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Halso- och sjukvardsforvaltningen DELEGATIONSBESLUT [Skriv beslutsnummer har]
[Skriv avdelning] 2025-12-09 HSN 2025-0704
Ldkemedelsenhet

Beslutande Anders Ahlsson

Foredragande Magnus Thyberg
Samrad Siobhan Wallhuss, Asa Derolf
Hdnvisning Enligt halso- och

sjukvardsnamndensdelegationsordning (HSN 2025-
0013), punkt 1.11

Arende Yttrande 6ver Remiss — Promemoria Frivillig
fordelning och omfordelning av likemedel
S2025/01745

Beslut

Yttrande 6ver Remiss — Promemoria Frivillig fordelning och omfordelning
av ladkemedel S2025/01745 6verlamnas som Region Stockholms svar till
Socialdepartementet.

Overviganden

Region Stockholm har erbjudits mojlighet att lamna synpunkter pa
Promemorian Frivillig fordelning och omfordelning av 1ikemedel
S2025/01745.

Promemorian avser att infora nya regler som mojliggor frivillig fordelning
och omfordelning av 1ikemedel vid bristsituationer for att ge mojlighet att
styra lakemedel till de apotek eller virdenheter som har storst behov. For
att mojliggora detta kan Lakemedelsverket meddela foreskrifter for akuta
situationer enligt:

Fordelning av lakemedel: Likemedelsverket ska i ett enskilt fall fa
besluta om undantag fran en partihandlares leveransskyldighet vid brist
eller risk for brist pa lakemedel och det ar nodvandigt for att skydda
manniskors eller djurs liv eller hilsa.

Omfordelning av likemedel: Likemedelsverket ska i enskilda fall
besluta att 1akemedel far omfordelas mellan 6ppenvardsapotek, mellan
sjukhusapotek och 6ppenvardsapotek, samt mellan sjukhusapotek under
forutsattning att det rader brist och att det ar nodvandigt for att skydda
manniskors eller djurs liv eller hilsa.

Region Stockholm stiller sig positivt till forslagen och anser att dessa
forandringar 4r nodvandiga i arbetet med att sikerstilla tillgang till kritiska
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lakemedel dven i bristsituationer. Regionen har nagra kommentarer enligt
nedan.

Regionen vill sarskilt poangtera vikten av samarbete mellan olika aktorer i
fragor som ror kritiska brister pa lakemedel. Likemedelsverkets beslut
enligt promemorian bor foregas av nara samverkan med berérda aktorer
sasom regioner (genom den nationella koordineringsfunktionen vid kritiska
bristsituationer, Nationellt CT, samt nitverket for Sveriges
lakemedelskommittéer, NAG LOK), professionsforetradare, foretradare for
veterinar vard samt apoteksforetradare, inklusive dosapotek. Detta for att
sdkerstilla att fordelning och omférdelning av lakemedel sker dit dar de
medicinska behoven ar storst och i enlighet med de medicinska
rekommendationer som finns framtagna under bristsituationen.

Forslagen i promemorian fokuserar pa partihandels- och
detaljhandelsledet, dvs de lakemedel som inte lamnat apotek, for att
sikerstalla sdkerhet, sparbarhet och kvalitet. Region Stockholm anser att
det behovs fortydligande kring exakt vilka lager av 1akemedel som avses.
Vidare behovs gemensamma kriterier for anvandning av beredskapslager
for att undvika ojamlik omférdelning. Regionernas uppléagg for
lakemedelsforsorjning och beredskapslagring kan ocksé se olika ut och
behover beaktas. Region Stockholm befarar att regioner kan paverkas
ojamlikt vid en frivillig omfoérdelning.

Region Stockholm har normalt avtalsvillkor vid upphandling av lakemedel
som reglerar ersattning for merkostnader vid kép av dyrare produkt pa
grund av att leverantoren inte kan tillhandahéalla den upphandlade
produkten. Vid den typ av situation som beskrivs i promemorian kan
hanteringen av ersattningsansprak komma att behova ses 6ver for att
mojliggora atgarderna. Vidare vill regionen lyfta att frivillig fordelning eller
omfordelning av lakemedel inte fir innebédra ekonomisk vinning for ndgon
involverad part.

Region Stockholm anser att man, i forlangningen, kommer att behova
inkludera likemedel som finns tillgdngliga i virdenheters lager. Detta
innebar dock stora administrativa utmaningar och kriaver nogsam
eftertanke vid implementering.

Ekonomiska konsekvenser
Den totala kostnaden uppgar till o.

Konto Ansvar |V DV Avtal Projekt | Frikod

Konsekvenser for patientsdkerhet

Forslag till beslut far oférandrade konsekvenser for patientsikerheten.
Om forslagen i promemorian genomfors forviantas det fa positiva
konsekvenser for patientsakerheten.
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Konsekvenser for jamlik och jamstdlld vard

Forslag till beslut far oférandrade konsekvenser for jamlik och jamstalld
vard. Om forslagen i promemorian genomfors 6kar mojligheterna till jamlik
tillgang till lakemedel vid bristsituationer.

Miljokonsekvenser
Forslaget till beslut forvantas inte fa konsekvenser for miljon.

Administrativa konsekvenser

Forslag till beslut far oférandrade administrativa konsekvenser. Om
forslagen i promemorian genomfors kan det innebara administrativa
konsekvenser for vardgivarna for att kunna folja de beslut som tagits och
informera berorda ordinatorer/forskrivare. Samtidigt laggs idag mycket tid
ivarden pa att hantera bristsituationer, si sammantaget 4r bedomningen
att det administrativa arbetet minskar med detta forslag.

Beslutas pa Halso- och sjukvardsnamndens vagnar

Anders Ahlsson
Halso- och sjukvardsdirektor
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 Yttrande över Remiss – Promemoria Frivillig fördelning och omfördelning av läkemedel S2025/01745 överlämnas som Region Stockholms svar till Socialdepartementet. 



Överväganden 

Region Stockholm har erbjudits möjlighet att lämna synpunkter på Promemorian Frivillig fördelning och omfördelning av läkemedel S2025/01745. 



Promemorian avser att införa nya regler som möjliggör frivillig fördelning och omfördelning av läkemedel vid bristsituationer för att ge möjlighet att styra läkemedel till de apotek eller vårdenheter som har störst behov. För att möjliggöra detta kan Läkemedelsverket meddela föreskrifter för akuta situationer enligt: 



Fördelning av läkemedel: Läkemedelsverket ska i ett enskilt fall få besluta om undantag från en partihandlares leveransskyldighet vid brist eller risk för brist på läkemedel och det är nödvändigt för att skydda människors eller djurs liv eller hälsa. 



Omfördelning av läkemedel: Läkemedelsverket ska i enskilda fall besluta att läkemedel får omfördelas mellan öppenvårdsapotek, mellan sjukhusapotek och öppenvårdsapotek, samt mellan sjukhusapotek under förutsättning att det råder brist och att det är nödvändigt för att skydda människors eller djurs liv eller hälsa. 



Region Stockholm ställer sig positivt till förslagen och anser att dessa förändringar är nödvändiga i arbetet med att säkerställa tillgång till kritiska läkemedel även i bristsituationer. Regionen har några kommentarer enligt nedan.



Regionen vill särskilt poängtera vikten av samarbete mellan olika aktörer i

frågor som rör kritiska brister på läkemedel. Läkemedelsverkets beslut

enligt promemorian bör föregås av nära samverkan med berörda aktörer

såsom regioner (genom den nationella koordineringsfunktionen vid kritiska

bristsituationer, Nationellt CT, samt nätverket för Sveriges

läkemedelskommittéer, NAG LOK), professionsföreträdare, företrädare för

veterinär vård samt apoteksföreträdare, inklusive dosapotek. Detta för att

säkerställa att fördelning och omfördelning av läkemedel sker dit där de

medicinska behoven är störst och i enlighet med de medicinska

rekommendationer som finns framtagna under bristsituationen.



Förslagen i promemorian fokuserar på partihandels- och

detaljhandelsledet, dvs de läkemedel som inte lämnat apotek, för att

säkerställa säkerhet, spårbarhet och kvalitet. Region Stockholm anser att

det behövs förtydligande kring exakt vilka lager av läkemedel som avses.

Vidare behövs gemensamma kriterier för användning av beredskapslager

för att undvika ojämlik omfördelning. Regionernas upplägg för

läkemedelsförsörjning och beredskapslagring kan också se olika ut och

behöver beaktas. Region Stockholm befarar att regioner kan påverkas

ojämlikt vid en frivillig omfördelning.



Region Stockholm har normalt avtalsvillkor vid upphandling av läkemedel

som reglerar ersättning för merkostnader vid köp av dyrare produkt på

grund av att leverantören inte kan tillhandahålla den upphandlade

produkten. Vid den typ av situation som beskrivs i promemorian kan

hanteringen av ersättningsanspråk komma att behöva ses över för att

möjliggöra åtgärderna. Vidare vill regionen lyfta att frivillig fördelning eller

omfördelning av läkemedel inte får innebära ekonomisk vinning för någon

involverad part.



Region Stockholm anser att man, i förlängningen, kommer att behöva

inkludera läkemedel som finns tillgängliga i vårdenheters lager. Detta

innebär dock stora administrativa utmaningar och kräver nogsam

eftertanke vid implementering.



Ekonomiska konsekvenser 

Den totala kostnaden uppgår till 0.
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Konsekvenser för patientsäkerhet 

Förslag till beslut får oförändrade konsekvenser för patientsäkerheten.

Om förslagen i promemorian genomförs förväntas det få positiva

konsekvenser för patientsäkerheten.



Konsekvenser för jämlik och jämställd vård 

Förslag till beslut får oförändrade konsekvenser för jämlik och jämställd

vård. Om förslagen i promemorian genomförs ökar möjligheterna till jämlik

tillgång till läkemedel vid bristsituationer.



Miljökonsekvenser

Förslaget till beslut förväntas inte få konsekvenser för miljön.



Administrativa konsekvenser

Förslag till beslut får oförändrade administrativa konsekvenser. Om förslagen i promemorian genomförs kan det innebära administrativa konsekvenser för vårdgivarna för att kunna följa de beslut som tagits och informera berörda ordinatörer/förskrivare. Samtidigt läggs idag mycket tid i vården på att hantera bristsituationer, så sammantaget är bedömningen att det administrativa arbetet minskar med detta förslag.
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Anders Ahlsson

Hälso- och sjukvårdsdirektör
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