsen upphandlar och beredskapslagrar vissa in-
fusionsvitskor for att forstirka hilso- och sjukvirdens tillgdng vid
en allvarlig hindelse dir sjukvardens tillgdng pd infusionsvitskor inte
ricker till. Anvindning av likemedel frin dessa lager kriver beslut av
Socialstyrelsen. Lagret dgs av Socialstyrelsen men hanteras av en extern
lagerhllare som ocksd svarar for att lagret omsitts.

Myndigheten ansvarar ocksd for att sikerstilla tillgdngen till vissa
vacciner, ormsera och antidoter.” Uppdraget dvertogs frin Apoteket
AB i samband med omregleringen av apoteksmarknaden. Regeringen
bedémde att uppdraget borde motsvara det uppdrag Apoteket tidi-
gare haft. Den nirmare omfattningen av tjinsten skulle bestimmas av
Socialstyrelsen. For vacciner handlade Apoteket AB:s uppdrag om att
uppritthilla en god {6rsorjning, genom bevakning, licensforsiljning
och lagerhillning av sddana vacciner som omfattas av Socialstyrel-
sens rekommendationer eller dir det finns internationella krav pd
vaccination.

Vid tidpunkten for évertagande av nimnda uppdrag omfattades
vaccin mot rabies och gula febern. De antidoter som omfattas av 4ta-
gandet faststills av Socialstyrelsen i samrdd med Giftinformationscen-
tralen och ir i dag ett tjugotal sera mot olika ormgifter samt immun-
sera mot stenfiskens gift och botulism. Socialstyrelsen har sedan
4r 2010 inte fattat beslut om att férindra omfattningen och myndig-
heten bevakar sdledes endast lagernivierna. Socialstyrelsens uppdrag
kompletterades efter hemstillan frin Giftinformationscentralen att
dven omfatta antidoter som Giftinformationscentralen bedémer be-
hoéver lagerhillas nationellt for att sikerstilla tillgdngen.**

! Skrivelse om avyttring av 6vertalig materiel frin beredskapslager (51999/4418/HS).

# Kommittédirektiv (Dir. 2018:77) Hailso- och sjukvirdens beredskap och férmdga infor och vid
allvarliga hindelser i fredstid och hojd beredskap, s. 12.

# Uppdrag att upphandla férsorjning av vissa vacciner och antidoter; S2008/10330/HS,
$2009/04768/HS och $2009/09095/HS.

* Komplettering av tidigare insind hemstillan — beredskap av antidoter (motgifter) pd svenska
akutsjukhus och pi Apoteket C W Scheele (52009/09095/HS).
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Socialstyrelsen har 1 enlighet med regeringsuppdragen upphand-
lat en tjinst f6r vacciner, ormsera och antidoter. I dag utfors tjinsten
av Apoteket CW Scheele som dr 6ppet dygnet runt. Apoteket koper
in och lagrar likemedlen. Storre delen av lagren omsitts genom kas-
sation. Socialstyrelsen betalar for tjinsten och f6r kassationen. Regio-
nerna betalar f6r den lilla mingd likemedel som férbrukas. Till skill-
nad fran lagret f6r infusionsvitskor och Folkhilsomyndighetens lager,
behvs inga beslut frn Socialstyrelsen for att Apoteket CW Scheele
ska kunna expediera antidoter eller ormsera till regioner. Diremot ska
samrdd med Giftinformationscentralen normalt foregd en bestillning.

Materiel och produkter som behovs for att bedriva
hilso- och sjukvard

Som beskrivits 1 avsnittet ovan har omfattningen av beredskapslag-
ringen reducerats avsevirt. I dag lagerhdller Socialstyrelsen mindre
mingder av olika produkter som behovs f6r att bedriva hilso- och
sjukvird. Det ror sig om olika produkter och materiel som elverk,
medicinteknisk utrustning, skadeplatsutrustning, vardutrustning, kirur-
giska instrument, skyddsutrustning fér B-smitta, férbrukningsmate-
riel, likemedel och utrustning {6r konventionsskydd. Myndigheten
har nyligen sammanstillt en rapport om omfattning, status och fore-
slagen utveckling fér de olika artikelgrupperna i enlighet med ett
uppdrag frén Socialdepartementet."”

Genomgéngen visar pd att elverken fungerar och kan anvindas
for att forsorja frin del av vdrdcentral till mindre sjukhus beroende
pd modell och seriekoppling. Den medicintekniska utrustningen i
form av ventilatorer, kardioskop och pulsoximetrar ir av dldre modell
men bedéms fortfarande viktig och anvindbar for att férstirka ope-
rations- och intensivvdrden. Utrustningen kriver diremot viss ut-
bildning innan den tas i bruk. Skadeplatsutrustningen med bl.a. tilt
och virmare som idag ir avsedd att anvindas som uppsamlings-
platser vid allvarliga hindelser ir till huvuddelen utlinad till regionerna
men en mindre mingd finns kvar 1 Socialstyrelsens lager. Foér den
utrustning som regionerna ldnat ir statusen oklar. Socialstyrelsen
bidrog i samband med utliningen med ekonomiska medel s att denna
kunde lastas pa vagnar. Virdutrustningen bestér av enkla singar, sing-

# Oversyn av Socialstyrelsens beredskapslager (dnr 10.3-4974/2018).
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utrustning, patientklider, handdukar och annat som behovs f6r vard
av patienter. Singarna ir av enklare modell och ir dirfor inte limpade
for akut skadade och sjuka utan kan i stillet anvindas for att avlasta
vérden av enklare skadade eller vid evakuering av sirskilda boenden.
De kirurgiska instrumenten som finns kvar foreslds packas i opera-
tionsgaller for att snabbt kunna skickas ut till behévande sjukhus fér
sterilisering och anvindning. Skyddsutrustningen for B-smitta ir
modern och koptes in for att forebygga en bristsituation 1 samband
med Ebola-utbrottet 2014. Socialstyrelsen och Folkhilsomyndigheten
har gjort bedémningen att denna utrustning bér féras dver pd de
regioner som kan bedriva hégisoleringsvird. Motsvarande 6verfor-
ing har tidigare gjorts av skyddsutrustning fér C- och RN-hindelser
dir regionerna efter att utrustningen ir uttjint dvertagit ansvaret att
kopa in ny materiel. Utrustningen f6r extern fixation bedéms anvind-
bar dven om den specifika materielen ej lingre anvinds och kriver
kortare utbildning. Huvuddelen av den kvarvarande férbruknings-
materielen kasserades 2017 och det som iterstir, cirka 40 artiklar, ir
kompresser och bandage som i dag kan klassas som hoggradigt rena.
Ingen invasiv utrustning finns kvar men kompletteringskép har gjorts
av vissa artiklar. Utrustningen fér konventionsskydd ir anvindbar
och bestdr av rodakorsdukar 1 olika storlekar och armbindlar fér ut-
mirkning av personal och virdenheter. Frigor om likemedel behand-
las pd annan plats 1 betinkandet.

Utodver dessa artiklar har Socialstyrelsen under &r 2018-2019, pd
eget initiativ och genom finansiering med medel frn anslag 2:4 kris-
beredskap, anskaffat en férstirkningsresurs fér akut traumaomhin-
dertagande bestdende av fyra virdenheter; mottagnings-, trauma-,
operations- och intensivvirdsenhet samt tvd enheter for laborato-
rium, medicinteknisk service och administration. Denna enhet ir
under utprovning och ir en beredskapsstilld forstirkningsresurs.
Socialstyrelsen har ocksd under utbrottet av covid-19 genomfért in-
k&p av viss utrustning och materiel pd uppdrag av regeringen.**"

# Uppdrag att pd nationell nivd sikra tillgdngen till medicinteknisk utrustning m.m. som
behovs 1 virden till {8]jd av spridningen av covid-19 (S2020/02443/FS (delvis).

¥ Uppdrag om att pd nationell niv4 sikra tillgingen pa skyddsutrustning och férdela skydds-
utrustning och annat material till f6ljd av spridningen av covid-19 ($2020/01558/FS).
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6.3.3  Stralsdkerhetsmyndigheten

Snabb tillgdng till likemedel innehillande kaliumjodid till allminhe-
ten, si kallade jodtabletter, ir avgdrande for att begriansa vissa skador
som kan uppkomma genom joniserande strilning. Erfarenheter frin
kirnkraftsolyckan i Fukushima i Japan &r 2011 visar att det trots till-
ging till en tillricklig mingd av jodtabletter for alla som behovde 1
landet, inte gav de effekter som efterstrivats. Jodtabletterna férvara-
des inte hos de som skulle anvinda dem.*

For hindelse av kirnteknisk olycka ska det 1 Sverige delas ut jod-
tabletter till fastigheter 1 de inre beredskapszoner som finns i anslut-
ning till kirnkraftverken i Forsmark, Ringhals och Simpevarp. Fas-
tigheter omfattar i detta avseende fritidshus, lantbruk, féretag, nir-
ingsidkare och permanentboende. Utéver detta hills jodtabletter 1
lager regionalt och nationellt, dels f6r att kunna komplettera férhands-
utdelningen, dels f6r att kunna genomféra en begrinsad utdelning 1
indikeringszonen.” Utredningen limnar forslag kring hanteringen av
jodtabletter i kapitel 14. I detta avsnitt beskrivs éversiktligt den be-
redskapslagring av jodtabletter som sker 1 dag.

Flera myndigheter delar p3 ansvaret for jodtabletter

Sedan 1980-talet giller 1 Sverige en ordning enligt vilken flera myn-
digheter delar pd ansvaret f6r inkop, lagerhllning och utdelning av
jodtabletter. I dag upphandlar Strélsikerhetsmyndigheten, i det f51-
jande forkortad SSM, jodtabletter vart femte dr; med héllbarhet for
tabletterna som ricker hela femarsperioden. Senaste upphandling och
utdelning genomférdes dr 2016.

SSM samarbetar i arbetet kring distributionen av tabletterna med
Myndigheten for samhillsskydd och beredskap, i det foljande for-
kortad MSB, och linsstyrelserna 1 Halland, Kalmar och Uppsala.
Tabletterna skickas ut till berérda hushill. En viss mingd tabletter
lagras regionalt genom nimnda linsstyrelsers forsorg. Tabletter ldng-
tidslagras ocks3 centralt genom SSM:s forsorg. SSM har en éverens-
kommelse med Socialstyrelsen om den nationella lingtidslagringen
och lagringen sker dirfor tillsammans med Socialstyrelsens beredskaps-
lager. Genom en férordningsindring som beslutades ir 2020 kom-

“ Socialstyrelsen (2013): Katastroferna i Japan 2011 — Kamedo-rapport 98, s. 34, s. 64.
* 4 kap. 26 § férordning (2003:789) om skydd mot olyckor.
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mer beredskapszonerna férindras frén 1 juli 2022.°° Detta innebir
att omfattningen pd foérhandsutdelningen av jodtabletter 6kar och
att fler lin berors av planeringen for extrautdelning. Detta berérs nir-
mare 1 kapitel 14.

Problem med dagens distribution och ansvarsférdelning

SSM har till utredningen framfért att det finns oklarheter kring upp-
handlingen och distributionen av jodtabletter. Oklarheterna giller
bl.a. frigor om tillstdndskrav for lagring av likemedel, exempelvis
frdgor om partihandelstillstind enligt (2009:366) om handel med like-
medel. Utdelningen av och informationen kring jodtabletter vicker
ocks3 frigor om tillimpligheten av hilso- och sjukvirdslagen (2017:30)
och om stédet 1 gillande ritt for att dela ut tabletter till befolkningen.
Vidare finns vissa oklarheter kring olika myndigheters ansvar {6r ut-
delning av tabletter i nationella lager.

MSB som tillsammans med de berérda linsstyrelserna delar ut jod-
tabletter har sammanstillt en rapport efter den senaste utdelningen
av tabletter ar 2016. Ett flertal praktiska problem identifierades i pro-
cessen’'. Av rapporten framgar bl.a. att leverantdren av adresser for
distribution inkluderat ett f6r stort omride med f6r minga hushll
vilket gjorde att miingden bestillda likemedel inte rickte till i Uppsala
lin. Aven MSB anser att det ir oklart vilka rittsliga forutsittningar
som finns f6r den gillande distributionsordningen av jodtabletter.

6.3.4  Europeisk beredskapslagring inom rescEU

EU har sedan en tid tillbaka beredskapslager for sjukvirdsprodukter
som en del i civilskyddsmekanismens responsresurser det s.k. (rescEU).
Lagren benimns rescEU Medical Stockpile. Under 2020 beslutade
EU att utdka antalet beredskapslager vilket innebir att bl.a. Sverige
har fitt 1 uppgift att lagerhilla produkter 1 Sverige fér EU:s rikning.
Det finns sedan tidigare EU-sjukvirdslager i Tyskland och Ruminien.
Utover Sverige kommer lager dven att etableras bland annat 1 Danmark,
Grekland och Ungern. I lagren finns medicinteknisk utrustning samt

%0 4 kap. 21 § férordning (2003:789) om skydd mot olyckor.
! Myndigheten foér samhillsskydd och beredskap (2016), Utdelning av jodtabletter 2016,
(dnr 2016-4729).
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personlig skyddsutrustning si som ventilatorer, ansiktsmasker och
skyddsrockar. Materielen ska kunna anvindas 1 stora kriser nir EU-
lindernas egna resurser inte ticker behoven. Nir ett land behover ta
del av EU-resurserna s ansoker ansvarig myndighet pd nationell nivd
1 landet om detta till EU. Sverige har ingen ritt till dessa lager utan
beslut om férdelning av resurser tas pd EU-niv3. I Sverige ir det MSB
som har 1 uppdrag att ansvara for lagren. MSB har dessutom ett redan
pigdende samarbete med EU-kommissionen inom strategisk lager-
verksamhet di EU:s logistiktjinst finns i Kristinehamn. Budgeten
for hela uppdraget ir pd drygt 38 miljoner euro och finansieras ute-
slutande av EU-medel. MSB leder projektet och ansvarar f6r lagerhall-
ning och uttransport av efterfrigat materiel. Forsvarets materielverk,
FMV, ansvarar tér upphandling och inkép inklusive kvalitetssikring
och leveranskontroll av materielen. Socialstyrelsen stédjer MSB och
FMV med kunskap om skyddsutrustning och viss medicinteknisk ut-
rustning och 1 frdgor om lagerhdllning av denna utrustning. Upp-
draget giller 1 fem ar med projektstart 1 september 2020.

6.3.5 Utredningens iakttagelser

Sammanfattningsvis kan man konstatera att dagens beredskapslager
ir sm& och anpassade efter det sikerhetspolitiska lige som utveck-
lades under slutet av 1990 och bérjan av 2000-talet. De delar av be-
redskapslagren som funnits kvar eller utvecklats efter det att OCB
avvecklades &r 2002 har varit inriktade pd ett fital definierade behov
utifrdn ett krisperspektiv dir staten sett ett behov av att stirka kris-
beredskapen. De system, processer och metodstdd som fanns for att
ta fram vilket sortiment av olika sjukvardsprodukter som skulle lager-
héllas har ocksd monterats ned. En mer omfattande analys av bered-
skapslagren finns i avsnitt 6.4.1 nedan.

Ansvaret for och upphandlingen av statliga beredskapslager av like-
medel for fredstida kriser i dag dr fordelad pd tre myndigheter utifrén
olika sirskilda regeringsuppdrag. Vad giller andra sjukvirdsproduk-
ter och dvrig utrustning som behovs for att bedriva vird forefaller
detta endast vara ett uppdrag f6r Socialstyrelsen.

For att genomféra en bra upphandling krivs flera olika kompe-
tenser sisom kunskaper om inképs- och upphandlingsprocesser, kun-
skaper om marknaden och om de produkter som ska upphandlas.
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Kunskaper om den rittsliga reglering som har sirskild betydelse for
inkép, lagerhillning och inkép av likemedel miste ocksd uppritt-
hallas.

De beredskapslagrande myndigheternas expertkunskap avser gene-
rellt inte likemedels-, medicinteknik-, skyddsutrustnings- eller livs-
medelsmarknaden. I dag méiste alla myndigheter som hanterar dessa
produkter uppritthélla upphandlingskompetens. P4 samma sitt miste
alla myndigheter sikerstilla tillrickliga kunskaper om de regleringar
och marknadsspecifika forutsittningar som giller pa likemedelsom-
ridet; detta trots att sddana kunskaper 1 myndigheternas verksamhet
1 ovrigt efterfrigas 1 hogst begrinsad omfattning. Det ir bide svért
och kostsamt att vidmakthilla hég kompetens f6r uppgifter som ut-
fors sillan.

Flera av de myndigheter som har delansvar 1 den nuvarande ord-
ningen for inkdp och distribution av jodtabletter anser att det finns
flera oklarheter kring de rittsliga férutsittningarna f6r den verksam-
heten. Dessa frigor giller frimst regleringarna for likemedel och for
hilso- och sjukvard. Det finns ocksd frigor om oklara mandat och
en viss otydlighet kring uppdraget om jodtabletter.

Utredningen kan ocksd konstatera att de nuvarande statliga upp-
dragen inte helt f6ljer den foreslagna struktur for lagerhillning som
utredningen arbetar med. Till exempel kan nimnas att Folkhilso-
myndighetens lager ror bide nivd 2, 3 och 4 1 olika delar. Lagerhall-
ningen av antibiotika som omsitts skulle enligt utredningens system
vara en del av nivd 2. Lagerhillningen av antiviraler som inte kan om-
sittas en del av nivd 3 och det pandemigarantin ses som en del av niv3 4.
For Socialstyrelsens del omsitts vitskelagren vilket skulle motsvara
nivd 2, medan lager av 6vriga sjukvirdsprodukter i huvudsak kan an-
ses vara beredskapslager enligt nivd 3. Lagerhillningen av antidoter
och ormsera samt bevakningen av vaccinnivierna passar inte riktigt in 1
modellen. Framfor allt lagerhllningen av antidoter och ormsera ir
svart att passa in 1 modellen d dessa inte utgdr beredskapslager i
egentlig bemirkelse. Det dr en form av central lagerhillning av pro-
dukter som anvinds sillan.
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6.4 Statliga beredskapslager och samordningsfragor

Bedomning: De statliga beredskapslager for sjukvirdsprodukter
som finns i dag ir i huvudsak organiserade pi ett effektivt sitt.
Av effektivitetsskil bor dock huvudansvaret for statliga bered-
skapslager for sjukvdrdsomrddet samlas hos en myndighet. T avsak-
nad av en funktion med det sammanhillande ansvaret f6r for-
nodenhetsforsérjning for samtliga sektorer i kris och krig likt OCB
bor ansvaret falla pd Socialstyrelsen. Expertmyndigheter ska fort-
sitta stodja den myndighet som ansvarar fér férsorjningsbered-
skapen inom hilso- och sjukvirdsomridet med kompetens kring
vad som ska upphandlas.

Overstyrelsen for civil beredskap, i det féljande forkortad OCB,
bedrev fram till nedliggningen &r 2002 ett omfattande arbete med
forsorjningsfrigor i allminhet. Overstyrelsen anvinde fér indamélet
en central lagerh8llare, Svenska Lagerhus AB, 1 det f6ljande forkortat
SLAB. P4 likemedelsomridet ansvarade OCB fér upphandling, in-
kop och lagerhdllning av aktiva substanser och firdiga likemedel f6r
fredstida kriser och krig. Vad avser évriga sjukvirdsprodukter ansva-
rade OCB for krigsbehovet medan regionerna ansvaret for behovet
for fredssjukvirden. Myndigheten arbetade pd uppdrag av Socialsty-
relsen och Likemedelsverket.

Efter avvecklingen av OCB 4r 2002 évertogs ansvaret for all be-
redskapslagerhdllning av sjukvardsprodukter av Socialstyrelsen. I sam-
band med att SLAB och férrddsverksamheten avvecklades sikerstillde
Socialstyrelsen en annan extern lagerhillare. Utdver ovanstdende upp-
drag hade Socialstyrelsen ocksd sedan dr 1981 uppdraget kring upp-
handling, distribution och lagerhdllning av jodtabletter infér kirn-
teknisk olycka.”

I dag har Socialstyrelsen ansvar f6r delar av beredskapslagringen
av likemedel. Folkhilsomyndigheten har ansvar for likemedel for
behandling av infektioner vid pandemi. Jodtabletter kops in och distri-
bueras genom ett samarbete mellan Strilsikerhetsmyndigheten, MSB
och linsstyrelserna. Ansvaret {6r den mindre mingd sjukvérdspro-
dukter och annan utrustning som behovs for att bedriva vird som
fortfarande lagerhills ligger alltjimt kvar pa Socialstyrelsen. Det sam-

52 Om riktlinjer fér energipolitiken (prop. 1980/81:90), bilaga 2.
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manhdllna ansvaret for det civila samhillets beredskapslagerhdllning
finns inte lingre kvar.

Ansvaret fo6r upphandling och beredskapslagringen av likemedel
ir sdledes utspridd pd flera myndigheter samtidigt som de upphand-
lade produkterna ir fi och det lagerhillna volymerna ir relativt sm4.
Detta leder till att flera myndigheter behdver uppritthdlla kompetens
inom upphandling, beredskapslagring, regelverk kring partihandel
med likemedel och frigan hur sjukvirdsprodukter ska féras in 1 ordi-
narie distributionskedja. Flera av de beredskapslagrade likemedlen
som andra myndigheter dn Socialstyrelsen ansvarar {ér, férvaras indd
hos Socialstyrelsens lagerhilare. Vissa av de likemedel som lagerhills
av staten ir sidana som omsittningslagras. Om utredningens 6vriga
forslag genomfors borde dessa hanteras pé ett annat sitt, se vidare
bl.a. avsnitt 9.7.

Det ir viktigt att framhilla att den kompetens om de olika sjuk-
vardsprodukterna, som upphandlas och de sakliga krav p produkterna
som méste stillas vid en upphandling ir verksamhetsspecifika. De
behover siledes ha en tydlig koppling till den ansvariga myndigheten
och regionerna och Férsvarsmakten oaktat vem som genomfér sjilva

upphandlingen, inképet och lagerhallningen.

6.4.1 Analys av de nuvarande beredskapslagrens utformning

I kapitel 5 presenterades olika principer for beredskapslagring som
FOTI tagit fram. I detta avsnitt analyserar vi hur dessa principer forhiller
sig till dagens beredskapslagring och hur lagerhdllningen férhéller sig
till de av utredningen foreslagna systemet. I avsnitt 6.3, figur 6.1, pre-
senterades en schematisk bild 6ver nuvarande beredskapslagring och
hur denna ir organiserad. I figurerna 6.2 och 6.3 nedan har samma bild
modifierats genom att dven beskriva relationen till de av FOI be-
skrivna principerna. Utifrdn analysen kan man sluta sig till att dagens
beredskapslagerhillning overlag férhiller sig vil till de principer som
beskrivs av FOI. Det finns nigra fi undantag.

De produkter som ir svdra att relatera till principerna for bered-
skapslagring dr produkter som pd uppdrag av regeringen lagerhills
nationellt f6r att de anvinds sillan och i liten omfattning, t.ex. orm-
sera och immunglobuliner. Sddana produkter syftar inte till att ticka
behov som uppkommer pd grund av tillférselstorningar, extraordi-
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nira kvantiteter eller vid kris eller krig enligt FOIs modeller, utan
syftar snarare till att ticka behov av likemedel f6r behandling av syn-
nerligen ovanliga tillstdnd. Det kan f6érvisso anses vara rimligt att ha
nationell samordnad lagerhdllning f6r synnerligen ovanliga tillstdnd
men det behover inte med nédvindighet ske 1 statlig regi och det
faller utanfér den egentliga tanken om beredskapslager. Ansvaret f6r
att tillhandah&lla vird vid bett av ovanliga ormar faller otvetydigt pd
regionerna. Diremot kan det vara svért att stilla krav pa regionerna
att kiinna till i vilka lin eller kommuner det finns ovanliga giftormar.
Dirmed finns det ett uttalat behov av att hitta rationella 16sningar
for sddana antidoter.

Figur 6.2 Schematisk beskrivning av beredskapslagerhallningen
av lakemedel i dag

Figur 6.1 kompletterad med principer fér beredskapslagring
fran FOI:s rapport
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Figur 6.3 Schematisk beskrivning av dagens beredskapslagerhallning
av sjukvardsprodukter som inte 4r lakemedel och annan
utrustning som behévs for att bedriva vard

Figur 6.1 kompletterad med principer fér beredskapslagring
fran FOI:s rapport
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Lager for att hantera tillforselstorningar

Tillforselstdrningar intriffar hela tiden for likemedel och dr nigot
som en region miste klara av att hantera 1 vardagen utifrdn ansvaret
att bedriva en god vard och att uppritthilla en katastrofmedicinsk
beredskap. Tillforselstérningar av medicintekniska produkter, livs-
medel f6r speciella medicinska indamal eller personlig skyddsutrust-
ning ir inget som beskrivs vara vanligt férekommande, eller dtmin-
stone inte utgdra ett stort problem. Om detta beror pd att de inte
forekommer, eller om det beror pd att det finns fler organiserade
processer kring likemedel som fingar upp bristerna ir svirt att siga.
Det som kommit till utredningens kinnedom vad giller tillf6rsel-
storningar for sidana sjukvardsprodukter som nimns ovan ir att det
uppstod risker avseende tillgingen till vissa medicintekniska pro-
dukter 1 samband med stormen Maria som drabbade Puerto Rico
&r 2017 samt att omfattande problem uppstod i samband med bytet
av distributér &r 2019 f6r de fem regioner 1 Mellansverige som an-
vinder varuférsdrjningen.
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Orsakerna till tillforselstorningar dr manga och de flesta ir helt
orelaterade till kriser, diremot kan bristerna i sig utlésa en begrinsad
kris eller allvarlig hindelse. Mnga ginger beror tillférselstdrningar
1 fred pd olika problem kring tillverkningen och de strikta kvalitets-
kraven. Likemedelsindustriféreningen anger att kvalitetsproblem ir
orsak till 64 procent av bristerna som uppstdr.” Trots att tillf6rsel-
storningar 1 huvudsak ir ndgot som regionerna médste kunna hantera
ivardagen finns det situationer d& det kan finnas behov av stodstruk-
turer pa statlig nivd. Ett s3dant exempel pd stodstruktur dr Likemedels-
verkets foreslagna uppgifter kring omvirldsbevakning som &terfinns
1avsnitt 12.2. Lager f6r att hantera tillfrselstdrningar i vardagen faller
1 utredningens modell in under nivd 1 och 1 allvarliga fall dven in
under nivi 2.

Tillférselstorningar som kriver en 16sning p& nationell nivd kan
inte 1 allminhet anses vara regionernas ansvar. Exempel pd situatio-
ner nir ett statligt huvudansvar kan vara aktuellt ir exempelvis stor-
ningar som beror pd internationella handelshinder, sikerhetspoli-
tiska kriser eller naturkatastrofer 1 Sveriges niromrade. Dagens be-
redskapslager ir dock som regel inte avsedda for att hantera sddana
storningar. Antalet olika produkter ir alldeles f6r liten. De {3 pro-
dukter som finns skulle f6rvisso kunna anvindas vid en ullférsel-
storning om den rikar drabba nigon av dessa i produkter. Inom
ramen for dagens beredskapslagring ir det egentligen bara ett omride
som uttalat dr avsett att hantera tillférselstérningar och det dr Social-
styrelsens bevakning av tillgidngen pa vissa vacciner. Lagerh&llning for
tillforselstorningar som beror pd yttre faktorer och méste hanteras pd
nationell niv4 faller i utredningens modell in 1 huvudsak under niva 2.

Lager for att hantera behov av extraordindra kvantiteter

Lager som ticker behov av extraordinira kvantiteter avser lager av
produkter som normalt anvinds i vardagen men inte i den mingd
som krivs vid en extraordinir situation. Detta kan handla om pro-
dukter som anvinds vid kirurgi men vid en masskadehindelse gir t
1avsevirt storre mingd. Det kan handla om t.ex. suturer, tuber, narkos-
medel smairtstillande likemedel och antibiotika. Situationer dir en

5 www.lif.se/contentassets/38312d5aa5ae446fadeOe73fc8cbe031/oversikt-av-restnoterade-
humanlakemedel-i-sverige-2019-12-13.pdf, s. 8.
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produkt, exempelvis jodtabletter, kan behovas 1 stora kvantiteter men
inte omsitts alls under normala férhdllanden anses 1 stillet falla under
kategorin lager f6r kris- eller krigsbehov som beskrivs nedan.

I de fall den normala omsittningen av en sjukvirdsprodukt ir
storre in den buffertformiga som efterstrivas genom lagerhdllning
ir det rimligt och limpligt att sddan lagerhllning sker nira eller i den
ordinarie forsérjningskedjan. For att omsittning ska vara enkel ir
det rimligt att den som innehar tillstindet till forsiljning eller regio-
nerna utfér sddan lagerhdllning. Sddan lagerhillning faller i utred-
ningens forslag in under niva 2. I fall di de extraordinira kvantiteter
som krivs dverstiger normal omsittning eller dd det av andra skil ir
rimligt att centralisera lagerhllningen, dr det dock rimligt att den del
som dverstiger normal omsittning ir ett statligt dtagande (exempel-
vis antiviraler f6r en pandemi). I fallet di de lagerhillna kvantiteterna
dverstiger den normala omsittningen ir det rimligare att dessa lagras
och kontrolleras ssmmanhallet. Sddan lagerhillning faller enligt utred-
ningens férslag in under nivé 3.

I dag lagerhiller Socialstyrelsen vissa medicintekniska produkter
av férbrukningskaraktir f6r behov av extraordinira kvantiteter (nivd 3)
som 1 stillet borde kunna omsittas och lagerhillas nirmare regio-
nerna inivi 2.

Folkhilsomyndighetens lager av antibiotika ir ett annat exempel
pa lager som finns f6r att ticka behov av extraordinira kvantiteter.
Dessa omsittningslagras 1 dag 1 det ordinarie {6rsérjningsflédet, vil-
ket skulle kunna anses motsvara utredningens féreslagna nivé 2.

Lager for kris och krig

Vad giller sjukvirdsprodukter som normalt inte anvinds och dir-
med omsitts 1 mycket liten grad eller inte alls och som behévs for
kris eller krig, r det svirt att finna skil f6r att regionerna ska ansvara
for sidan lagerhdllning. Dirmed faller det sig naturligt att det ingdr i
statliga beredskapslager. Exempel pd sddana likemedel ir nervgas-
motmedel, jodtabletter och pandemivaccin men i dagens lager finns
dven en hel del varaktig medicinteknisk utrustning som kirurgiska
instrument och ventilatorer sdvil som viss skadeplatsutrustning och
konventionsskydd.
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Owriga éndamdl

Betriffande ormsera, immunoglobuliner och vissa antidoter ir det
som nu sagts inte helt applicerbart, men staten har hir valt att ta ett
sirskilt ansvar for sddana produkter. Det finns dven vissa férdelar
med central lagerhdllning av viss varaktig utrustning som elverk, vir-
mare och varaktig medicinteknisk utrustning di det innebir stérre
volymer av samma produkter och att det underlittar service underhdll.

Dagens statliga beredskapslager foljer FOL:s principer

De fristdende nationella beredskapslager som finns i dag dr 1 huvud-
sak organiserade pd ett effektivt sitt 1 enlighet med de principer som
FOI redovisar och som utredningen anser ir en bra och rimlig ut-
gdngspunkt f6r hur man bor se pd beredskapslager. Det finns dock
ndgra problem som kan tillskrivas organisationen av den nuvarande
beredskapslagringen. Problemen ir i huvudsak inte relaterade till de
principer FOI redovisat, utan till att det finns flera smd beredskaps-
lager av likemedel som spritts éver flera myndigheter och att den
valda modellen i vissa fall inte fungerar fullt ut med marknaden. Detta
skapar viss ineffektivitet. Lagerhdllningen av sjukvardsprodukter for
Sverige ir fortfarande sammanhillen p4 Socialstyrelsen.>

I stillet for att flera olika myndigheter samtidigt ska vidmakthilla
nddvindiga kunskaper som krivs for beredskapslagring av likeme-
del, s8som kunskaper i regulatoriska och andra likemedelsrittsliga
frigor, kunskaper om likemedelsmarknadens funktionssitt samt kun-
skaper om upphandling, vore det effektivare om endast en myndig-
het fick huvudansvar for att sddana kunskaper uppritthélls. Vidare
skulle det finnas samordningsférdelar f6r sdvil staten som for en-
skilda aktérer i frigor som ror sjilva lagerhdllningen. Detta bor kunna
ske pd ett effektivare sitt om en myndighet har ett helhetsansvar. Det
ir tydligt att det fram till & 2002 fanns en myndighet, Overstyrelsen
for civil beredskap, som hade ansvaret att samordna beredskapstor-
beredelserna inom det civila férsvaret och som hade funktionsansvar
for f6rsérjning med industrivaror samt transporter.” Ansvarsomra-
det nir det giller funktionen férsérjning med industrivaror omfat-

>* Not. MSB lagerhéller viss sjukvirdsmateriel pd uppdrag av EU, men dessa ir inte 6ron-
mirkta fér svenska behov utan styrs av EU:s krismekanism.
> Ansvars och uppgifisfordelning inom det civila forsvaret (SOU 1993:95), s. 34.
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tade alla industriella branscher i niringslivet utom energi- och livs-
medelsproduktion.” Overstyrelsen skulle genomféra beredskaps-
lagring och de andra beredskapsdtgirder som féljande myndigheter
begirde och anvisade medel {61, nimligen socialstyrelsen avseende like-
medel och sjukvardsartiklar, statens jordbruksnimnd avseende han-
delsgddsel och bekimpningsmedel, statens energiverk avseende brins-
len och drivmedel, styrelsen for psykologiskt férsvar avseende grafiska
produkter.”” Overstyrelsen fick mot ersittning 3ta sig lagringsupp-
gifter ocksd for annans rikning.”® Det ligger inte inom utredningens
uppdrag att analysera huruvida en sidan myndighet eller annan aktér
ska dterinrittas men utredningen foreslog i delbetinkandet att reger-
ingen bor se dver mojligheterna till en sammanhallen f6rsérjningsbe-
redskap. Ett sddant arbete har nu inletts. Regeringen avser regeringen
att tillsitta en utredning om vad en nationellt samordnad {6rsorjnings-
beredskap bor omfatta samt hur den bér organiseras och finansieras.”
Utredningen kan konstatera att om en aktdr inrittas eller fir ett
sddant uppdrag som omfattar inkdp och lagerhdllning dr det rimligt
att dven upphandling, inkép och lagerhdllning av likemedel och 6vriga
sjukvirdsprodukter évervigs inom ett sddant uppdrag. Ett sddant upp-
drag forutsitter att relevant kompetens sikerstills.

Mot ovanstiende bakgrund bedéms ansvaret f6r att styra och for-
valta de statliga beredskapslagren av sjukvardsprodukter av effektivi-
tetsskil samlas hos en myndighet, Socialstyrelsen. En sidan 16sning
kriver dock dven att de sirskilda sakkunskaper som bl.a. Folkhilso-
myndigheten och Strilsikerhetsmyndigheten besitter kan tillforas
Socialstyrelsen. Detta kan ske genom ordinarie samverkan. Det ir
ocksd viktigt att sikerstilla att Socialstyrelsen tillfors den inképs-
kompetens och de resurser som krivs f6r att genomféra uppdraget.
En sirskilt viktig aspekt att dd beakta dr ocksd huruvida denna orga-
nisation, som i huvudsak arbetar i ett fére-perspektiv, ocksa ska kunna
verka i ett underperspektiv. Detta stiller i s fall sirskilda krav. Stra-
tegiskt och operativt inkép under en kris behandlas ocksd 1 av-
snitt 11.3.

% Ansvars och uppgiftsfordelning inom det civila forsvarer (SOU 1993:95), s. 36.

%75 § forordning (1986:423) med instruktion for &verstyrelsen £6r civil beredskap samt senare
4 § f6rordning (1988:1122) med instruktion for Overstyrelsen for civil beredskap

#Aa.

% Totalférsvaret 2021-2025 (prop. 2020/21:30), s. 130.
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6.4.2  Fristaende nationella lager av antibiotika

Bedomning: For det fall utredningens férslag 1 kapitel 9 med be-
stimmelser om skyldighet att lagerhilla vissa likemedel inférs
kan det {3 till f6ljd att det saknas skil att ha en sirskild buffert av
antibiotika i separata beredskapslager. I s fall bér Folkhilsomyn-
dighetens antibiotikalager avvecklas.

Folkhilsomyndigheten har pa regeringens uppdrag byggt upp lager
av vissa antibiotika fér att hantera komplikationer i1 form av sekun-
dira infektioner vid en pandemi. Omfattningen av nuvarande lager
varierar mellan de olika produkterna. Ar 2017 motsvarade lagren mellan
fyra och fyrtiotre procent av drsomsittningen f6r de aktuella produk-
terna, dvs. 1 det mest omfattande fallet motsvarade lagerhdllningen
drygt fem manaders normalférbrukning. Det ir siledes mojligt att
inom ett &r omsitta hela den volym av antibiotika som Folkhilso-
myndigheten lagrar. Lagerhillningen omfattar bide produkter som
anvinds huvudsakligen i sjukvirden och sidana som i huvudsak fér-
skrivs p recept. Grundprincipen, for att enkelt mojliggéra omsitt-
ning, har varit att foretagen dger produkten men att volymen ir reser-
verad f6r Folkhilsomyndighetens behov.

Upphandlingen av produkterna har dock inte varit friktionsfri
och har inneburit att myndigheten i ett flertal fall tvingats att képa
och dirmed ta ver dganderitten till lagren. Detta har gjort omsitt-
ningen svdr nir Folkhilsomyndigheten behéver féra ut produkterna
pd den 6ppna marknaden. Problemen beror dels pd att vissa produk-
ter anvinds i vdrden och dirmed normalt mdste upphandlas for att
kunna anvindas av regionerna, dels pd situationen avseende licensier-
ing, ombud och att innehavaren av tillstdnd till forsiljning 1 vissa fall
har férindrats sedan produkterna koptes in. Dirmed riskerar vissa
lager att g8 till kassation. Erfarenheter under covid-19 har ocksd visat
att det med nuvarande affirsprocesser finns svarigheter att {8 ut pro-
dukter i det ordinarie flédet nir de dgs av nigon som inte ir del i den
ordinarie kop och silj-processen.

Foretag har till utredningen framfort att det dven finns risker for
foretagen med nuvarande modell nir de dger produkten men reser-
verar den for Folkhilsomyndighetens behov. Foretagen har inte med
sjilvklarhet obegrinsad tillgdng till marknaden. Fér produkter som
ingdr 1 periodens vara-systemet dr man beroende av att bli periodens
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vara for att kunna silja ut lagren eller omsitta produkt. For likemedel
som anvinds 1 sjukvirden ir man beroende av regionernas upphand-
lingar. Utredningen kan dock konstatera att tillgdngen till en viss
volym 1 Sverige 1 samband med ett myndighetskontrakt innebir att
man har en siker tillging som bér kunna erbjudas regioner. Volymen
bér motsvara behoven i ndgon av de upphandlingsregioner som finns.
Att man inte har automatisk tillgdng till marknaden betyder inte att
det ir sdkerstillt att man inte kan omsitta produkten, men det finns
en viss risk.

For det fall forslaget i kapitel 9 med bestimmelser om skyldighet
att lagerhilla vissa likemedel inférs och om det saknas sirskilda skl
att ha en buffert av antibiotika som &verstiger den buffert som den
foreslagna lagerhallningsskyldigheten medfor, bér Folkhilsomyndig-
hetens antibiotikalager avvecklas. Lagerhillning i det foreslagna syste-
met forefaller dd mer effektiv. En sirskild ordning kan inte motive-
ras. I den mén stérre volymer av antibiotika ind3 ska lagerhallas ut-
dver det som framkommer av nivd 1 och 2 1 det féreslagna systemet
s& bor detta inordnas 1 beredskapslagren i niv3 3.

Nodvindiga lager av antibiotika kommer genom férslagen 1 kapi-
tel 9 att flyttats nirmare den ordinarie f6rsérjningskedjan och de pro-
blem som Folkhilsomyndigheten haft med att omsitta delar av lag-
ren kommer dirmed inte att kvarst3. Férhoppningsvis kommer dven
foretagens mojligheter till omsittning 6ka eftersom den blir en del 1
ett storre system dir marknaden kommer vara tvungen att inritta sig
efter de nya férutsittningarna. Nir det gors f6r ett storre antal pro-
dukter kan det antas 6ka mojligheterna och minska risken. Detta
innebir bittre hushdllning med ekonomiska resurser och ir dven av
miljoskil en bittre 16sning eftersom behoven av kassation minskar
alternativt helt férsvinner.
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Utredningen har enligt direktiven bl.a. 1 uppdrag att analysera och
dverviga dtgirder for att stirka forsorjningskedjorna till hilso- och
sjukvdrden under mer vardagliga férhllanden och inte enbart kopp-
lat till allvarliga hindelser i fredstid eller hojd beredskap. Regeringen
konstaterar i direktiven att den materialbrist som uppstod i samband
med ett leverantorsbyte 1 fem regioner hosten 2019 och dess foljder
visar pd en generell sirbarhet 1 hilso- och sjukvirdens materialfor-
sorjning och pd att det finns ett behov av att se éver vilka &tgirder
som bor vidtas i1 syfte att dels férebygga att liknande situationer in-
triffar igen, dels stirka formdgan att hantera situationer som trots
allt uppstar. Den grundliggande materialférsérjningen dr ocksa grun-
den till hilso- och sjukvirdens férméga att hantera allvarliga hindel-
ser 1 fredstid och héjd beredskap. Det kan inte uteslutas att liknande
problem kan uppstd i likemedelsférsorjningen, dven om det finns
skillnader 1 regelverk och distributionsvigar jimfért med distribu-
tionen av hilso-och sjukvirdsmaterial. Direktiven anger ocks3 att i
fridga om likemedel ska utredningen ligga tyngdpunkten pd &tgirder
som kan vidtas av regionerna och de aktdrer som svarar for forsil;j-
ning och distribution av likemedel till hilso- och sjukvirden, och
foresld de dtgirder inklusive eventuella forslag till forfattningsind-
ringar som dversynen foranleder.

I detta kapitel beskrivs utredningens forslag till grundliggande
lagerhdllning av alla sidana produkter som behévs inom hilso- och
sjukvirden 1 vardagen. Den grundliggande lagerhdllningen utgor basen
1 forsérjningssystemet, nivd 1 1 utredningens forslag till system for
lagerhdllning. Sidan lagerhillning behover utféras av hilso- och sjuk-
varden, dppenvirdsapotek och patienterna sjilva. Denna lagerhall-
ning syftar till att minska sdrbarheten i hilso- och sjukvirden vid
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sddana mindre storningar 1 produktion eller distribution som ir natur-
ligt forekommande under normala férhillanden. Denna grundlig-
gande lagerhdllning behéver kompletteras med beredskapslagring av
sjukvirdsprodukter. Utredningen foresldr att denna beredskapslag-
ring delas upp 1 tvd delar: en lagerhdllningsskyldighet och statliga siker-
hetslager som utredningen foresldr i kapitel 9. Utdver detta behdver
det ocksd finnas en beredskap for att tillverka vissa sirskilt viktiga
produkter vilket beskrivs 1 kapitel 10.

I detta kapitel beskrivs dirmed utredningens férslag till grund-
liggande lagerhdllning i virden, p& 6ppenvirdsapoteken och hos
patienterna.

7.1 Grundlaggande formagekrav pa varden

Forslag: Samtliga aktdrer som bedriver hilso- och sjukvird ska
tillse att de under normala férhéllanden har tillging till de sjuk-
vardsprodukter som krivs f6r tillhandahillande av en god hilso-
och sjukvird. For regionerna avses med normala férhillanden
dven sddan vird som bedrivs inom ramen f6r den katastrofmedi-
cinska beredskapen.

Det ansvar som redan &vilar den som bedriver hilso- och sjuk-
vard ska fortydligas genom en dndring i 5 kap. 2 § hilso- och sjuk-
vardslagen som innebir att det dir anges att dir det bedrivs hilso-
och sjukvirdsverksamhet ska det finnas den personal, de lokaler,
de likemedel, det blod, den sjukvirdsmateriel och den évriga ut-
rustning som behovs f6r att god vard ska kunna ges.

Dirutdver inférs nya bestimmelser {6r sjukvirdshuvudminnen
1 hilso- och sjukvirdslagen som innebir att de ska lagerhilla sjuk-
virdsprodukter for sddan vird som de ska erbjuda enligt hilso- och
sjukvardslagen. Det infors ett bemyndigande for regeringen att med-
dela foreskrifter om innehéllet 1 och omfattningen av sddan lager-
hillning. Skyldigheten att hlla sidana lager fir dock inte 6verstiga
en manads normalférbrukning 1 regionen respektive kommunen.

Bedémning: Betriffande sjukhusens likemedelsforsérjning bedoms
det inte ndédvindigt att infora nya eller indrade bestimmelser
eftersom det av 5 kap. 1 § lagen om handel med likemedel redan
framgar att behovet av sikra och effektiva likemedel ska tryggas.
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I utredningens férsta delbetinkande Hilso- och sjukvdrd i det civila
forsvaret' har frigan om hilso- och sjukvirdens férsérjning av sjuk-
vardsprodukter under normala férhillanden delvis redan behandlats.
Alla virdgivare ir enligt hilso- och sjukvirdslagen (2017:30), 1 det
foljande forkortad HSL, skyldiga att tillhandah3lla god vird. For att
alls kunna bedriva vird krivs bl.a. tillgdng till f6r indamalet limpliga
lokaler, sjukvirdspersonal och sjukvirdsprodukter. Likemedelsbe-
handling utgér en av de allra viktigaste och vanligaste behandlings-
formerna 1 hilso- och sjukvirden. Utdver likemedel krivs dven till-
gdng till bl.a. medicintekniska produkter, blod, skyddsutrustning och
arbetsklider.

Utredningen konstaterar sdvitt avser virdgivarnas ansvar for for-
sorjningen under normala férhillanden, vilket f6r regionernas del
dven inkluderar katastrofmedicinsk beredskap, att bristande tillging
till sjukvirdsprodukter som ir kritiska for viss hilso- och sjukvard
utgor ett allvarligt hot mot minniskors liv och hilsa och kan med-
fora stora lidanden. Detta giller sirskilt sddana produkter som ir av
avgorande betydelse vid behandling av akuta livshotande tillstind,
sjukdomar som utan behandling leder till varaktiga allvarliga funk-
tionsnedsittningar eller for tidig déd, svira kroniska sjukdomar samt
behandlingar av patienter som befinner sig 1 livets slutskede. Det
giller ocksd produkter som behovs f6r att skydda virdpersonalen eller
patienter mot smittor.

Det ir inte enbart vid akut vird av allvarliga tillstdnd som bris-
tande tillgdng till sjukvirdsprodukter utgor ett reellt och allvarligt
hot mot ménniskors liv och hilsa. Aven elektiv (planerad) vird kan
behéva utféras inom medicinskt motiverad tid for att inte allvarliga
patientsikerhetsrisker eller virdskador ska uppkomma, exempelvis vid
cancerbehandling. Det finns tydliga indikationer pd att operationer
fick stillas in och skjutas pa framtiden med anledning av de bristande
leveranser som uppstod i sjukvirdsmaterielférsérjningen 1 samband
med ett leverantdrsbyte i fem regioner i Mellansverige hésten 2019.2
Exakt vilka medicinska effekter som detta lett till stdr dnnu inte klart.
Det finns ocks3 tydliga signaler pd att utbrottet av covid-19 4r 2020
tvingat regionerna att skjuta pd vdrd och att kderna 6kat. Situationen
med covid-19 har varit komplex och orsakerna till att vird tvingats

! Hilso- och sjukvdrd i det civila forsvaret — underlag till forsvarspolitisk inriktning
(SOU 2020:23), 5. 157 .
% https://via.tt.se/data/attachments/00241/042542ca-612f-4e32-83ed-c5a37dea839a.pdf.
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att skjutas upp mangfacetterade med bl.a. brist pd personal, personlig
skyddsutrustning och risker med allmin smittspridning. Vad giller
brist pa likemedel ir det fortfarande oklart exakt vilken piverkan
detta haft pd behovet av att skjuta upp vird under pdgdende pandemi.
Klart ir dock att det funnits sddan risk foér brist pa vissa likemedel
och att det vidtagits olika prioriteringsitgirder av de resurser som
funnits tillgingliga som innebir att viss vird tvingats bedrivas efter
alternativa riktlinjer och dirmed med andra likemedel in vad som
hade varit férstahandsalternativet.

Lagerhillningen som avses inom ramen foér den grundliggande
formdgan ir inte avsedd att ticka alla behov under en kris eller en
allvarlig hindelse, men den ska utgéra en buffert som mojliggor for
vardgivaren att kunna fortsitta bedriva god vard till dess att kom-
pletterande inkép kan goras, beslut fattas att anvinda beredskaps-
lager eller ytterligare produkter kan omférdelas frén andra virdgivare.

7.1.1  Krav pa tillgang till férnédenheter finns i flera lagar

Det finns krav 1 olika lagar som ur olika aspekter medfér att virdgi-
vare miste sikerstilla tillgdng till sdana férnédenheter som behovs
for att kunna bedriva en god och patientsiker vird. Nedan beskrivs
dessa krav som sammantaget medfor att virdgivare, och 1 synnerhet
regionerna, redan 1 dag har krav pd sig att sikerstilla tillgdng till sjuk-
vardsprodukter. Utdver de grundliggande bestimmelserna i HSL som
anger vilken f6rmiga regioner, kommuner och andra virdgivare ska
ha finns en mingd bestimmelser 1 andra férfattningar som méste vara
uppfyllda f6r att vird ska kunna bedrivas. Som exempel kan nimnas
bestimmelser 1 smittskyddslagen (2004:168) om att varje region an-
svarar for att behovliga smittskyddsdtgirder vidtas inom regionens om-
ride och att regionerna ska erbjuda vaccinationer enligt nationella vacci-
nationsprogram. Ett annat exempel ir arbetsmiljélagen (1977:1160)
och strilskyddslagen (2018:396) som stiller krav pa bl.a. att arbets-
givaren ska tillhandahilla relevant skyddsutrustning.
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Patientsikerhetslagen

I patientsikerhetslagen (2010:659), 1 det f6ljande férkortad PSL, finns
olika krav som syftar till att sikerstilla en patientsiker vird. Exem-
pelvis féljer av lagen att virdgivare ska vidta de dtgirder som behovs
for att forebygga att patienter drabbas av virdskador och hilso- och
sjukvirdspersonalen ir enligt lagen bl.a. skyldig att utfora sitt arbete
1 8verensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet.

Med patientsikerhet avses 1 PSL just skydd mot virdskada och
med virdskada avses enligt samma lag lidande, kroppslig eller psy-
kisk skada eller sjukdom samt dédsfall som hade kunnat undvikas
om adekvata 3tgirder hade vidtagits vid patientens kontakter med
hilso- och sjukvirden. Adekvata virddtgirder f6r manga sjukdoms-
tillstdnd bestdr bl.a. av behandling med ett eller flera likemedel eller
kriver tillgdng till andra sjukvirdsprodukter.

Hilso- och sjukvirdslagen

I 2 kap 1 § HSL anges att med hilso- och sjukvard avses 1 denna lag
bl.a. dtgirder for att medicinskt férebygga, utreda och behandla sjuk-
domar och skador. Likemedelsbehandling och anvindning av sjuk-
vardsmateriel 1 ovanstdende syfte ir dirmed hilso- och sjukvérd 1
HSL:s mening.

Det finns 1 5 kap. 1 § HSL krav pd att hilso- och sjukvardsverk-
samhet ska bedrivas s att kraven pd en god vird uppfylls. Detta krav
giller for alla virdgivare. Kravet pd att bedriva god vird innebir en-
ligt HSL att virden sirskilt ska vara av god kvalitet med en god hygie-
nisk standard, tillgodose patientens behov av trygghet, kontinuitet
och sikerhet, bygga pa respekt for patientens sjilvbestimmande och
integritet, frimja goda kontakter mellan patienten och hilso- och
sjukvdrdspersonalen, och vara litt tillginglig.

Regeringen har tidigare konstaterat att vdrdgivarna har ansvar for
att hilso- och sjukvérden bedrivs s3 att den uppfyller kraven pd en
god vird och att likemedelsterapi ir en av manga behandlingsmeto-
der som krivs for att 8stadkomma ett bra virdresultat. Sjukhusen
mdste dirfor ha en siker och effektiv likemedelsférsorjning. For att
likemedelsforsorjningen ska uppfylla dessa krav krivs, enligt reger-
ingens mening, att likemedlen finns tillgingliga pd sjukhusen nir det
finns behov av dem och att forsdrjningen sker pd ett sikert och
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effektivt sitt. Detta innebir bland annat att distributionen av like-
medel till och inom sjukhuset ska fungera pa ett indaméilsenligt sitt
och att det finns lagrade likemedel i tillricklig omfattning. Reger-
ingen bedémde tidigare att ansvaret {6r likemedelsforsérjningen redan
framgdr av hilso- och sjukvirdslagen och att det dirfor saknades
behov av att reglera detta sirskilt 1 ddvarande lagen (1996:1152) om
handel med likemedel m.m. Att det ind4 finns en bestimmelse om
detta 1 lagen om handel med likemedel beror pd att Likemedels-
verket hade framfért att det i1 lagen om handel med likemedel bor
anges att vardgivarna ansvarar for att likemedelsférsérjningen till
och inom ett sjukhus bedrivs rationellt och pd ett sddant sitt att be-
hovet av sikra och effektiva likemedel tryggas. Nigot sidant ansvar
for vardgivarna kom inte till uttryck 1 divarande bestimmelser 1 HSL.
Likemedelsverket framholl ocksd att myndigheten har tillsyn éver
lagen om handel med likemedel m.m., men inte &ver bestimmelserna
1 hilso- och sjukvirdslagen. For att tydliggéra virdgivarnas ansvar och
for att ge Likemedelsverket stod i tillsynsarbetet ansdg regeringen
dirfor att det 1 lagen om handel med likemedel m.m. borde anges att
virdgivaren ska organisera likemedelsforsérjningen till och inom sjuk-
hus pd sddant sitt att likemedelsforsorjningen bedrivs rationellt och
s att behovet av sikra och effektiva likemedel tryggas.’

I 5 kap. 2 § HSL anges vidare att dir det bedrivs hilso- och sjuk-
vardsverksamhet ska det finnas den personal, de lokaler och den ut-
rustning som behovs f6r att god vird ska kunna ges. Nir bestim-
melsen inférdes angav regeringen att kraven pd virdgivarens personal,
lokaler och utrustning ir av avgérande betydelse for vardens kvalitet
och patientsikerhet. Dirfor gjordes beddmningen att det behévdes
en bestimmelse 1 hilso- och sjukvérdslagen som uttryckligen anger
att den som bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet ska ha den
personal, de lokaler och den utrustning som behovs for att en god
vird ska kunna meddelas. Regeringen ansdg att det bor vara en av
tillsynsmyndighetens viktigaste tillsynsuppgifter att kontrollera att
virdgivaren uppfyller dessa krav.*

Utover de allminna bestimmelserna 1 HSL som giller f6r alla vird-
givare finns ytterligare krav som giller f6r kommuner och regioner 1
egenskap av huvudmin for hilso- och sjukvirden. Dessa beskrivs nedan.

? Sjukhusens likemedelsférsérjning (prop. 2007/08:142), s. 16,20-21 och 33.
* Forstirkt tillsyn 6ver hilso- och sjukvirden (prop. 1995/96:176), s. 52.
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Sarskilda bestimmelser for regioner

Enligt 7 kap. 2 § HSL ska regionen planera sin hilso- och sjukvird
med utgdngspunkt i behovet av vird hos dem som omfattas av regio-
nens ansvar for hilso- och sjukvird. Regionen ska vid planeringen
beakta den hilso- och sjukvird som erbjuds av andra virdgivare.

Den dagliga hilso- och sjukvérden dr resursmissigt inte anpassad
till de behov som kan uppstd 1 samband med svira pifrestningar.
Vissa hindelser 1 vir vardag, exempelvis trafikolyckor med stort skade-
utfall, explosioner eller brinder, kan medféra sd svdra pifrestningar
att vdrden méste ledas och organiseras pd ett sirskilt sitt. Regionerna
ska dirfor enligt 7 kap. 2 § tredje stycket HSL planera sin hilso- och
sjukvird sd att en katastrofmedicinsk beredskap uppritthills.

I Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rdd (SOSEFS 2013:22)
om katastrofmedicinsk beredskap anges att katastrofmedicinsk be-
redskap innebir beredskap att bedriva hilso- och sjukvard 1 syfte att
minimera negativa konsekvenser vid en hindelse som ir s omfat-
tande eller krivande att resurserna méiste organiseras, ledas och an-
vindas p8 sirskilt sict. I foreskrifterna anges ocksg att regionerna ska
planera sd att hilso- och sjukvirdens forsorjning av medicinteknisk
utrustning, férbrukningsmateriel och likemedel anpassas till de be-
hov som kan uppstd vid allvarlig hindelse.

Regionens ansvar att erbjuda hilso- och sjukvird anges 1 8 kap. HSL
dir det bl.a. framgar att regionen ska erbjuda en god hilso- och sjuk-
vird 4t den som idr bosatt inom regionen. Regionens ansvar omfattar
inte sidan hilso- och sjukvird som en kommun har ansvar f6r enligt
12 kap. 1 § eller 14 kap. 1 §, se nedan.

Sarskilda bestimmelser for kommuner

I 11 kap. 2 § HSL anges att kommunen ska planera sin hilso- och
sjukvdrd med utgingspunkt i befolkningens behov av sddan vérd.
Kommunernas ansvar att erbjuda hilso- och sjukvird framgir vidare
av 12 kap. 1 § HSL dir det bl.a. anges att kommuner ska erbjuda en
god hilso- och sjukvird &t den som bor 1 ett sirskilt boende och &t
den som vistas 1 dagverksamhet. Av 12 kap. 2 § HSL framgar att kom-
munen fir erbjuda den som vistas i kommunen hilso- och sjukvird i
hemmet (hemsjukvird) 1 ordinirt boende och 1 sirskilt boende.
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En kommuns ansvar f6r hilso- och sjukvird giller generellt inte
sidan vird som ges av likare utan en region ska enligt 16 kap. 1 § HSL
avsitta de likarresurser som behévs for att enskilda ska kunna er-
bjudas en god hilso- och sjukvard i sirskilt boende och 1 dagverk-
samhet, samt hemsjukvard i ordinirt boende och i sirskilt boende.
Likemedelsforsorjning fér kommunal hilso- och sjukvird sker i
huvudsak genom patientens egna receptlikemedel och genom sidana
likemedelstérrdd som regionerna enligt 12 kap. 4 § HSL fir tillhanda-
hilla p4 sirskilda boenden och till hemsjukvirden utan kostnad for
kommunen.’

Enligt 14 kap. 1 § HSL fir en region till en kommun inom regio-
nen overldta skyldigheten att erbjuda hilso- och sjukvird i hemmet
(hemsjukvird) 1 ordinirt boende och i sirskilt boende, om regionen
och kommunen kommer 6verens om det.

Delat ansvar for likemedelsforsiriningen kriver samverkan
mellan regioner och kommuner

Det ir regionen som enligt 8 kap. HSL har det yttersta ansvaret f6r
likemedelsbehandling fér patienter som ir bosatta i regionen. Det
ansvar som kommunerna har enligt 12 kap. HSL att erbjuda hilso-
och sjukvard till personer isirskilt boende eller 1 dagverksamhet om-
fattar inte behandling som utférs av likare. Diremot ansvarar kom-
munen f6r att patienter 1 sirskilt boende och 1 férekommande fall 1
hemsjukvirden, fir tillgdng till de likemedel som forskrivits till
patienten. Det kan beskrivas som att regionen ansvarar {ér att patien-
terna har ritt likemedel forskrivna, medan kommunerna ansvarar for
att patienter 1 sirskilda boenden far ritt likemedel vid ritt tillfille.
De kommuner som har tagit 6ver ansvaret {or hemsjukvirden frin
regionerna ansvarar dessutom for att patienter i ordinirt boende som
omfattas av hemsjukvirden far tillgdng till sina férskrivna likemedel.®
Minga patienter i kommunal hilso- och sjukvdrd fir sina likemedel
dosdispenserade via sirskilda 6ppenvardsapotek, s.k. dosapotek. Det
ir regionerna som upphandlar dosdispenseringstjinsten till patienter

% Kommunen ansvarar ocks for vaccinationer inom ramen for elevhilsa. Enligt 2 kap. 3 £ §
andra stycket smittskyddslagen (2004:168) ska den som omfattas av elevhilsa erbjudas vacci-
nationer mot smittsamma sjukdomar som ingdr 1 allminna vaccinationsprogram av huvud-
mannen for elevens utblldmng

$ Nya apoteksmarknadsutredningen, Oversyn av maskinell dos, extempore, prévningslikemedel
m.m. (SOU 2018:53), s. 199.
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bide i ordinarie boende och 1 sirskilt boende och som 1 upphand-
lingen bestimmer det likemedelssortiment som dosleverantéren ska
tillhandah&lla. E-hilsomyndigheten har haft i uppdrag att se 6ver 3t-
girder for att underlitta hanteringen av produktionsavbrott vid maski-
nell dosdispensering.” E-hidlsomyndigheten har i sin rapport 6évervigt
olika férslag, men rekommenderar att regionerna och kommunerna
arbetar vidare med att se om det vid ett produktionsavbrott i dos-
yjdnsten gir att 6vergd till rekvirering av helférpackningar frin sddana
likemedelsférrdd som regionerna fir tillhandahilla i kommunerna.
I rapporten anges att under férutsittning att de patienter som fir
sina likemedel dosdispenserade omfattas av definitionen fér hem-
sjukvdrd, finns det lagstdd for att de kan 4 sina likemedel via rekvi-
sition frin regionernas likemedelsférrdd i kommunerna.®

Sammanfattningsvis kan konstateras att kommunerna behéver
sikerstilla att de patienter som omfattas av kommunal hilso- och
sjukvdrd kan f3 tillgdng till den likemedelsbehandling som forskri-
vare har ordinerat och den sjukvirdsmateriel 1 vrigt som behovs for
att virden ska kunna bedrivas. Om f6rskrivna likemedel inte finns
att tillgd behdver kommunen kontakta forskrivare f6r att hitta alter-
nativa behandlingar och sedan se till att patienterna fér tillging till
dessa alternativa likemedel. Regionerna upphandlar dosdispenser-
ingstjinsten och ansvarar {r att den uppritthélls. Regioner och kom-
muner behover dirfér ha en gemensam planering for hantering av
likemedelsforsorjningen vid avbrott i dosleveranserna. Vid sidan pla-
nering behover beaktas att mer dn hilften av patienterna som far dos-
dispenserade likemedel bor i ordinarie boende, dvs. i sina hem.

Som konstaterats ovan anges i 7 kap. 2 § HSL att regionen ska
planera sin hilso- och sjukvdrd med utgdngspunkt i behovet av vird
hos dem som omfattas av regionens ansvar {6r hilso- och sjukvérd.
Vid planeringen ska regionen iven beakta den hilso- och sjukvird
som erbjuds av andra virdgivare.

Vad giller kommuners planering s foljer av 11 kap. 2 § HSL att
kommunen ska planera sin hilso- och sjukvird med utgdngspunkt i
befolkningens behov av sidan vird. Aven kommunen ska vid planer-
ingen beakta den hilso- och sjukvird som erbjuds av andra virdgivare.

7 Uppdrag om &tgirder for att underlitta hanteringen av produktionsavbrott vid maskinell
dosdispensering (S2019/05188/FS [delvis]).

8 E-hilsomyndigheten (2020): Rapport — Uppdrag om dtgirder for att underlitta hanteringen av
produktionsavbrott vid maskinell dosdispensering, s. 21 och 23.
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Kravet pd att beakta den hilso- och sjukvard som erbjuds av andra
vérdgivare, oavsett om dessa dr kommunala, privata eller regionala
innebir bl.a. att det behéver finnas en gemensam planering och sam-
verkan kring bl.a. sikerstillandet av {6rsérjning med likemedel och
sjukvirdsmateriel vid bristsituationer.

Det kan konstateras att HSL ir tillimplig i hela hotskalan, dvs.
dven vid hojd beredskap och krig. Till skillnad frin regionerna sd har
diremot kommunerna i nuvarande regelverk inte 1 nigot lige ansvar
att planera sin hilso- och sjukvird si att en katastrofmedicinsk be-
redskap uppritthills.

Lagen om handel med likemedel

Vardgivare har ocksd ett sirskilt ansvar {or f6rsérjningen av like-
medel till sjukhus. I5 kap. 1 §lagen (2009:366) om handel med like-
medel anges att virdgivaren ska organisera likemedelsférsorjningen
till och inom sjukhus p3 ett sddant sitt att den bedrivs rationellt och
sd att behovet av sikra och effektiva likemedel tryggas. Om det upp-
stdr eller riskerar att uppstd allvarliga brister 1 likemedelstérsoérjningen
till eller inom sjukhus, ska virdgivaren snarast anmila detta till Like-
medelsverket.” En sdan anmilan ska bl.a. inneh3lla uppgifter om vad
som har hint, sannolikheten {6r att nigot liknande ska intriffa igen
samt de forebyggande dtgirder som har vidtagits och kommer att
vidtas."

Lag om kommuners och regioners dtgirder infor och vid
allvarliga hiandelser i fredstid och héjd beredskap

I lagen (2006:544) om kommuners och regioners dtgirder infér och
vid extraordinira hindelser 1 fredstid och hojd beredskap (LEH)
finns bestimmelser som syftar till att kommuner och regioner ska
minska sirbarheten i sin verksamhet och ha god férmiga att hantera
krissituationer i fredstid och dirigenom ocks& uppnd en grundlig-
gande formdga till civilt férsvar. Kommuner och regioner ska enligt
2 kap. 1 § LEH analysera vilka extraordinira hindelser i fredstid som
kan intriffa i kommunen respektive regionen och hur dessa hindel-

? 5 kap. 3 § lagen om handel med likemedel.
192 kap. 4 § Likemedelsverkets foreskrifter (2012:8) om sjukhusens likemedelsférsérjning.
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ser kan piverka den egna verksamheten. Resultatet av arbetet ska
virderas och sammanstillas 1 en risk- och sdrbarhetsanalys. Kommu-
ner och regioner ska med beaktande av risk- och sdrbarhetsanalysen
for varje ny mandatperiod faststilla en plan for hur de ska hantera
extraordinira hindelser. Rimligen innebir lagen att regioner och kom-
muner bor vara sirskilt noga med att identifiera och dtgirda sidana
sdrbarheter 1 de egna verksamheterna som 1 sig sjilva kan orsaka
extraordinira hindelser, t.ex. brist pd férnédenheter. Kommuner och
regioner ska enligt 3 kap. 1 § LEH iven vidta de férberedelser som
behovs f6r verksamheten under héjd beredskap.

Vid allmin resursbrist eller en allvarlig hindelse kan kommuner
och regioner 1 vissa fall omhinderta vrdbehov enbart genom priori-
tering och omférdelning av egna befintliga resurser. I andra fall krivs
dock tillgdng till ytterligare resurser. For detta indamail finns 1 LEH
en regel som mojliggor f6r kommuner eller regioner att vid extra-
ordinir hindelse limna bistdnd till varandra.'' T HSL finns en moj-
lighet f6r regioner och kommuner att bistd andra regioner och kom-
muner genom avtal.”?

Dagens krav pa tillging till likemedel och sjukvardsmateriel
ir allmint hillna

Sammanfattningsvis kan konstateras att det finns ett flertal lagar
som pa olika sitt stiller krav pd bide pd alla virdgivare, och specifikt
pd kommuner och regioner 1 egenskap av sjukvirdshuvudmin, att ha
tillgdng till sddana férnddenheter som behovs for att bedriva hilso-
och sjukvird. Det faktum att kraven inte 1 detalj anger vad skyldig-
heterna inbegriper innebir inte att skyldigheterna férsvinner. Att i
detalj precisera varje &tgird som ska utforas dr inte alltid limpligt
och om syftet med bestimmelse kan uppnds utan detaljreglering ir
det ocksd ondodigt. Det finns endast skl till detaljstyrning nir det
visar sig att den som ett krav riktar sig mot miste ha detaljerad vig-
ledning for att leva upp till kravet.

" 4 kap. 1§ lagen (2006:544) om kommuners och regioners itgirder infér och vid extra-
ordinira hindelser i fredstid och héjd beredskap. Denna bestimmelse ger stdd for att fringd
bestimmelsen i 2 kap. 2 § kommunallagen om att kommuner och regioner inte fir ha hand om
sddana angeligenheter som enbart staten, en annan kommun, en annan region eller nigon
annan ska ha hand om.

1215 kap. 1 § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30).
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For akut vird och annan vird som inte kan anst8 utgér brister pd
likemedel, blodprodukter, medicintekniska produkter och annan
sjukvirdsmateriel ett omedelbart och minga gdnger allvarligt hot
mot patienters liv och hilsa. For planerad vird kan sddana risker ocksa
uppkomma, men konsekvenserna torde hir i nigot hogre omfatt-
ning bestd i 6kade eller lingre lidanden f6r patienter eller att tillstdn-
det pd sikt férvirras. Vid sidan av de olika patientsikerhetsriskerna
medfor en bristande f6rmiga att genomfora vird pa sitt som ir av-
sett, 6kade kostnader for patienter samt stora merkostnader for vér-
den och fér samhillet i stort.

Minga krav, inte minst 1 HSL, vilar pg att varje region och kom-
mun, inom de relativt vida ramar som regleringen i HSL normalt ger
féor kommunalt sjilvbestimmande, och andra vardgivare tar ansvar
for att det sammantaget tillhandah3lls en god vird i1 enlighet med de
krav som giller. Om den som utfér vird inte sikerstiller tillricklig
och siker tillgdng till sjukvirdsprodukter som behévs for att utfora
vird som inte kan anstd uppkommer utan tvekan patientsikerhets-
risker. I HSL anges exempelvis att virden ska vara patientsiker och
att den som har storst behov av virden ska ges foretride till vird och
1 patientsikerhetslagen finns ytterligare bestimmelser som ger nir-
mare vigledning.

En gemensam utgingspunkt for bestimmelserna om katastrof-
medicinsk beredskap 1 HSL och andra bestimmelser om beredskap 1
svensk ritt, exempelvis LEH, ir att de syftar till att sikerstilla fram-
tida férméga. I begreppet beredskap ligger siledes alltid ett krav pd
proaktivitet genom bl.a. planering och investering men dven krav om
kontroller av att den efterfrigade formigan verkligen kommer att
finnas.

En reglering som p& produktnivd anger vad som ska finnas att
tillgd vid utférande av hilso- och sjukvird ir svér att dstadkomma
och en sddan reglering skulle tveklést kunna medféra att virdens fri-
het att sjilva avgora sitt produktsortiment inskrinks visentligt. Det
finns sdledes inte heller ndgon reglering som exakt anger vilka sjuk-
virdsprodukter varje enskild virdgivare behover tillgdng tll efter-
som utgdngspunkten ir att detta borde virdgivarna rimligen veta bist
sjilva och kunna avgéra. P4 samma sitt anges inte heller i ndgon for-
fattning vilka mingder som krivs av olika produktkategorier som det
méste finnas tillgdng till.
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Aven om ett stort ansvar foljer av virdgivarnas skyldigheter enligt
bl.a. HSL och patientsikerhetslagen, har staten ocksi ett ansvar for
att det finns tillgdng till vissa likemedel och sjukvirdsmateriel vid
mycket omfattande samhillsstérningar. De samhillsstdrningar som
sker lokalt eller regionalt kan normalt hanteras pd den nivin eller i
samverkan med andra lokala eller regionala aktorer. Vissa hindelser
paverkar dock storre delar av landet, eller delar av virlden, och behé-
ver hanteras nationellt. Detta kan handla om sikerhetspolitiska kriser,
internationella handelshinder och vid mycket svira pafrestningar pd
samhillet 1 en grizon eller 1 krig. Detta ansvar stricker sig dock inte
till lagerhillningen 1 vardagen, utan handlar om andra verktyg i syste-
met for fornddenhetsférsdrjning som beskrivs 1 kapitel 9 1 detta be-
tinkande.

7.1.2  Lagerhallningen under normala forhallanden
behdver starkas

Aven om virdgivarnas skyldighet att ha tillging till den utrustning
som behdvs for att bedriva god vird har funnits 1 lagstiftningen en
lingre tid har hindelser under senare r visat att &tminstone den lager-
hillning som kommuner och regioner har inte ir tillricklig. Sjukvar-
den har pi liknande sitt som andra delar av samhillet under minga
ar infort effektiviseringsdtgirder som bl.a. medfért att lagerhallningen
minskat. Nir alla aktorer som ingdr 1 forsorjningskedjan minskar sina
lager 6kar naturligtvis risken for storningar 1 f6rsérjningskedjan.

I samband med ett leverantdrsbyte i ett antal regioner under hés-
ten 2019 paverkades distributionen av sjukvirdsmateriel allvarligt
vilket fick till f6ljd att vrd fick prioriteras och planerad vird fick
stillas in. Aven om orsaken till bristen kanske hade kunnat avhjilpas
genom en annorlunda planering av leverantérsbytet hade lagerhill-
ningen betydelse nir planeringen inte fungerade. Hur stor paverkan
pd hilso- och sjukvirden blev varierade mellan regionerna och kunde
tydligt kopplas till vilken grad av lagerhdllning regionerna hade lokalt
pa framfor allt sjukhus. T detta fall var det linken mellan distributér
och lokal sjukvérd som pédverkades. Storre lagervolymer hos distri-
butéren hade vad utredningen forstdr inte pdverkat utfallet.
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Vid senare irs restnoteringar av likemedel’ som har regionerna
fate ligga mycket tid pd att s6ka ersittningsalternativ och stilla om
patienter pd alternativa behandlingar. Sidan tid hade 1 stillet kunnat
liggas pd annan vard. I vissa fall har bristen pd likemedel dven inne-
burit att kvaliteten av virden dventyrats. Den generellt 6kade fore-
komsten av restnoterade likemedel i vardagen medfor att virdgivare
for att kunna utfora god vird behover ha en viss lagerhdllning for att
kunna férebygga sddana bristsituationer som utgér en del av normal-
bilden. Aven under coronapandemin finns det indikationer pj att det
funnits brister 1 den grundliggande lagerhdllningen hos virdgivare.

Att det forekommer ménga olika former av stérningar 1 {6rsorj-
ningskedjan ir alltsd vil kint, detta giller dven sjukvirdsprodukter.
Stérningarna har olika omfattning och pagér under olika l8ng tid. Om
inte sddana sjukvardsprodukter som krivs for att utfora vard kan leve-
reras frin tillverkare eller distributorer s att de finns tillgingliga dd
virden méste utforas, har virdgivarna att sikerstilla tillgingen p& annat
sitt. Ju mer kritisk en sjukvirdsprodukt dr f6r behandling av en sjuk-
dom eller skada, desto storre anledning att vidta dtgirder som siker-
stiller att det finns tillgdng till produkten.

Mot bakgrund av att det i dag i minga fall saknas en grundliggande
lagerhdllning av likemedel, medicintekniska produkter och blod, trots
de befintliga kraven i lagstiftningen, anser utredningen att det finns
anledning att tydliggéra det befintliga ansvaret som giller for alla
virdgivare. Dirutdver finns det skil att inféra utokade krav pa sjuk-
vardshuvudminnen, kommuner och regioner, att ha en viss utdkad
lagerhdllning.

Nedan beskrivs forst fértydligandet av redan gillande ansvar for
alla vdrdgivare och direfter forslag till utokad lagringsskyldighet f6r

sjukvirdshuvudminnen.

1 Exempelvis substanserna piperacillin/tazobactam, remifentanil, litium och levotyroxin.
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7.1.3  Vardgivarnas ansvar for tillgang till fornodenheter
fortydligas

Forslag: Den befintliga bestimmelsen 1 5 kap. 2 § hilso- och sjuk-
virdslagen fortydligas sd att det framgdr att dir det bedrivs hilso-
och sjukvirdsverksamhet ska det finnas den personal, de lokaler,
de likemedel, de blodprodukter, de medicintekniska produkter och
den 6vriga utrustning som behdvs for att god vard ska kunna ges.

Av vad som anférts f6ljer att alla virdgivare, bdde kommuner, regio-
ner och privata aktdrer, har ansvar for att sikerstilla att de olika lag-
krav som anges 1 bl.a. de ovan redovisade bestimmelserna foljs.

For detta krivs planering och dtgirder for att sikerstilla bl.a.
nddvindig férsorjning av olika sjukvirdsprodukter. Det ir olika till-
synsmyndigheters ansvar att kontrollera efterlevnaden av de lagar
och andra foreskrifter som finns betriffande hilso- och sjukvird,
likemedel, medicinteknik m.m.

Det krav som 1 dag finns i 5 kap. 2 § HSL om att dir det bedrivs
hilso- och sjukvirdsverksamhet ska det finnas den personal, de lokaler
och den utrustning som behovs for att god vrd ska kunna ges giller
for alla virdgivare. Som angetts tidigare har regeringen 1 forarbeten
konstaterat att ansvaret for likemedelsférsorjningen redan framgér av
hilso- och sjukvirdslagen och att kraven pd virdgivarens personal,
lokaler och utrustning ir av avgdrande betydelse {6r virdens kvalitet
och patientsikerhet. Att genom detaljreglering férsoka ange all sjuk-
virdsmateriel och alla vriga resurser som krivs for att utféra vird
ir inte limpligt och knappast heller mojligt. Det ligger i sakens natur
att det som behovs for att bedriva vird vid en virdcentral 1 vissa
avseenden skiljer sig frdn vad som behovs f6r att bedriva vird vid
sjukhus eller pd en inrittning for psykiatrisk tvingsvrd. I forfatt-
ningskommentaren till 5 kap. 2 § HSL anges siledes ocks& ”Persona-
lens antal eller kompetens, lokalernas utseende eller vilken utrust-
ning som behovs kan inte generellt anges utan vad som ir behovligt
far avgoras frén fall ull fall”.

Det ska 1 sammanhanget nimnas att det inte vad utredningen
kinner till genomforts nigon omfattande eller riktad tillsyn av om
vardgivarna sikerstillt tillricklig och siker tillgdng till sjukvardspro-
dukter. Det dr dirmed svirt att avgora huruvida virdgivarna lever
upp till de krav som stills.

343



Fors6rjning under normala forhallanden SOU 2021:19

Utredningen foreslar att den innebord som framgér av forarbe-
tena lyfts upp 1 lagen s3 att det blir tydligare f6r alla v8rdgivare vad
som avses med utrustning, utan att det innebir nigon indring i sak.
Det bor dirmed ocksd underlitta IVO:s tillsyn av bestimmelsen om
innebérden av kravet framgar tydligare av lagstiftningen.

7.1.4  Krav pa kommuner och regioner att ha
utokad lagerhallning

Forslag: Det infors en ny bestimmelse 1 8 kap. HSL som anger
att regionen ska lagerhilla sjukvardsprodukter f6r sddan vird som
regionen ska erbjuda enligt denna lag. Regeringen f&r meddela nir-
mare foreskrifter om lagerskyldighetens innehll och omfattningen.
Sidana foreskrifter fir dock inte medféra krav om lagerhillning
som 6verstiger en ménads normalférbrukning i regionen.

En motsvarande bestimmelse ska inféras i 12 kap. HSL avse-
ende kommunens lagerhillning.

Regionen har enligt 8 kap. HSL det ¢vergripande ansvaret for att
erbjuda god hilso- och sjukvird till alla som ir bosatta i regionen.
Detta ansvar giller bide 1 vardagen, vid kris och 1 krig. Enligt 7 kap.
2 § HSL ska regionen ska planera sin hilso- och sjukvird med ut-
gdngspunkt 1 behovet av vird hos dem som omfattas av regionens
ansvar for hilso- och sjukvard. Regionen ska vid planeringen beakta
den hilso- och sjukvird som erbjuds av andra virdgivare. Regionen
ska dven planera sin hilso- och sjukvard s att en katastrofmedicinsk
beredskap uppritthills.

Kommunens ansvar att erbjuda hilso- och sjukvird framgir av
12 kap. HSL. Kommunen ska ocks8 enligt 11 kap. 2 § HSL planera
sin hilso- och sjukvird med utgdngspunkt 1 befolkningens behov av
sidan vird och ska vid planeringen beakta den hilso- och sjukvird
som erbjuds av andra virdgivare.

Utredningen har tidigare konstaterat att lagerhdllningen av sjuk-
virdsprodukter behover dka i flera delar av forsérjningskedjan for pd
sd sitt skapa buffertar for att klara av olika stérningar i leveransflodet si
att formdgan att bedriva hilso- och sjukvird kan uppritthdllas. Vissa
dtgirder syftar specifikt till att uppritthdlla sddan hilso- och sjuk-
vard som inte kan anstd. Att svensk beredskap och totalférsvarstor-
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méga bygger pd krisberedskapen har vid ett flertal tillfillen faststillts
av bide regering och riksdag. Krisberedskapen bygger i sin tur pd
den férmdga vi har av att klara vardagen. Det ir dirfor viktigt att det
finns en grundliggande lagerhéllning av de produkter som anvinds i
verksamheten hos alla virdgivare.

For att minska sirbarheten i hilso- och sjukvirdens férnéden-
hetstorsorjning behéver det finnas en viss buffert hos sjukvards-
huvudmainnen av de flesta sjukvirdsprodukter som anvinds i virden
1 normalliget. Det ir inte avsett som lagerhdllning for kris och krig,
och kan dirfor inte vara begrinsat till produkter f6r stora traumaut-
fall eller skyddsutrustning fér pandemier. Det ir avsett att vara en
omsittningslagring f6r behov 1 vardagen inom ramen for befintliga
inképsstrukturer 1 kommuner och regioner.

Fornddenhetstérsorjningen av sjukvardsprodukter inom hilso-
och sjukvirden har priglats av just-in-timesystem. Det har visat sig
vildigt sdrbart t.ex. i samband med problem vid leverantérsbytet 2019.
D3 fick ett antal regioner 1 Mellansverige snabbt brist pd sjukvirds-
produkter med foljd att bla. planerade operationer fick stillas in.
Aven restnoteringar av likemedel drabbar virden och dirmed patienter
med jimna mellanrum.

Det behover fortydligas frin statens vad som férvintas av regio-
ner och kommuner nir det giller f6rsérjningen 1 vardagen. Dagens
regel ger utrymme for tolkningar och den ir svér f6r tillsynsmyndig-
heten att tillsyna. Med ett fortydligat krav 1 lag skapas en bestimmelse
som gér att folja upp med tillsyn. Dessutom kommer alla kommuner
och regioner att ha samma robusthet i vardagen vad giller f6rnéden-
hetstérsorjningen vilket ir viktigt ur en rittviseaspekt i en bristsitua-
tion nir produkter miste omférdelas mellan huvudmin.

De nya bestimmelserna om lagerhdllningsskyldighet f6r normala
forhillanden foreslds inféras for regionernas del som en ny 8 kap.
11 § HSL, och f6r kommunerna som en ny 12 kap. 7 § HSL.

Innehillet i och omfattningen av lagren

Lagerh8llningen 1 kommuner och regioner ska avse en viss volym av
de produktkategorier som anvinds i hilso- och sjukvirden 1 var-
dagen. Innehdllet i lagerhdllningsskyldigheten kan dirmed behéva se
olika ut frdn region till region. Exempelvis bedrivs hégspecialiserad
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vard pd ett begrinsat antal platser i landet och produkter som an-
vinds f6r sddan verksamhet kanske inte anvinds i samma utstrick-
ning 1 regioner som saknar sddan verksamhet.

Utredningen anser att en manads omsittningslagring av sddana
sjukvdrdsprodukter som kommuner och regioner anvinder i var-
dagen ir en rimlig nivd p4 lagerhdllningsskyldighet f6r normala for-
hillanden. Det betyder att alla kommuner och regioner har en viss
buffert lokalt vid olika former av samhillsstérningar som medfér av-
brott i leveranser, antingen av en specifik produkt eller av transpor-
ter generellt. Det finns dven lokala buffertlager for plotsliga hin-
delser som medfér att efterfrigan pd enstaka produkter okar snabbt.
D3 kan det lokala lagret anvindas 1 avvaktan pd att ytterligare resur-
ser kan tillforas frin andra hall.

Det kan dock vara sd att vissa produkter ir s utrymmeskrivande
att lagerhdlla att det inte dr rimligt att lagerhidlla volymer f6r en
mdnads normalférbrukning. Andra produkter kan av kostnadsskil,
hallbarhetsskil eller sirskilda forhallanden kring lagerhillning vara
sd dyra att det inte kan anses motiverat att lagerhélla dem fér en
ménad. Med produkter som vars sirskilda férhillanden innebir att
svarigheter for lagerhdllning avses t.ex. gasflaskor och andra pro-
dukter med sirskilda sikerhetsforeskrifter. Omvint kan nimnas att
det kan finnas skil for regeringen att foreskriva sirskilt om lager-
hillningen av antidoter som normalt inte kan omsittas och riskerar
att av kostnadsskil inte lagerh&llas trots att de har en avgérande be-
tydelse for den katastrofmedicinska beredskapen (se dven 9.3.1).

Utredningen anser dirfor att innehdllet 1 och omfattningen av
lagerhdllningen inte boér tidsbestimmas i1 lag. Det behdver kunna
regleras 1 foreskrifter frin regeringen. Diremot behover det av lagen
tillrickligt tydligt framgd omfattningen av lagerhdllningsskyldighe-
ten som &liggs sjukvirdshuvudminnen f6r att det ska vara forenligt
med regeringsformens bestimmelser.'* Mot bakgrund av detta fore-
sldr utredningen att det i bestimmelsen inférs ett bemyndigande for
regeringen att féreskriva om det nirmare innehdllet i och omfatt-
ningen av lagringsskyldigheten. For att regeringen ska kunna fore-
skriva om vad kommuner och regioner ska lagerhdlla och i vilken
omfattning behéver sddant underlag tas fram av ansvariga myndig-

'+ 8 kap. 2 § forsta stycket 3 regeringsformen anger att foreskrifter ska meddelas genom lag
om de avser grunderna fér kommunernas organisation och verksamhetsformer och fér den
kommunala beskattningen samt kommunernas befogenheter i 6vrigt och deras dligganden.
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heter i samverkan med kommuner och regioner. Det bér goras inom
ramen for den forvaltning f6r hilso- och sjukvirdens férsorjnings-
beredskap som féreslds i avsnitt 9.12. Det innebir att Socialstyrelsen
ansvarar for att sidant underlag tas fram i samverkan med kommuner,
regioner och andra berérda myndigheter. Utgingspunkten f6r denna
lagerhillningsskyldighet ar att alla produktkategorier som kommu-
ner och regioner normalt anvinder inom hilso- och sjukvirden ska
omsittningslagras. Men eftersom alla produktkategorier inte limpar
sig for sddan lagerhdllning behover det kunna féreskrivas om avsteg
frdn denna huvudregel.

For att pd ett tydligt sitt avgrinsa dliggandet for kommuner och
regioner 1 lag bor det framgd att regeringen inte fir férskriva om
lagerhdllning som oéverstiger en minads normalférbrukning 1 kom-
munen eller regionen. Det ir endast den 1 lag angivna lagerhallnings-
skyldigheten som avgrinsas till en mdnads normalférbrukning. Dir-
utover stdr det alla regioner och kommuner fritt att pd eget initiativ
lagerh&lla sjukvardsprodukter i en omfattning som Sverstiger en ménads
normalférbrukning.

Det ir viktigt att en del av den 1 lag angivna lagerhdllningen finns
nira virden for att ge de efterfrigande effekterna. Det dr ocksd s8 att
utredningens ovriga forslag 1 storre grad stirker lagerhdllningen 1
andra delar av f6rsérjningskedjan, exempelvis distributorer av sjuk-
virdsprodukter. Huvuddelen av den grundliggande lagerhdllningen
borde dirmed ske i avdelningsforrdd och inom sjukhusapotek eller
andra sjukhusgemensamma f6rrad.

Kommuner och regioner viljer sjilva hur de vill organisera lager-
héllningen. For vissa kommuner kan det vara indamalsenligt att sam-
ordna lagerhéllningen med andra kommuner, medan andra kommuner
kan vilja att samordna sin lagerhillning med regionen. De etablerade
formerna for samverkan som ir mojliga enligt kommunallagen som
t.ex. avtalssamverkan, kommunalférbund, gemensam nimnd etc.
kan anvindas dven i dessa ssmmanhang.

Utokningen av lagerhdllningen bér ske successivt s att tillgdngen
pd produkter for évriga aktorer 1 Sverige inte paverkas negativt. Ett
exempel skulle kunna vara att bygga upp lager genom att ligga pd
5 procent pd varje order under en lingre tid. Sjukvirdshuvudminnen
bor 1 dialog med sina leverantorer sikerstilla att planen for lager-
uppbyggnad motsvarar den kapacitet som finns hos leverantdrerna.
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Forhillandet till privata aktorer som utfor
offentligfinansierad vard

Bide kommuner och regioner har enligt hilso- och sjukvirdslagen
inom sina ansvarsomriden det dvergripande ansvaret {6r att erbjuda
vard 4t de som ir bosatta i regionen respektive omfattas av de patient-
grupper som ska erbjudas kommunal hilso- och sjukvird. Kommu-
ner och regioner dr ocksd skyldiga att i sin planering beakta den vird
som bedrivs av andra aktdrer. Utredningen har évervigt om kom-
munens och regionen lagerhillningsskyldighet ska vara avgrinsad till
den normala omsittning som sker inom ramen fér den verksamhet
som kommunen respektive regionen bedriver 1 egen regi. Motsva-
rande lagerskyldighet skulle 1 det alternativet 8liggas privata vird-
givare som bedriver offentligt finansierad vird. Ett annat alternativ
som utredningen évervigt ir om kommuner och regioners lagerhall-
ningsskyldighet i vardagen ocksa ska omfatta férbrukningen av pro-
dukter i sddan vird som bedrivs av privata aktdrer med offentlig finan-
siering genom olika former av avtal med kommuner och regioner.
Omfattningen av offentligfinansierad privat verksamhet inom hilso-
och sjukvirden varierar stort mellan olika kommuner och regioner i
landet. Det ir vanligast férekommande i storstadsregionerna. Det
behover dirfor finnas utrymme f6r kommuner och regioner att vilja
de 18sningar som passar dem bist 1 detta avseende. Utredningen an-
ser att kommunen respektive regionen behover ansvara for att det
finns en lagerhllning av produkter i kommuner och regioner som
motsvarar den totala férbrukningen fér all offentligfinansierad vard
i respektive kommun och region. Kommuner och regioner kan dock
genom avtalen med privata aktorer reglera detta sd att de privata akts-
rerna sjilva ska ansvara for att lagerhilla en minad av produkter fér
sin normala omsittning. Kostnaden fér detta far regleras i avtalen.

Utredningen har 6vervigt alternativ till en férfattningsreglerad
lagerhallningsskyldighet f6r normala forhillanden

Utredningen har évervigt om det skulle vara tillrickligt att fortyd-
liga den befintliga bestimmelsen i 5 kap. 2 § HSL som anger att dir
det bedrivs hilso- och sjukvirdsverksamhet ska det finnas de lokaler,
den personal och den utrustning som krivs f6r att bedriva god vérd.
Det ir ett befintligt krav pd alla virdgivare som innebir att vrd-
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givarna behover sikerstilla tillgdng till de produkter som de anvin-
der 1 vardagen. Problemet med en si vergripande bestimmelse ir
att den limnar utrymme for olika tolkningar. Vi ser redan 1 dag att
t.ex. vissa regioner sedan flera 3r tillbaka har haft en viss lagerhall-
ning pa eller 1 anslutning till sjukhus, medan andra regioner i princip
inte har haft ndgon lagerhllning alls. En sddan allmin bestimmelse
ir ocksg svir att tillsyna. Det har frén flera regionrepresentanter fram-
hallits att det dr viktigt fér solidariteten mellan regioner att alla regio-
ner tar sitt eget ansvar for en grundliggande lagerhillning. Vid freds-
tida kriser nir minga regioner arbetar under stora pafrestningar minskar
viljan att bistd en annan region med produkter om denna region inte
sjilv har byggt upp en grundliggande tillgdng till produkter 1 ur-
sprungsliget. En region som har valt att bygga upp lager under flera
&rs tid vill ogirna behova ge bort dessa produkter till en annan region
som av ekonomiska skil inte har ndgra lager alls. For att skapa férut-
sittningar for rittvisa forutsittningar och en jimlik vard 6ver hela lan-
det anser utredningen att det behéver anges en tydlig dimensioner-
ing av vilken lagerhillning som sjukvirdshuvudminnen ska ha.

Utredningen har ocksd ¢vervigt alternativet att reglera omfatt-
ningen av lagerhdllningen 1 6verenskommelser. I stillet fér forfatt-
ningsreglering av kommuners och regioners utdkade lagerhillnings-
skyldighet skulle en viss grundliggande tillgdng till resurser for att
bedriva god vird kunna sikerstillas genom 6verenskommelser mellan
staten och kommuner respektive regioner. I sidana 6verenskommel-
ser skulle kunna anges vilken tillgdng till resurser som ska finnas dir
sjukvirdshuvudminnen bedriver hilso- och sjukvird. Det mojliggor
for stat och sjukvdrdshuvudmin att exempelvis komma 6verens om
en successiv utdkning av sidan lagerhillning och eventuell ersittning
frin staten for detta.

Utredningen bedémer dock att nackdelarna med att reglera en
grundliggande férméga hos sjukvirdshuvudminnen éverviger for-
delarna. En basal lagerhdllning hos sjukvirdshuvudminnen for att
minska srbarheten i f6rsorjningskedjan och sikerstilla férmdgan att
bedriva god vérd ir en grundliggande uppgift f6r sjukvirdshuvud-
minnen. Det arbetet limpar sig inte for drliga omférhandlingar i 6ve-
renskommelser. det inte mojligt att genomfora tillsyn och sikerstilla
att de effekt som efterfrigas verkligen uppnds. Resurstillgdngen hos
sjukvdrdshuvudminnen blir ocksd beroende av férhandlingar mellan
SKR och regeringen och frivilliga 6verenskommelser som inte ger
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nigot tydligt krav pd férmiga som tillsynsmyndigheten kan bedriva
tillsyn mot. I stillet fir det ske en uppféljning av efterlevnaden av
overenskommelserna och det finns ingen sanktion mot de kommu-
ner eller regioner som inte lever upp till kraven. Staten kan férvisso
i kommande 6verenskommelser vilja att inte tilldela medel, men
detta skulle knappast heller gora att beredskapen blev bittre. Ove-
renskommelser tecknas av praktiska skil sillan mellan regeringen
och regioner och kommuner. Overenskommelser tecknas i stillet med
arbetsgivar- och intresseorganisationen Sveriges kommuner och
regioner som sedan i sin tur férdelar medel mellan olika kommuner
och regioner. Det blir dirmed ocksd av detta skl svirt f6r regeringen
att hantera att enskilda kommuner eller regioner nér olika nivier. SKR
har ingen mojlighet att styra 6ver kommuner eller regioners egna
beslut utan rekommenderar medlemmarna att fatta beslut eller att
gora olika saker. Overenskommelser ir dirmed ett mycket vagt styr-
medel f6r nigot som ir sd viktigt som uppritthdllandet av en god
hilso- och sjukvirdsberedskap.

Utredningen bedémer att krisberedskapen behéver byggas ut-
ifrdn lingsiktiga forutsittningar for att bli en integrerad del av sjuk-
virdshuvudminnens verksamheter. Laghdllningen behover ocksd byg-
gas upp hos alla sjukvirdshuvudmin utifrdn liknande férutsittningar
och kunna tillsynas. Det dr viktigt {or legitimiteten 1 beredskapssyste-
met att alla sjukvirdshuvudmain tar ett liknande ansvar fér en grund-
liggande lagerhdllning, for att andra sjukvirdshuvudmin ska vilja
dela med sig av sina resurser vid samhillsstérningar. Utredningen anser
dirfor att en forfattningsreglerad skyldighet dr mest indamé&lsenlig.

7.1.5 Tillsyn dver forsérjning av sjukvardsprodukter

Utdvandet av tillsyn dr av avgorande betydelse f6r uppféljning av att
grundliggande rittsliga krav som giller f6r hilso- och sjukvirden
uppritthdlls. Tillsynsansvaret ver vdrdgivarnas tillgdng till f6rné-
denheter delas mellan Inspektionen foér vird och omsorg och Like-
medelsverket.
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Inspektionen f6r vird och omsorg

Inspektionen f6r vird och omsorg, 1 det foljande férkortat IVO, ut-
dvar tillsyn utifrén flera lagar p4 hilso- och sjukvirdens och social-
yinstens omride. IVO bedriver bl.a. tillsyn éver hilso- och sjukvirds-
lagen, patientsikerhetslagen, smittskyddslagen, lagen om blodsikerhet
och lagen om medicintekniska produkter. Dirmed har IVO ansvaret
for tillsyn 6ver alla inrittningar dir det bedrivs hilso- och sjukvird,
bade privata och offentliga. Det ir dirmed IVO som utdvar tillsyn
over att det pd de stillen dir det bedrivs hilso- och sjukvardsverk-
samhet finns den personal, de lokaler och den utrustning som be-
hovs for att god vird ska kunna ges 1 enlighet med bestimmelsen i
5 kap. 2 § HSL. IVO ansvarar ocksa for att utféra tillsyn av att regio-
nerna har planerat sin hilso- och sjukvérd sd att en katastrofmedi-
cinsk beredskap uppritthills och att tillgingen till likemedel, medi-
cinteknisk utrustning och forbrukningsmaterial anpassas till de behov
som kan uppst8 vid allvarlig hindelse 1 enlighet med 7 kap. 2 § tredje
stycket HSL och 5 kap. 9 § Socialstyrelsens foreskrifter och allminna
rad (SOSEFS 2013:22) om katastrofmedicinsk beredskap.

Med anledning av de stérningar som uppkom vid byte av distri-
butér av sjukvirdsmateriel vid fem regioner under hésten 2019 in-
ledde IVO tillsyn av eventuella brister. Tillsynsinsatserna r dnnu
inte avslutade. IVO har sjilv identifierat att myndigheten behover
utveckla tillsynen av att hilso- och sjukvirden har en god beredskap
och férmiga infér och vid allvarliga hindelser i fredstid och hojd
beredskap. IVO har konstaterat att en proaktiv tillsyn f6r myndig-
hetens del t.ex. skulle kunna innebira kontroller av att regionerna
planerar s8 att hilso- och sjukvardens f6rsérjning av medicinteknisk
utrustning, férbrukningsmaterial och likemedel anpassas till de be-
hov som kan uppstd vid allvarlig hindelse. Det kan ocks handla om
att tillsyna robustheten i regionernas blodverksamhet."

' Inspektionen fér vird och omsorg, Remissyttrande dver delbetinkander Hilso- och sjukvdrd i
det civila forsvaret — underlag till forsvarspolitisk inriktning (SOU 2020:23), (dnr 6.1.1-17067/
2020-2), s. 4-6.
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Likemedelsverket

Likemedelsverket utévar bl.a. tillsyn 6ver lagen om handel med like-
medel och ansvarar dirmed for tillsyn &ver att sjukhusens likeme-
delsforsorjning dr organiserad sd att behovet av sikra och effektiva
likemedel tryggas i enlighet med 5 kap. 1 § lagen om handel med like-
medel. Avvad som framkommit till utredningen har Likemedelsverket
i sin tillsyn endast vid ett ftal tillfillen haft synpunkter pd lager-
hillningen f6r sjukhusens likemedelsforsorjning och det har dd kun-
nat kopplas till att en region haft for stora gemensamma buffert-
f6rrdd av likemedel pa sjukhus. Sidana forrdd har dd varit etablerade
och innehillit likemedel som genomgatt expedition frén ”sjukhus-
apotek” och varit tillgingliga f6r personal frin flera avdelningar.

Befintliga tillsynsbestimmelser ir tillrickliga

De nya bestimmelser som utredningen féreslir i HSL om en utékad
skyldighet f6r kommuner och regioner att ha en grundliggande lager-
hillning 1 vardagen kommer att omfattas av IVO:s tillsyn. Utredningen
beddémer ocks3 att det forslag till fértydligande av skyldigheten for
alla virdgivare att ha tillgdng till den utrustning som behovs f6r att
bedriva god vird som anges 1 5 kap. 2 § HSL 6kar forutsittningarna
for tillsyn. Utdver bestimmelser om tillsyn 1 HSL finns ocksg be-
stimmelser om egenkontroll 1 gillande ritt.

Tillsyn av centrala och grundliggande krav i lagstiftningen utgor
en av tillsynsmyndigheternas viktigaste uppgifter. Bdde IVO och
Likemedelsverket har mandat att utova tillsyn éver sjukhusens till-
ging till likemedel utifrin olika lagstiftningar, medan det endast ir
IVO som har mandat for tillsyn av tillgdngen till sjukvirdsmateriel
pd alla virdinrittningar och tillgingen till bide likemedel och annan
utrustning pd andra vardinrittningar in sjukhus. Det dr ocksd enbart
IVO som har mandat att utdva tillsyn 6ver regionernas katastrof-
medicinska beredskap samt 6ver patientsikerhetslagens bestimmel-
ser. I detta sammanhang bér noteras att regeringen tidigare har kon-
staterat att det dr en av tillsynsmyndighetens viktigaste uppgifter att
sikerstilla att verksamheter har tillging till de lokaler, den utrust-
ning och den personal som behovs for att bedriva god vard.
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7.2 Oppenvardsapotekens lagerhallning

Forslag: Oppenvirdsapoteken behover ha en rimlig lagerhllning
for att svara upp mot sambhillets behov i fred. Bestimmelsen i
lagen om handel med likemedel om apotekens grunduppdrag ska
indras s att den dven anger att apotekens lager ska anpassas ut-
ifrdn konsumenternas behov pd den marknad som apoteket verkar
pd sd att s minga kunder som mojligt ska kunna expedieras direkt.

Bedomning: TLV bér {3 1 uppdrag att regelbundet mita direkt-
expedieringsgraden pd 6ppenvirdsapotek. Det bér genomféras
genom ett tilligg 1 2 § i myndighetens instruktion.

Av avsnitt 7.1 framgir betydelsen av tillgdngen till likemedel och
sjukvirdsmateriel f6r minniskors liv och hilsa. Detta giller natur-
ligtvis dven for de stora flertalet patienter som sjilva skoter sin be-
handling med likemedel, férbrukningsartiklar och livsmedel for
speciella medicinska indamil som képs eller himtas ut pd dppen-
vardsapotek.

7.2.1 Det finns inga krav pa apotekens lagerhallning i dag

Fore omregleringen av apoteksmarknaden fanns krav pd lagerhll-
ning i verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB. Verksam-
hetsavtalet angav att bolaget skulle ha den lager- och leveransbered-
skap som krivs for att tillgodose allminhetens och virdens berittigade
krav.'® Efter omregleringen finns inte nigon motsvarande reglering
for oppenvirdsapotek.

Vid omregleringen bedomde regeringen bland annat att apotekens
sortimentsbredd och lagerkapacitet inte borde forfattningsregleras.
Bedomningen hade sin grund i antagandet att 6ppenvérdsapoteken
pa en omreglerad marknad kommer att tillgodose krav pa sortiment,
lagerhdllning och annan kapacitet for att vara konkurrenskraftiga.
Det ir utredningens uppfattning att regeringens bedémning utgar
ifrin di ridande sikerhetspolitiska lige och att beredskapsfrigor dir-
med inte stod 1 fokus f6r bedémningen eller ens i nigon vidare om-
fattning beaktades.

' Punkten 2B i avtalet som tillkinnagivits genom SFS 2008:129.
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Det ligger som regel 1 6ppenvirdsapotekens intresse att kunna
silja alla de olika produkter man salufér och att dessa finns tillging-
liga vid forsiljningstillfillet. Det ger ndjda kunder och innebir sanno-
likt att verksamheten bedrivs effektivare in om kunden ska komma
tillbaka vid ett senare tillfille. Det finns dock dven intressen som ver-
kar i motsatt riktning. Lager ir férknippade med behov av bade lageryta
och kapitalbindning. Vissa varor ir férenade med en storre ekono-
misk eller sikerhetsmissig risk att lagerhlla, till exempel kylvaror och
narkotika. Sirskilt dyra likemedel som expedieras sillan ir ocksd for-
enade med en storre kapitalbindning och 1 vissa fall en risk ifall varorna
midste kasseras nir hillbarheten gdr ut. Marginalen p3 ett likemedel
som kostar 15 000 kronor innebir att 15 motsvarande varor behéver
siljas for att ticka kostnaden av en kasserad vara. For ett likemedel
med generisk konkurrens som kostar 100 kronor dr marginalen runt
52 kronor. Aven férbrukningsartiklar kan vara svira att lagerhilla
om de inte har en regelbunden omsittning och 1 minga fall ett hillbar-
hetsdatum. Marginalen pd en férbrukningsartikel som kostar 100 kro-
nor ir cirka 25 kronor per férpackning, dvs. det krivs férsiljning av
fyra nya forpackningar for att ticka kostnaden av en kasserad
forpackning. Stomimaterial utgors exempelvis av ett brett sortiment
som ir skrymmande och svirt att lagerh8lla nir lokalytor minskar 1
attraktiva képligen. Aven forbrukningsartiklar for t.ex. insulinpumpar
utgors av ett brett men inte lika skrymmande sortiment. For dessa
produkter giller i stillet att sortimentet ir anpassat f6r en specifik
pump vilket gor produkterna svéra att lagerhilla.

For att stimulera till bittre lagerhillning av just dyra likemedel
indrades &r 2016 apotekens handelsmarginal pd likemedel s8 att det
maximala pdslaget for dyra likemedel 6kade fr&n 167 kronor till
1 046,25 kronor."” Det har inférts returregler for likemedel som bl.a.
medfort 6kade mojligheter f6r apoteken att returnera sidana varor
som inte kan siljas pd grund av utgingen hillbarhet.” Det &vervigs
fortfarande om returreglerna ska utvidgas avseende kylvaror och

7 Bestimmelser om berikning av apotekens handelsmarginal finns i Tandvdrds- och like-
medelsfdrménsverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal fér likemedel och
andra varor som ingdr i likemedelsfsrmanerna. Genom tilligg om 11,50 kronor fér generiska
likemedel var den maximala handelsmarginalen fér generiskt utbytbara likemedel tidigare
167 + 11,50 = 178,50 kronor, enligt den tidigare lydelsen av 6 a § TLVFS 2009:3. Nu ir den
maximala handelsmarginalen f6r generiskt utbytbara likemedel 1 046,25 + 11,50 = 1 057,75 kro-
nor, enligt 6 a § TLVFES 2009:3.

18 Kvalitet och sikerhet pd apoteksmarknaden (prop. 2017/18:157).
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regeringen har gett Likemedelsverket i uppdrag att utreda frigan.”
Ur ett beredskapsperspektiv torde generésa returregler underlitta
for apoteken att hilla ndgot stérre lager. Utredningen kinner inte
till att det finns ndgra sirskilda returregler for livsmedel eller for-
brukningsartiklar. Detta bekriftas ocksd av Sveriges Apoteksfor-
ening som menar att det inte dr en lika aktuell friga, 1 huvudsak efter-
som lagren ir mindre 1 volym och dirmed inte pdverkar apotekens
totala ekonomi lika mycket som likemedel. Diremot bekriftar Apo-
teksforeningen att det inte finns lager av livsmedel for sirskilda
medicinska indamadl i ndgon stérre omfattning, dels for att minga
produkter har kort hillbarhet, dels for att sortimentsbredden ir stor.
For forbrukningsartiklar blir det ocksd svirare for apoteken att hilla
lager nir regionerna flyttar 6ver en del av forsorjningen av sidana
artiklar 1 egen regi. Det gor det svirare fér apoteken att lagerhilla
och omsitta férbrukningsartiklar for de konsumenter som fortfa-
rande onskar £ dessa artiklar via 6ppenvardsapotek.

7.2.2  Apoteken har en tillhandahallandeskyldighet

I apotekens grunduppdrag, som anges 12 kap. 3 a § lagen (2009:366)
om handel med likemedel, ingdr bl.a. att verka fér en god och siker
likemedelsanvindning genom att sikerstilla att konsumenten si
snart det kan ske far tillgdng till férordnade likemedel och varor.
Apotekens tillhandahillandeskyldighet finns preciserad 1 2 kap.
6 § 3 lagen om handel med likemedel dir det anges att apoteken ska
tillhandahilla samtliga férordnade likemedel, och samtliga forord-
nade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsférma-
ner m.m. sd snart det kan ske. Detta innebir alltsd bdde forordnade
likemedel, férbrukningsartiklar och livsmedel for speciella medicin-
ska andamal till personer under 16 3r, men inte receptfria likemedel
eller t.ex. pl3ster. Vad som avses med ”s& snart det kan ske” har pre-
ciserats 1 9 § andra stycket férordningen (2009:659) om handel med
likemedel nir det giller bestillningar av likemedel. Dir anges att
om ett likemedel som omfattas av tillhandahillandeskyldigheten har
efterfrigats av en enskild konsument och det inte finns pd 6ppen-
vardsapoteket, ska apoteket bestilla likemedlet utan dréjsmaél, dock

1 Uppdrag om returritt for likemedel som ska férvaras i kyl- eller frysférhdllanden (S2020/
03863/FS [delvis]). Uppdraget ska redovisas den 21 maj 2021.
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senast klockan 16.00 om likemedlet har efterfrigats samma dag fore
klockan 16.00. Regelverket fortydligades nyligen genom prop. 2017/
18:157 Kvalitet och sikerbet pd apoteksmarknaden.

7.2.3  Apotekens nuvarande lagerhallning

Apoteken har ett affirsmissigt intresse av att ha bra lager. Utma-
ningen f6r apotek ir att det varje manad siljs 8 000-9 000 olika like-
medelsvaror 1 Sverige. Enligt Sveriges Apoteksférening har ett nor-
malstort apotek cirka 2 400 likemedel pd lager och siljer cirka 1 200
av dessa under en minad. De 2 400 likemedel som normalt lagerhills
motsvarar 90 procent av férsiljningsvolymen.”® Eftersom det ir stor
skillnad i hur stor miangd som siljs en m&nad s kan en minadsfor-
brukning vara mellan en férpackning och mer dn 100 000 férpack-
ningar. Sveriges Apoteksférening har utifrdn mitningar av lagerom-
sittningshastigheten pd apotek bedomt att apoteken 1 genomsnitt
har en minads lager.” *

Vissa likemedel siljs 1 stora volymer medan andra siljs 1 enstaka
férpackningar och pd endast nigot apotek under ett helt &r. Vad som
finns 1 lager behdver dirfor styras av vad man férvintar sig att silja
under den nirmaste tiden — bade vilka varor och hur stor volym.
Forsiljningen av férordnade/férskrivna férbrukningsartiklar eller
livsmedel dr inte lika omfattande som for likemedel men dven dessa
sortiment ir 1 vissa delar mycket breda och dirmed utmanande att
lagerhdlla 6ver hela sortimentsbredden. Vissa livsmedel har korta
hillbarheter, runt 9 minader, medan férbrukningsartiklar fér t.ex.
stomi och sondniring ir skrymmande vilket forsvarar lokal lager-
hillning av stora volymer. Vissa férbrukningsartiklar blir ocksa své-
rare att lagerhilla eftersom vissa regioner for éver distributionen i
egen regl. Apotekens omsittningsmojligheter urholkas och lagerhall-
ningen i dessa regioner minskar sannolikt som féljd.

2 Sveriges Apoteksforening (2019): Finns mitt likemedel pd apoteket? Rapport om tillginglig-
heten till likemedel, s. 6.

?! Sveriges Apoteksférening, Remissvar delbetinkandet SOU 2020:23 Hulso- och sjukvdird i
det civila forsvaret (52020/02826/FS).

2 Lageromsittningshastighet — Lageromsittningshastighet ir ett nyckeltal for lagerstorlekar
som mdjlig jimféranden mellan olika lager och mellan ett och samma lager vid olika tid-
punkter. Den ér lika med drsomsittningen i férhéllande till kapitalbindningen. Omsittnings-
hastigheten anger silunda hur ménga ginger som lagret omsitts per ir. (www.silf.se/tjanster/
ordlista-for-inkop-och-logistik).
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En mé&nads genomsnittligt lager, mitt utifrdn omsittningshastig-
heten, innebir inte att det vid varje tidpunkt finns en ménads lager
av alla produkter utan att hela lagret omsitts pd en manad. Vissa delar
av lagret kan omsittas flera gdnger per mdnad medan andra varor ligger
pd hyllan en lingre tid f6r att de efterfrigas mer sillan. Lageromsitt-
ningshastighet siger egentligen ingenting om lagervolym. Apoteken
gor generellt bestillningar 16pande och fir leveranser varje vardag
vilket innebir att olika varor kommer att ligga olika i sin bestillnings-
cykel. Vid varje givet tillfille pd ett visst apotek kommer alltsd vissa
varor vara ny pafyllda och dirmed ha ett lager som ricker uppemot
en minad och vissa kommer det vara dags att bestilla fler av och d&
endast ricka nigon dag till. En genomsnittlig lagervolym pa en ménad
ska inte férvixlas med en minimivolym pd en mdnad. Vilken bered-
skap som faktiskt finns f6r en enskild vara styrs alltsd av den bestill-
ningspunkt® som anges i lagerstyrningen. Lagersaldot kommer for-
enklat vara nigonstans mellan den bestillningspunkt som anges och
bestillningspunkten plus den bestillningskvantitet som bestills vid
varje tillfille.

Lagerhillningen pdverkas ocksd av det generiska utbytet av like-
medel inom ramen {6r periodens vara-systemet. Eftersom varje period
ir en mdnad kan apoteken inte ha s stora lager och lagren behover
minska i slutet av perioden. For periodens vara uppger Sveriges Apo-
teksforening att det finns cirka 2 veckors lager av en specifik vara nir
det dr som storst (maxlager). Men det kan samtidigt finnas varor
kvar 1 lager som tillhér samma utbytesgrupp och som till exempel
var féregdende ménads periodens vara. Detta syns ocksa tydligt i de
figurer som presenteras 1 avsnitt 9.

I en situation dir leveranserna till apotek skulle upphéra under en
tid kommer vissa av de vanligare produkterna att ta slut relativt snabbt
och vissa som kommer ricka under flera veckors tid. Ovanliga like-
medel finns inte alls 1 lager (vilket dr merparten av alla varunummer,
om in endast 2,1 procent av alla forpackningar som efterfrigas av
apotek). Vilka apotek som har lager av ett visst likemedel kommer
ocksd att variera. Sveriges Apoteksforening anser att apoteken har
de lager som krivs och att lagren inte kan betraktas som sm3 utifrin
det uppdrag som apoteken har. Lagren pd apotek har enligt Sveriges
Apoteksfoérening inte heller minskat (totalt sett har de okat) sedan

2 Bestillningspunkt-beriknad lagernivi fér att initiera nya order for lagerpafyllnad (Logistik-

ordbok).
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omregleringen.”* Bide Sveriges Apoteksférening och likemedelsin-
dustrins olika branschorganisationer menar pd att den senaste pan-
demin visat pd att likemedelsférsérjningen bide 1 apoteks- och parti-
handelsledet dr robust och kan std emot kriser.” Det ska d& beaktas
att detta handlar om en situation d& samhillet i stort fungerat vil och
det inte varit nigon nimnvird paverkan pd vare sig elektroniska kom-
munikationer eller transporter. Den stora utmaning som uppstod var
en tillfillig efterfrigetopp f6r likemedel under viren 2020 som han-
terades bdde genom informationsinsatser och reglering av maximal
expeditionsmingd.

7.2.4  TLV har mitt direktexpeditionsgraden pa apotek

Tandvards- och likemedelsf6rmansverket, 1 det foljande forkortat
TLV, genomforde under hosten &r 2019 pd uppdrag av regeringen en
undersokning av direktexpeditionsgraden f6r likemedel vid 6ppen-
vardsapotek. Direktexpeditionsgraden ir ett mitt pd hur stor andel
av apotekens kunder som fir med sig alla sina likemedel vid expedi-
tionstillfillet. Rapporten visar att direktexpeditionsgraden minskat
frén 4r 2015 till &r 2019. TLV konstaterade att cirka 93 procent av
alla efterfrigade receptrader expedieras direkt (helt eller delvis) och
att 85 procent av alla kunder fir alla sina efterfrigade likemedel ex-
pedierade direkt. Direktexpedieringsgraden per kund sjunker ju fler
likemedel en kund efterfrgar. TLV kunde se att direktexpedierings-
graden ir hogre pd storre apotek, eftersom dessa héller storre lager
in mindre apotek.*

TLV konstaterar ocksd i rapporten att e-handeln 6kar vilket pa-
verkar marknaden som helhet. Aterkommande uppféljningar av direkt-
expeditionsgraden med en enhetlig metodik, bide vad giller fysisk
handel i butik och e-handel, mojliggér en skattning av apotekens for-
maga att leverera likemedel och hur likemedlen ir férdelade mellan
apoteken. Diremot kan en sidan mitning inte ensamt svara pd fré-
gan hur mycket likemedel som finns 1 lager 1 Sverige.

2 Sveriges Apoteksforening, svar pd friga om lagerhillning p apotek (Komm2020/00023-64).
2 Remissvar pd delbetinkandet (SOU 2020:23) ”Hilso- och sjukvird i det civila férsvaret —
underlag till férsvarspolitisk inriktning” (S2020/02826/FS).

% Tandvards- och likemedelsférmansverket (2019): Direktexpedieringsgrad pd oppenvirds-
apotek — mdining av Sppenvdrdsapotekens direktexpedieringsgrad av likemedel (dnr 672/2019),
s. 21.
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Utredningen bedomer att direktexpedieringsgraden ind3 bér vara
ett sitt f6r att mita allminhetens méjlighet att £ snabb tillgdng till
likemedel via apotek och att direktexpedieringsgranden paverkas av
vilken lagerhillning apoteken har. For att 6ver tid kunna folja all-
minhetens tillgdng till likemedel pa apotek féreslds att TLV far i upp-
drag att regelbundet, exempelvis var tredje &r, mita direktexpeditions-
graden pd 6ppenvérdsapotek. Uppdraget bor foras in i myndighetens
instruktion. Den tidigare mitningen som TLV genomférde utférdes
med en liknande metodik som Sveriges Apoteksfoérening tillimpat
vid féreningens egna mitningar av direktexpedieringsgraden. Denna
mitning som TLV genomférde utférdes genom enkiter till 150 apo-
tek. Med ett uppdrag till TLV att genomféra mitningar med viss
regelbundenhet bor myndigheten 6verviga om det finns skil att ut-
veckla en mer automatiserad process for att mita direktexpedier-
ingsgraden.

S&vitt utredningen kinner till har det aldrig gjorts ndgra motsva-
rande mitningar av direktexpedieringsgraden avseende f6rbruknings-
artiklar eller livsmedel f6r speciella medicinska dndamal. Sidana pro-
dukter dr nog s viktiga som likemedel och tillgdngen till dessa pro-
dukter skulle ocksd behéva belysas. Delar av dessa sortiment ir 1 stor
utstrickning bestillningsvaror och avseende vissa produkter har en
del regioner valt att upphandla produkterna och tillhandahill dem
till patienterna inom ramen f6r hilso- och sjukvirden i stillet for via
apotek. Nir det giller livsmedel f6r speciella medicinska dndamal ar
lagerhdllning extra svir eftersom produkterna ofta har kort hill-
barhet. Utredningen férstdr att det finns svdrigheter forknippade
med att utféra mitningar av direktexpeditionsgraden pd dppenvirds-
apotek avseende forbrukningsartiklar och livsmedel f6r medicinska
indamdl men mot bakgrund av den vikt som tillgdngen till dessa
produkter har for konsumenterna f6rsldr utredningen ind3 att TLV
pa sikt bor dverviga att utveckla metoder dven for att mita direkt-
expedieringsgraden pd dessa produkter. Syftet med det skulle syn-
liggéra om det finns behov av att vidta andra dtgirder for att siker-
stilla tillgdngen till sddana produkter.
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7.2.5 God apotekssed stéller krav pa viss lagerhallning

Ar 1993 antogs, p3 svenskt initiativ, den férsta internationella ver-
sionen av God apotekssed (pd engelska benimnd Good Pharmacy
Practice och ofta férkortad GPP) av International Pharmaceutical
Federation, ofta forkortat/benimnt FIP. Efter omregleringen av
apoteksmarknaden kom hésten 2011 den forsta svenska versionen.
Den nu gillande versionen, andra revisionen, togs fram 2019 av Apo-
tekarsocieteten och Sveriges Apoteksférening. Syftet med den svenska
apoteksseden ir att vara en vigledning som syftar till att uppfylla kon-
sumenternas, myndigheternas och hilso- och sjukvirdens krav och
forvintningar. Den understryker och tydliggor vikten av god kvalitet
och hog patientsikerhet i apoteksarbetet. Den kompletterar de f6r-
fattningar som finns gillande dagens verksamhet och ska vara sty-
rande 1 en utveckling av apoteksverksamheten dir forfattningar dnnu
inte finns framtagna eller ger fullt st6d.”

Nuvarande svensk apotekssed anger att apotekets lager ska an-
passas utifrin konsumenternas behov pd den marknad som apoteket
verkar pd s& att sd minga kunder som mojligt ska kunna expedieras
direkt.” Vidare anges att farmaceuter kan 16sa problem om férord-
nat likemedel inte finns i lager t.ex. genom delexpedition eller byte
av forpackningsstorlek och att de konsumenter som inte kan expe-
dieras direkt och som inte har mojlighet att vinta ska fa hjilp att se
vilket apotek i nirheten som har likemedlet i lager.”

7.2.6  Det behover inforas krav pa apoteken
att ha en viss lagerhallning

I det fall en patient inte kan {3 tillging till sina férskrivna/férordnade
likemedel, férbrukningsartiklar eller livsmedel kommer patienten
med stor sannolikhet att behova séka férnyad virdkontakt. Det ir
som beskrivits i avsnitt 7.1. bl.a. regionernas uppgift att erbjuda god
vird och att ha bl.a. de f6rnddenheter som krivs {6r att uppritthélla
en sidan vird. Detta innebir indirekt att regionerna méste ha en be-
redskap for att ticka upp smd eller stora brister vid distributions-
storningar pd oppenvirdsapotek 1 den min apoteken inte kan lésa

¥ Svensk GPP God apotekssed fér apotek och sjukvirdsfarmaci i Sverige (2019) Apotekar-
societeten och Sveriges Apoteksforening.

B Aas 4

¥ Aa. s 4
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detta, exempelvis genom att tillhandah8lla jourdoser av likemedel
eller att soka alternativa behandlingsalternativ. I vissa fall kan det
krivas att ndgon annan vardatgird utférs eller att patienten liggs in.
I och med att kravet pd lagerhillning p& apotek togs bort i samband
med omregleringen innebar det att vissa uppgifter som Apoteket AB
var skyldigt att utfora enligt sitt verksamhetsavtal, inte 6verfordes
till ndgon annan aktér pd den nya apoteksmarknaden. I viss min inne-
bar omregleringen siledes en forskjutning av ansvaret till regionerna
som aldrig framkom tydligt for sjukvirdshuvudminnen vid om-
regleringen.

Virdgivaren bir huvudansvaret f6r den behandling som patienten
far. Aven framgent ir det regionen som ytterst kommer att behéva
ansvara for att forsoka ge patienter behandling dven nir ett like-
medel, en férbrukningsartikel eller livsmedel for speciella medicinska
indam3l saknas. Virdgivaren ska planera fér och s& lingt mojligt
dtgirda problem i den egna forsérjningen med sjukvirdsprodukter.
Det ir dock inte regionens, kommunens eller andra virdgivares an-
svar att sikerstilla 6ppenvirdsapotekens lagerhillning och tillging-
lighet. Det dr forstds inte heller vare sig rimligt eller méjligt att vér-
den ska behova ticka upp for brister 1 6ppenvirdsapotekens lager-
hillning och tillginglighet avseende ndgon av de produktkategorier
som ir férordnas.

Utredningen foresldr dirfor att det infors en ny skyldighet for
oppenvirdsapotek 1 lagen om handel med likemedel. Skyldigheten
bér inféras som en del av apotekens grunduppdrag 12 kap. 3 a § lagen
om handel med likemedel. Skyldigheten utformas i linje med vad
som redan framgdr av Svensk apotekssed, dvs. att apotekens lager
ska anpassas utifrin konsumenternas behov pd den marknad som apo-
teket verkar pd s3 att s§ manga kunder som méjligt ska kunna expe-
dieras direkt. Inforandet av en sddan bestimmelse tydliggér att det
finns ett krav pd apoteken att de ska ha en lagerhdllning i vardagen
som mojliggor f6r apoteket att s3 1dngt det dr mojligt expediera efter-
frigade produkter direkt.

Syftet med regleringen ir inte att genom detta enskilda férslag
skapa en stark krisberedskap utan att i lag ange att apotekens lager-
hallning ir en viktig grund for att sikerstilla konsumenternas till-
ging till likemedel under normala férhdllanden. Det ir en del av f6r-
sorjningskedjan som behover uppritthillas som komplement till de
ovriga dtgirder som utredningen féreslér.

361



Fors6rjning under normala forhallanden SOU 2021:19

Tillsyn

TLV har redan i dag i uppdrag att f6lja utvecklingen pd apoteksmark-
naden. Utredningen beddmer att det uppdraget bor utdkas sd att
TLV iven regelbundet, forslagsvis vart tredje &r, ska mita direkt-
expeditionsgraden pd dppenvirdsapoteken for att uppticka forin-
dringar patienternas mojligheter att snabbt 13 tillgdng till likemedel.
Likemedelsverket utévar ocks3 tillsyn éver bestimmelserna i lagen
om handel med likemedel och kan utover tillsyn 6ver tillhandahal-
landeskyldigheten dven utdva tillsyn 6ver den foreslagna skyldig-
heten for apoteket att ha lager som motsvarar samhillets behov.
Utredningen féresldr dven 1 avsnitt 12.3 att Likemedelsverket ska
f3 1 uppdrag att ansvara for en nationell ligesbild éver tillgdngen till
sjukvdrdsprodukter i landet som kan utgéra underlag f6r beslut om
prioritering och omférdelning av resurser. Som en del i att skapa en
sddan ligesbild foreslis 6ppenvirdsapoteken limna uppgifter till
E-hilsomyndigheten om lagersaldo pa apoteken. Dessa uppgifter
kan dven utgéra ett redskap for att 1 samverkan med TLV och deras
arbete med att mita direktexpeditionsgrad fortsitta att utveckla sitt
att folja och mita lagerhdllningen. Likemedelsverket och TLV har
tidigare redovisat till regeringen att de ser behov av sekretessbrytande
bestimmelser f6r att kunna samverka mer effektivt i tillsynsarbetet.”
Betydelsen av omregleringen av apoteksmarknaden {6r krisbered-
skapen och 6ppenvirdsapotekens f6rmaga att 1 dvrigt bedriva verksam-
het under fredstida kriser och i krig beskrivs utforligare 1 kapitel 13.

7.3 Okad hemberedskap

Bedomning: Kroniskt sjuka med en stabil likemedelsbehandling
bér ha tillgdng till likemedel f6r minst en ménads férbrukning i
hemmet, férutsatt att detta inte medfér patientsikerhetsrisker.
Motsvarande bér gilla f6r andra sjukvirdsprodukter som patien-
ten behover f6r egen behandling.

Skriftlig information med rekommendationer om detta bér
limnas av hilso- och sjukvarden vid f6rskrivningstillfillet samt av
oppenvardsapotek. Det bor ocksd ingd som en del av informationen

% Likemedelsverket (2019): Samverkan vid tillsyn éver apoteksmarknaden, (dnr: 4.3.1-2019-
019713).
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om hemberedskap frin Myndigheten {6r Samhillsskydd och Bered-
skap (MSB).

Socialstyrelsen bor {3 1 uppdrag att 1 samrdd med Likemedels-
verket, TLV och MSB utforma s8dan information och rekom-
mendationer.

Tillgdng till likemedel och sjukvirdsmateriel av betydelse for liv och
hilsa utgér ett centralt grundliggande behov f6r att klara en kris eller
ett krig. Aven om olika bristsituationer medvetandegjort en del patien-
ter om behovet av att sjilva forsoka sikerstilla tillgdng till framfér
allt nédvindiga likemedel, riknar minga patienter fortfarande med
att de kan vinta med att inhandla sina likemedel till dess det bara
dterstdr ett fatal doser.

Hamstring av likemedel under covid-19

I samband med utbrottet av covid-19 dr 2020 kunde det tydligt note-
ras att allmidnhetens inkdp av bide receptfria och receptbelagda like-
medel 6kade.” Detta framgick tydligt av férsiljningsstatistiken for
veckorna 10 till 12 3r 2020. Beteendet grundades troligen mer pd en
kinsla av oro in att det faktiskt foreldg ndgon reell bristsituation.
Det var litt f6r allminheten att 1 det mediala flodet forvixla den mer
dverhingande bristen pd vissa intensivvardslikemedel med en brist
pd likemedel 1 allmidnhet. For att motverka hamstring och undvika
bristsituationer genomfordes tvd reglerade insatser.”
Likemedelsverket gick tillsammans med Sveriges Apoteksfor-
ening ut med en uppmaning till apotek och detaljhandel om att hjilpa
till med att motverka hamstring av likemedel. Likemedelsverket hem-
stillde ocks3 till regeringen om en férordningsindring som genom-
fordes for att begrinsa mingden likemedel som limnades ut pa recept.
Efter dessa insatser normaliserades férsiljningen. Huruvida detta
beror pd de genomférda insatserna eller att befolkningens oro stillats
genom kommunikativa insatser gir inte att sluta sig till 1 nuliget.
Diremot kan man utifrdn det som intriffade anta att en 6kad bered-
skap 1 hemmet sannolikt inneburit en minskad oro och dirmed ett

3! Likemedelsverket (2020): Plan infor eventuellt nya uthrott av covid-19 (dnr 4.3.1-2020-
059788), s. 11.
2 Aa.
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minskat tryck pd apoteken. Det finns ocksd anledning att tro att
detta beteende inte var unikt f6r utbrottet av covid-19 utan att mot-
svarande beteenden/situationer skulle kunna uppstd 1 andra kriser
eller 1 ett krig. Det finns dirfor skl att stirka hemberedskapen pd
likemedels- och sjukvirdsmaterielomridet likvil som pd andra om-
rdden.

MSB informerar allminheten om vikten
av allmin hemberedskap

Under vdren ar 2018 skickade Myndigheten f6r samhillsskydd och
beredskap, 1 det foljande forkortad MSB, en broschyr till 4,8 miljo-
ner hushill i Sverige. Syftet med broschyren var att enskilda ska bli
bittre forberedda pa foljder av allvarliga olyckor, extremt vider, it-
attacker eller militira konflikter. I denna broschyr, Om krisen eller
kriget kommer” limnas information och rid pi itgirder som kan
vidtas for att sikerstilla grundliggande behov nir viktiga funktioner
1 samhillet inte fungerar som vanligt. I broschyren framhalls att vid
en samhillskris s& kommer hjilpen att forst g3 till dem som bist be-
héver den och att de flesta mste vara beredda pd att kunna klara sig
sjilva en tid. Vidare limnas information om att det vid kriser kan bli
svart att f3 tag 1 likemedel och medicinsk utrustning. I broschyren
dterfinns ocksd tips for hemberedskap bl.a. anges behovet av hus-
apotek och extra mediciner.

MSB har till utredningen framfért att antalet frigor gillande like-
medelslagring i hemmet 6kade under hosten dr 2018 efter utskicket
av broschyren. MSB drar slutsatsen att fordréjningen mellan ut-
skicket och frigorna beror pd att patienterna i forsta hand vint sig
till apotek och forskrivare men inte fatt de svar eller den méjlighet
till uttag av mer likemedel som de ¢nskat. MSB fér fortfarande frigor
fran framfor allt kroniskt sjuka och dldre. MSB:s erfarenheter visar
pd att det finns ett behov av konkret och tydlig information och re-
kommendationer som allminheten och alla aktérer kan f6rhilla sig till.

Det framgdr inte av MSB:s broschyr under hur ldng tid den en-
skilde bor soka klara sig sjilv. Inte heller framgér detta pd MSB:s
webbsida dinsikerbet.se. Av webbsidan framgir att MSB inte vill ange
nigra rekommendationer om vilken tid man bor ha beredskap for

3 Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap (2018): Om krisen eller kriget kommer,
(ISBN 978-91-7383-808-5).
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eftersom det under en kris r svirt att ge nigra tidsgarantier. MSB
uppger att de ind3 ibland pratar om en beredskap upp till ndgra veckor.

Forsvarsberedningen och regeringen betonar
vikten av hemberedskap

Forsvarsberedningen har bedémt att den enskilda individens ansvar
ir viktigt, inte bara f6r den egna tryggheten och sikerheten, utan
dven for att solidariskt ta ansvar for att de som bist behover hjilp
frin det offentliga vid en allvarlig hindelse kan fi den hjilpen. For-
svarsberedningen bedémde dirfér att den enskilde individen ska ha
beredskap for att klara sin egen férsorjning och omsorg under en
vecka utan stdd frén det offentliga.’

I totalférsvarspropositionen anger regeringen att vid en allvarlig
samhillsstorning eller hojd beredskap och ytterst krig behover med-
borgarnas férvintningar pd samhillets service vara avsevirt ligre in
under normala forhéllanden i fredstid. Regeringen anser att enskilda
individer som inte har ett omedelbart hjilpbehov vid en allvarlig
hindelse och som har férutsittningar och resurser att klara sig sjilva
bér kunna ta ansvar f6r den egna férsérjningen under en veckas tid
och 1 solidaritet och samarbete med andra bistd varandra 1 den ut-
strickning det ir mojligt.”

Kroniskt sjuka personer behover tillging till likemedel

Minga kroniskt sjuka personer ir helt beroende av sina likemedel
for att fungera pad ett bra sitt. I vissa fall ir tillgdngen ull likemedel
livsavgorande. Andra patienter ir beroende av sjukvirdsmateriel,
exempelvis stomiprodukter eller s& behévs sjukvirdsmateriel f6r admi-
nistrering och egenkontroll av likemedel, till exempel f6r diabetiker.
Det ir inte ovanligt att kroniskt sjuka ir stabila i sin likemedelsbe-
handling, dvs. de anvinder samma likemedel i samma dos under ménga
&r. For sddana patienter ir det av sirskilt stor betydelse att de sjilva
ser till att 1 god tid och pa ett adekvat sitt sikerstilla tillging till de

3* Motstandskraft — Inviktningen av totalforsvaret och utformningen av det civila férsvaret 2021
2025 (Ds 2017:66),s. 77.
3 Totalférsvaret 2021-2025 (prop. 2020/21:30), s. 134.
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likemedel som de miste anvinda. Samma sak giller fér sjukvérds-
materiel.

Grundprincipen fér beredskapslagring ir att det som lagras ska
forvaras sd nira den ordinarie forsérjningskedjan som méjligt. Oav-
sett hur omfattande dtgirder som vidtas for att skapa en robust like-
medels- och sjukvirdsmaterielférsérjning frin tillverkare till apotek
finns det alltid en risk att det uppstdr situationer nir systemet inte
ricker till. D3 ir patientens egen férméga till att klara vardagen av-
gorande, oavsett om stérningen uppstar i ett normallige, 1 samband
med en allvarlig hiindelse eller 1 hojd beredskap. I FOI:s rapport kring
beredskapslagring®® som avhandlas mer pd djupet i avsnitt 6.1.1 kallas
dessa lager for frivilliga lager pd individnivd och avser lager som
slutkonsumenter frivilligt eller pa statlig uppmaning sikrar sin egen
tillgdng till £6r en viss tid t.ex. 1 enlighet med ovan nimnda broschyr
frin MSB.

Frivilliga lager hos enskilda har férdelen av att vara nira individen
och dirmed omedelbart tillgingliga. Dessa kan ricka for en kortare
kris eller ge tillrickligt med tid for att hitta andra 18sningar eller
aktivera andra verktyg. Genom en ¢kad beredskap hos den enskilde
avlastas det dvriga vird- och apotekssystemet vid stérningar 1 for-
sorjningsflédet. Om stora patientgrupper som t.ex. diabetiker inte
far tillgdng till sitt insulin via ppenvirdsapoteken kommer de snabbt
att bli svirt sjuka och behéva liggas in pd sjukhus och {4 likemedlen
via sjukvirden. Det skapar inte bara onédig pifrestning fér individen
utan ocksg en stor belastning pa sjukvirden med en patientgrupp som
annars hade klarat sig utmirkt utan hjilp av sjukvirden. I hindelse
av storre och lingre samhillsstorningar, hojd beredskap och ytterst
krig fir det stor paverkan for sjukvirdens mojligheter att fokusera
pd annan akut verksamhet. Det ges ocksd tid att skapa forutsitt-
ningar {or en terupptagen {orsorjning.

Det kunde under utbrottet av covid-19 noteras vad som hinder i
situationer di befolkningen befarar att likemedel ska ta slut. Aven
tillgdngen pd sjukvdrdsmateriel i form av desinfektionsprodukter
och andningsskydd péverkades kraftigt och i senare faser av pandemin
dven andra produkter som vitaminer. Ryktesspridningar bl.a. i sociala
medier har en stor piverkan pd allminhetens beteende. I vissa fall
skedde efterfrigedkningen dessutom i konkurrens med sjukvirdens

3¢ Totalforsvarets forskningsinstitut (2019): Beredskapslagring — en kunskapsoversikt om bered-
skapslagring som ett verktyg for 6kad forsorjningsberedskap i Sverige.
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behov. De frivilliga dtgirder som vidtogs av apoteksbranschen ir
positiva i den uppkomna situationen, men genom en god egen bered-
skap minskar behovet av att akut himta likemedel och sjukvirds-
materiel 1 tron att de ska ta slut. Det ska sdrskilt noteras att det dven
fér denna typ av beredskap ir nédvindigt att vidta dtgirderna i ett
fore-perspektiv. Under alla former av kriser 4r det svart att bygga

upp lager.

7.3.1 Receptfria lakemedel och andra icke-férordnade
sjukvardsprodukter

Det kan konstateras att minga patienter behandlar sig sjilva med
receptfria likemedel eller andra icke férordnade sjukvirdsprodukter.
Detta kan vara bdde behandling for tillfilliga besvir som likemedel
mot tillfillig virk eller medicintekniska produkter som en linda for
en stukning eller ett plaster for att férhindra blédning. Det kan ocksd
vara behandling av mer kronisk, eller regelbundet dterkommande
karaktir som likemedelsbehandling mot sisongsbunden pollenallergi
eller behov av medicintekniska produkter som linsvitska fér ren-
goring av 6gonlinser eller rengéringsmedel {6r en protes.

Utredningen kan konstatera att det finns ett stort behov av till-
gang till dessa produkter men anser att tillgingen till sidana produkter
bér falla under egenansvaret precis som f6r ménga andra produkter.
Det innebir att den som regelbundet har behov av icke-férordnade
sjukvirdsprodukter, inklusive receptfria likemedel, bor tillse att ha
sddana hemma. Det giller dven sddana produkter som inte anvinds
regelbundet och dir det kan f6rvintas uppstd ett behov som till exempel
plaster eller bandage.

I hindelse att det skulle uppstd allmin resursbrist eller knapphet
vad avser tillgdngen pd sddana produkter som nimns ovan finns det
med utgingspunket 1 avsnitt 12.4 méjligheter till olika former av ran-
sonering. Det finns i minga fall ocksd mojlighet att forskriva like-
medel.
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7.3.2 Gallande ratt vid forskrivning av ldakemedel,
forbrukningsartiklar och andra sjukvardsprodukter

Det ir inte forenligt med gillande ritt att férskriva likemedel eller
forbrukningsartiklar’ till en patient pi ett sidant vis att det medfér
patientsikerhetsrisker. Inte heller ir det motiverat eller ekonomiskt
forsvarbart att férskriva exempelvis stora miangder av dyra likemedel
eller férbrukningsartiklar 1 ett utprovningsskede. Att forskriva en
mindre mingd likemedel kan vara motiverat i fall en behandling ofta
mdste dndras till en annan styrka eller ett annat likemedel. Forskriv-
ning av mindre mingder likemedel minskar ocksd kassationer och
medfor sdledes vissa positiva ekonomiska- och miljomissiga effekter.
Samma resonemang ir tillimpligt f6r andra sjukvirdsprodukter.

For det fall det foreligger skil att begrinsa en férskrivning av
patientsikerhetsskil finns redan i dag sddana méjligheter genom att
pd forskrivningen ange ett expeditionsintervall. Anvindningen av
expeditionsintervall tillsammans med f6rskriven mingd syftar till act
trygga patientsikerheten genom att sikerstilla att en patient inte
himtar ut f6r mycket likemedel f6r ofta. Begrinsning av uttag genom
expeditionsintervall dock en méjlighet som anvinds vildigt sillan.
Det torde dirmed kunna férutsittas att det inte s8 ofta finns patient-
sikerhetsskil att begrinsa en forskrivning pa det sittet. Ofta an-
vinds detta f6r narkotika. For annan icke-reglerad forskrivning av
sjukvirdsmateriel finns naturligtvis alla méjligheter till begrinsningar
d3 detta helt utgdr ifrén regionala regler.

Vad utredningen kinner till ir det inte allmint férekommande att
olika beredskapsaspekter sirskilt beaktas vid forskrivning av like-
medel eller sjukvirdsmateriel. Att patienter kan anvinda likemedel
och sjukvirdsmateriel ritt och att de féljer vad som giller for be-
handlingen genom att exempelvis inte avbryta den 1 fértid dr en vik-
tig uppgift f6r bdde forskrivare och apotekspersonal. Virden vidtar
dagligen dtgirder for att forsoka hantera de olika patientrisker som
brist pd likemedel fororsakar. Behovet av att utféra sddant arbete
skulle utan tvivel minska om patienter kunde fé6rmés att ta ett ndgot
storre eget ansvar for att inte std utan nddvindiga likemedel. Att
tillse att svart sjuka patienter har tillgdng till likemedel och relevant

37 S§dana sjukvirdsprodukter som kan forskrivas p3 hjilpmedelskort dr sidan som avses i 18 §
2 och 3 lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. I férhdllande till utredningens begrepp
”sjukvardsprodukter” dr férbrukningsartiklar att betrakta som forskrivningsbara sjukvirds-
produkter som inte ir likemedel.
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sjukvdrdsmateriel kan inte enbart anses vara ett ansvar for olika akt6-
rer 1 distributionskedjan.

D3 en stabil behandling av ett kroniskt tillstdnd uppnitts ir det
inte ovanligt att férskrivningar omfattar likemedel eller f6rbruknings-
artiklar for ett &r uppdelat pd fyra uttagstillfillen. Ett uttagstillfille
omfattar di vanligtvis tre minaders férbrukning och ett nytt uttag
fr enligt bestimmelserna 1 2 och 11 §§ forordningen (2002:687) om
likemedelsf6rm&ner m.m. samt 5 kap. 11 § Likemedelsverkets fore-
skrifter (HSLF-FS 2016:34) om férordnande och utlimnande av
likemedel och teknisk sprit géras nir en ménad 3terstdr. For dvrig
sjukvirdsmateriel som inte regleras av lagen (2002:160) om likemedels-
féorméner m.m. saknas motsvarande reglering.

Det ir siledes mojligt att inom ramen f6r gillande ritt sikerstilla
en okad forsorjningstrygghet genom att fler patienter har likemedel
och sjukvardsmateriel {6r minst en ménads férbrukning i hemmet.

Riksdagen har stillt sig bakom regeringens proposition som anger
att utgdngspunkten for planeringen av totalférsvaret bor vara att under
minst tre minader kunna hantera en sikerhetspolitisk kris 1 Europa
och Sveriges niromrdde som innebir allvarliga storningar i sam-
hillets funktionalitet samt krig under del av denna tid.*® Dirutdver
har regeringen 1 tilliggsdirektiv till utredningen angett att det behévs
ett lingre tidsperspektiv dn s nir det giller hilso- och sjukvirdens
formaga att hantera kriser och tillgodose behovet av likemedel och
tjinster.”” Utredningen beddmer utifrin dessa utgingspunkter att ett
rimligt antagande skulle kunna vara att patienter med kroniska sjuk-
domar ska ha méjlighet att alltid ha likemedel och sjukvirdsmateriel
hemma f6r en treminadersperiod. En sddan omfattning skulle mot
bakgrund av vad som redovisats ovan for likemedel och sjukvérds-
materiel som f6rskrivs pd hjilpmedelskort vara férenligt med gil-
lande ritt.

Det finns i Sverige ett sedan linge reglerat och etablerat system
med forskrivning av likemedel som f6r minga kroniskt sjuka per-
soner innebir att man fyller pd sitt likemedelsférrdd var tredje manad.
Som redovisats ovan angdende férménslagstiftningen finns det inom
ramen f6r nu gillande ritt férutsittningar {or en lagring om en ménad

3 Totalforsvaret 2021-2025 (Prop. 2020/21: 84), s. 84, Riksdagsskrivelse 2020/21:135.
¥ Tilliggsdirektiv till utredningen om hilso- och sjukvirdens beredskap (dir. 2020:84), beslutat
den 20 augusti 2020.
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forutsatt att det dr 1 dvrigt medicinskt limpligt. Detsamma géller dvrig
sjukvirdsmateriel som forskrivs.

En lagerhdllning i hemmet som i stillet omfattar minst tre ména-
der skulle innebira att patienten vid ménga tillfillen skulle ha betyd-
ligt mer likemedel hemma. Detta miste 1 sd fall vigas mot patient-
sikerheten, det faktum att firre likemedelsbehandlingar ir stabila
over tid desto lingre tidsperioden ir och risken for att likemedel
passerar utgdngsdatum och behéver kasseras. Detta giller inte 1 fullt
lika stor utstrickning for sjukvdrdsmateriel di dessa oftast inte utgor
en patientsikerhetsrisk pd samma sitt och ofta inte har begrinsad
hillbarhet. Detta medfor bdde ekonomiskt resurssléseri och negativ
paverkan pd miljon. Sammantaget bedémer utredningen dirmed att
en rekommendation om en lagerhdllning om minst en minad ir en
rimlig avvigning mellan beredskapsaspekter, patientsikerhetsaspek-
ter och miljopaverkan.

7.3.3  Det saknas information om dagens
uthamtningsmonster

Med dagens formanssystem f&r kunden som redovisats ovan himta
ut en ny omgang likemedel eller férbrukningsartiklar nir tv4 tredje-
delar av férbrukningstiden har gitt. Den som stdr pé en stabil, l6pande
behandling fir dirmed normalt himta ut likemedel f6r 90 dagar vid
ett tillfille. Det medfor att det dr méjligt att himta ut en ny omging
likemedel efter tv ménader, vilket ger den enskilde en viss buffert
av likemedel hemma. Férskrivning f6r kortare perioder ir natur-
ligtvis mojlig och d& giller att ett nytt uttag kan géras nir tva tredje-
delar av denna mingd férbrukats. Utredningen har stillt frigan bade
till TLV, och E-hilsomyndigheten som svarat att det i dag saknas en
kartliggning av hur forménssystemet utnyttjas i detta avseende.
TLV har tidigare pitalat att det finns ett behov av att f6lja uthimt-
ningsmonster for att kunna utdva tillsyn av att 90-dagars och tvi
tredjedels-regeln efterlevs. E-hilsomyndigheten menar att det dr moj-
ligt att genomfora studier av uthimtningsménster men att det ir
komplicerat och kriver ett omfattande metodutvecklingsarbete. Det
ir dock sannolikt s3 att manga patienter redan i dag tillimpar prin-
cipen att himta ut likemedel innan de ir helt slut, inte minst med
erfarenheten av att likemedel inte alltid finns tillgingliga p apotek.
Det finns dock skil att fundera pd om denna grupp ir representativ
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for befolkningen som helhet eller om det ir s att det finns vissa
grupper som bdde ir sirbara och som inte av olika skil identifierat
risken med att inte ha likemedel hemma. Det kan dirmed inte ute-
slutas att det finns en ojimlikhet 1 hanteringen.

7.3.4  Patientsidkerheten ar viktig

Det idr ytterst férskrivarens ansvar att bedéma hur mycket likemedel
en patient har tillging till 1 hemmet. Om det ur ett patientsikerhets-
perspektiv ir godtagbart att en patient som minst har tillgdng till en
ménadsférbrukning i hemmet kommer receptet, hjilpmedelskortet
eller 6vriga forskrivningar ocksg att medge sidana uttag. Om det inte
ir rimligt dr det forskrivarens ansvar att férordna mindre mingder
och/eller nyttja mojligheten till att anvinda expeditionsintervall.
Man maste dirmed kunna utgd ifrin att de férskrivningar som genom-
fors dr patientsikra och att himta ut likemedel 1 enlighet med vad
forskrivningen tilliter dr en patientsiker dtgird. Det miste férutsittas
att det inte kan vara patientosikert att himta ut likemedel 1 enlighet
med vad ett recept tilliter. Siledes bor det ocksd vara rimligt att ha
en buffert som motsvara en tredjedel av den forskrivna mingden per
uttag.

Patienten bor 1 férsta hand genom hilso- och sjukvardens férsorg
vid forskrivningstillfillet {3 del av information om férdelarna med
att patienten sjilv tillser att trygga tillgdngen av likemedel eller sjuk-
virdsmateriel {6r en viss tid. Det dr dock emellertid s att tiden vid
forskrivningstillfillet redan 1 dag ir begrinsad. Det kan dirmed dven
ankomma pd apotekspersonalen att, nir s ir mojligt inom ramen for
forskrivningen, vid expeditionstillfillet ge information om férdelarna
med att patienten sjilv tillser att trygga tillgdngen av likemedel eller
sjukvirdsmateriel genom att ha tillgéng till minst en ménads férbruk-
ning 1 det egna hemmet. S3dan information bér dven omfatta hur
dessa frivilliga lager bor hanteras och omsittas. P4 det viset kan 6kad
patientsikerhet uppnds och behov av kassation minskas. Det bor vidare
finnas en uttrycklig rekommendation till patienten att sikerstilla
ovan nimnda buffert av likemedel.

Motsvarande information med rekommendationer bér dven spri-
das ull patienter genom MSB:s broschyrer och de webbsidor myn-
digheten foérfogar 6ver. Genom apotek och MSB bér vidare sidan
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information med vidhingande rekommendationer finnas for recept-
fria likemedel eller annan sjukvirdsmateriel som anvinds fér egen-
vard. Att personer som regelmissigt har behov av likemedel eller
sjukvirdsmateriel f6r egenvard, exempelvis p.g.a. dterkommande be-
svir av migrin eller sisongsbunden allergi, har lite st6rre lager av dessa
likemedel 1 hemmet 6kar ocksd beredskapen genom att enskildas
formaga att fungera bittre 1 kriser och héjd beredskap stirks.

Mot ovanstdende bakgrund gérs bedémningen att kroniskt sjuka
med en stabil behandling bér ha tllging till likemedel och sjuk-
vardsmateriel f6r minst en manads férbrukning 1 hemmet, férutsatt
att detta inte beddms medfor patientsikerhetsrisker. Skriftlig infor-
mation och rekommendationer om detta bér limnas av hilso- och
sjukvirden vid forskrivningstillfillet eller av 6ppenvardsapotek. Reger-
ingen bér ge Socialstyrelsen 1 uppdrag att 1 samrdd med Likemedels-
verket, TLV och MSB utforma limplig information och limpliga re-
kommendationer f6r sddan hemberedskap. Likemedelsverket och TLV
har tidigare, 1 samrdd med andra aktorer, tagit fram liknande infor-
mationsmaterial om utbyte av likemedel pa apotek.

7.3.5 Patienter med dosdispenserade lakemedel
ar sarskilt sarbara

Forslaget om 6kad hemlagring av likemedel och sjukvirdsmateriel
paverkar inte alla patientgrupper lika. Patienter som f&r maskinellt
dosdispenserade likemedel, ofta dldre multisjuka patienter eller patien-
ter som av andra anledningar har svirt att klara sig sjilva, fir i nuliget
leveranser av likemedel som endast ricker i1 14 dagar. Drygt hilften
av patienterna som fir dosdispenserade likemedel bor pd sirskilda
boenden medan knappt hilften bor i eget boende med eller utan bi-
stind av hemtjinst eller hemsjukvird. Aven Kriminalvirden anvin-
der dosdispenserade likemedel som grund i likemedelsférsorjningen.
Leverans av dosdispenserade likemedel gérs normalt nir det dter-
stdr endast tvd dagars f6rbrukning, en i sammanhanget synnerligen
18g buffertnivi. Dessa patientgrupper kan dirmed aldrig sikerstilla
en ménads buffert av likemedel med nuvarande system. Vad om ovan
sagts giller inte forbrukningsartiklar som forskrivs pa hjilpmedels-
kort eller vissa likemedel som inte kan dosdispenseras. Dessa distri-
bueras som hela férpackningar som f6r évriga patientgrupper men
ofta genom samma distributionskanal som évriga dosleveranser. Vil-

372



SOU 2021:19 Forsorjning under normala férhallanden

ken méjlighet som finns att trygga patientens likemedelsférsérjning
pd andra sitt, t.ex. genom omfallsplanering eller méjlighet att 6vergd
till vanliga recept méste dirfor vara en del 1 beslutet om att anvinda
dosdispenserade likemedel. Frigor rérande kontinuitetshantering fér
dosdispensering behandlades utférligare 1 avsnitt 7.1.1 ovan utifrin
framfor allt kommunens hilso- och sjukvard.

Alla patienter som har dosdispenserade likemedel har diremot
inte kommunal hilso- och sjukvird och dven for dessa patienter blir
frigan om tillgdng till likemedel viktig. E-hilsomyndigheten har ocksi
nyligen redovisat ett regeringsuppdrag om dtgirder f6r att underlitta
hanteringen av produktionsavbrott vid maskinell dosdispensering.*
Myndigheten har bl.a. évervigt dtgirder som mojliggor f6r en annan
dosaktor att snabbt 6verta dosproduktionen fér de patienter som
berérs av ett produktionsavbrott hos en aktér samt analysera hur en
overgdng till expediering av helférpackningar skulle kunna under-
littas. Bidda dessa dtgirder bedoms positivt piverka méjligheterna att
sikerstilla f6r dospatienternas tillgdng pd likemedel. E-hilsomyn-
dighetens slutsats ir dock att en omstillning av dosaktérerna ir kom-
plicerad och kriver en lingre tids avbrott. Ndgot som rimmar illa
med tvd dagars buffertlager. Den 16sning som myndigheten férordar
innebir i stillet att likemedel ska dispenseras manuellt av virdperso-
nal pd i kommunens verksamhet. Detta loser pd inget sitt tillgdngen
pd likemedel for alla de patienter som finns i ordinirt boende och
inte har kommunal hilso- och sjukvird. Eftersom beslutet att sitta
in dosdispensering ir ett medicinskt beslut som fattas av likare och
att E-hilsomyndigheten och Likemedelsverket bedémer att en auto-
matisk omvandling av dosordinationen till ett recept ir patientosiker,
bér det dirmed bli likarens ansvar att sikerstilla f6rsérjningen f6r
dessa patienter genom att forskriva nya recept som tar hinsyn till de
patientsikerhetsaspekter som inte skulle beaktas vid en automatisk
omvandling. Sddan verksamhet méste kunna ske inom 24-48 timmar
for att inte hota patientsikerheten. Det forutsitter vidare att det finns
register som kan och fir anvindas f6r att identifiera dessa patienter
pd kort tid. I den mén patienten inte bedéms kunna hantera like-
medel pd recept behéver en annan hilso- och sjukvardsinsats planeras
och pdbérjas inom ovan angivna tidsfrist. Sammantaget kan man
konstatera att dosdispensering innebir en sirskilt sdrbar f6rsérjnings-

# Redovisning av regeringsuppdrag: Rapport om 3tgirder for att underlitta hanteringen av
produktionsavbrott vid maskinell dosdispensering (S 2019/05188/FS [delvis]).
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metod och som ritt anvind innebir patientsikerhetsfordelar. De
innebir ocksd att man behéver ha en planering fér hur dessa patien-
ter ska kunna uppritthilla sin likemedelsférsorjning. Sddana aspek-
ter behover vigas in 1 beslutet att initiera dosdispensering.

Vid en sikerhetspolitisk kris som riskerar att férvirras kan pro-
aktiva beslut tas att 6vergd till helférpackning och dirmed oka till-
gdngen pd likemedel hos den enskilde. Férmégan till och effekten av
de beskrivna méjligheterna till omstillning kriver dock tillgdng pd
likemedel. Det kan dirfor finnas sirskilda skil att se 6ver lagerhall-
ningen av likemedel pd just dosapotek mot bakgrunden att det inte
gdr att 6ka lagerhdllningen i hemmet. Andra &tgirder som skulle kunna
dvervigas dr att f6r stabila patienter dispensera likemedel f6r en lingre
period.
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3 Allmanna utgangspunkter for ett
forslag om lagerhallningsskyldighet
av sjukvardsprodukter

Lagerhillning dr, som beskrivits i avsnitt 5.3, ett av flera verktyg f6r
att sikerstilla en fungerande forsérjning av sjukvardsprodukter. I detta
avsnitt behandlas de utgdngspunkter som relaterar till en lagerh8llnings-
skyldighet f6r sjukvardsprodukter, det som 1 avsnitt 5.3.2 introduce-
ras som niva 2. Dessa utgingspunkter vidareutvecklas 1 ett konkret
forslag 1 kapitel 9.

En lagerhdllningsskyldighet syftar till att kunna lésa problem vid
kriser och att vinna tid f6r att hitta alternativa lsningar fér 6kad
tillforsel av sjukvirdsprodukter i mer utdragna férlopp. I undantags-
fall ska lagren kunna anvindas dven for stérningar 1 normalférsérj-
ningen. Begreppet sjukvirdsprodukt dr ett samlingsuttryck for olika
produkter som anvinds vid vird och foérklaras nirmare 1 kapitel 4.

8.1 Grundlaggande forutsattningar
for en lagerhallningsskyldighet

Vid utredningens val av 16sning for en lagerhillningsskyldighet giller
foljande utgdngspunkter. Systemet ska

1. vara skalbart dvs. ge mojlighet att 6ka och minska sdvil antalet
artiklar/produkter som de volymer som ska lagerhillas utifrin de
bedémningar som regering och riksdag gor vad avser bl.a. Sveriges
sikerhet och ekonomiska férutsittningar.

2. s& langt mojligt vara anpassat for hela Sveriges behov, dvs. bide
patienternas, kommunernas, regionernas och statens behov

3. ge mojlighet att omsitta lagrade varor pd marknaden,
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4. medfora sd liten piverkan pd marknad och prisregleringssystem
som mojligt, och

5. vara forenligt med grundlagar och EU-ritt.

Vidare bor en sddan lagerhallning till s8 stor del som méjligt utformas
enligt principen omsittningslagring och lagerhillningen s lingt som
mojligt ske 1 det ordinarie forsérjningsflodet.

8.2 Liakemedelsbranschens synpunkter
pa en lagringsskyldighet

Utredningen har under arbetet fort en dialog med likemedels- och
apoteksbranschen avseende hur en utékad omsittningslagerhillning
kan organiseras. Likemedelsbranschen och apoteksbranschen har limnat
remissvar pd utredningens delbetinkande och har dessutom till ut-
redningen inkommit med sirskilda underlag i frigan om hur en lag-
ringsskyldighet kan utformas i Sverige."*** Branschen lyfter fram att
det i dag finns en god lagerhillning av likemedel 1 Sverige omfattande i
medeltal tre-fyra mdnaders normalférbrukning hos de tvd huvudsak-
lig distributorerna av likemedel eller i féretagens egen regi. Utdver
detta uppger de att det 1 medeltal finns en manads lager pd apotek.
Branschen menar dirfér att det ir en felaktig uppfattning att like-
medelsférsérjningen handlar om just-in-time-logistik. Lagertillgdngen
giller sdvil for generikasegmentet som f6r originallikemedel och for
sddana varor som distribueras inom systemet med periodens vara.

I dialog med féretridare f6r likemedelsindustrin och med distri-
butérerna har framkommit att angivna lagerniverna giller for fler-
talet aktdrer men inte 6ver hela linjen. Det finns féretag som inte
ndr upp till tre mdnader likvil som det finns féretag som stundtals har
storre lager dn tre manader. Uppgiften om 1 medeltal tre manaders
lager f6r ménga leverantérer ir s vanligt férekommande att den fir

! Remissvar p3 delbetinkandet (SOU 2020:23) "Hilso- och sjukvird i det civila férsvaret —
underlag till f6rsvarspolitisk inriktning” (52020/02826/FS).

2 Lif kommenterar: Utredningen om hilso- och sjukvirdens beredskap S 2018:09 — Synpunk-
ter efter mote den 5 november 2020 (Komm2020/00023/S 2018:09-142).

3 FGL, Okade sikerhetslager inom Periodens Vara (PV) Férslag till 16sning (Komm2020/
00023/S 2018:09-137).

* Likemedelshandlarnas input till Utredningen om hilso- och sjukvirdens beredskap
(Komm?2020/00023/S 2018:09-144).
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tas som utgdngspunkt dven om utredningen inte kunnat kontrollera
uppgiften eftersom affirssekretess hindrar tillgingtill lagersaldon.

Likemedelsindustriféreningen, i det féljande forkortat Lif, Fore-
ningen for generiska likemedel och biosimilarer, 1 det féljande for-
kortat FGL, samt Sveriges Apoteksférening lyfter ocksa sirskilt fram
att likemedelsdistributionen under coronapandemins akuta fas under
varen 2020 visat pd en robusthet och férmdga att std emot de pafrest-
ningar och den 6kade efterfrigan som férekom pd framfor allt like-
medel f6r intensivvird. FGL lyfter 1 sitt underlag att dven systemet
med periodens vara visat sig vara robust och klarat den efterfrigetopp
som intriffade under rddande pandemi viren 2020. Sveriges Apoteks-
forening framhéller att 6ppenvirdsapoteken klarat av sitt uppdrag.

Sammantaget anser branschen att det dr tveksamt om det behévs
ndgra ytterligare lager av likemedel 1 Sverige. Lif och FGL framfér
till utredningen att om en lagerhdllning ind4 ska byggas upp ir det vik-
tigt att det sker inom det normala flédet och att det dr foretagen som
har ansvaret {6r och dger produkterna, att lager byggs upp med god
framférhéllning och succesivt samt att systemet anpassas for like-
medlens olika f6rsiljningssitt.

Periodens vara

FGL har sirskilt framfért till utredningen att de generellt anser att
en lagringsskyldighet fér likemedel 1 systemet med periodens vara, i
det foljande forkortat PV-systemet, dr onddigt och olimpligt efter-
som systemet i dag ir vilfungerande 1 vardagen. Det finns viss lager-
hillning av likemedel som ingdr 1 PV-systemet eftersom flera leve-
rantorer tar hojd for att ha ligst pris och bli periodens vara. Detta
menar FGL garanterar att det finns mer in en leverantér, 1 snitt tre
aktorer som var for sig har varor for att silja hela mdnaden; dirmed
ska en buffert pd tre mdnader vara sikerstilld. Samtidigt skriver FGL
att de inte vet exakt hur stora ackumulerade lager som finns inom
PV-systemet 1 dag men att det forefaller vara tillrickligt stora lager
eftersom det inte finns nigon kinnedom om tillfillen d3 det blivit
en faktisk brist pd likemedel inom PV-systemet. Vissa leverantorer
har stora lager, andra har inget lager alls vid ett givet tillfille. Ndgra
ménader senare kan det vara omvinda férhillanden.
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FGL menar att en lagerhdllningsskyldighet kommer att bli f6r-
dyrande, kanske iven kontraproduktiv med minskad konkurrens
och efterféljande minskade lagervolymer som foljd. Sirskilt eftersom
marginalerna pd produkter 1 PV-systemet redan ir 13ga. FGL menar
att de krav och sanktioner som finns i PV-systemet i dag ricker fér
att sikerstilla en lagerhdllning. FGL menar vidare att utredningen
i stillet bor sikta in sig pd att 6ka lagerhdllningen av de fatal proble-
matiska produkter som inte finns tillgingliga.

FGL menar att lagerhdllning i PV-systemet som utgdr ifrén histo-
risk forsiljning ir problematisk eftersom marknadsdynamiken ir s3
stor med foretag som siljer vildigt olika volymer frdn ménad till ma-
nad och &r il &r.

Det finns behov av flera leverantirer i systemet

FGL betonar vikten av att skapa en marknad med flera aktérer. En
langvarig driftsstorning hos en leverantdr kan oftast kompenseras av
alternativa leverantérer. Om till exempel en fabrik brinner ner s& kan
sex mdnaders lager vara otillrickligt om det endast finns en leveran-
tor, medan tre minaders lager inte behdver vara ett problem om en
fabrik brinner ner pd en PV-produkt dir finns 15 utbytbara produk-
ter, &ven om bara tre av dem vid ett givet tillfille har lager 1 Sverige.

Parallellbandeln har svart att leva upp till krav pd lagerhillning

Likemedelshandlarna, som féretrider Sveriges parallellhandlande fére-
tag, framfor till utredningen att det redan 1 dag r svirt f6r dem att
limna anbud i sjukvirdens upphandlingar utifrin de krav regionerna
stiller kring tillginglighet. Detta menar de avspeglas 1 det faktum att
parallellhandeln motsvarar 10 procent av receptmarknaden, men bara
tva procent av sjukvirdsmarknaden.

Likemedelshandlarna framfér att det finns tvd viktiga skillnader
mellan parallellhandlade produkter 4 ena sidan samt original och gene-
rika & andra sidan. For det férsta handlar parallellhandlarna med sina
produkter till det fulla marknadsvirdet. De har ingen produktion
och dirmed inte nigra sddana marginaler som den som tillverkar och
siljer. Parallellhandlarnas marginaler dr smi och bygger pa prisdiffe-
renser mellan linder, kronkursen och den ¢ppna marknaden. Med
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denna marginal ska aktérerna bekosta ompaketering m.m. Den andra
skillnaden fér parallellhandlarna ir att de helt saknar kontroll 6ver
tillgdngen pd produkter som krivs fér handeln. Krav pd leverans ir
dirmed mycket svart f6r en parallellhandlare att uppnd. Diremot fram-
hiller Likemedelshandlarna att de har god férmiga att snabbt packa
om produkter f6r andra marknader nir de vil far tillgdng till pro-
dukter. Likemedelshandlarna anser att parallellhandeln generellt bor
undantas frin krav pd lagerhdllning.

Vad giller parallellhandeln framfér Lif att det vore absurt att som
Likemedelshandlarna framfor 1ita originalféretagen ta héjd for hela
parallellhandelns lagerhllning. Utgingspunkten tycker de 1 stillet
bor vara respektive aktdrs faktiska forsiljning. P4 s3 sitt far respek-
tive aktor gora en beddmning om kraven innebir att de bor limna
marknaden eller inte. Lif 6ppnar dnd& for en 6vergripande tanke om
att féretag som har en mycket stor marknadsandel skulle kunna ta
ett ansvar for foretag med en mycket liten marknadsandel och pa sd
sitt skapa regler for att utifrin marknadsandelar anpassa lagrings-
skyldigheten.

Lagerhillning inom EU och en fungerande inre marknad
kan minska behoven av nationella sikerbetslager

FGL framfor ocksd att ett parallellt spar till att inritta nationella
lager ir att stirka det europeiska samarbetet och upphandla tjinsten
av leverantérerna pi EU-niva. Leverantorerna héller lager av opake-
terad bulk inom Europa och reserverar bestimda volymer till ett en-
skilt land. Om ett 6kat behov skulle uppstd kan leverantérerna snabbt
paketera och skicka reserverade volymer i landspecifik mirkning. Totalt
sett anser FGL torde en EU-l6sning innebira smartare anvindning
och mindre kassation jimfoért med att varje land bygger dkade siker-
hetslager. Detta kriver dock en gemensam handlingsplan och ir inget
Sverige kan genomféra pd egen hand.

Likemedelshandlarna ir 1 sitt underlag inne pd en liknande linje.
Tillgingen till likemedel bor dven sikras genom att Sverige medver-
kar till en fungerande inre marknad inom EU, dir inga exportrestrik-
tioner tilldts. Ett bittre alternativ till ett svenskt sirkrav pa lagerh3ll-
ning vore ett etablerat samarbete kring lagerhdllning pd EU-nivd av
produkter dir man inte kan acceptera ens ett kort leveransavbrott.
Likemedelshandlarna hinvisar 1 denna del till Kommerskollegium
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som menar att det f6r varor som EU-linderna inte ens kan acceptera
ett kort leveransavbrott ir det enda sittet att garantera full robusthet
genom lagring. Lagringen bor dock koordineras pd EU-nivi vilket
forutsitter att medlemsstaterna har en gemensam forstdelse och kan
komma 6verens om en arbetsférdelning med avseende pd lagring av
viktiga varor. Ett sddant avtal miste hindra medlemsstaterna frén att
konfiskera viktiga varor under en kris och ta hinsyn till medlems-
staternas individuella behov och nationella férberedelser under kris,
konflikt eller krig. Likedelshandlarna féresprikar att Sverige gir denna
vig och driver frigan om Europeiska sikerhetslager snarare in att
varje land bygger upp egna lager.

Periodens lager

FGL har tillsammans med Lif och Likemedelshandlarna presenterat
ett férslag till hur en framtida lagerhillning 1 periodens vara systemet
skulle kunna fungera om den ind& ska genomféras. Forslaget som
aktorerna foérordar bygger pd utredningens tankar kring en separat
upphandling av ett sirskilt beredskapslager for varor som ingdr i perio-
dens vara-systemet. Aktdrerna lyfter fram f6ljande som sirskilt viktigt
att for att ett sddant system ska kunna fungera.

— Budgivningen ska vara separerad frin systemet med periodens
vara. Kan vara samma eller olika féretag som vinner en viss ménad.
Periodens lager ersitts pd marknadsmissiga villkor.

— Upphandlingen gérs pa en évergripande nivd (substans och styrka)
s& att inte alla mindre férpackningsstorlekar behéver omfattas.

— Mojliggora lagerhdllning 1 firdig forpackning eller 1 bulk.

— Tilldelning av periodens lager bér ske minst sju minader innan

lagret ska finnas pa plats.

— Ettlager inom en upphandling ska kunna vara upp till tre manader
for att mojliggéra omsittning. Tilldt succesiv utfasning av ett sddant
lager eftersom siljbar volym kopplar till att man senare blir perio-
dens vara.
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8.3 Medicinteknikbranschens synpunkter

Aven medicinteknikbranschen har inkommit med remissvar pi ut-
redningens forsta delbetinkande. Swedish Medtech framhaller i sitt
svar att likemedel och medicintekniska produkter skiljer sig 3t i flera
viktiga avseenden. Medicintekniska produkter bestdr ofta av flera kom-
ponenter som miste vara kompatibla med annan utrustning, vilket
gor att de 1 ganska liten utstrickning ir utbytbara. Lagerhdllning av
medicinteknik for beredskapssyften méste utdver kompatibilitet dven
ta hinsyn till snabb teknisk utveckling, varierande steriltider och ut-
bildning av personal.

Swedish Medtech delar utredningens uppfattning att tillverkning
och logistik i dag i stor utstrickning baseras pd konceptet ”just-in-
time”. Det stora prisfokus som finns i minga offentliga upphand-
lingar innebir att processerna méste bli s3 effektiva som mojligt for
att det ska vara lénsamt att bedriva verksamhet. Det finns inte lingre
nigra marginaler eller buffertar i forsérjningskedjorna, vilket kan
leda till brister dven under normala omstindigheter. Nir det ir s kins-
ligt kravs det en kontinuerlig och nira dialog om férindringar 1 behov
och volymer sd att leverantérerna hinner justera produktion och logi-
stik, annars uppstdr brister. Prispressen 1 upphandlingarna medfér
ocksd att minga produkter inom vissa kategorier — generellt sett
“enklare” medicintekniska produkter — tillverkas 1 Asien dir produk-
tionskostnaderna ir ligre. Genom ett stort fokus pd priset och efter-
som det ir svart att kompensera for lagerhdllningskostnader byggs
forsdrjningsrisker in i systemet, vilket kan leda till en betydligt hogre
totalkostnad trots ett ligre inkdpspris. Utdver ekonomiska risker till-
kommer dven risker som inte kan mitas i pengar, nimligen en f6r-
simrad patientsikerhet.

Utredningen har utover detta fort en bred dialog med manga fore-
tag i medicinteknikbranschen. Det finns en bred samsyn om att det
finns behov av en utékad lagerhdllning 1 Sverige p8 flera olika plan
och nivier.
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8.4 Lagerhallningen av sjukvardsprodukter
i Sverige behdver 6ka

Bedomning: Det behovs en utékad lagerhdllning av sjukvards-
produkter i Sverige.

Likemedels- och apoteksbranschen framfor 1 sina underlag till ut-
redningen att det egentligen inte behévs ndgon utékad lagerhdllning
1 Sverige. Regioner och kommuner ir enligt remissvaren pd utred-
ningens delbetinkande av en annan uppfattning. De huvudsakliga
argumenten mot en lagerhdllning ir att det redan finns en lagerhill-
ning 1 Sverige hos distributérer och leverantérer som igenomsnitt
motsvarar tre — fyra minader samt att likemedelsforsérjningen under
utbrottet av covid-19 visat pd att det finns en robusthet i systemet.
Foretag pd medicinteknikomrddet som utredningen varit 1 kontakt
med delar 1 huvudsak utredningens bedémning att det behovs storre
lager men att medicintekniska produkter och likemedel har olika
forutsittningar som pdverkar mojligheterna till lagerhllning.

Regeringen anger ocksd 1 Totalforsvarspropositionen att det for
att uppnd mélsittningen om sikerstilld f6rsérjning f6r totalforsva-
rets behov krivs utékad lagerhdllning av likemedel och sjukvards-
materiel i Sverige.” Utredningen delar den bedémningen.

Av artikel 81 i direktiv 2001/83 EG foljer bl.a. att innehavaren av
ett godkinnande f6r forsiljning av ett likemedel och distributérerna
av detta likemedel som faktiskt slipps ut pd marknaden 1 en medlems-
stat, inom grinserna for sina ansvarsomriden, ska ombesdorja tillrick-
liga och fortldpande leveranser av likemedlet till apotek och perso-
ner som ir behoériga att limna ut likemedel s3 att patienterna i den
berérda medlemsstaten fir sina behov tillgodosedd. De krav pd leve-
rans och tillhandah8llande av likemedel som inférts i svensk ritt med
stdd av nyss nimnda artikel stiller inte krav pd lagerhdllning speci-
fika mingder eller uttryckliga krav om lagerh8llning 1 Sverige. Det
finns 1 dag inte motsvarande krav pd lagerhdllning av andra sjukvards-
produkter in likemedel t.ex. medicintekniska produkter i vare sig
EU-ritten eller svensk ritt.

> Totalf6rsvaret 2021-2025 (prop. 2020/21:30), s. 142.
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Rester i vardagen utgér ett problem

Regeringen har sedan 2013 vid ett flertal tillfillen limnat sirskilda
uppdrag till Likemedelsverket avseende arbete kring restnoteringar
av likemedel. Som utredningen beskriver i avsnitt 5.1.2 férekommer
restnoteringar av likemedel frekvent i vardagen och det ir ett 6kande
problem. Det ir {6r utredningen uppenbart att problemet med rester
inte skulle uppstd eller utgéra ett sd stort upplevt problem fér apotek
och virden om férsérjningskedjan fungerade smirtfritt. De ir rim-
ligt att anta att med en bred lagerhdllning som motsvarar 1 medeltal
tre-fyra manader och dirutéver en ménads lager pd apotek sd borde
ménga rester kunna hanteras. I sjilva verket borde systemet ha den
buffertkapacitet som krivs for att helt ta bort den typen av proble-
matik. Det dr dock uppenbart att s3 inte ir fallet och det forefaller
dirmed ocks3 rimligt att adressera lagerfrigan.

Foreningen for generiska likemedel menar att man 1 stillet fér en
allmint utdkad lagerhillning ska fokusera pd de produkter som ir
problematiska. Detta skulle naturligtvis vara en god idé om det vore
tydligt att det ir ett visst produktomride eller en viss del av mark-
naden som skapar de bristerna. Vad utredningen kan sluta sig till ir
det inte fallet, utan det varierar éver tid var bristerna uppstér. Dir-
med dr det ocksd enligt utredningen svart att rikta dtgirderna mer
specifikt.

Utbrottet av covid-19 ir inte det enda som dimensionerar
en svensk beredskap

Likemedels- och apoteksbranschen framhéller att likemedelsforséry-
ningen har fungerat under utbrottet av covid-19 och da sirskilt under
den utmanande perioden under viren 2020. Detta giller bide for-
sorjningen via dppenvérdsapotek och avseende likemedel f6r inten-
sivvird. Utredningen delar uppfattningen att likemedelsforsérjningen
1 stort fungerat under den aktuella situationen. Under den hamstrings-
liknande period som intriffade i mars 2020 vidtog bdde branschen
och regeringen dtgirder for att verka for att likemedlen rickte till alla
(se dven avsnitt 12.4.3). Det dr dock oklart om situationen utveck-
lats lika gynnsamt om &tgirderna inte vidtagits.

Vad giller férsérjningen till sjukvirden rdder det sannolikt delade
meningar mellan sjukvirdens och likemedelsindustrins om vilken
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paverkan som férekommit. Det finns rapporter om att virden tvinga-
des prioritera anvindningen av narkosmedel pd ett sitt sd att de inte
mest indamalsenliga likemedlen anvindes. Aven om detta inte inne-
burit att vdrden avstannat i denna del har det i vissa fall inneburit att
alternativa produkter som inte ansetts vara forstahandsmedel an-
vints. Ovanstdende dtgirder kan ha initierats utan att det férekom-
mit nigon reell brist utan i ett férebyggande perspektiv, men det
indikerar 1 s3 fall att det funnits en stor oro for f6rsérjningens robusthet
eller bristen pd 6verblick 6ver forsérjningskedjan. MSB tog 1 sam-
verkan med myndigheter, regioner och industrin initiativ till tgirder
for att utreda mojligheter till alternativ produktion.

Vad giller sjukvirdsprodukter som inte ir likemedel finns en storre
samsyn om att det har f6rekommit betydande utmaningar 1 forsorj-
ningen med vissa produketer, till exempel personlig skyddsutrustning
1 form av andnings- och munskydd, viss férbrukningsmateriel till
ventilatorer samt handsprit. Det har ocksd férekommit risk for kri-
tisk brist pd vissa artiklar till exempel nitrilhandskar.

Utredningen kan konstatera att oavsett om det varit en reell brist
under utbrottet av covid-19 eller inte s ir den situation vi upplevt
under pandemin inte dimensionerande for alla de olika situationer
som beredskapen ska ta hojd for. I hindelse av andra kriser férekom-
mer andra utmaningar som maste adresseras. Det dr viktigt att komma
ithdg att under utbrottet av covid-19 har évrig samhillsinfrastruktur
overlag fungerat. I hindelse av en sikerhetspolitisk kris eller 1 ett s&
kallat grdzonsscenario kan helt andra utmaningar uppst3. I avsnitt 4.2
redogjorde utredningen fér ett antal globala hindelser som péverkat,
eller riskerat pdverka forsérjningen med sjukvardsprodukter till Sverige.

Omfattande cyberangrepp pa it-infrastruktur skulle pdverka alla
led i distributionskedjan for likemedel och andra sjukvirdsproduk-
ter. I hindelse av handelskrig kan inflédet av varor hindras helt.
I hindelse av ett krig finns sannolikt en omfattande pdverkan bade
pd it-infrastruktur och tillgdngen pd drivmedel. Det geostrategiska
liget kan di ocksd innebira att inflédet till Skandinavien ir kraftigt
reducerat. Det kan inte heller uteslutas att naturkatastrofer pdverkar
samhillsinfrastruktur. Solstormar drabbade till exempel sex miljoner
minniskor 1 den kanadensiska delstaten Quebec nir elférsérjningen
slogs ut 1989. Motsvarande mindre utbrott har slagit ut elférsorj-
ningen i delar av Malmé 2003. Syftet med utredningens uppdrag ir
inte enbart att hantera och bedéma effekterna utifrdn nu rddande pan-
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demi. Olika kriser kommer innebira olika utmaningar liksom olika
pandemier kan skilja sig at vad férlopp och giller konsekvenser. De
tgirder som vidtogs efter pandemin 2009 har till exempel inte fullt
ut visat sig ge effekt under nuvarande pandemi. Vare sig lager av anti-
biotika eller antiviraler som byggdes upp efter pandemin har kommit
till anvindning och det vi nu behévt i form av andningsmasker och
munskydd har inte lagerhdllits. Under denna pandemi har grinser i
stort héllits dppna genom bl.a. dtgirder frin EU Kommissionen.®
Det finns undantag, efter att viruset forindrat i Storbritannien sting-
des dter grinser och nirmare 1 000 lastbilar beskrevs ha fastnat i kéer.
Andra patogener som eventuellt i framtiden orsakar pandemier kan
vara in mer aggressiva in SARS-CoV. Att dra alltfér stora vixlar pd
nuvarande pandemi kan dirfor vara vanskligt.

Det ir naturligtvis positivt att se att systemet 1 stort kunnat mot-
std de anstringningar/péfrestningar som sambhillet utsatts f6r under
nuvarande pandemi men faktum kvarstdr. Utredningens uppdrag ir
att limna forslag till strukturer som sikerstiller tillgdngen till like-
medel och sjukvirdsmateriel vid olika typer av allvarliga hindelser 1
fredstid och 1 hojd beredskap och krig. Att argumentera for att hela
Sveriges beredskap ska dimensioneras utifrin situationen med covid-
19 dr dirfor ect alltfér snive betraktelsesitt. I stillet krivs en bredare
allomfattande ansatts bade vad giller pandemi och vad giller andra
typer av hot mot samhillets sikerhet.

Utredningen ska se till ett lingre tidsperspektiv dn tre manader

Regeringen har i Totalférsvarsproposition 2021-2025 angett att ut-
gdngspunkten for planeringen av totalférsvaret bor vara att under
minst tre minader kunna hantera en sikerhetspolitisk kris 1 Europa
och Sveriges niromrdde som innebir allvarliga storningar 1 samhillets
funktionalitet samt krig under del av denna tid.” Regeringen har i
tilliggsuppdrag till utredningen (Dir. 2020:84) angivit att det behovs
ett lingre tidsperspektiv dn tre manader nir det giller hilso- och sjuk-
virdens férmdga att hantera kriser och tillgodose behovet av likemedel
och tjinster, vilket utredningen ska beakta i sitt arbete.

¢ Covid-19 — Guidelines for border management measures to protect health and ensure the
availability of goods and essential services (C [2020] 1753 final).
7 Totalférsvaret 2021-2025 (Prop. 2020/21:30), s. 84.
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Utredningen anser inte att en si kallad nollésning, dvs. att lita
allt vara pa det sitt det dr 1 dag, kan anses godtagbar. Tillgdngen till
likemedel och andra sjukvardsprodukter i1 Sverige for att skydda be-
folkningens liv och hilsa vid allvarliga fredstida kriser och for att till-
godose totalférsvarets behov, vilket inkluderar civila och militira be-
hov dven vid krig, miste siledes sikerstillas p& annat sitt dn 1 dag.
For detta krivs bl.a. lagerhdllning av sjukvirdsprodukter i Sverige
samt att de sjukvirdsprodukter som lagerh&lls hir ocksi kommer till
anvindning vid hilso- och sjukvird som behéver utféras i Sverige.
Det forslag som utredningen presenterar 1 avsnitt 7.1 om att utdka
kommuners och regioners lagerhillning stricker sig endast till en
ménad och bedéms av utredningen inte vara s§ omfattande att det
tar hojd for alla de behov samhillet har av tillgdng till sjukvardspro-
dukter. Forslagen 1 avsnitt 7.1 syftar till att stirka kommuners och
regioners robusthet 1 vardagen och vid mindre omfattande kriser.
Forslagen 1 denna del handlar om att stirka samhillets beredskap
mot mer omfattande kriser eller krig.

Utifrdn ovanstdende gor utredningen bedémningen att de lager
om tre — fyra m3nader av likemedel som i dag finns hos distributé-
rerna, oaktat vad som tidigare anforts 1 denna friga, inte ricker for
att tillgodose de behov utredningen har att beakta med anledning av
utredningens direktiv. Utredningen bedémer ocks8 1 enlighet med
vad som anférts att det finns stora behov av lager f6r andra sjukvards-
produkter.

8.5 Langre hallbarhet &r att foredra

Bedomning: Lingre hillbarheter pd sjukvirdsprodukter skapar
bittre forutsittningar f6r omsittningslagring. Regeringen bor verka
for lingre héllbarheter 1 EU-arbetet.

Minga sjukvardsprodukter har faststillda héllbarheter och ett angi-
vet datum innan vilket de ska forbrukas, i synnerhet giller detta for
livsmedels for speciella medicinska indamadl, likemedel och medicin-
tekniska produkter. Det ir olika regleringar som stiller krav pd att
och hur sddana hillbarheter ska anges. Oavsett vad som ir de bakom-
liggande kraven si finns ofta begrinsade mojligheter att silja pro-
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dukter som har passerat den angivna hillbarhetstiden. Ett vidare
resonemang kring detta finns i avsnitt 12.5.2.

Likemedel

Nuvarande hillbarhetstider for likemedel varierar mellan tvd och tre
ir for cirka 80 procent av produkterna. Det finns undantag genom
produkter med en héllbarhet pd upp till 5 ar. Att likemedel inte har
lingre héllbarhet dn 5 dr inom godkinnandet ir dock mer baserat pd
praxis dn pd faktiska studieresultat. Nir likemedelstéretag anssker
om godkinnande f6r en viss hillbarhetstid kan Likemedelsverket
endast ha synpunkter pd den foreslagna hillbarhetstiden, de kan inte
kriva lingre tid dven om inlimnade studier stéder mojligheten till
sddan. Det finns inte heller i dag ndgon tvingande mojlighet att be-
gira studier med syfte att forlinga hillbarhetstiden eller att stilla krav
pa viss minimal héllbarhetstid med referens till vad som godkints for
tidigare likemedelsprodukter med till exempel samma substans eller
liknande anvindning.

Hillbarhetstider grundas normalt pd stabilitetsstudier, som tar
hinsyn tll ett antal olika parametrar. Exempel pd sidana parametrar
ir bland annat stabiliteten hos den aktiva substansen, egenskaper hos
beredningsformen, paverkan pd férpackningens egenskaper och den
mikrobiologiska kvaliteten. Vid tidpunkten fér ett godkinnande finns
normalt resultat frdn pigdende studier som medger tvd till tre 4rs
héllbarhetstid. Det stir likemedelsféretagen fritt att, baserat p4 fort-
satta studier, ansoka om utdkad hillbarhetstid. Manga féretag ser
hillbarheten som en del av sin marknadsstrategi och vill inte ha lingre
hillbarhet in tre &r f6r att hilla nere sina kostnader.*

Hallbarhetstiderna ir med stor sannolikhet ocks8 anpassade efter
den marknad som rdder, dvs. den tid det rimligen tar frdn tillverkning
till dess att produkten ir distribuerad, sild och slutférbrukad. Med
stor sannolikhet finns en viss marginal f6r att sikerstilla att produk-
ten verkligen kan siljas och anvindas innan utgdngsdatum. Enligt
uppgifter till utredningen kan det tgd si mycket som sex mdnader
av produktens hillbarhetstid innan den finns tillginglig hos de svenska
distributdrerna. Samtidigt ska 1 minga fall sex m&nader av hillbar-

8 Folkhilsomyndigheten (2017) Modeller fér lagerhilining och distributionsvégar — Delrapport 3
i regeringsuppdrag om tillginglighet till antibiotika, s. 25.
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heten kvarstd vid utlimning frén apotek. Det innebir att utrymmet
for lagerhdllning och omsittning begrinsas till ett till tv4 &r.

Hallbarhetstider pa tv4 till tre &r ir mindre limpande fér ett system
som innefattar lagerhdllning av st6rre kvantiteter och som inte ome-
delbart ska omsittas. Detta har dven tidigare konstaterats av Folkhilso-
myndigheten inom ramen f6r deras arbete med ett regeringsuppdrag
om tillginglighet till antibiotika.” Fér produkter som ska lagerhillas
lingre tider och direfter omsittas ir de nuvarande hillbarhetstiderna
till och med grinssittande for hur ett system kan utformas. Den
faktiska hillbarheten fér likemedel ir ofta, men inte alltid, mycket
lingre 4dn vad produkten ir validerad fér och dirmed trycke pd for-
packningen. Detta framgick inte minst av de hdllbarhetsmonografier
som Forsvarsmakten, Likemedelsverket och Apoteket AB tog fram pd
1990-talet.'® Hillbarhetsstudier ir diremot férknippade med en kost-
nad och 1 ett system som syftar till att ha si smd och effektiva lager
som mojligt saknas helt enkelt incitament for att genomféra valider-
ingar av hillbarheten f6r lingre perioder. Enligt uppgifter frin Like-
medelsverket ir det inte heller friga om enstaka studier i samband
med godkinnandet, utan féretagen behéver kontinuerligt visa att hill-
barheten kan garanteras.

Medicintekniska produkter

For medicintekniska produkter finns inga explicita krav pd att det
ska anges ett sista férbrukningsdatum i andra fall in d3 det giller pro-
dukter f6r invitro-diagnostik. Diremot finns krav pd att tillverkaren
ska dokumentera produktens héllbarhet vilket ofta leder till en mirk-
ning pd férpackningen.'’ Denna mirkning 4r dock inte vad utred-
ningen kan se reglerad pd samma sitt som for likemedel.
Medicintekniska produkter ir ett mycket bredare och mer hete-
rogent omride dn likemedel dven om likemedelsomridet 1 och med
introduktionen av mer avancerade biologiska behandlingar dven det
breddas. Dirmed ir det inte lika litt att gora generella uttalanden om

? Folkhilsomyndigheten (2017) Modeller for lagerhillning och distributionsvigar — Delrapport 3
i regeringsuppdrag om tillginglighet till antibiotika, s. 34.

19 Apoteket AB (1998): Hallbarhetsmonografier beredskapslagrade likemedel 1998.

' Se bl.a. bilaga IT punkten 6.1 till Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/745
av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om indring av direktiv 2001/83/EG, for-
ordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av ridets
direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG.
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hillbarheten pd medicintekniska produkter. Det finns enligt utred-
ningen med stor sannolikhet vissa produkter dir stabiliteten ar mycket
god och dir det givet ritt férvaringsbetingelser finns forutsittningar
att produkterna hiller mycket lingre dn vad som ir angivet pd for-
packningen. Det finns med stor sannolikhet ocksd produkter dir si
inte ir fallet. Det finns inte heller f6r medicintekniska produkter pa
samma sitt som for likemedel dokumentation frin tidigare bered-
skapslagring om hur stabila dessa produkter ir. Vad som 1 6vrigt sigs
for likemedel giller dock allmint dven f6r medicintekniska produk-
ter. Det ir inte sdkert att de hdllbarhetstider som anges p& produk-
terna i alla fall ir detsamma som produktens verkliga hllbarhet och
en lingre hillbarhet skulle underlitta lagerhillning.

Livsmedel for speciella medicinska andamal

Aven livsmedel har faststillda hillbarheter. For livsmedel for speciella
medicinska dndamadl giller dven de allminna livsmedelsregelverket
som anger att endera bist fore-datum eller sista férbrukningsdag ska
anges'’, utdver detta anges for livsmedel for speciella medicinska dnda-
mél bl.a. att produkten ska mirkas med anvisningar for korreke till-
redning, anvindning och lagring av produkten efter det att f6rpack-
ningen har brutits, om detta behovs."

Hillbarheten for livsmedel for speciella medicinska indamal ir
visentligt kortare dn for de flesta likemedel och sjukvirdsmateriel.
Produkternas héillbarhet varierar frin 9-24 méinaders hillbarhet nir
de ir nytillverkade. For produkter med 9 minaders héllbarhet kvar-
stdr normalt 6-7 minader av hillbarheten nir de nér Sverige. I allmin-
het har vitskor (sondniring och kosttilligg/niringsdrycker) kortare
hallbarhet dn pulver. Apoteken har ett minimikrav pi 3 ménaders dter-
stdende hllbarhetstid nir produkterna levereras. Regionerna har ocksd
denna typ av minimikrav for dterstdende héllbarhetstid, varierande

12 Artikel 9 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 1169/2011 av den 25 oktober
2011 om tillhandahllande av livsmedelsinformation till konsumenterna, och om indring av
Europaparlamentets och ridets férordningar (EG) nr 1924/2006 och (EG) nr 1925/2006 samt
om upphivande av kommissionens direktiv 87/250/EEG, ridets direktiv 90/496/EEG, kom-
missionens direktiv 1999/10/EG, Europaparlamentets och ridets direktiv 2000/13/EG, kom-
missionens direktiv 2002/67/EG och 2008/5/EG samt kommissionens férordning (EG)
nr 608/2004.

1% Artikel 5 Kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/128 av den 25 september 2015
om komplettering av Europaparlamentets och rdets férordning (EU) nr 609/2013 vad giller
sirskilda sammansittnings- och informationskrav f6r livsmedel {6r speciella medicinska dndamal.
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mellan 3-6 manader, beroende pd olika regionala avtal 1 upphand-
lingar. Grossister har 4-6 minaders minimikrav beroende pd kund och
avtal.' Detta innebir att den tid som finns tillginglig for lagerhall-
ning varierar frin (0)-3-15 médnader.

Nuvarande hillbarhetstider begrinsar omsittningslagringen

Vad giller mojligheterna till bl.a. omsittningslagring ir den korta god-
kinda hdllbarheten for likemedel, medicintekniska produkter och
livsmedel f6r sirskilda medicinska indamal ett problem. Men den ir
dven ett problem for miljon nir det leder till 6kad kassation. Like-
medelsverket konstaterar i sin rapport om kassation, att utgdngen
hallbarhet ir en av de vanligaste orsakerna till kassation av likemedel
hos regioner, apotek och i partihandeln."

Det tar tid att 8 ut lagerhdllna likemedel pd marknaden, upp emot
sex manader innan de finns hos svenska distributérer, och ett like-
medel ska enligt gillande regelverk vid forsiljning ha en hillbarhet
som motsvarar anvindningstiden och f6r likemedel inom PV-syste-
met giller dessutom krav om ytterligare tv8 manaders hillbarhet,
dvs. ofta tre till fem manaders kvarstiende hillbarhet. Hur mycket
av hillbarheten f6r en medicinteknisk produkt som gir bort innan
den nr slutkund har utredningen inte kunnat uppskatta. Utredningen
har inte heller sett att det finns ndgra krav kopplade till hur ling kvar-
varande hillbarhet det ska vara pd sidana produkter vid forsiljning
till slutkund. Utredningen kan konstatera att en utékad héllbarhet
for likemedel skulle oka forutsittningarna f6r omsittningslagring
och anser dirfor att regeringen inom ramen {6r EU-arbetet bor verka
for krav pd lingre héllbarheter pa likemedel.

'* Hallbarhetsaspekter for FSMP-produkter (Komm2020/00023/S 2018:09-117).
15 Likemedelsverket (2012): Ytterligare dtgirder som kan vidtas pa nationell nivé for att minska
kassationen av likemedel och begrinsa miljopdverkan av likemedelsanvindningen.
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8.6 EU-gemensamma lager kan inte fullt
ut tillgodose Sveriges behov

Bedémning: EU-gemensamma lager bedéms inte ricka for att
sikerstilla den nationella beredskap som krivs. EU:s insatser bor
i stillet inriktas pd relevanta bestimmelser f6r uppritthéllande av
beredskap och produktion.

Biade FGL och Likemedelshandlarna har till utredningen framfér att
de med fordel ser EU-gemensamma losningar vad giller lagerhall-
ning av likemedel. FGL menar att man 1 Europa kan lagerhilla opa-
keterade likemedel 1 bulk som reserveras for enskilda nationer och
att dessa likemedel kan paketeras i férpackningar anpassade for en-
skilda linder 1 hindelse av att detta behovs. Ett sddant férfarande
skulle minska risken f6r kassation och resurssloseri jimfért med om
firdigférpackade varor lagerhills. EU har sedan tidigare gemensam-
ma beredskapslager inom ramen f6r krisstédsmekanismen, rescEU,
vilket beskrivs 1 avsnitt 6.3.4. Lagren syftar till att stédja regionerna
som ett komplement till deras egna nationella dtgirder. Under utbrottet
av covid-19 har Kommissionen ocksd forsokt vidta fler EU gemen-
samma atgirder. En sddan 3tgird ir EU-gemensamma upphandlingar
som berdrs i avsnitt 11.4. En annan 8tgird 1 kolvattnet av pandemin
ir att bygga upp fler lager inom ramen f6r rescEU. Sddana lager har
bl.a. tillskapats pd omridet varaktig medicinteknisk utrustning och
personlig skyddsutrustning dir MSB fitt i uppdrag att bygga upp ett
av dessa EU-lager i Sverige.'®

Utredningen utgdr frdn att en del EU-gemensamma lsningar kom-
mer att fortsitta diskuteras i efterdyningarna av pandemin for att dstad-
komma bittre stabilitet i forsorjningstflédena av sjukvardsprodukter.
S&dana initiativ aviseras bide i industristrategin'’ och likemedelstra-
tegin'®, EU har inom ramen hor hilso-unionen aviserat tre lagstift-
ningsindringar varav minst en har betydelse for f6rsérjningen."” For-
hoppningsvis kommer EU-arbetet att resulterailésningar som ocksd

' Uppdrag till Myndigheten for samhillsskydd och beredskap, Forsvarets materielverk och
Socialstyrelsen avseende rescEUlager for sjukvirdsmateriel (Ju2020/03602).

' En ny industristrategi f6r EU COM(2020) 102 final s. 14.

'8 En likemedelsstrategi for Europa COM(2020) 761 final s. 18.

! Meddelande frin kommissionen till europaparlamentet, ridet, europeiska ekonomiska och
sociala kommittén samt regionkommittén. Skapande av en europeisk hilsounion — f6rstirkning
av EU:s resiliens mot grinséverskridande hot mot minniskors hilsa (COM(2020) 724 final).
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innebir limpliga anpassningar av gillande regelverk fér sjukvirds-
produkter. Vad giller tanken om EU-gemensamma beredskapslager
ir det svart att beddma vad som dr méjligt och limpligt att stadkomma.
Det finns en rad utmaningar som méste adresseras.

EU-gemensamma lager behover innebédra mervirden
for medlemsstaterna

Inledningsvis méste skilet till inrittande av EU-gemensamma lager
vara att sidana p ett bittre sitt in nationella lager tillgodoser de be-
hov som de olika medlemsstaterna har. Behoven ir inte samma for
alla stater. Sjukvardssystem, behandlingsmetoder och distributions-
system skiljer sig 4t mellan medlemsstaterna likvil som ambitionerna
nir det giller att satsa pd krisberedskap och forsvar. Det geostrategiska
liget skiljer ocksd mellan olika delar av Europa. Fér medlemsstater
dir det sker en lokal produktion av sjukvirdsprodukter ir lagerhllning
kanske inte heller den enda tinkbara l6sningen for att sikerstilla till-
gingen pd sjukvirdsprodukter. En gemensam lagerhillning kan endast
anses forsvarbar 1 de fall den kan adressera dessa behov.

Produkter mdste finnas tillgingliga nér de behovs

Ett helt grundliggande férsérjningskrav att utgd frén ir att en sjuk-
virdsprodukt méste finnas tillginglig d3 den ska anvindas. For vissa
produkter, exempelvis produkter som anvinds vid intensivvard eller
akut kirurgi, kan inte annat in mycket korta ledtider accepteras.
Transport av likemedel lingre strickor kan 1 akuta fall ske med flyg.
Detta ir en forhillandevis dyr metod och limpar sig inte for storre
volymer av mdnga produkter. Flyg medfor ocksd negativa konse-
kvenser for miljon och bér inte vara ett férstahandsalternativ for si-
dana transporter som kan I8sas pd andra sitt. I tider av ofred ir det
inte alltid mojligt att utféra flygtransporter. Oavsett om flygtrans-
porter minga ginger kan fungera f6r ett mindre antal produkter,
sirskilt sidana som anvinds 1 mycket liten omfattning, ir det osanno-
likt att det kan utgdra en férstahandslésning for flertalet produkter.
For att kunna tillgodose behovet av snabb tillgdng till beredskaps-
lagrade resurser behover dessa i stillet lagerhillas regionalt, t.ex. pd
den skandinaviska halvén, pd ett sitt som sikerstiller att transporter
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kan ske under de kris eller krigsliknande forh8llanden f6r vilka de ir
tinkta att anvindas.

Geostrategiskt lige samt andra krisrelaterade faktorer som pdverkar
tillgdngen till sjukvdrdsprodukter

Det finns minga faktorer som kan paverka mojligheterna till trans-
porter inom eller mellan linder 1 Europa. De kriser under vilka be-
redskapslager ir tinkta att anvindas kan i sig innebira svirigheter att
genomfora transporter. Aven om det vidtas vissa dtgirder for att mini-
mera sidana faktorer kvarstar risker att de lagerhéllna resurserna inta
kan anvindas alls eller kommer f6r sent.

En krigssituation men ocksd vissa krissituationer och viderfor-
hillanden kan vélla problem for flyg-, land- och sjégdende transpor-
ter. Lastbilstransporter frin centrala Europa till Sverige och Norge
ir starkt beroende av tillgdng till broar och 6ppna farleder. En olycka
som paverkar Oresundsbron skulle snabbt piverka inflodet av varor
till Sverige. Svdra viderforhéllanden eller t.o.m. vulkanutbrott® kan
hindra flygtrafiken 6ver stora delar av Europa. Sikerhetspolitiska kriser
eller antagonistiska aktiviteter 1 grizon som paverkar infrastruktur
som hamnar, broar och flygplatser som ir av strategisk betydelse for
svensk forsorjning skulle ocksd kunna fi en avgérande paverkan pd
inférseln av varor.

En krigssituation kan starkt pdverka mojligheterna att transpor-
tera olika férnddenheter mellan linder. I en sikerhetspolitisk kris
eller ett krig finns stora risker for att infrastruktur inte kan uppritt-
hillas och grinser inte hillas 6ppna. Det ir inte givet att hela EU
paverkas pd samma sitt, iven om en sikerhetspolitisk kris eller ett krig
knappast pdverkar Sverige ensamt. De skandinaviska linderna har ett
utsatt geografiskt lige och ir beroende av fungerande transportvigar.
For Finland giller delvis samma beroenden. Centraliserad lagerhéllning
1 Europa innebir siledes en hel del utmaningar fér Sverige givet vissa
scenarier utredningen ska ta hiinsyn till. Att lager for kritiska svenska
behov d& lagerhills i centrala Europa ir en risk som enligt utred-
ningens bedémning inte kan accepteras. Att genomfora dubbel lager-
hillning dir EU ansvarar for kris och Sverige for krig kan inte heller
ur ett resursperspektiv anses vara limpligt.

2 Eyjafjallajokulls utbrott 2010 — Wikipedia.
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Gédllande regelverk innebdller krav pd nationella forpackningar

Som FGL konstaterar finns 1 dag med ndgra 8 undantag, frimst de
samnordiska férpackningar som anvinds for likemedel, nationella
sprakkrav for bipacksedlar, mirkningar pd férpackningen och andra
anvisningar fér handhavandet av en sjukvirdsprodukt. Detta giller
bide likemedel och medicintekniska produkter. Dessa krav begrin-
sar mojligheten till gemensam lagerhillning av fiardigférpackade pro-
dukter for olika marknader. Det finns visserligen méjlighet att gora
vissa undantag vad giller sprikkrav, men siddana undantag paverkar
patientsikerheten och brukar sillan omfatta att mirkning eller bi-
packsedel helt saknas. Sirskilt kinsliga dr dessa avsteg nir produk-
terna ir avsedda att anvindas av konsumenter. Inrittas EU-gemen-
samma lager dr det inte &nskvirt eller tillrddligt att bygga en 16sning
pi sidana undantag av enbart ekonomiska skil. Aven om lagerhll-
ning 1 bulk av omirkta och opaketerade produkter skulle accepteras,
kommer produkterna att behéva foras frin lager fér att mirkas och
paketeras s8 att de uppfyller olika sprikkrav. Detta tar viss tid. For
att genomfora paketering behover ocksa férpackningsmaterial lager-
hillas och omsittas. Om mirkningar dndras behéver férpacknings-
material som inte anvints kasseras. Utdver tiden f6r paketering kri-
ver nddvindiga transporter till slutanvindarna ytterligare ledtid. Be-
roende pd hur ling tid som tgdr f6r paketering och transport kan
linder ind& behova sikerstilla en viss egen lagerhillning.

Vad nu sagts innebir inte att det med noggrann planering och
sikerstilld kapacitet ir mojligt att en sddan l6sning skulle kunna fun-
gera 1 vissa fall. Det méste dock dnd4 finnas viss nationell lagerh3ll-
ning for att ticka upp for de ledtider som uppstar.

Aven EU-gemensamma lager behover omsittas

Utredningen utgdr frén att EU-gemensamma lager av produkter av
forbrukningskaraktir, pi samma sitt som nationella lager, frimst bor
inriktas mot lager som ir omsittningsbara. Detta grundar utredningen
pd att EU annars skulle vara tvungna att kassera stora mingder pro-
dukter med negativa konsekvenser f6r sdvil ekonomin som miljén.
Sidan omsittning behover ske pa ett sitt som ir forenligt med hur
olika medlemslinder skéter sin évriga f6rsdrjning och distribution av
sjukvirdsprodukter. For lagerhdllning av vissa likemedel 1 bulk kan
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detta vara genomférbart férutsatt att relevant fyllnings- och férpack-
ningskapacitet finns tillginglig. Fér andra firdigtillverkade sjukvards-
produkter krivs att produkterna kan foras ut pd den marknad de ir
avsedda for. Att av omsittningsskil féra ut produkter med dispens
frdn mirkningskrav under tider d& kris inte rdder kan inte anses
lampligt eller proportionerligt.

For viss sjukvirdsmateriel finns redan 1 dag EU-initiativ kring lager-
hdllning (se bla. avsnitt 6.3.4). MSB tillsammans med FMV och Social-
styrelsen utfér pd uppdrag av regeringen sidan lagerhllning 1 Sverige.
MSB ansvara for lagret, FMV {6r upphandling och inkép och Socia-
Istyrelsen ska vid behov stédja med sakkunskap och expertis. Det som
ska lagerhillas dr ventilatorer och vissa typer av personlig skyddsut-
rustning. Materielen kan efterfrdgas av linder di deras nationella be-
redskap inte ricker till.”! Det &r MSB som képer varor av olika leve-
rantdrer men Sverige kompenseras for kostnaderna av EU.” Myn-
digheterna bor underséka méjligheterna att miljdanpassa upphand-
lingen samt forutsittningarna f6r, och om mojligt inféra rutiner for,
lagerrotation och omsittning av utgdende artiklar.”” En sidan om-
sittning kan om den sker i Sverige paverka mojligheten till omsittn-
ing av andra lager. For att omsittning av sddana lager ska kunna ske ir
det av visentlig betydelse hur dgarférhdllanden och ansvarsfordelning
ser ut, inte minst med beaktande av de omfattande regelverk som
giller for bade likemedel och medicintekniska produkter.

Foérfogande och dgande har ocksd betydelse fo6r omsittningen av
produkter. Lagerhillning och dgande av produkter innebir att sir-
skilda tillstind behévs for att lagerhallning och handel ska kunna be-
drivas, och f6r att omsittning ska kunna ske krivs ocksd att den som
dger produkterna forhiller sig till lagen om offentlig upphandling
(LOU). Dirmed behéver en omsittningslagring av framfor allt firdiga
produkter gi att férena med de olika nationella inképsprocesserna.

! Uppdrag till Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap, Férsvarets materielverk och
Socialstyrelsen avseende rescEU-lager fér sjukvirdsmateriel (Ju2020/03602).

2 EU Medical and Health Support 19 juni 2020.

# Uppdrag till Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap, Forsvarets materielverk och
Socialstyrelsen avseende rescEU-lager {6r sjukvirdsmateriel (Ju2020/03602).
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Sjukvdrd dr nationell angeligenbet

Gemensam lagerhillning inom EU méste bygga pd gemensamma prio-
riteringar, prioriteringar som mdste bygga pd vilken hilso- och sjuk-
vird som ska tillhandahllas 1 kris och krig. Sidana frigor ir natio-
nella angeligenheter och ska utgd ifrin vad riksdagen beslutar. Sddana
maélsittningar kommer sannolikt alltid att variera mellan unionens
medlemsstater.

Aven frigor om sortiment behover beaktas vid upprittandet av
beredskapslager. Vad avser likemedel foreligger skillnader i terapi-
traditioner inom unionen, inte minst inom antibiotikaomridet men
dven vad giller till exempel vilka likemedel som anvinds vid anestesi.
Som utredningen konstaterat finns vad avser medicinteknisk for-
brukningsmateriel tydliga kopplingar till den specifika medicintek-
niska utrustning som anvinds. Det ir dirfér till och med p8 svensk
nivd utmanande att samordna lagerhillningen av sddana produkcter.
Detta torde vara en dnnu storre utmaning pd EU-niva.

Aven utbildning p4 olika sjukvirdsprodukter behéver planeras och
hillas uppdaterad fér att produkterna eller utrustningen ska kunna an-
vindas pd ett patientsikert sitt. Sidan planering behéver hinga sam-
man med 6vrig planering f6r kris och krig. Minga av dessa frigor
hér tydligt thop med frigor om hur hilso- och sjukvird organiseras
och bedrivs. Sidana frigor ir nationell angeligenhet och inom EU ir
det ocksd kompetensomriden som medlemsstaterna ansvarar fér.

Det ir ett nationellt ansvar att avgdra hur stora resurser som ska
avsittas for svensk hilso- och sjukvard. Sverige avgor dd ocksa vilka
sjukvirdsprodukter som behover lagerhllas for att tillgodose svenska
behov. En annan ordning torde inte vara férenlig med FEUF (jfr
artikel 168 FEUF). Det fir dock ocksa férutsittas att Sverige kom-
mer att fortsitta striva efter ett konstruktivt EU-samarbete och ett
dito nordiskt samarbete for att 16sa olika férsorjningsfrigor som ror
sjukvdrdsprodukter.

Sverige behiver forfoga Gver produkter for svensk beredskap

Utredningen utgdr ocksd frin att det med EU-gemensamma lager
finns bestimmelser som ger EU méjlighet att férfoga dver produk-
terna. Att lagerhdlla sjukvirdsprodukter fér gemensamt bruk inne-
bir att medlemsstaterna inte sjilva fritt kan bestimma &ver vilka

396



SOU 2021:19 Allmanna utgdngspunkter for ett forslag om lagerhallningsskyldighet ...

produkter och mingder som ska lagerhillas och inte heller ensamma
kan férfoga dver lagerhdllna produkter. En sidan ordning kan moti-
veras f6r produkter som behovs sillan och i en eller ett fital med-
lemsstater samtidigt. Om en medlemsstat anser att de produkter och
mingder som lagerhdlls EU-gemensamt inte ir tillfyllest eller att
medlemsstatens férfogande 6ver produkterna ir osikert, dterstdr inget
alternativ f6r den staten in att inritta egna nationella lager.

Om 4 andra sidan principen f6r de EU-gemensamma lagren 1 stillet
skulle vara att varje medlemsstat sjilv avgor vilka produkter och ming-
der som ska lagerhdllas for deras rikning och att varje medlemsstat
sjilv bestimmer nir de ska {8 del av sina produkter, finns det ingen
poing alls med EU-gemensamma lager.

EU:s insatser bor inriktas pd relevanta bestimmelser

for uppritthallande av beredskap och produktion

I stillet for att fokusera pd att bygga upp gemensamma beredskaps-
lager anser utredningen att EU-fokus bér ligga pd andra systemdt-
girder som stirker Europas krisberedskap pa sjukvirdsomridet. Bide
likemedel och medicintekniska produkter omfattas av omfattande
regelverk pd EU-niv4. Dessa regelverk behéver pa olika sitt anpassas
for att stirka formdgan att hantera kriser. Sddan anpassning méste
ske pd ett sidant sitt att det fungerar med nationernas sjukvards-
system.

EU f6r fram manga positiva f6rslag till férindringar for en robust
likemedelsférsorjning 1 den nyligen framtagna likemedelsstrategin
bide inom omridet ett sunt och flexibelt regelverk® och sikra for-
sérjningen av likemedel inom EU och undvika likemedelsbrist®.
Bland annat foreslds **

— en dversyn av likemedelslagstiftningen for att stirka f6rsérjnings-
tryggheten och hantera brister med hjilp av riktade dtgirder, bland
annat skirpta skyldigheter fér f6rsérjning och insyn, snabbare
anmilning av brister och tillbakadraganden, ¢kad insyn 1 lager och
starkare samordning och mekanismer pd EU-nivd for att éver-
vaka, hantera och undvika kriser.

* En likemedelsstrategi f6r Europa COM(2020) 761 final, avsnitt 3.3.
» En likemedelsstrategi fér Europa COM (2020) 761 final, avsnitt 4.3.
% En likemedelsstrategi f6r Europa COM(2020) 761 final, s. 19.
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— Att f6lja upp Europeiska ridet uppmaning om 6ppet strategiskt
oberoende och inleda en strukturerad dialog med och mellan be-
rorda aktorer 1 likemedelstillverkningens virdekedja och med
offentliga myndigheter for att kartligga svagheter i den globala
distributionskedjan for kritiska likemedel, rivaror, mellanproduk-
ter och aktiva farmaceutiska substanser samt formulera politiska
alternativ och foresld dtgirder for kontinuitet och forsérjnings-
trygghet i EU

— Overviga stgirder for att se till att industrin forbittrar insynen i
distributionskedjorna genom frivilliga processer.

S&dana &tgirder som foreslds ovan behéver dven omfatta andra sjuk-
virdsprodukter sdsom olika medicintekniska produkter och person-
lig skyddsutrustning. Ett annat f6rslag som nimns ir inférandet av
elektroniska bipacksedlar for likemedel. En unionsgemensam f{ér-
packning och elektroniska bipacksedlar som ir nationella skulle en-
ligt utredningen avsevirt férenkla omsittningen av likemedel. Dock
miste beaktas att tillgdngen till elektroniska bipacksedlar férutsitter
robust informationsteknologi. Att det krivs stora insatser och in-
vesteringar for att sikerstilla detta stir sedan linge klart.

Utredningen har sirskilt noterat att de relativt korta hillbarhets-
tider som finns f6r minga likemedel och vissa sjukvirdsprodukter
ir ett stort problem kopplat till lagerhillning. Hir skulle EU kunna
bidra genom att det i gillande regelverk inférs krav pa viss minsta
hallbarhetstider for sjukvardsprodukter. Det finns likemedel som
inte kan ha l&nga hillbarhetstider, men for en stor del likemedel finns
det gott stdd for att anta att de kan klara visentligt lingre hillbar-
hetstider (se avsnitt 9.8.2).

Flexibel rittstillimpning” kan aldrig 3 medfora att uppstillda
krav fringds utan att det finns bestimmelser som medger det. Minga
av de regelkrav som giller for likemedel, medicintekniska produkter
och personlig skyddsutrustning syftar till att skydda enskildas liv
och hilsa. Om regelkrav som uppstillts f6r att skydda patienter under
vissa férhdllanden kan antas {8 motsatt effekt finns all anledning att
inféra limpliga undantag frin dessa krav. EU-lagstiftaren bor siledes
overviga om det finns skil att 1 regelverken inféra rimliga mojlig-
heter till undantag i kriser som innebir att patientsikerheten bittre
kan uppritthéllas. Sidana redan 1 férvig definierade undantag méj-
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liggora f6r nationerna att planera sd att sjukvdrden kan uppritthillas
med sd god patientsikerhet som det bara gér.

EU bér ocksa fortsitta arbetet att stirka Europa som en attraktiv
bas for produktion fér att sikerstilla tillgdngen till sjukvirdspro-
dukter. Aven om det for svenskt vidkommande i vissa avseenden kan
anses vara langt till sédra Europa s8 dr det visentligt nirmare in Nord-
amerika eller Asien. Sikerhetsintressen miste ocksd beakrtas.

Den huvudsakliga lagerbdllningen for kris och krig behover
ske 1 och kontrolleras av Sverige.

Sammantaget bedémer utredningen att den huvudsakliga lagerh3ll-
ningen for kris och krig behover ske 1 Sverige. I vissa fall, d& ldnga
ledtider kan accepteras, kan lagerhdllning nira Sverige vara tillfyllest.
Sverige behover ocksd kunna férfoga dver det som lagerhdlls och
produkterna 1 lagren méste vara anpassade utifrdn det svenska sjuk-
vardssystemet och svenska maélsittningar for kris och krig. Detta
utesluter inte EU-gemensamma satsningar {6r en férbittrad forsérj-
ning av likemedel och andra sjukvardsprodukter. Sidana insatser ir
rent av nédvindiga.

Samordning ir inte uteslutet, utan bor tvirtom efterstrivas. Sam-
ordningen bér ske pd den niva dir den ger bist resultat. I ett férsta
steg att dstadkomma samordning bor detta ske inom ramen fér nor-
diskt samarbete utifrdn att det finns férutsittningar med samnordiska
likemedelstorpackningar, att vi delar samma geostrategiska lige och
med stor sannolikhet kommer drabbas av samma kriser eller siker-
hetspolitiska konflikter.

8.7 Det allmdnna maste kunna forfoga dver lagren

Bedomning: Det allminna genom i férsta hand staten méste kunna
forfoga 6ver, men inte nédvindigtvis dga, de lager som byggs upp.

Utredningen har haft anledning att fundera éver vem som ska iga
och vem som ska forfoga 6ver produkter som lagras 1 Sverige 1 be-
redskapssyfte. Det finns en bred samsyn hos alla aktérer att en om-
sittningslagring ir att féredra framfér andra alternativa former av
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beredskapslager. Omsittning férenklas normalt om produkter lager-
hills nira den ordinarie forsérjningskedjan. Slutanvindare i denna
kedja ir patienten. De lagerhdllna produkterna ska anvindas av eller
pé patienter.

Forfogande 6ver de sjukvirdsprodukter som finns i lagren

Beredskapsitgirder som har betydelse fér samhillets funktion och
uppritthdllandet av folkf6érsérjningen ir ytterst ett ansvar som 4vilar
det allminna. Sjukvirdsprodukter som behéver anvindas f6r att ut-
fora vard som inte kan anstd dr av yttersta vikt {6r skyddet av liv och
hilsa och uppritthillandet av samhillets funktion. Lagerhdllning som
sker 1 den ordinarie f6rsérjningskedjan innebir att olika féretag dger
och férfogar éver sjukvardsprodukterna. Den som iger en sjukvérds-
produkt forfogar som regel ocksd 6ver vad som ska ske med den. De
foretag som sysslar med forsiljning av sjukvérdsprodukter 1 distri-
butions eller partihandelsledet dr som regel fria att silja sina produk-
ter vidare till frimst andra distributérer, partihandlare eller till hilso-
och sjukvirden eller apotek inom EU/EES.

Det har ocksd 1 utredningens dialog med flera féretag i bide like-
medels- och sjukvirdsmaterielbranschen framkommit att det under
utbrottet av covid-19 varit féretagen som prioriterat tillgdngen pd
produkter mellan olika marknader efter vad de uppfattar ir rittvisa
behov.

Den nuvarande situationen pd likemedelsomridet innebir att de
reserver av likemedel som finns 1 férsorjningskedjan ir de lager om
tre—fyra minader som finns hos frimst distributérer. Dessa lager
stdr 1 princip helt under industrins kontroll. P4 likemedelsomridet
finns krav pd nationell mirkning av férpackningar och lagren kan
dirfor inte med litthet exporteras till andra marknader. Stora delar
av dessa lager dr dessutom generiska likemedel med l8ga marginaler
och att ompaketera dessa f6r andra marknader ir i normalfallet olén-
samt. I hindelse av krissituationer och di global brist uppstar ir det
dock vanligt att prisliget forindras radikalt och det som 1 ett lige var
olénsamt kan i ett annat lige vara 16nsamt. Som Likemedelshand-
larna framfort finns en hel bransch som ir experter p4 att nir ullfille
ges paketera om likemedel f6r en annan marknad.
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Nuvarande ordning dir industrin helt fritt kan férfoga 6ver de
produkter som lagerhills garanterar givetvis inte ens att de produk-
ter 1 svenska férpackningar som lagerhills i Sverige finns tillgingliga
d3 de behéver anvindas for vird som ska utforas 1 Sverige. En sddan
ordning fungerar inte for sikerstillande av den beredskap som ir
nddvindig f6r att kunna utféra vird i fredstida kriser och krig. An-
svaret for att uppritthilla sidan beredskap vilar ytterst pd staten. Aven
regioner och kommuner har dock ett stort ansvar fér beredskap.

Det allminna méste siledes kunna trygga forsorjningsberedskap
for sjukvirdsprodukter. For detta krivs lagerhllning 1 Sverige samt
att det allminna kan férfoga 6ver de produkter som lagerhills hir s3
att de kommer till anvindning vid vird i Sverige. Sddan ritt till for-
fogande kan uppnis pd olika sitt.

Staten ska f6rfoga 6ver lagren

Det allminnas forfogande kan ordnas genom igande eller bestim-
melser 1 lag eller avtal. Merparten av virden utférs av regioner och
kommuner, eller av privata aktérer som har avtal med regioner och
kommuner. Utifrdn ett normallige, vilket inkluderar katastrofmedi-
cinsk beredskap, och utifrdn vad som anges 1 gillande ritt bestimmer
varje region och kommun hur deras {orsorjning ska sikerstillas. Re-
gioners och kommuners ansvar att bedriva hilso- och sjukvard ir
inte begrinsat till ett normallige, men for situationer som giller be-
redskap for allvarliga fredstida kriser och krig ir férsérjningsansva-
ret begrinsat. Staten har 1 dessa fall ett huvudansvar f6r att bekosta
och sikerstilla beredskap. De sjukvirdsprodukter som ska lagerhallas
utgor siledes en statlig resurs som ska kunna anvindas 6ver hela
Sverige allt efter krisen eller krigets krav.

Sjukvardsprodukterna kan behévas i flera olika sektorer. Regio-
ner och kommuner kommer att behova 3 del av lagerhillna sjuk-
virdsprodukter i sina respektive hilso- och sjukvirdsverksamheter.
Foérsvarsmakten kommer ocksd behéva fi del av sddana produkter
for sddan vird de har att bedriva i krig. Olika internationella 3ta-
ganden som Sverige har kan ocksi medféra att sjukvirdsprodukter
méste lagras for anvindning 1 vissa sirskilda fall. Produkter maste
kunna fordelas s att de kommer till anvindning dir de bist behovs.
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Prioriteringar mellan olika landsindar och verksamheter kommer att
behova ske.

Mot denna bakgrund och eftersom sjukvardsresurser i Sverige
méste kunna férdelas och anvindas s8 effektivt som méjligt vid all-
varliga fredstida kriser och krig, anser utredningen att det ir staten
som ytterst ska forfoga dver och avgéra nir och hur lagrade produk-
terna ska fordelas.

Ska det allminna dga sjukvardsprodukterna?

Inte minst pd likemedelsomridet har dgandet stor betydelse genom
de sirskilda regler som giller f6r partihandel samt de affirsprocesser
och system som anvinds vid sidan handel. Likemedelsbranschen har
till utredningen framfort vikten av att dgandet kvarstdr hos féretagen.
Samma erfarenheter har regionerna efter den samordning kring in-
kép och lagerhillning som organiserades under pandemin.

For att de ordinarie forsorjningsprocesserna betriffande likemedel
ska fungera si smidigt som méjligt och behéva minimalt med an-
passning behover de dgandeférhillanden som finns 1 vardagen besta.
Kostnadseffektivitet talar ocksd f6r en sddan ordning. Vad giller andra
sjukvdrdsprodukter av férbrukningskaraktir, dvs. sddana produkter
som limpar sig f6r omsittning, har det inte framkommit ndgot sirskilt
som talar for att ett dgande 1 sig har sirskild betydelse.

En aspekt, som giller alla sjukvirdsprodukter, ir att nir en offent-
lig aktdr koper en produkt och ska fora ut den pd marknaden igen for
att dstadkomma omsittning blir man konkurrent till 6vriga aktorer
pad marknaden. Nir det allminna ska silja en produkt pd detta sitt
kan LOU vara ullimpligt (vid forsiljning till annan enhet som om-
fattas av krav pd upphandling) och om de produkter som siljs ink6pts
med skattemedel uppkommer olika konkurrensfrigor. Det skulle s&-
ledes vara limpligare att féretagen fortsitter att dga lagerhdllna sjuk-
virdsprodukter och att det allminna sikerstiller nédvindigt f6rfo-
gandet pd andra sitt in genom dgande.
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Olika forutsittningar for distributdrer av likemedel
och distributdrer av andra sjukvardsprodukter

En vanlig missuppfattning nir det giller lagerhillning av likemedel 1
Sverige idr att det dr enkelt 16st eftersom vi har ett enkanalsystem dir
1 princip tva féretag stir f6r huvuddelen av distributionen av like-
medel till sjukvirden och 6ppenvirdsapotek. Lésningen presenteras
ibland som att om man bara ger distributérerna en skyldighet att hilla
lager sd ir problemet l8st.

Det svenska systemet med enkanalsdistribution f6r likemedel, som
beskrivs utforligare avsnitt 4.5, fungerar inte pd det sittet att apotek
eller sjukvirden som képer en produkt ocksa ir den som stiller krav
pa siljaren. De tv4 likemedelsdistributérerna forfogar inte 6ver like-
medlen genom dgande. De utfér en distributionstjinst pd uppdrag
av de likemedelsféretagen som innehar godkinnandet for férsiljning,
1 det foljande benimnda MAH (vilket dr den engelska férkortningen
fér market authorization holder). Det ir MAH som dger produkterna
och som avgér om deras produkter ska distribueras genom kanal A
eller kanal B. Produkterna finns siledes 1 ndgot som utredningen
uppfattar som en form av konsignationslager.

For likemedel kan en lagringsskyldighet inte liggas pd den som
enbart utfor en distributionstjinst. De distributérer som 1 vardagen
lagerhiller och skéter distribution av likemedel boér dock kunna fort-
sittamed det dven f6r likemedel som omfattas av lagringsskyldighet.

For likemedel har Finland 1 huvudsak samma distributionssystem
som Sverige. Norge har diremot ett annat system dir samma like-
medel distribueras genom flera kanaler, A, B och C. I ett sddant fall
som Norge kan man p8 olika sitt stilla krav pd en av fullsortiments-
distributdrerna att hélla en viss lagervolym. Det ir dirmed inte méj-
ligt att 1 Sverige reglera lagerhdllning p& ett motsvarande sitt som i
Norge. Vad nu sagts giller siledes likemedel. Fér andra sjukvirds-
produkter dn likemedel ser det generellt annorlunda ut. Hir har Sverige
en flerkanaldistribution som mer liknar den norska modellen vilket
innebir att det ir mojligt att pd olika sitt stilla krav pd distributo-
rerna att hilla vissa lagernivier.
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8.8 Avtal eller lagreglering

Bedomning: En lagringsskyldighet bor i férsta hand basera sig pd
en lagreglerad skyldighet.

I enlighet med vad som tidigare redovisats anser utredningen att det
miste sikerstillas att det 1 hiindelse av en allvarlig fredstida kris eller
krig finns tillgdng 1 Sverige till sjukvirdsprodukter genom en 6kad
lagerhdllning som 1 huvudsak baserar sig pi omsittning. Detta kan
3stadkommas pa flera olika sitt, dels genom att olika aktérer genom
lag 8liggs skyldigheter som till exempel i fallet med lagen (2012:806)
om beredskapslagring av olja, dels genom att olika aktérer triffar av-
tal om lagerhillning, eller en kombination av dessa instrument. I det
foljande redogors f6r de olika losningarna och deras f6r- och nack-

delar.

Vissa for- och nackdelar med en avtalslosning

Ur ett EU-rittsligt konkurrensperspektiv dr en avtalsmodell enklare
in en lagstadgad skyldighet. Avtalsinstrumentet ger en viss 6kad flexi-
bilitet och bedéms fungera s3 linge det finns en fungerande marknad.
Det kriver dock att bide kdpare och siljare bidrar till att uppritthilla
marknadens funktion.

Utredningen om totalférsvarets férsérjningstrygghet konstate-
rar att det finns vissa oklarheter kring hur avtal kan ing3s nir det
giller f6rsorjning vid hojd beredskap. Utredningen foreslog i sitt be-
tinkande att Upphandlingsmyndigheten ska ta fram en bittre vig-
ledning som syftar till bittre upphandlingar f6r f6rsérjning vid héjd
beredskap.” Upphandlingsmyndigheten har sedan 2019 ett sirskilt
uppdrag frin regeringen att ge forstirkt stéd vid upphandling av sam-
hillsviktig verksamhet.”® Myndigheten ska bl.a. samla in och sprida
goda exempel pd metoder och strategier for att trygga leveranssiker-
heten vid upphandling av varor och tjinster som ir kritiska fér sam-
hillsviktig verksamhet.

¥ Naringslivets roll i totalforsvaret (SOU 2019:51), s. 163.
# Uppdrag om férstirkt stéd till samhillsviktig verksamhet (Fi2019/03819/0U).
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Upphandling och avtal drabbar alla lika, men bara
de som vdljer att delta

Avtalsinstrumentet har den férdelen att det genom kraven pd offent-
lig upphandling drabbar alla lika, men bara de som vill och har férut-
sittningar att delta. Genom transparens-, likabehandlings- och pro-
portionalitetsprinciperna sikerstills att leverantdrerna som deltar i
en upphandling behandlas lika, att kraven ir proportionerliga mot
behoven och att utvirderingen och tilldelningen sker pd ett transpa-
rent sitt. Det finns férdelar med att endast de som viljer att delta i
en offentlig upphandling blir féremal f6r vissa krav. Det gor att andra
leverantérer, som dr i en uppbyggnadsfas, som siljer till andra akts-
rer eller som av andra skil inte finner det limpligt att delta kan vilja
att std utanfoér systemet. Krav som genom lagstiftning riktas mot alla
aktorer kan skrimma bort féretag som tycker att kraven ir for hogt
stillda. Avtalsmodellen méjliggor f6r sddana aktorer att vara kvar pd
marknaden.

Utifrén ovanstiende delar inte utredningen fullt ut de slutsatser
kring oklarheter om vilka krav kring till exempel f6rsorjningstrygg-
het, leveransgarantier och beredskapsplaner som kan stillas vid in-
gdende av avtal som utredningen om totalférsvarets forsérjnings-
trygghet lyfter.”” S3 linge villkoren ir tydliga och kan motiveras bér
offentlig upphandling som instrument fungera. Leverantorerna ir
inte tvingade att delta i upphandlingen och ersittningen kommer berik-
nas marknadsmaissigt utifrdn de krav som stills. Huruvida kraven ir
proportionerliga kommer prévas och framga av rittspraxis. Upphand-
ling ar 1 stillet férknippat med en del andra bekymmer som huruvida
ndgon leverantdr ir beredd att limna anbud, hur stora osikerheterna
ir och dirmed hur héga kostnaderna blir samt hur force-majeure
klausuler ska hanteras. Utredningen om niringslivets roll i totalfor-
svaret lyfter dven dessa aspekter.

Utmaningar for staten att skapa omsdtining — mdste utgd fran
de som kiper och siljer sjukvdrdsprodukter i vardagen

Det kan konstateras att avtalslosningar f6r statliga beredskapslager i
form av omsittningslager dir leverantdren dger lagret och garanterar
viss tillginglig volym redan har prévats av Folkhilsomyndigheten

¥ Naringslivets roll i totalférsvaret (SOU 2019:51) s. 164.
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nir det giller antibiotika och Socialstyrelsen nir det giller infusions-
vitskor (se avsnitt 6.3). Antibiotikalagren har omfattat en buffert pd
mellan fem och 50 procent av en &rsomsittning for tiotalet anti-
biotika och ir dirfor ur ett volymperspektiv fullt omsittningsbara
pd den svenska marknaden. Det har dock visat sig svart f6r en myn-
dighet som inte sjilva férbrukar produkter i ett lager att 3 sddana
avtal till stdnd. Det giller sirskilt for produkter som till huvuddelen
anvinds i sjukvirden dir féretagets mojlighet att omsitta produkten
ir beroende av vilket foretag regionerna har avtal med. Om myndig-
hetens avtalspart for lagerhdllning helt saknar kontrakt med en region
eller privat virdgivare 1 Sverige idr marknaden stingd och omsitt-
ningen uteblir. Utredningen har inte uppfattat att Socialstyrelsen haft
samma problem med lagerhillningen av infusionsvitskor.

Motsvarande problem som med antibiotika giller for de likemedel
som siljs pd recept om de ingdr 1 PV-systemet. Mojligheten att om-
sitta sddana likemedel dr forknippad med huruvida den aktuella varan
vid ritt tillfdlle dr utsedd till periodens vara. Om lagret motsvarar voly-
men 1 en prisperiod underlittar detta leverantérens méjligheter att
skapa omsittning genom att forsoka bli periodens vara med det
aktuella lagret.

Utover detta har vissa avtal varit férenade med rittsliga problem
som rort utdvandet av vissa rittigheter kopplat till férsiljning av
produkterna mellan féretag. Nir det giller infusionsvitskor fungerar
omsittningen sdvitt utredningen kinner till, vilket med stor sanno-
likhet beror pd att det finns en kontinuerlig efterfrigan pa foretagets
produkter. Vad som fungera och inte fungerar varierar dirmed fran
produktomride till produktomride. P4 sjukvirdsmaterielomradet kin-
ner inte utredningen till att det genomforts ndgra upphandlingar av
beredskapslager enligt omsittningsprincipen.

En avtalslosning behéver av ovanstiende skil utgd ifrdn de parter
som koper och siljer produkter i vardagen. Det ir endast dessa parter
som kan skapa omsittning av produkterna. I huvudsak innebir det
att det &r kommuner och regioner som skulle ansvara f6r merparten
av avtalen. En sddan 16sning har nackdelen att lagerhillningen inte
utgdr ifrdn hela Sveriges behov utan endast de behov som ir aktuella
1 vardagen. Regioner och kommuners lagerhillning utifrin en nor-
malomsittning tar inte alltid hojd for sddan offentligfinansierad vird
som utfors av privata aktdrer. Férsvarsmaktens behov infér kriget
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tillgodoses inte heller inom ramen fér regioners och kommuners
upphandlingar.

De forskrivna likemedel, férbrukningsartiklar och livsmedel for
sirskilda niringsindamal som siljs till konsumenter via 6ppenvards-
apotek behover ocksa lagerhéllas. Om regioner och kommuner skulle
avtala om lagerhdllning fér sina behov skulle staten behéva teckna
separata avtal med alla berérda leverantdrer om lagerhllning av recept-
forskrivna sjukvirdsprodukter. Det skulle motsvara det avtalsupp-
ligg som Folkhilsomyndigheten har anvint, att en viss volym ska vara
reserverad for staten, men produkterna i sig kan omsittas. Det f6r-
utsitter som nimns ovan att dessa mingder gir att omsitta genom
ordinarie receptférskrivningar.

Utmaningar med dverldtelser av avtal

P3 likemedelsmarknaden ir det vanligt att f6retag siljer sina pro-
dukter eller produktanknutna rittigheter till varandra. Omstruktu-
reringar av verksamheter och nya eller indrade affirsuppligg ir en
naturlig del av en marknad. S&dana féreteelser paverkar ocksd in-
gingna avtal. For ndgra dr sedan silde t.ex. ett foretag hela sin pro-
duktportfslj avseende lokalanestetika till ett annat féretag. Flertalet
regioner hade vid detta tillfille ramavtal med foretaget som overlit
sin produktportfslj. For att undvika ett avtalslgst tillstdnd 1 sddana
eller liknande situationer har regionerna ofta valt att kvalificera kopa-
ren som ny leverantor och godkinna en avtalséverlitelse. En sddan
l6sning dr dock inte alltid limplig och 1 vissa fall dr det inte ens
rittsligt mojligt att genomfdra en partssubstitution. Alternativet att
vara utan en produkt i vintan pi ny upphandling ir inte heller i alla
ligen genomforbart eftersom behovet finns kontinuerligt och frin-
varo av produkten pdverkar liv och hilsa. Vad utredningen erfar finns
motsvarande problematik nir det giller avtal pd andra sjukvardspro-
dukter. Det finns anledning att tro att en mer omfattande bered-
skapslagring som grundar sig pd avtal kan méta liknande problem
som ovan beskrivits. Losningen pd problematiken ovan kan ibland
vara att godkinna en 6verldtelse men att vid nista méjliga upphand-
lingstillfille genomféra en ny konkurrensutsittning. Beredskapsdt-
girder bygger ofta pd ldngsiktiga dtaganden och ir ibland férknip-
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pade med stora investeringar. Det ir i sddana fall inte limpligt med
fornyade konkurrensutsittningar.

Det dr inte garanterat att avtal kommer till stind

En 16sning dir det allminna 6nskar teckna avtal om leverans och
lagerhillning garanterar inte att avtal kommer till stind. For att detta
ska vara mojligt krivs att bdde kopare och siljare dr dverens om
affirsvillkoren och att avtalet ir en forutsittning for férsiljningen.
Det finns som angavs ovan fordelar med att alla inte tvingas delta 1
ett upphandlingsférfarande, men det finns ocksa baksidor. Sjukvards-
produkter ir inte som vilka konsumtionsvaror som helst. Utan til-
lging till likemedel och sjukvirdsmateriel stannar sjukvarden. Brist
pd sidana produkter utgor ocksd 1 manga fall ett reellt och allvarligt
hot mot minniskors liv och hilsa. Det offentliga kan inte sluta be-
driva verksamhet bara fér att en leverantdr inte vill ingd sirskilda
leverans eller lagerhdllningsavtal. Foretagen kan siledes rikna med
att sjukvdrden kommer fortsitta kopa produkter dven utan sirskilda
avtal. Att forsoka reglera lagerhdllningen genom avtal innebir dir-
med inte med sikerhet att lager kommer till.

Upphandlingsmyndigheten beskriver generellt problemen med
att fa anbud 1 upphandlingar och vikten av att parterna gemensamt
virdar marknaden. I snitt limnades 4,3 anbud per upphandling i Sverige
4r 2018.1 18 procent av fallen limnades bara ett anbud. I cirka 60 pro-
cent av fallen inkom anbud frdn 3 anbudsgivare eller firre.”® En leve-
rantdr limnar endast anbud 1 en upphandling om denne anser att av-
talsvillkoren ir affirsmissigt acceptabla. For foretagen handlar det
bl.a. om att det miste vara férutsigbart vilka risker ett avtal medfér
och hur dessa risker ir férdelade mellan képare och siljare. Att dga
en produkt som lagerhdlls medfor olika affirsrisker, varav en av de
mer uppenbara ir risken for att produkten inte kan siljas alls eller till
ett pris som ger forlust. Forutsittningarna for att f3 till stind avtal
skulle sannolikt 6ka betydligt om den som dger och ska lagerh&lla ett
likemedel kan vara siker pd att de lagerhillna likemedlen kan om-
sittas med rimlig vinst.

*° Upphandlingsmyndigheten (2019) Statistik om offentlig upphandling 2019 (2019:5), s. 82-83.
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Force-majeure

Avtal innehéller vanligtvis en si kallad force majeure-klausul vilken
syftar till att frita den ena parten dess ansvar vid stora, oférutsedda
hindelser som kriser, naturkatastrofer och krig. Dessa klausuler har
stor betydelse fér att minska den ekonomiska risken och sikerstilla
att det allminna inte betalar ett f6r hogt pris for en vara eller en tjinst
1 vardagen. Samtidigt innebir denna typ av klausuler att avtal blir
kontraproduktiva om dess syfte ir att tillgodose behoven i kris och
krig. Detta uppmirksammades ocksd av utredningen om totalfér-
svarets férsorjningstrygghet.’” Det innebir att avtalen i nigon mén
behover justeras for att sikerstilla leverans dven under svdra forhél-
landen. Enklast torde detta kunna 3stadkommas om det som avses
16sas, dvs. kraven pd leverantdren, pd ett transparent sitt kan redo-
visas i avtalet. S3dan redovisning minskar risken f6r oférutsedda kost-
nader som riskerar att driva upp priset i vardagen.

Behov av vigledning

Utredningen om totalférsvarets f6rsérjningstrygghet anser att det
behovs ett uppdrag till upphandlingsmyndigheten att ge vigledning
som syftar till bittre upphandlingar fér f6rsérjning vid hojd bered-
skap.”® Det ir onekligen s att det saknas erfarenheter pi omradet och
kunskap om vilka vigar som ger mer eller mindre bra resultat samt
hur affirsmodeller upprittas som ir kostnadseffektiva men dnd3 lever
upp till de behov som finns. Inom detta omrdde finns all anledning
att framgent genomfora olika former av stéd- och informationsin-
satser i olika forum, dels frin Upphandlingsmyndigheten, dels frin
en myndighet med ett eventuellt framtida ansvar {ér {6rsérjnings-
beredskapen, niringslivet och anvindarna i vardagen. Upphandlings-
myndigheten fick i slutet av &r 2019 i uppdrag av regeringen att samla
in och sprida goda exempel pd metoder och strategier for att trygga
leveranssikerheten vid upphandling av varor och tjinster som ir kri-
tiska for samhillsviktig verksamhet. Uppdraget ska redovisas i myndig-
heten