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Sakerstall tillgangen till Ilakemedel - férordnande
och utlamnande i bristsituationer (SOU 2025:43)
(Ert dnr S2025/01216)

Forvaltningsritten har beretts tillfalle att yttra sig 6ver forslaget. 1
betdankandet foreslas att Likemedelsverket ska ges ett bemyndigande att
meddela foreskrifter om tillfalliga begransningar vid forordnade och

utlamnande av lakemedel.

Forvaltningsratten ser inte skil att ifrdgasatta att Likemedelsverket som ar
expertmyndighet pa omréadet generellt ges befogenheter att agera vid brister.
Forordandet 6ppnar dock for att verket ges en omfattande normgivningsratt.
Det dr exempelvis tdnkbart att Likemedelsverket forordnar att endast en viss
patientgrupp ges tillgang till ett lakemedel i bristsituation samtidigt som
andra, som i for sig dr i behov av likemedlet, inte kommer far tillgang till
detta. Den enda begransning som foreslas i utredningen att foreskrifterna
ska vara nodviandiga for att skydda manniskors eller djurs liv eller hélsa.
Som utredningen konstaterar kan en brist uppstd av manga skil. Om en
leverantor exempelvis inte viljer att sélja ett visst lakemedel pa den svenska
marknaden for att leverantoren inte anser att det kan ske med vinst, uppstar
en brist som i for sig kan hota liv och hilsa. Fragan dr dd om problemet ska
hanteras genom de foreslagna foreskrifterna eller om andra atgarder bor
overvagas forst som exempelvis hgjd ersittning till leverantéren. Nagon
sddan avgransning finns dock inte i forslaget. Enligt forvaltningsrittens
uppfattning dr nuvarande bemyndigande allt for vitt utformat och bor
kompletteras med en avgransning till situationer dar det inte organisatoriskt
eller ekonomiskt ar mojligt att 16sa situationen i nartid pa annat satt 4n

genom tillfdlliga begransningar.

Nar lakemedelverket har beslutat foreskrifterna kommer verket fatta beslut i

enskilda fall att begrinsa tillgdngen pa ldkemedel pa olika sitt. I utredningen
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berors inte frigan om verkets beslut i sddana fall ska kunna 6verklagas och
vem som ska fa 6verklaga besluten. Enligt forvaltningsrittens bedomning
kommer dock besluten utifran allmidnna férvaltningsrattsliga principer vara
overklagbara och, mot bakgrund av att Likemedelsverket ar placerat i
Uppsala, overklagas till Férvaltningsritten i Uppsala. I det vidare
lagstiftningsarbetet bor analyseras ndrmare hur manga mal detta kan tankas
medfora for domstolen och behovet av resurstillskott till Sveriges domstolar

for detta arbete.

Besluten kommer kunna tidnkas berora béde berora enskilda forskrivare,
apotek och de som ir i behov av medicinerna. Fradgan vem som har taleratt
mot beslut fattade av Likemedelsverket har foranlett ménga grans-
dragningsfrégor i praxis nar det bl.a. handlar om 6verklaganden rérande
enskilda licenser. I det vidare arbetet bor analyseras om talerdtten ska
séarskilt regleras eller om detta ska avgoras utifrdn allmanna forvaltnings-

rattsliga principer.

Detta yttrande har beslutats av ridmannen, tillika enhetschefen, Karin

Asberg efter beredning av ridmannen Johan H66k
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Säkerställ tillgången till läkemedel – förordnande och utlämnande i bristsituationer (SOU 2025:43)

(Ert dnr S2025/01216)



Förvaltningsrätten har beretts tillfälle att yttra sig över förslaget. I betänkandet föreslås att Läkemedelsverket ska ges ett bemyndigande att meddela föreskrifter om tillfälliga begränsningar vid förordnade och utlämnande av läkemedel.



Förvaltningsrätten ser inte skäl att ifrågasätta att Läkemedelsverket som är expertmyndighet på området generellt ges befogenheter att agera vid brister. Förordandet öppnar dock för att verket ges en omfattande normgivningsrätt. Det är exempelvis tänkbart att Läkemedelsverket förordnar att endast en viss patientgrupp ges tillgång till ett läkemedel i bristsituation samtidigt som andra, som i för sig är i behov av läkemedlet, inte kommer får tillgång till detta. Den enda begränsning som föreslås i utredningen att föreskrifterna ska vara nödvändiga för att skydda människors eller djurs liv eller hälsa. Som utredningen konstaterar kan en brist uppstå av många skäl. Om en leverantör exempelvis inte väljer att sälja ett visst läkemedel på den svenska marknaden för att leverantören inte anser att det kan ske med vinst, uppstår en brist som i för sig kan hota liv och hälsa. Frågan är då om problemet ska hanteras genom de föreslagna föreskrifterna eller om andra åtgärder bör övervägas först som exempelvis höjd ersättning till leverantören. Någon sådan avgränsning finns dock inte i förslaget. Enligt förvaltningsrättens uppfattning är nuvarande bemyndigande allt för vitt utformat och bör kompletteras med en avgränsning till situationer där det inte organisatoriskt eller ekonomiskt är möjligt att lösa situationen i närtid på annat sätt än genom tillfälliga begränsningar.



När läkemedelverket har beslutat föreskrifterna kommer verket fatta beslut i enskilda fall att begränsa tillgången på läkemedel på olika sätt. I utredningen berörs inte frågan om verkets beslut i sådana fall ska kunna överklagas och vem som ska få överklaga besluten. Enligt förvaltningsrättens bedömning kommer dock besluten utifrån allmänna förvaltningsrättsliga principer vara överklagbara och, mot bakgrund av att Läkemedelsverket är placerat i Uppsala, överklagas till Förvaltningsrätten i Uppsala. I det vidare lagstiftningsarbetet bör analyseras närmare hur många mål detta kan tänkas medföra för domstolen och behovet av resurstillskott till Sveriges domstolar för detta arbete. 

Besluten kommer kunna tänkas beröra både beröra enskilda förskrivare, apotek och de som är i behov av medicinerna. Frågan vem som har talerätt mot beslut fattade av Läkemedelsverket har föranlett många gränsdragningsfrågor i praxis när det bl.a. handlar om överklaganden rörande enskilda licenser. I det vidare arbetet bör analyseras om talerätten ska särskilt regleras eller om detta ska avgöras utifrån allmänna förvaltningsrättsliga principer.

_________________________



Detta yttrande har beslutats av rådmannen, tillika enhetschefen, Karin Åsberg efter beredning av rådmannen Johan Höök 
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