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% Regeringen
Dir. 2025:67

Kommittédirektiv

Sakrare tillgang till IAkemedel

Beslut vid regeringssammantride den 19 juni 2025

Sammanfattning

En sarskild utredare ska utreda vilka insatser som beh6vs i syfte att
astadkomma en sikrare tillgang till likemedel, bade i vardagen och under
fredstida krissituationer och hojd beredskap.

Utredaren ska bl.a.

e analysera situationen och vid behov foresla atgirder for att férebygga
och hantera brist pa likemedel,

e foresld en funktion f6r nationell samordning och nationella ink6p av
lakemedel,

e analysera och féresla en limplig ordning f6r tvingande fordelning eller
omfordelning av lakemedel,

e ta stillning till om sjukhusapotek ska kunna tillgodose
likemedelsforsorjningen aven till andra vardinrittningar an sjukhus,

e foresla vilka krav som bor gilla f6r 6ppenvardsapotekens och
partihandlarnas beredskap,

*  kartligga dosverksamheten och foresla andringar som syftar till att
fortydliga ansvar, finansiering och funktion,

e analysera situationen och vid behov foresla dtgirder for att stirka
extemporeapotekens forutsattningar att bista vid kritiska bristsituationer,
och

* limna nodvindiga forfattningsforslag.



Uppdraget att foresla en lamplig ordning f6r tvingande férdelning och
omférdelning av likemedel ska redovisas senast den 31 mars 2020.
Delredovisningen kan dven innehalla forslag i andra delar om det bedoms
motiverat och ryms inom tiden fér uppdraget. Ovriga delar av uppdraget ska
redovisas senast den 30 november 2026.

Uppdraget att foresla atgarder for att forebygga och hantera brist pa
lakemedel

Tillgangen till likemedel 4r av central betydelse for en fungerande hilso- och
sjukvard. Bristande tillgdng pa likemedel kan utgora ett hot mot liv och
hilsa, bade i vardagen och under fredstida kriser och hojd beredskap. Fragan
om rest- och bristsituationer (dvs. situationer nir lakemedlet inte funnits
tillgangligt f6r anviandaren inom lagstadgad tid) ar prioriterad av regeringen
och 4r en del av Tidoavtalet, som ar en Overenskommelse mellan
Sverigedemokraterna, Moderaterna, Kristdemokraterna och Liberalerna.

Fragan ingér dven i den av regeringen framtagna nationella
lakemedelsstrategin for 20242026 (52024/00190).

Likemedelsférsorjningen till och inom Sverige fungerar huvudsakligen vil
men den utgors av komplexa och sarbara globala kedjor och de senaste aren
har rest- och bristsituationer blivit vanligare. Restsituationer innebir att
foretag har anmalt att de inte kan tillhandahalla den mingd som efterfragas i
Sverige. Majoriteten av dagens restsituationer har gatt att avhjalpa med
atgirder som exempelvis tillfilligt tillstand for att silja en enskild
likemedelsforpackning som inte méter kraven pa mirkning och bipacksedlar
(s.k. dispens), forskrivning av likemedel som inte dr godkinda 1 Sverige

(s.k. licenslakemedel) eller nytt recept pa annan styrka, likemedelsform eller
ett helt annat likemedel. Lakemedelsverkets bedomning ar dock att det
under 2024 har varit fler kritiska situationer som har krivt storre insatser for
att minimera paverkan jimfoért med tidigare ar. Det har bl.a. handlat om
bristsituationer for infusionsvitskor (dropp), astmalikemedel f6r barn,
immunstimulerande medel och dven vissa antibiotika. Det har dven

forekommit bristsituationer for veterinarmedicinska lakemedel.

Likemedelsverket ansvarar for att tillhandahalla en struktur f6r samordning
mellan aktorer inom hilso- och sjukvirden och aktérer inom forsoérjnings-
kedjan for likemedel nir det giller fragor om kritiska eller potentiellt kritiska
bristsituationer. Myndigheten ska inom ramen for denna struktur ta fram
ligesbilder 6ver kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer.
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Likemedelsverket ska ocksa tillhandahilla information om forfattnings-
missiga forutsittningar f6r hantering av bristsituationer till aktérer inom
hilso- och sjukvarden och inom forsorjningskedjan for likemedel (17 §
torordningen [2020:57] med instruktion f6r Likemedelsverket). Like-
medelsverket har dven 1 uppdrag att kartldgga, forebygga och hantera rest
och bristsituationer avseende likemedel (§2023/01609) samt att, tillsammans
med E-hilsomyndigheten, férbereda ett system for att ta fram en nationell
ligesbild 6ver tillgang till och efterfragan pad likemedel (52022/01265).
Socialstyrelsen har i uppdrag att etablera en nationell samverkansstruktur for
halso- och sjukvirdens forsotjningsberedskap (52024/01055). Inom ramen
for detta arbete har myndigheten bl.a. identifierat forslag pa atgarder for att
stirka likemedels forsérjningsberedskap.

Det finns sirskilda utmaningar kopplade till tillgangen till antibiotika, bade
f6r human- och veterinirmedicinska likemedel. Tillgang till ett brett
sortiment av antibiotika, inklusive dldre antibiotika, dr en forutsittning for att
bedriva en modern sjukvard och begrinsa utvecklingen av resistenta
bakterier. Det dr dock svart att kombinera vardens behov av ett brett
sortiment och en restriktiv anvindning med likemedelsféretagens krav pa
l6nsamhet och globala utmaningar kring produktion och leverans.
Folkhilsomyndigheten har fatt flera uppdrag av regeringen for att stirka
tillgdngen till savil dldre som nya antibiotika (t.ex. S2023/02100).
Myndigheten har bl.a. tagit fram en modell f6r garanterad ersittning i syfte
att sakra tillgangen till vissa antibiotika av sarskilt medicinskt varde
(5§2024/00073). En annan insats ar att Likemedelsverket tillhandahiller
information om atgirder som underlattar for féretag som har antibiotika-
produkter pa den svenska marknaden. Atgirderna ir bla. ridgivning,
reducerad arsavgift och reducerad ansékningsavgift. Ytterligare en insats ar
att Tandvards- och likemedelstormansverket har analyserat anpassningar 1
takprissystemet for att stirka tillgdngen till antibiotika (§2023/02105).

Trots att det vidtas dtgirder fOr att méta rest- och bristsituationer dr dessa
situationer vanliga och har negativ paverkan pa bl.a. patienter och hilso- och
sjukvarden. Det finns dérfér ett behov av att utreda vilka ytterligare insatser
som behdvs 1 syfte att stirka formagan att forebygga och hantera rest- och
bristsituationer for likemedel, inklusive antibiotika, bade i vardagen och
under fredstida kriser och hojd beredskap. Sverige bor vara attraktivt f6r
produktion och férsiljning av likemedel.
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Utredaren ska darfor

e analysera situationen och vid behov foresla atgirder for att forebygga
och hantera brist pa lakemedel, inklusive antibiotika och
veterindrmedicinska likemedel, och

e limna nodvindiga forfattningsforslag.

Uppdraget att foresla en nationell funktion for samordning och inkép
av lakemedel

For att stirka den nationella formagan att sikra tillgangen pa lakemedel ar
det centralt att storre volymer av likemedel vid behov kan komma till
Sverige. En nationell aktér som kan fatta snabba beslut 4 nationens vignar
for att gora relevanta inkGp dr en viktig del 1 arbetet med att sakra inflodet av
likemedel i situationer dar tillgangen 4r begransad i virlden (Uppdrag att
torebygga och hantera rest och bristsituationer avseende likemedel —
Delredovisning, Likemedelsverket, 2024). I dag finns vissa
samverkansstrukturer for att samordna och géra gemensamma inkop av

likemedel men det kan behé6vas tydligare nationella strukturer.

Regionala inkop

Det regionala inképsarbetet samordnas i viss man genom att regioner gar
samman och genomfér gemensamma upphandlingar. Regionerna skapade
under covid 19-pandemin ett sarskilt forum for samordning av nationella
ink6p genom att ge fyra regioner i uppdrag att samordna inkép. Under
pandemin bildades dven en samordningsstruktur kallad Nationellt
kontrolltorn som finansieras gemensamt av de 21 regionerna for att hantera
kritiska likemedelsbrister som paverkar sjukhusvarden.

Statlig samordning och statliga inkdp

Ungefir samtidigt som regionerna inrittade strukturer for samordning under
pandemin gav regeringen Socialstyrelsen flera uppdrag att samordna inkop.
Socialstyrelsen fick bl.a. under varen 2020 i uppdrag att vid behov ta initiativ
till att pa nationell niva sakra tillgangen till sidana likemedel som kan
anvindas i virden av patienter som insjuknat i covid-19 (§2020/02443).
Socialstyrelsen har dven i uppdrag att samordna forberedelserna f6r
torsorjningen med likemedel inf6r hojd beredskap och f6r att uppritthalla
en katastrofmedicinsk beredskap (9 § 3 férordningen [2015:284] med
instruktion for Socialstyrelsen).
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Folkhilsomyndigheten har i uppdrag att sikerstilla tillgangen till
influensavaccin (§2025/00103). Folkhilsomyndigheten har dven i uppdrag
att samordna férberedelserna for forsorjningen av likemedel infor allvarliga
utbrott av smittsamma sjukdomar (27 § férordningen [2021:248] med
instruktion f6r Folkhilsomyndigheten).

Socialstyrelsen och Folkhilsomyndigheten képer dock generellt in sma
mingder sjukvardsprodukter. Socialstyrelsens ink&p avser bl.a. produkter till
de beredskapslager som myndigheten har i uppdrag att uppratthalla och
Folkhilsomyndighetens inkép avser bla. sjukvardsprodukter till
beredskapslager och laboratorieverksamhet.

Staten koper dven in likemedel genom gemensamma upphandlingar pa EU-
niva. Redan fore pandemin fanns ett sirskilt system for centraliserad
upphandling pa EU-niva, sa kallad Joint Procurement Agreement (JPA).
Socialstyrelsen och Folkhilsomyndigheten representerar Sverige i
styrgruppen for JPA. Darutover pagir diskussioner om gemensamma
upphandlingar inom ramen for Nordiska ministerradet.

Behovet av en nationell funktion

Utredningen om hilso- och sjukvardens beredskap foreslar 1 betinkandet En
stirkt forsorjningsberedskap for hilso- och sjukvarden (SOU 2021:19) att
Socialstyrelsen ska fa i uppdrag att skapa en nationell funktion for
samordning och inkép av sjukvardsprodukter nir det finns behov av
nationellt samordnade ink6p for att sidkerstilla hilso- och sjukvardens behov
1 hindelse av kris eller krig. Genom att en statlig myndighet ansvarar for
uppdraget anser utredningen att inképen sker for statens rikning och
produkterna kan fordelas till olika aktérer utifran behov. En sdadan funktion
foreslas inte ta over alla ink6p till hilso- och sjukvirden utan bara ansvara
tor sadana produkter dir det finns behov av nationell samordning. Bland
remissynpunkterna efterfragas fortydliganden av vilka aktorer som ska
ansvara for vilka ink6p, vem som ska ha mandat att aktivera
ink6psfunktionen och hur det ska ske.

Regeringen bedomer att det bor analyseras hur en funktion fér samordning
och inkép av likemedel pa en nationell niva ska utformas, finansieras och
vilken akt6r som ar mest lampad att ansvara for funktionen. Den aktér som
foreslas behover ges forutsittningar for att kunna samverka och samordna

ink6p med bade regioner och andra berérda myndigheter. Det bor utredas
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om en sadan funktion kan behovas dven i fredstida allvarliga bristsituationer,
och inte enbart i hindelse av kris eller krig. Det bor darfor analyseras i vilka
situationer en sadan nationell funktion ska kunna nyttjas. I den analysen ska
den grundliggande ansvarsférdelningen mellan stat, region och kommun
beaktas. Vid allvarliga bristsituationer eller i hindelse av kris eller krig kan ett
storre inslag av statligt ansvar krivas.

Det behover dven utredas hur finansiering och upphandling av likemedel
som kops in nationellt kan ske pé ett kostnadseffektivt satt. Detta galler bade
tor lakemedel som hanteras 1 sluten och 6ppen vard. Vid nationella inkép
kan det i vissa situationer finnas anledning att stilla krav for att diversifiera
och stirka leveranskedjan, sisom krav pa diversifierade leverantorer av
insatsvaror, 6vervakning av leveranskedjan eller krav som beaktar inhemsk
lakemedelstillverkning. Distributionen bor sa langt som moijligt f6lja vanliga
torsorjningskanaler.

Utredaren ska darfor

e  foresld en funktion for nationell samordning och nationella inkop av
lakemedel,

e ta stillning till i vilka situationer som en sadan funktion bor nyttjas, hur
funktionen ska finansieras och vilken aktor som bor ha ansvaret,

e analysera och féresla hur nationella ink6p av likemedel kan finansieras
och upphandlas pa ett kostnadseffektivt sitt,

e analysera och foresla hur distributionen av nationellt inképta likemedel
kan genomféras, och

* limna nodvindiga forfattningsforslag.

Uppdraget att foresla en ordning for tvingande fordelning och
omfdrdelning av ldkemedel

Nir det rader brist pa likemedel kan det 1 manga fall finnas stora skillnader i
lager mellan olika aktorer, dir vissa regioner, partihandlare eller apotek har
god tillgang till likemedel medan andra har vildigt laga lagernivaer. I en
bristsituation ar det viktigt att de samlade lidkemedel som finns kan anvandas
till den vard som dr hogst prioriterad nationellt.

Fordelning av lakemedel fran partihandlare

I dag lagerhills stora méingder likemedel hos partihandlarna, varifran de kan
levereras till de platser dir de beh6vs. Partihandlare har en leveransskyldighet
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gentemot 6ppenvardsapoteken, och sedan 2023 dven gentemot sjukhus-
apoteken. Leveransskyldigheten innebir att en partihandlare ska leverera de
likemedel som omfattas av tillstindet till 6ppenvardsapoteken och sjukhus-
apoteken sa snart det kan ske (3 kap. 3 § 6 lagen [2009:366] om handel med
likemedel). Om en partihandlare i samband med en kritisk likemedelsbrist
och med syfte att 6ka patientsikerheten fordelar likemedel till exempelvis
slutenvarden, ett visst sjukhus eller visst omrade kan detta férsvara for
partihandlaren att uppfylla sin leveransskyldighet. Leveransskyldigheten kan
saledes utgora ett hinder for partihandlare att styra distributionen av
likemedel till olika aktorer.

Omfordelning av lakemedel mellan apotek

Vem som fir handla med likemedel regleras i lagen om handel med like-
medel. Utgangspunkten i likemedelslagstiftningen ir att likemedel av
kvalitetsskil bor lagerhallas 1 partihandelsledet sa att horisontell
omférdelning i detaljhandelsledet normalt inte behover ske. Ett
Oppenvardsapotek har ett detaljhandelstillstind som m&jliggor f6rsiljning av
likemedel till konsument, dvs. patienter och hilso- och sjukvarden.
Forsiljning av likemedel fran ett apotek till ett annat ar inte tillatet. Ett
sjukhusapotek far tillgodose likemedelsforsorjningen till eller inom sjukhus
och kan inte silja likemedel till ett annat sjukhusapotek eller till ett
oppenvardsapotek. Vid en bristsituation kan saledes likemedel inte
omfordelas mellan 6ppenvardsapotek, mellan sjukhusapotek eller mellan
oppenvardsapotek och sjukhusapotek, vilket ytterst kan leda till att de
patienter som har storst vardbehov star utan likemedel.

Under covid 19-pandemin beslutade Likemedelsverket om foreskrifter som
tillfalligt mojliggjorde frivillig omférdelning av vissa likemedel som
myndigheten beslutade om. I SOU 2021:19 g6rs bedomningen att
toreskrifterna bor gilla tills vidare.

Omférdelning av lakemedel i andra fall

Nir ett lakemedel har levererats fran ett sjukhusapotek eller
oppenvardsapotek och dirigenom blivit tillgangligt f6r anvandning ar det att
betrakta som utlimnat och kan i regel inte omférdelas.

De likemedel som har lamnats ut frin sjukhusapotek respektive
Oppenvardsapotek och som forvaras 1 sirskilda likemedelsforrad for att vara
mer tillgangliga f6r vard av patienter pa sjukhus och andra vardinrittningar
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kan inte omfordelas. Lakemedel kan dven forvaras hos statliga myndigheter,
sasom Forsvarsmakten. Inte heller dessa likemedel kan omfordelas.

Behovet av tvingande férdelning och omférdelning

Regeringen ser ett behov av att utreda i vilka situationer det kan vara aktuellt
med en tvingande férdelning eller omfordelning av likemedel. Det skulle
t.ex. kunna vara fraga om situationer nar kritisk brist befaras 1 vardagen eller
vid h6jd beredskap. Det behover analyseras vad som dr en lamplig ordning
fér en tvingande fordelning och omférdelning. Aven i en rest- och brist-
situation bor en utgangspunkt vara att likemedelsforsorjningen i sa stor
utstrickning som mojligt sker genom ordinarie forsérjningskedjor, dvs. att
likemedel lagerhalls i partihandelsledet sa att omfordelning i detaljhandels-
ledet mellan olika apotek inte behover ske. Det finns dock krav pa att
oppenvardsapotek ska anpassa sina lager utifran konsumenternas behov pa
den marknad som 6ppenvardsapoteken verkar pa i syfte att sa manga
konsumenter som moijligt ska kunna expedieras direkt (2 kap. 3 a § lagen om
handel med likemedel). De likemedel som finns i lager pa 6ppenvards-
apotek kan vid allvarliga bristsituationer beh6va omférdelas mellan apotek
tor att kunna sikra tillgangen till likemedel dir det beh6vs. Behov av
omférdelning av likemedel kan dven finnas f6r likemedel som f6rvaras i
sjukhusapoteken eller i lakemedelsforrad.

Det bor dven utredas vilken myndighet som ska kunna fatta beslut om dessa
tragor. Eftersom sadana beslut kan behova fattas skyndsamt édr det viktigt att
det tas fram strukturer f6r hur myndigheten i fraiga bér samverka med andra
myndigheter och hilso- och sjukvirden. Aven vid en tvingande férdelning
och omférdelning bor det stillas krav som beaktar likemedlens kvalitet och
sparbarhet och motverkar att patienter eller djur utsitts for halsorisker.

I propositionen Hilso- och sjukvardens beredskap (prop. 2024/25:167)
toreslas en skyldighet for kommuner och regioner att skyndsamt laimna hjalp
till andra kommuner eller regioner som har drabbats av ett katastroftillstind i
hilso- och sjukvarden samt att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer ska fa besluta om sadan hjilp. Hjilpen kan besta av
omférdelning av olika resurser som beh6vs for att utféra hilso- och
sjukvard, t.ex. sjukvardsprodukter, och det kan bl.a. finnas behov av att
omférdela likemedel. Forslagen i propositionen innebir saledes att det kan
bli fraiga om en tvingande omfordelning av likemedel mellan kommuner och

regioner.

8 (18)



Utredaren ska darfor

e analysera och ta stillning till i vilka situationer som en tvingande
férdelning eller omférdelning av likemedel ska kunna goras,

e foresld en limplig ordning for en sadan férdelning eller omférdelning,

* ta stillning till vilken aktér som bor besluta om sddan férdelning eller
omfordelning,

e siakerstilla att det inte finns ndgra rittsliga hinder for att forslaget om
beslut om hjilp i propositionen Hilso- och sjukvardens beredskap ska
kunna omfatta likemedel, och

e limna nodvindiga forfattningstorslag.

Utredaren ska vid utformningen av forslagen striva efter att relevanta
aktorer och marknadens funktionssitt paverkas i sa liten grad som mojligt.

Uppdraget att mojliggora en mer rationell och saker
lakemedelsforsorjning till halso- och sjukvarden

Lakemedelsforsorjningen till halso- och sjukvarden

Likemedel anvinds 1 néstan all hilso- och sjukvard och ar i méinga diagnos-
omraden den allra vanligaste behandlingsformen. P4 sjukhus administreras
likemedel till patienten av hilso- och sjukvardspersonal. Enligt lagen om
handel med likemedel ska vardgivaren organisera likemedelstérsorjningen
till och inom sjukhus pa ett sadant sitt att den bedrivs rationellt och si att
behovet av sikra och effektiva lakemedel tryggas. For detta andamal ska det
finnas sjukhusapotek. Ett sjukhusapotek kan endast tillgodose likemedels-
torsorjningen till eller inom sjukhus, och saledes inte till andra vardin-
rattningar. Regioner kan bedriva sjukhusapotek i egen regi eller genom avtal
lata andra aktorer utfora alla eller vissa aktiviteter inom sjukhusapoteket.
Endast en akt6r med detaljhandelstillstind (6ppenvardsapotek) fir bedriva
detaljhandel med likemedel till andra vardinrittningar dn sjukhus.

Utanfor sjukhus forskrivs likemedel vanligen pa recept, vilket innebar att
patienten hiamtar ut likemedlet pa 6ppenvardsapoteket och hanterar sin
likemedelsbehandling sjilv i hemmet. Men dven i 6ppenvarden utanfor
sjukhus kan likemedel administreras direkt till patienten som en del av
vardbesoket, planerat eller oplanerat. Under tiden likemedlet administreras
befinner sig patienten pa vardinrittningen. I dessa fall ar det halso- och
sjukvarden som har rekvirerat likemedlet fran 6ppenvardsapotek for att
administrera det till patienten.

9 (18)



Behovet av en mer rationell och saker lakemedelsférsoérjning

Patienter kan numera i storre utstrickning behandlas inom 6ppenvarden
eller i det egna hemmet, i stallet f6r inom slutenvarden. Utvecklingen har
torstirkts av att staten aktivt tagit initiativ till en omstéllning mot en god och

nira vird med primirviarden som nav.

Ett antal regioner har till regeringen fort fram behovet av att anpassa
regelverket f6r likemedelsforsorjningen till halso- och sjukvardens
utveckling, mojligeora for en rationell likemedelsforsorjning inom halso-
och sjukvard och sikra hilso- och sjukvirdens beredskapsférsorjning av
likemedel (§2024/00294). Regionernas nitverk for extemporetillverkning
har till regeringen foreslagit att de extemporelikemedel som framstills av
regionen ska kunna forsorja alla regionens patienter oavsett vardform
(52023/02158). Extemporelikemedel ir ett icke standardiserat likemedel
som tillverkas pa ett apotek for en viss patient. Det kan t.ex. handla om
likemedel till barn som behéver lagre styrkor eller personer som ar
overkansliga mot en substans eller ett hjalpamne.

Det finns ett behov av att se 6ver hur regelverket for likemedelsforsorj-
ningen kan anpassas till hur varden bedrivs 1 dag, och hur den kan ske mer
rationellt och sakert. En rationell och siker likemedelsfors6rjning maste
tryggas bade 1 vardagen och under fredstida krissituationer och héjd bered-
skap. Regionerna arbetar med att bygga upp en omsittningsbar lagerhallning
tor prioriterade lakemedel, 1 egen regi eller genom avtal om lagerhallning hos
upphandlade aktorer. Sedan ar 2022 har staten och Sveriges Kommuner och
Regioner (SKR) ingitt arliga 6verenskommelser om forsorjningsberedskap
tor likemedel. En sjukvdrdshuvudmans lager av likemedel i beredskapssyfte
behover vara omsiattningsbart for att undvika onddig kassation vid utgangen
hallbarhet. For att minska risken f6r kassation och sikra tillgangen till
likemedel bor det 6vervigas om en sjukvardshuvudman med sadana
likemedel ska kunna f6rsorja dven andra vardinrittningar dn sjukhus. Det ar
dven av vikt att en sjukvardshuvudman har férutsittningar att sikra
torsorjningen av likemedel till alla hilso- och sjukvardsverksamheter, och
inte endast sjukhus. Det bor darfor utredas om sjukhusapotek ska kunna
tillgodose likemedelsforsorjningen dven till andra vardinrittningar dn
sjukhus. Hilso- och sjukvard bedrivs dven vid vissa statliga myndigheter,
sasom Kriminalvarden, Férsvarsmakten och Statens institutionsstyrelser.
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Behandlingar inom viss specialiserad vard som tidigare utférdes pa en
vardinrittning sker i allt hogre grad i patientens hem. Detta giller t.ex.
hemdialys for njursjuka patienter eller olika typer av likemedel som
extemporetillverkas i en beredningsform som medger behandling i hemmet
sasom antibiotikapumpar for patienter med nedsatt immunférsvar och
smartlindring vid palliativ vard. Dessa lakemedel har tidigare rekvirerats till
den virdinrittning som patienten befunnit sig pd, men i och med att
patienter i storre utstrickning 1 dag befinner sig i hemmet behover
likemedlen forskrivas pa recept for att sedan levereras direkt hem till
patienten. Det dr ofta friga om likemedel i skrymmande volymer eller
extemporetillverkade likemedel med kort hallbarhet. Givet utvecklingen att
fler behandlingar i allt hogre grad sker i patientens hem bor det analyseras
om rekvisition av likemedel 1 vissa fall ska kunna ske fran sjukhusapotek for
overlimnande till patienten for vard i hemmet. Syftet ar att mojliggora en
rationell och siker likemedelsférsorjning. Det bor i sa fall 6vervigas hur
sadan rekvisition kan begrinsas till vissa patientgrupper eller vissa likemedel.

Utredaren ska darfor

e ta stillning till om sjukhusapotek ska kunna tillgodose
likemedelsforsorjningen aven till andra vardinrittningar dn sjukhus, med
sarskilt beaktande av behovet av en god likemedelsberedskap,

e ta stillning till om rekvisition av likemedel bor kunna ske fran
sjukhusapotek for 6verlimnande till en patient f6r vard 1 hemmet, och i
sa fall hur sadan rekvisition kan begrinsas till vissa patientgrupper eller
vissa ladkemedel,

* vid behov foresla andra atgirder i syfte att mojliggora en mer rationell
och siker lakemedelsférsorjning, bade 1 vardagen och under fredstida
krissituationer och héjd beredskap, och

e limna nodvindiga forfattningsforslag.

Utredaren ska vid utformningen av forslagen beakta att Sppenvardsapoteken

dven fortsatt ska ha goda férutsittningar att bedriva sin verksamhet for att
bl.a. kunna sikerstilla tillgangligheten till likemedel.
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Uppdraget att foresla vilka krav som bor gélla for
oppenvardsapotekens och partihandlarnas beredskap

Oppenvardsapotek

Den storsta andelen likemedelsbehandlingar genomférs med recept-
forskrivna likemedel som himtas ut pa dppenvirdsapotek. Oppenvérds-
apoteken har en central roll f6r att allméidnheten ska kunna fa tillgang till sina
torskrivna lakemedel och det ar viktigt att detta fungerar dven 1 kris-
situationer eller vid h6jd beredskap. For att ett 6ppenvirdsapotek ska kunna
hantera svara samhillsstérningar, krivs hog robusthet i form av bl.a. tillging
till personal, el och it-system.

Tandvards- och likemedelsformansverket, Likemedelsverket och E-
hilsomyndigheten har pa uppdrag av regeringen limnat forslag som syftar
till att stirka grundberedskapen pd apoteksmarknaden (52022/03175).
Forslagen innebir att alla apotek ska involveras 1 beredskapsarbetet och att
s.k. beredskapsapotek ska vara forberedda for att bedriva apoteksverksamhet

aven i de svaraste situationerna.

Likemedelsverket har i uppdrag att genomfora en strukturerad aktorsgemen-
sam samverkan och 6vningsverksamhet for att stirka 6ppenvardsapotekens
beredskap (§2024/00544). Uppdraget ska slutredovisas senast den

17 november 2025. E-hilsomyndigheten har 1 uppdrag att analysera och
limna kostnadseftektiva forslag pa hur robustheten i det digitala flodet kan
stitkas i friga om forskrivning och expediering av likemedel (§2024/01057).
Uppdraget ska redovisas senast den 2 december 2025.

Partihandlare

Distribution av lakemedel sker frin likemedelsforetagen till apoteken via
partihandlare. Distributionen ér i huvudsak koncentrerad till ett fatal aktorer,
ofta genom avtal mellan likemedelsforetagen och den partihandlare som
agerar tredjepartslogistiker och tillhandahaller den svenska marknaden lager
av likemedel. Det dr likemedelsféretagen som bestimmer hur deras
produkter ska distribueras. Distributionslagren ar centrala for en fungerande
likemedelsf6rsorjning och partihandlarnas roll dr ddrmed vital.

Behovet av beredskapskrav

Det finns behov av att ytterligare utreda vilka krav som bor stallas pa
oppenvardsapotekens och partihandlarnas beredskap. Vad giller apoteken
kan det exempelvis handla om kontinuitetsplanering infor fredstida
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krissituationer, h6jd beredskap och andra stérningar som kan paverka
verksamheten, samt krav pa lokalernas utformning, oppettider,
personalforsorjning, apotekens it-system och elférsorjning. Det bor
analyseras om vissa krav endast bor stillas pa ett urval av apotek och om det
bor inforas ett system med beredskapsapotek och hur ett sidant system i sa
fall bor utformas.

ISOU 2021:19 féreslas vissa krav pa robust partithandel och distribution.
Utredningen foreslar att staten genom Socialstyrelsen bor avtala med de
storsta distributorerna av likemedel och andra sjukvardsprodukter om deras
medverkan i krisberedskapen och totalférsvaret. Remissutfallet var positivt
men vissa tydliggbranden har efterfragats, bl.a. om vem som ska ansvara for
vilka avtal och om vissa upphandlings- och statsstodsrittsliga fragor.

Utredaren bor, utifrian forslagen i SOU 2021:19, analysera vilka krav som bor
gilla fOr att stirka beredskapen. Det kan exempelvis handla om krav pa
robusta lokaler, geografisk spridning, infrastruktur, elf6rsorjning, leverans-
tormaga och transportkapacitet. Férslaget om att Socialstyrelsen bor inga
avtal med de storsta distributorerna av likemedel for att stirka beredskapen
bér analyseras vidare, bl.a. nar det giller vilka aktérer som bor inga sidana
avtal, hur urvalet mellan olika leverantorer ska goras och hur ersattningen
ska faststillas. Ett alternativ till avtal kan vara att sidana krav regleras i lag.

Under en fredstida krissituation eller h6jd beredskap kan det finnas behov av
att kunna gora avsteg frian vissa av de bestimmelser som normalt giller f6r
apoteksverksamhet och partihandlare. De krav som stalls pa 6ppenvards-
apotek och partihandlare i lagen om handel med likemedel bor ses 6ver
utifran ett krisperspektiv. Det kan dven finnas behov av en méjlighet att gora
avsteg frian regelverken om utbytbarhet och kostnadsersittningar nir det
giller lakemedel.

Utredaren ska darfor

e foresld vilka krav som bor gilla f6r 6ppenvardsapotekens och
partihandlarnas beredskap,

e ta stillning till om det bor inféras ett system med beredskapsapotek och
1 sa fall hur ett sidant system bor utformas,

* ta stillning till om det vid kris eller h6jd beredskap finns behov av att
kunna gora avsteg fran vissa av de krav som stills pa 6ppenvardsapotek
och partihandlare, och
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e limna nodvindiga forfattningstorslag.

Utredaren ska vid utformningen av forslagen beakta regelverken for
upphandling och statsstod, foretagens konkurrensférutsittningar och
sikerstillandet av en vil fungerande marknad.

Uppdraget att foresla en sakrare lakemedelstillgang for patienter med
dosdispenserade lakemedel

Med dosdispensering menas att likemedel firdigstills f6r en enskilds
patients behov under en viss period, vanligtvis tva veckor, genom uttag ur
tillverkarens originalférpackning. Maskinell dosverksamhet kriver tillstand.
Bestimmelser om sadan dosverksamhet finns i Lakemedelsverkets
toreskrifter (LVES 2010:9) om maskinell dosverksamhet. I 6 kap. lagen om
handel med likemedel finns bestimmelser om tillstand till maskinell
dosdispensering pa 6ppenvardsapotek.

Dosdispensering av likemedel anvinds i dag av cirka 300 000 patienter.
Dostjansten nyttjas framst i verksamhet som drivs i kommunal eller privat
regi, t.ex. sirskilda boenden, men ménga patienter som far sina likemedel
dosdispenserade bor hemma med eller utan hemtjanst. Regionerna upp-
handlar dostjanster av 6ppenvardsapotek med tillstind f6r maskinell
dosdispensering for de patienter som bor i regionen. Kriminalvarden och
Statens institutionsstyrelse anvander 1 6kande utstrickning dosdispensering i
sina respektive verksamheter och dven den slutna hilso- och sjukvirden

anvinder dosdispensering inom vissa verksamheter.

For ndrvarande finns ett fatal 6ppenviardsapotek med tillstand att dosdis-
pensera lakemedel pa den svenska marknaden. Dessa 6ppenvardsapotek ar
hogspecialiserade med omfattande teknisk utrustning som vardera levererar
likemedel till ett stort antal patienter, vilket innebir en sarbarhet da det blir
svart att flytta 6ver produktion till nagot annat apotek i hindelse av
exempelvis produktionsstérningar.

De flesta lakemedel som dosdispenseras ingar i likemedelsformanerna. De
omfattas av utbytessystemet om de édr utbytbara. I praktiken sker dock inte
utbyte 1 den utstrickning det borde di det bedéms vara kostsamt och
omstindligt pa grund av den justering inklusive kalibrering av utrustningen
som krivs for varje lakemedel som byts ut. Det innebir att det inte alltid ar
forpackningarna med lagst pris per enhet som anvinds.

14 (18)



I betinkandena Oversyn av maskinell dos, extempore, prévningslikemedel
m.m. (SOU 2018:53) och Hilso- och sjukvird i det civila forsvaret —
underlag till férsvarspolitisk inriktning (SOU 2020:23) framhalls potentiella
utmaningar kring kontinuiteten av likemedel till patienter med dostjinst.

Likemedelsverket har haft i uppdrag att utreda och foresla atgarder for att
sikerstilla beredskapen och kontinuiteten 1 férsérjningen av likemedel till
patienter som far sina likemedel dosdispenserade (§2022/00187). Myndig-
heten konstaterar att det sammantagna regelverket f6r maskinell dosdispen-
sering dr komplext och omfattar bl.a. likemedelslagstiftning, hilso- och
sjukvardslagstiftning och upphandlingslagstiftning. Myndigheten har 1 sin
kartligening erfarit att det inte finns nagon samordning eller samsyn mellan
aktorerna pa dosmarknaden av vad som boér inga i kontinuitetsplaneringen
tor maskinell dosdispensering. Ytterligare en sarbarhet ar att Socialstyrelsens
rekommendation f6r egenberedskap av likemedel pa en manad inte giller
tor dospatienter, eftersom dosdispenserade likemedel vanligtvis endast
levereras for 14 dagars f6rbrukning. E-hdlsomyndigheten har bedomt att
fragan om ansvarsférdelning f6r maskinell dosdispensering behover utredas
vidare (Rapport — Uppdrag om atgarder for att underlitta hanteringen av
produktionsavbrott vid maskinell dosdispensering, E-hilsomyndigheten,
2020).

Det ar tydligt att patienter som far sina likemedel dosdispenserade ir en
sarskilt sairbar grupp, da de ofta har ett relativt stort antal ldkemedel och
manga ganger bedémts ha nedsatt formaga att hantera sina likemedel sjilva.
Det saknas effektiva medel for att vid storningar sikerstilla tillgang till
likemedel for patienter som far sina likemedel dosdispenserade.
Dosverksamheten behover, bla. utifran tidigare analyser, ses 6ver i syfte att
tortydliga ansvar, finansiering och funktion och ytterst sikerstalla en god
likemedelsforsorjning som dr patientsiker och kostnadseffektiv. Under en
fredstida krissituation eller h6jd beredskap kan det finnas behov av att kunna
gora avsteg fran vissa av de bestimmelser som normalt giller for

dosdispenserade likemedel.
Utredaren ska darfor

*  kartligga dosverksamheten och foresld dndringar som syftar till att
fortydliga ansvar, finansiering och funktion,
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e ta stillning till om det bor inféras sirskilda krav pa kontinuitetsplanering
och beredskap for aktorer som bedriver maskinell dosdispensering, och
om det vid kris eller h6jd beredskap finns behov av undantag fran de
krav som normalt giller f6r maskinell dosdispensering,

e analysera och féresla hur en egenberedskap for patienter som far
dosdispenserade likemedel kan méjliggoras for att sikerstilla en siker
likemedelstillgang, och

e foresld nodvindiga forfattningsforslag.

Uppdraget att starka extemporeapotekens forutsattningar att bidra vid
kritiska bristsituationer

Tillverkning av extemporelikemedel pa ett visst apotek f6r en viss patient
kommer i fraga forst nir godkinda likemedel inte kan anvindas. Nar
efterfragan av ett extemporelikemedel blir mer omfattande kan likemedlet
tillverkas 1 storre volymer som en lagerberedning. Med lagerberedningar
avses tillverkning pa apotek av standardiserade likemedel som inte dr
godkinda for forsiljning. Eftersom lagerberedningar serietillverkas kan de
levereras snabbare dn extempore och har ocksa lingre hallbarhet. Kraven vid
tillverkning av lagerberedningar dr hégre dn for individuell extempore da
tillverkningen forvintas f6élja samma krav som tillverkning av godkinda
likemedel. Det kan kréivas flera manader for att utveckla en lagerberedning,
till skillnad fran extempore som kan firdigstallas snabbt.

I Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLEF-FS 2018:26) om lagerberedningar
finns bestimmelser om anmalan av lagerberedningar och tillstand till f6r-
saljning av lagerberedningar. Om en lagerberedning tillhandahalls i en volym
som 6verstiger 1 000 forpackningar per ar ska apoteket som tillverkar
lagerberedningen ansoka om rikslicens. En rikslicens ar ett forsaljnings-
tillstand for en lagerberedning. Tillstand kan ges om lagerberedningen
bedéms dndamalsenlig, har godkiand farmaceutisk kvalitet och inte kan
ersittas av ett godkint likemedel eller licenslakemedel.

I dag star Apotek Produktion & Laboratorier (APL) for en stor del av
extemporetillverkningen. APL ir ett statligt 4gt bolag och har ett
samhillsuppdrag som bl.a. innebir att bolaget ska erbjuda extempore-
likemedel och lagerberedningar pa likvardiga och icke-diskriminerande
villkor till samtliga aktorer som ansvarar for likemedelsférsorjning till
oppen- och slutenvarden. Under covid 19-pandemin fick APL férfragningar
frin regionerna om att hjilpa till att tillverka likemedel dér brist uppstatt och
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kunde i vissa fall bista med detta. APL har sedan 2023 1 uppdrag att
uppritthalla verksamheten inom samhallsuppdraget i fredstida kris, héjd
beredskap och ytterst krig (prop. 2022/23:45, bet. 2022/23:SoU11,

rskr. 2022/23:164).

Behovet av att starka extemporeapotek

I SOU 2021:19 lyfts fragan om ifall nationell tillverkningsberedskap och
tillverkning av extempore och lagerberedningar vid extemporeapotek ar
mojligt som komplement till godkidnda likemedel i bristsituationer.

Vid kritiska bristsituationer dar varken godkinda likemedel eller limpliga
licensldkemedel ir tillgingliga i tillrdckligt stor omfattning kan tillverkning av
extempore och lagerberedningar spela en avgorande roll f6r att mildra
konsekvenserna av bristen. Det beh6ver utredas vilka atgirder som behévs
for att stirka APL:s och andra extemporeapoteks mojligheter att pa ett
snabbt och effektivt satt kunna bistd med tillverkning av extempore och
lagerberedningar f6r att underlitta f6r hilso- och sjukvarden vid kritiska
bristsituationer.

Utredaren ska darfor

e analysera situationen och vid behov foresla dtgirder for att stirka
extemporeapotekens forutsittningar att bista med tillverkning av
extempore och lagerberedningar infor eller vid kritiska bristsituationer,
och

* limna nodvindiga forfattningsforslag.

Utredaren ska vid utformningen av forslagen beakta regelverket for

statsstod. I uppdraget ingar inte att lamna forfattningsforslag som avser
patentlagen (2024:945).

Konsekvensbeskrivningar

Utredaren ska redovisa en konsekvensutredning for de forslag som limnas i
enlighet med vad som framgar av férordningen (2024:183) om
konsekvensutredningar. Om forslagen paverkar den kommunala
sjalvstyrelsen ska de sirskilda 6verviganden som ska goras i enlighet med
14 kap. 3 § regeringsformen redovisas.
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Forslag som paverkar 6ppenvirdsapotek ska foregas av en analys av hur de
paverkar 6ppenvardsapotekens mojligheter att bedriva en 16nsam verksam-
het. Eventuell paverkan pa 6ppenvirdsapotekens handelsmarginal samt pa
tillgingligheten av likemedel som siljs pa 6ppenvardsapotek ska analyseras
sarskilt. Aven effekter for konkurrensen ska redovisas.

Konsekvenserna for patienter och hilso- och sjukvarden samt berérda
myndigheter ska beskrivas sirskilt. Aven konsekvenserna fér regionernas
mojligheter att kopa in lakemedel ska redovisas sarskilt. Vid framtagandet av
analysen bor hinsyn tas till den vigledning som Ekonomistyrningsverket
ansvarar for enligt férordningen om konsekvensutredningar.

Kostnader f6r myndigheter och andra aktérer ska redovisas for varje aktor
tor sig. Om forslagen medfor kostnadsokningar fOr staten, regionerna eller
kommunerna ska utredaren enligt 15 § kommittéférordningen (1998:1474)
toresla hur dessa ska finansernas.

Kontakter och redovisning av uppdraget

Utredaren ska halla sig informerad om och beakta relevant arbete som
redovisats och pagar inom EU, Regeringskansliet, myndigheter och utred-
ningsvisendet, bl.a. uppdraget till Likemedelsverket att kartligea, forebygga
och hantera rest- och bristsituationer avseende likemedel (§2023/01609),
Utredningen om likemedelsforskrivning (S 2024:07) och Utredningen om ett
helt eller delvis statligt huvudmannaskap f6r hilso- och sjukvarden

(dir. 2023:73). Utredaren ska ha en nira dialog med Likemedelsverket,
Socialstyrelsen och Tandvards- och likemedelsférmansverket. Vidare ska
utredaren i limplig omfattning ha dialog med Upphandlingsmyndigheten,
Konkurrensverket, Jordbruksverket, Statens veterinirmedicinska anstalt,
SKR, APL, regioner, linsstyrelser, foretradare for patienter, professionen,
likemedelsindustrin, apoteksbranschen och andra relevanta aktorer.

Uppdraget att foresla en lamplig ordning for tvingande férdelning och
omférdelning av likemedel ska redovisas senast den 31 mars 2020.
Delredovisningen kan dven innehalla forslag i andra delar om det bedoms
motiverat och ryms inom tiden fér uppdraget. Ovriga delar av uppdraget ska
redovisas senast den 30 november 2026.

(Socialdepartementet)
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