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10  Tillverkningsberedskap

Om ett likemedel eller annan sjukvirdsprodukt som ir kritiskt for
behandling av allvarligt sjuka patienter av ndgot skil inte finns till-
gingligt pd den svenska marknaden uppstdr snabbt mycket stora ris-
ker for minniskors liv eller hilsa. For att undvika detta och for att
vinna tid for det arbete krivs for att sikerstilla tillgdngen till sddana
produkter, f6rsldr utredningen en beredskapslagerhillning. Bedém-
ningar och férslag f6r sidan lagerhillning finns 1 kapitlen 8-9. Som
framgdr av de nyss nimnda kapitlen finns det olika skil, exempelvis
produkternas hillbarhet, som medfér att lagerhllning av likemedel
och sjukvardsmateriel miste begrinsas. Vidare framgdr att produkt-
volymerna 1 beredskapslagren i vissa fall kommer att vila pd bedém-
ningar av behov fér hindelser vars omfattning eller konsekvenser
kan vara svéra att férutse. Underskattningar av behov kan sledes leda
till att de volymer som lagerhills inte ricker for att ticka de behov
som verkligen uppstr och lagren kan av det skilet témmas i mycket
snabbare takt in som avsetts. Fér andra produkter som vacciner kan
det vara sd att behovet helt enkelt inte gr att forutse eftersom vacci-
net miste rikta sig mot en vid planeringstidpunkten helt okind pato-
gen. For sddana produkter saknas helt férutsittningen att lagerhilla
firdiga produkter.

Sverige dr importberoende. En allvarlig fredstida kris eller ett krig
kan medféra s stora eller [ingvariga behov att det som hills i lager
tar slut. I de fall en kris eller ett krig berér minga linder, kan det
enligt vad som ovan anforts vara svart att kopa tillrickliga volymer
av de kritiska produkter som behévs. Om en sjukvirdsprodukt som
ar kritisk for vard av allvarliga tillstdnd inte lingre finns att tillg 1 lan-
det eller kan importeras i tillrickliga volymer, ir tillverkning den
sista utvigen for att tillgodose behoven. Det finns dirfor skil att 6ver-
viga om det bor skapas en viss tillverkningsberedskap.
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10.1  Utgangspunkter for tillverkningsberedskap

Tillverkningen av sjukvirdsprodukter ir komplex
och omfattas av minga regler

For tillverkningen av likemedel och CE-mirkta produkter giller mdnga
olika rittsliga krav och tillverkningsprocesserna fér sjukvirdspro-
dukter ir minga gdnger komplexa. Ur ett tillverkningsperspektiv krivs
det t.ex. helt olika forutsittningar for att tillverka biologiska och
kemiska likemedel. Inte heller alla biologiska likemedel tillverkas
med hjilp av samma teknologier. Viss tillverkning méste vara steril,
inte minst giller detta f6r likemedel och medicintekniska produkter
som pd olika sitt ska foras in i kroppen. Sirskilda krav pa forvaring
finns for vissa aktiva substanser i likemedel. Vid exempelvis tillverk-
ning av antibiotika finns sirskilda krav som bl.a. ska sikerstilla att
inte de aktiva substanserna medfér kontaminering av andra produk-
ter eller hilsorisker f6r de som arbetar med tillverkningen. Vid till-
verkning av vacciner mdste hinsyn tas till olika sikerhetsnivder, pd
engelska s.k. Biosafety Hazard level, pd anliggningen beroende pd
vad som tillverkas och hur med anledning av risken f6r spridande av
smitta. For de aktiva substanser som anvinds for tillverkning av nar-
kotiska likemedel krivs ocksd t.ex. sirskilda sikerhetsdtgirder. Sam-
mantaget gor detta att olika tillverkningsanliggningar har olika fér-
utsittningar for att tillverka olika typer av produkter. Inom ramen for
vad en anliggning tekniskt sett ir dimensionerad for finns dock en
viss flexibilitet.

Forutsittningar for att utoka produktion

Den som innehar godkinnandet {6r forsiljning av ett likemedel eller
pd annat sitt slippt ut en sjukvirdsprodukt pd marknaden kan till-
verka detta i egen regi eller genom kontraktstillverkare. Tillverkningen
ir lokaliserad dir det bedomts vara affirsmissigt fordelaktigt. Till-
verkningen ir av forklarliga skil anpassad for att méta den normala
efterfrgan av sjukvirdsprodukten. Av kostnadsskil finns det anled-
ning att undvika stérre dverkapacitet 1 produktionen och det finns
dirfor som regel inte heller sddan f6rméga.

Aven i de fall de anliggningar och den fasta utrustning som an-
vinds for tillverkning ger vissa mojligheter att producera mer dn nor-
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malt, bedéms det som regel vara mycket svart att dstadkomma pro-
duktion av volymer som ir visentligen storre dn vad som normalt
forbrukas. Férutom sddana begrinsningar som finns vad giller om-
liggning av produktionslinjer kan exempelvis bristande tillgdng till
rdmaterial, personal eller avtalsbestimmelser medféra att det kan
vara svirt att 6ka tillverkningskapaciteten. En sidan friga avseende
omliggning av produktionslinjer som tar tid och innebir avbrott i
produktionen ir exempelvis att byta férpackningsmaterial f6r olika
marknader eller att i en utrustning tillverka en annan aktiv substans.
Vad som nu sagts giller de flesta sjukvirdsprodukter, bide likemedel
och medicintekniska produkter.

Produkterna behover kunna distribueras till koparna

Aven om det ir eller kan vara mojligt att tillverka volymer som ir
visentligt hégre in normalt kan det uppkomma olika svirigheter att
distribuera produkten. Under utbrottet av covid-19 har olika sidana
svarigheter visat sig. De distributionsproblem som uppkommit under
covid-19 har bl.a. berott pa svrigheter att {8 till transporter, bl.a. p3
grund av svirigheter {6r chaufforer att réra sig in och ut ur olika linder
med olika grad av smittspridning, och att varje land sokt tillgodose
sina egna behov av tillging till nédvindiga produkter. Aven om dessa
problem 1 det aktuella fallet till stor del 16st sig genom proaktivt arbete
ir det fullt mojligt att vi1 framtiden kan méta andra sjukdomsutbrott
som medfér dnnu allvarligare hilsokonsekvenser dn covid-19 och
dirmed forhindrar fri rérlighet 6ver grinser.

I ménga stater, dven 1 Sverige, har olika ad hoc betonade f6rs6k
att kopa in sjukvirdsprodukter under utbrottet av covid-19 visat sig
forenade med olika svirigheter. S8dana svérigheter beskrivs mer ut-
forligt 1 kapitel 12. Oavsett hur vil en temporir eller permanent orga-
nisation f6r inkdp dn fungerar sd gir det ind3 inte att komma f6rbi
det faktum att tillgingliga volymer pd en marknad inte 6kar enbart
for att fler aktorer efterfrigar en och samma produkt och nir till-
gdngen inte kan mota efterfrdgan sd uppkommer bristsituationer, vilket
i sin tur brukar leda till prisékningar.

Vissa foretag har under utbrottet av covid-19 tagit pd sig rollen
att avgora hur deras produkter ska férdelas mellan olika stater. Detta
torde till viss del ha sin forklaring 1 att mdnga aktorer forsoke att
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upphandla produkter enligt tanken "forst till kvarn, kép sd mycket
det gdr”. En sidan ordning medfor onekligen stor risk fér subopti-
mering och det kan visa sig att olika aktorer sitter pd produkter som
de vid en senare tidpunkt inser att de kunnat undvara. Samtidigt maste
betinkas att det knappast finns nigon stat eller virdgivare som skulle
vara villig att chansa nir det giller att skydda den egna befolkningen
mot en svar sjukdom.

Kompletterande tillverkning vid bristsituationer

Vid tillverkning av reglerade produkter som likemedel, medicintek-
niska produkter, personlig skyddsutrustning och livsmedel f6r spe-
ciella medicinska indamal behéver beaktas att dessa som huvudregel
inte kan sittas pd marknaden utan sirskilt tillstdnd. Kraven f6r att £
sddana tillstdnd dr manga och detaljerade. Det tar tid att handligga an-
sokningar om godkinnanden av likemedel. Fér CE-mirkning giller
att produkten miste uppfylla olika krav for att £ cirkulera fritt pd
marknaden.

En viktig allmin utgdngspunkt ir att foretag som har godkinda
produkter siljer sina produkter si linge det ir mojligt. Extempore-
tillverkning av likemedel som ersittning till befintliga produkter kan
sdledes ske forst i situationer nir ordinarie likemedelsforsorjning
inte fungerar och de godkinda likemedlen inte lingre finns tillging-
liga. En sidan ordning innebir bl.a. att piverkan pa de ordinarie like-
medelsforetagen minimeras.

Det ir innehavarna av tillstinden till f6rsiljning av godkinda like-
medel och de som ir ansvariga f6r att ha slippt ut CE-mirkta pro-
dukter pd marknaden som har tillging till de underlag som behovs
for att deras produkter ska kunna tillverkas och sittas pd marknaden.
Sidana underlag utgor som regel affirshemligheter.

En tillverkningsberedskap férutsitter utifrin ovanstiende dels siker-
stillande av att det finns tillverkningskapacitet f6r de produkter som
ska tillverkas, dels att de produkter som tillverkas kan sittas pd mark-
naden och komma till anvindning.
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10.2  Europeiskt och nordiskt samarbete kring
tillverkningsberedskap

Bedomning: Sverige bor inom hilso- och sjukvirdsomridet bygga
sin tillverkningsberedskap pd en kombination av ett mer éver-
gripande EU-samarbete, ett nordiskt samarbete och en nationell
formiga.

Utveckling och tillverkningen av sjukvirdsprodukter ir 1 dag en del
1 globala virdekedjor. Innovation, produktion och férsérjning ir
komplex och hinger ihop. De olika verksamheterna omfattar manga
foretag och minga produkter. Det ir dirfor inte realistiskt att bygga
upp en nationell férmdga att kunna tillverka alla de likemedel, de
medicintekniska produkter, de livsmedel f6r speciella medicinska dnda-
mil samt den skyddsutrustning som vi kan behéva i Sverige under
allvarliga hindelser 1 fredstid eller 1 krig.

For att till viss del bryta det globala beroendet kan Sverige, genom
vért medlemskap 1 EU, tillsammans med andra EU-linder skapa en
viss férméga till tillverkning som minskar beroendet av produktion
1andra virldsdelar. EU ir en tillrickligt stor aktor for att kunna om-
fatta dtminstone storre delar av virdekedjorna pd vissa omriden.
I hindelse av en allvarlig kris som drabbar hela eller stora delar av
virlden delar Sverige sannolikt f6rsérjningsproblemet med &vriga
linder inom EU.

Sverige har dock 1 likhet med Finland och Norge ett mer avsides
och utsatt geografiskt lige i norra Europa. Vi dr beroende av ett fital
inférselportar land- och sjévigen och kan i olika situationer och pd
olika sitt skiras av fr@n kontinenten. Dessa bedémningar gjordes
ocksd av Overstyrelsen fér civil beredskap redan 1998 efter Sveriges
EU-intride.'

Utredningen anser sammantaget att det finns skil fér att Sverige
inom hilso- och sjukvirdsomridet bygger sin beredskap avseende
tillgdng pd sjukvirdsprodukter genom sirskilda dtgirder kring till-
verkning pd en kombination av ett mer évergripande EU-samarbete,
ett nordiskt samarbete och nationell f6rméga.

! Overstyrelsen for civil beredskap (1998): Kontrollstation 99 — Vissa forsériningsberedskaps-
frdgor (dnr 5-697/98).
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10.2.1 Europeisk tillverkningsberedskap

Inom Europeiska unionen férs diskussioner om vikten av ”strategisk
autonomi”. Detta syftar till att 6ka bdde tillverkning och lagerhall-
ning av produkter inom EU och minska beroendet till évriga virl-
den. Detta har beskrivits i en nyligen antagen industristrategi.” EU
har ocks3 lagt fram en ny likemedelsstrategi med inriktning p till-
ginglighet, 6verkomliga priser, hillbarhet och f6érsorjningstrygghet
for likemedel.” Detta anses som sirskilt viktigt efter den senaste
tidens hindelser 1 samband med utbrottet av covid-19.

Vad EU:s initiativ kommer att leda till ir ndgot som behéver be-
vakas 1 framtiden och detta behover vara en del av en évergripande
forsdrjningsstrategi f6r hilso- och sjukvirdsomridet. Det behover
dirmed bl.a. ingd som en del 1 de omvirldsbevakningsuppdrag som
olika myndigheter genomfér. MSB har uppgifter kopplat till civil-
skyddsmekanismen och RescEU vad avser lagerhdllning vilket be-
skrivs utférligare 1 bl.a. avsnitt 6.3.4 och 8.6. Sverige bor pa olika sitt
vara mycket aktivt i bl.a. ovanstiende processer liksom 1 processer
som innebir méjligheter till indringar av gillande ritt avseende like-
medel och CE-mirkning av bl.a. medicintekniska produkter. Vid s&-
dana dndringar behover beredskapsaspekter beaktas 1 storre grad dn
vad som gjorts hittills.

Arbetet inom EU kommer alltid att vara centralt f6r medlems-
staterna. Det ska dock samtidigt beaktas att den inre marknaden vid
vissa tillfillen fungerade mindre vil under utbrottet av covid-19. En-
ligt Kommerskollegium 6kade antalet exportrestriktioner for medi-
cinsk utrustning och jordbruksprodukter frin noll (0) &r 2019 till
93 4r 2020." Under perioden mellan dren 2010 och 2019 pendlade
antalet exportrestriktioner mellan noll och fem per &r. Oavsett om
den inre marknaden som regel fungerar vil och oavsett om alla linder
framgent alltid skulle gora vad de kan for att hilla grinserna 6ppna,
kan allvarliga kriser i allminhet, och krig i synnerhet, medféra att vi
inte kan forlita oss pd att de produkter som Sverige behéver kan impor-
teras med litthet. Risken for att olika bristsituationer uppkommer ir
d& uppenbar.

2 En ny industristrategi for EU COM(2020) 102 final.

* En likemedelsstrategi fér Europa COM(2020) 761 final.

* www.kommerskollegium.se/om-handel/corona-import-export/protektionism-under-
corona/, besokt 2021-01-13.
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Det vore siledes oklokt att helt forlita sig pd att resurser 1 andra
EU-linder alltid fullt ut kommer kunna vara tillgingliga f6r Sverige.
De multinationella féretagen ir mina om att sd lingt méjligt upp-
ritthdlla leveranserna till s minga linder som mojligt s3 linge det
saknas andra sanktioner som skulle kunna inféras. Ett svenskt for-
hallningssitt att hilla grinserna till Europa 6ppna kan, iven med be-
aktande av de geostrategiska problem vi har, innebira att vi attraherar
sddan industri som etableras i Europa. Detta kan goras samtidigt som
Sveriges tillgdng till produkter okar. Sveriges centrala lige 1 Norden
medfér mojligen ocksd vissa fordelar vad giller distribution som giller
marknaderna 1 Sverige, Finland och Norge.

10.2.2 Nordisk tillverkningsberedskap for sjukvardsprodukter

Bedomning: Regeringen bor ta initiativ till en diskussion inom
det nordiska hilsosamarbetet om nordisk tillverkningsberedskap.
Diskussionen bor enligt utredningen syfta till att hitta former for
ett fortsatt nordiskt arbete med att stirka tillverkningsbered-
skapen kring sjukvardsprodukter. Utredningen anser att de for-
slag som presenteras for Sverige 1 detta kapitel kan vara en god
grund att bérja med.

Forsvarsberedningen konstaterar att det finns behov av och méj-
lighet att utveckla det bilaterala samarbetet i synnerhet med Finland
och Norge inom omridet civilt férsvar.” Férsvarsberedningen lyfter
sirskilt fram sjukvirdsresurser och likemedelstérsoérjning som si-
dana omrdde dir samarbete mellan 1 f6rsta hand Sverige, Finland och
Norge skulle kunna vara motiverat. Inom ramen fér férsvarssam-
arbetet har redan flera steg tagits.*” Inom ramen {or arbetet med det
civila forsvaret har den svenska inrikesministern tagit initiativ till en
dialog med den finska inrikesministern fér att inleda diskussioner
utifrdn totalférsvarspropositionen och aktuella frigor kring det nor-

® Forsvarsberedningen (2017): Motstandskraft (Ds 2017:66), s. 210.

¢ Férsvarsdepartementet (Debattartikel av de svenska, norska och finska férsvarsministrarna
Peter Hultqvist, Frank Bakke-Jensen och Antti Kaikkonen 1 Dagens Nyhbeter 24 september
2020).

7 Internationella férsvarssamarbeten (skr 2020/21:56).
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diska samarbetet och den nationella civila beredskapen.® I bérjan av
2021 undertecknade inrikesministrarna i Sverige och Finland en av-
siktstorklaring mellan linderna om férdjupat samarbete inom kris-
beredskap, civilt férsvar och riddningstjinst.’

Utredningen bedémer att ett omrdde dir samarbete skulle kunna
utvecklas ir tillverkning av produkter pd likemedels- och sjukvérds-
materielomrddet och som ir nédvindiga for att ridda liv och som vi
alltid behéver kunna sikra tillgdngen till. Tillverkning av sddana pro-
dukter har ocksg berorts i MBS:s forskningsprojekt Critical Nordic
Flows."

Finland, Norge och Sverige har som tidigare nimnts en geogra-
fiskt utsatt situation och ir beroende av ett fital importvigar. I Norge
diskuterades under dren 2012 och 2015 likemedelsberedskapen." En
av mojligheterna som framkom av den norska rapporten var att ut-
ifrdn ett beredskapsperspektiv stirka nationell produktionskompetens
avseende likemedel bl.a. genom extempore- och lagerberedningstill-
verkning. Vidare framgir att det 1 Norge for forsvarssektorns behov
diskuterats att lagra aktivsubstans och teckna beredskapsavtal for ull-
verkning."” Sdvitt utredningen kinner till har inga ytterligare initiativ
tagits sedan dess. I rapporten nimns ocksd mojligheten till nordiskt
eller Nato-samarbete.

Vidare kan nimnas att Norge och Sverige i samband med utbrot-
tet av covid-19 samarbetat kring den Europeiska upphandlingen av
vaccin genom att Sverige tecknat avtal om vidareforsiljning av vaccin
till Norge.” Detta ir visserligen mer av en administrativ n en prak-
tisk hantering for att sikerstilla tillgingen till vaccin 1 EES/Schweiz,
men ir ett av ménga uttryck for gott nordiskt samarbete.

Olika férsvarssamarbeten innebir ocksg att frigor om bl.a. nor-
diska samarbeten ir hogaktuella. Det krivs en helhetssyn fér upp-
ritthdllande av f6rmdga till militirt och civilt forsvar. Det finns 6mse-
sidiga beroenden mellan de tv3 typerna av férsvar. Hanteringen av all-

8 Justitiedepartementet (Pressmeddelande 16 oktober 2020): Inrikesminister Damberg och
Finlands inrikesminister Ohisalo diskuterar mojligheterna att f6rdjupa samarbetet inom civil
beredskap.

? Justitiedepartementet (Pressmeddelande 10 februari 2021): Avsiktsférklaring mellan Sverige
och Finland rérande férdjupat samarbete inom krisberedskap, civilt férsvar och riddningstjinst.

' Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap (2020): Critical Nordic Flows (MSB1524).
" Helsedirektoratet (2019): Nasjonal legemiddelberedskap, s. 29 (1S-2837).

12 Helsedirektoratet (2019): Nasjonal legemiddelberedskap, s. 29 (1S-2837).

3 Socialdepartementet (Pressmeddelande 15 oktober 2020): Sverige ingir avtal om vidarefor-
siljning av covid-19-vaccin till Norge, Island och Schweiz.
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varliga kriser 1 fredstid kan ocksd underlittas genom viletablerade
samarbeten med andra linder om alla parter har ndgot att bidra med.

Tillverkning av likemedel och sjukvirdsmateriel omfattas av ménga
rittsliga krav, ir komplex och kostsam. Risken for att tillverkning
flyttar till andra linder behver beaktas. P4 grund av detta och efter-
som de nordiska linderna sannolikt kommer att drabbas av {6rsorj-
ningssvarigheter samtidigt finns ett virde att utreda mojligheterna
till samnordisk lagring av olika insatsvaror och produktion av vissa
utvalda likemedel och viss sjukvirdsmateriel. Sddana produkter som
inte redan tillverkas 1 Norden ir av sirskilt intresse men iven till-
verkning av kritiska produkter som redan sker ir viktig att uppritt-
hilla. Det finns ingen eller liten anledning att i Sverige bygga upp pro-
duktion av sddant som produceras 1 vdra grannlinder.

Tillverkning av likemedel

Utredningen anser att det ir limpligt att inom ramen fér forvalt-
ningsmodellen f6r beredskapslagring och beredskapstillverkning som
foreslds 1 avsnitt 9.12 utreda mojligheterna till nordisk produktion
av ett mindre antal likemedel som ir av synnerlig vikt fr liv och hilsa.
Det kan réra sig om infusionsvitskor, antibiotika, insulin, smirtlind-
rande likemedel, likemedel for narkos, vacciner samt sidana CE-miirkta
produkter och annan sjukvirdsmateriel som krivs fér att kunna an-
vinda de nyss nimnda likemedlen. Vid méten som utredningen del-
tagit 1 har foretridare f6r myndigheter 1 Danmark, Finland och Norge,
bl.a. utifrén erfarenheter under covid-19, uttryckt intresse f6r gemen-
samma beredskapsanstringningar p4 bl.a. tillverkningsomradet.

Samarbete bygger pé att alla parter bidrar och ett effektivt utnytt-
jande av de resurser som finns tillgingliga. Samarbeten vilar p8 6mse-
sidiga dtaganden och insatser. For ett nordiskt samarbete krivs bl.a.
att det kartliggs vilken tillverkning som sker 1 respektive land. En
sddan oversyn av likemedelstillverkningen 1 Norden bér dven om-
fatta extemporetillverkning och kontraktstillverkare av godkinda like-
medel.

Det finns {3 anledningar att férbereda produktion av sidant som
redan produceras. D4 kan det vara en bittre méjlighet att soka siker-
stilla tillgdngen pd sidana produkter som redan tillverkas i Norden.
Ett sddant exempel ir tillgdngen pd insulin. Insulin kriver kylfor-
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varing men kan under anvindningstiden, hogst 28 dagar, férvaras i
rumstemperatur. Insulin dr dirmed dyrt att lagerhilla 1 stora voly-
mer. P4 1990-talet gjorde man 1 Sverige bedémningen att de lager
som fanns skulle avvecklas och ersittas med en leverantorsoverens-
kommelse med Danmark. I samband med detta hemstillde Like-
medelsverket om ett krishandelavtal mellan Danmark och Sverige
omfattande insulin.'"* Vad utredningen kinner till kom denna &éve-
renskommelse aldrig till stdnd. Frigan ir dock fortfarande aktuell
och det kan finnas anledning att dverviga motsvarande l6sningar for
andra produkter beroende pd vad som produceras i respektive land.
En annan méjlig vig ir att 1 respektive land forbereda kontrakestill-
verkning av godkinda likemedel. Forutsittningarna for detta ur ett
svenskt perspektiv beskrivs nirmare under 10.7 nedan. Fér Sveriges
rikning kan Apotek Produktion & Laboratorier AB, i det féljande
forkortat APL, spela en roll f6r vissa produkter. APL var ocksi en
del i K-foretagssystemet (se vidare under 10.6 nedan) genom att det
tidigare fanns ett beredskapsavtal med Overstyrelsen for civil bered-
skap.' Aven i Norge finns fyra centraliserade och specialiserade en-
heter f6r extemporeproduktion. I Finland ir produktionen fokuserad
till ett privat apotek och Universitetsapoteket. For ett vidare resone-
mang om APL:s férmiga och méjligheter, se avsnitt 10.7.5 och 10.7.6
nedan.

Tillverkning av ovriga sjukvardsprodukter

Tillverkning av sjukvirdsprodukter som inte ir likemedel kan ocksd
vara aktuell f6r nordiskt samarbete endera genom handelsavtal om-
fattande produkter som redan tillverkas eller omstillning av befintlig
inhemsk produktion. Tidigare lagrades 1 Sverige bl.a. plastgranulat i
statliga lager f6r att mojliggora produktion av plastsprutor for injek-
tion, men redan ir 1992 bedémde Socialstyrelsen att s3dan lagring av
material och utrustning f6r produktion var svér att genomféra och
utrustningen avvecklades.' Produktionsteknikerna har utvecklats
sedan 1990-talet. Det som d& krivde lagerhéllning av mycket specifik
tillverkningsutrustning kan med dagens teknik tillverkas med mer

1 Krishandelsavtal (OCB dnr 6-1579/97, LV dnr 28:1997/8250).

" Beredskapsplan f6r Apoteket AB, Apoteket Produktion och Laboratorier,

OCB dnr 6-1426/1996. )

' Utrustning for tillverkning av injektionssprutor (OCB dnr 230-484/92, SoS dnr 433-4081/92).
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flexibel utrustning. Dirmed kan viss omstillning av produktion 4ter-
igen vara mojlig om den ir vil forberedd. Detta berdrs nirmare ur ett
svenskt perspektiv 1 avsnitt 10.8 nedan.

S&dana sjukvardsprodukter som utgors av medicintekniska pro-
dukter och personlig skyddsutrustning ir CE-mirkta och produk-
tionen av dessa omfattas av sirskilda regelverk. Dirmed kommer det
krivas vissa forberedelser och snabb hantering frin statliga myndig-
heter f6r att sddan produktion ska vara mojlig. Detta avhandlas vidare
1 avsnitt 10.8.5 nedan. Det ir viktigt att understryka att en nordisk
tillverkningsberedskap endast utgér ett komplement till den inhemska
tillverkningsberedskapen, och inte en ersittning fér denna. Syftet
med nordisk tillverkningsberedskap ir att utnyttja de nordiska resur-
serna effektivt, s att inte varje land behéver bygga upp férméga for
samma produkter utan kan skapa en storre bredd i tillverkningsbe-
redskapen. En tillverkningsberedskap i Sverige bér kunna utnyttjas
for att bidra till det nordiska samarbetet.

Enligt utredningens bedémning bér regeringen nirmare under-
soka vilka férutsittningar som finns fér en nordisk tillverkningsbe-
redskap. Detta kan {6r hilso- och sjukvirdens omride ske inom t.ex.
det nordiska hilsosamarbetet, den s.k. Svalbardgruppen eller inom
Nordhels. Oavsett 1 vilka forum ett sidant samarbete limpligast be-
drivs och oavsett om det sker i flera forum ir det viktigt att arbetet dr
koordinerat och styrbart.

10.3 Tillverkningskapacitet kan tillskapas pa olika satt

Nir ett behov av inhemsk produktion identifierats kan detta losas
pa flera olika sitt. Valet av 16sning dr avgdrande for vilka svarigheter
som mdste hanteras {or att sikerstilla produktionen och detta kan
overgripande beskrivas som tre alternativ.

1. Det forsta alternativet innebir att beredskapstillverkningen knyts
till den eller de féretag som redan bedriver produktion av de sjuk-
vardsprodukter som efterfrigas.

2. Det andra alternativet ir att anlita féretag som 1 ett normallige
tillverkar andra sjukvardsprodukter in de som efterfrigas for be-
redskap. Hir krivs siledes viss omstillning av tillverkningen.
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3. Det tredje alternativet innebir anlitande av tillverkningsforetag
som saknar sirskild erfarenhet av att producera sjukvirdspro-
dukter. Detta kriver siledes ingripande omstillningar av befintlig
produktion.

Det maéste 1 dessa sammanhang ocksd beaktas att den tillverkning
som sker i Sverige normalt inte syftar till att {6rsérja enbart den
svenska eller nordiska marknaden. Produktion som sker 1 Sverige ir
precis som produktion 1 andra linder som regel en del i de globala
virdekedjorna. Inte minst mot bakgrund av EU-samarbetet kan inte
utgdngspunkten vara att produktion som sker 1 Sverige ska priori-
teras mot den svenska marknaden i de fall di hojd beredskap inte
rider (avseende mojligheterna till férfogande 1 héjd beredskap se
kapitel 12). Foretag som ir etablerade 1 Sverige ska siledes kunna rikna
med att deras produkter kan exporteras till andra linder. Utgéngs-
punkten ska siledes vara att Sveriges grinser ska forbli 6ppna sd
linge det dr mojligt. Olika omstindigheter, sirskilt krigshandlingar,
kan dock medfora att férutsittningar f6r import och export pdverkas
trots anstringningar att hilla handeln 6ver grinserna igdng. Sirskilt
1 krig kan det finnas skil att begrinsa handeln med vissa krigforande
linder 1 den pdgdende konflikten. Andra orsaker tll begrinsningar 1
handeln kan vara sidana sanktioner som beslutats av virldssamfun-
det eller foljer av europeisk handelspolitik.

Tillverkning av produkter som sker i enlighet med vad som ir nor-
malt medfor inte sddana sirskilda utmaningar som i de fall tillverk-
ning helt eller delvis méste stillas om. En gemensam férutsittning
for all beredskapstillverkning ir att det for en sddan det finns tillging
till de olika insatsvaror som behdovs.

Beredskapstillverkning hos etablerade tillverkare

Beredskapstillverkning genom att ett féretag som dven i normallige
producerar en viss produkt fortsitter att géra detta i kris torde dver
lag inte medféra sirskilda problem, men det innebir naturligtvis krav
pd dokumentation och regulatoriska dtgirder. Samma sak om férind-
ringar 1 kompositionen gors. Inte bara likemedelstillverkning utan
dven medicintekniska produkter kan vid férindringar omfattas av
krav pa fornyad dokumentation. Oavsett ir detta forindringar som
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ligger inom tillverkarens tekniska kompetens. Om férindringen av
produkten ir av storre karaktir dr det inte lingre frigan om samma
produkt utan en omstillning vilket behandlas i nistkommande av-
snitt.

Att beredskapstillverkning ir enklare for ett féretag som till-
verkar en befintlig produkt, i vilket fall inom vissa omrdden, bekrif-
tas ocksd i en nyligen publicerad rapport som beskriver omstillning
av tillverkning av personlig skyddsutrustning under covid-19."” Den
rittsliga reglering som finns f6r likemedel och f6ér produkter som
CE-mirks utgor i dessa fall inte ndgon odverstiglig utmaning efter-
som de som tillverkar produkterna redan har god kiinnedom om och
foljer de krav som regleringen stiller. Detta giller dven om ny doku-
mentation behover tas fram. Utslippandet pi marknaden av den ull-
verkade produkten kan dirmed i vissa fall ske utan alltfor stora svarig-
heter. Nir det giller sidan tillverkning som skots av kontrakestillverkare
finns det dock behov av att sikerstilla underlag for tillverkningen och
att utslippande pd marknaden kan ske av de produkterna som till-
verkats.

Beredskapstillverkning efter omstillning

Vad giller beredskapstillverkning som kriver omstillning for pro-
duktion av andra produkter in de som normalt tillverkas men dir
den produkt som ska tillverkas styrs av samma regelverk, finns god
kinnedom om den rittsliga reglering som styr tillverkningen. Vissa
av de krav som giller for tillverkningen ir dd ocksd redan uppfyllda.
Hir kan dock den fasta utrustning som finns samt produktionstek-
niska detaljer vara grinssittande. For kontraktstillverkare som pro-
ducerar minga olika produkter och som varierar 6ver tid ir de ritts-
liga kraven for tillverkningen sannolikt inte nigon storre utmaning,.
Tillverkarna ir vana att hantera de frdgor som uppkommer av gil-
lande regelverk och har den tekniska kompetens som krivs for att
fullgora de regulatoriska krav som kommer av regelverken. Aven hir
kan dock fast utrustning och produktionstekniska detaljer medféra
begrinsningar av vad som dr méjligt. Avser omstillningen medicin-
tekniska produkter 1 de mer avancerade klasserna kan det dock krivas

17 Stiftelsen Stockholms sjukhem (2020): Omstillning av svensk industri for inhemsk produk-
tion av personlig medicinsk skyddsutrustning COVID-19, s. 17 (Vinnova dnr 2020-01964).
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omfattande studier som inte med litthet kan tas fram pd kort tid.
Det ir inte heller enkelt att stilla om frin osteril till steril produk-
tion. Hur stora utmaningarna ir beror naturligtvis pd hur l3ngt ifrin
den ordinarie produkten det som ska produceras ir. Att exempelvis
tillverka ett likemedel i1 en ny styrka ir en helt annan sak in att pro-
ducera ett likemedel med en annan substans eller beredningsform.
Det som kan vara tekniskt mindre komplicerat ur ett foretagsper-
spektiv kan diremot ur ett regulatoriskt perspektiv kriva omfattande
dtgirder. Alternativ tvd forutsitter ocksd att foretagen har det under-
lag som krivs for tillverkningen och vidare méste tillses att utslip-
pandet pd marknaden av produkterna kan ske.

Vad slutligen avser tillverkning av en sjukvirdsprodukt som inte
ligger nira en sidan produkt som normalt tillverkas uppkommer
samtliga av de olika utmaningar som beskrivits ovan. Hir utgor bris-
tande kinnedom om de regelverk som giller for tillverkningen ocksd
en sirskild utmaning.

Framtida mojligheter

Under utbrottet av sjukdomen covid-19 stod ménga f6retag redo att
stilla om sin produktion bide bland féretag som i vardagen tillverkar
likemedel, medicintekniska produkter och personlig skyddsutrust-
ning, men dven bland féretag som ir verksamma 1 helt andra branscher.
Uppfinningsrikedomen hos foretag, privatpersoner och virden var
stor och visar pd en enorm kraft i stort och smétt. Bland annat {6r-
mdgan till additiv tillverkning (3D-printning) har ékat mojligheten
att tillverka mindre komplexa produkter som t.ex. skyddsvisir. Addi-
tiv tillverkning utvecklas och vixer i betydelse vilket skapar helt nya
mojligheter att skapa flexibel produktion av mer och mer avancerade
produkter. Med tillgdng till ritt specifikationer och ritt materiel kan
dirmed minga olika produkter produceras. Tekniken limpar sig
sirskilt f6r mindre, icke-kontinuerliga och kundanpassade serier. P4
likemedelsomridet fordes diskussioner mellan MSB och flera etable-
rade foretag kring mojligheterna till omstillning av produktion av vissa
likemedel.

Den omstillning som genomfordes var 1 huvudsak av tekniske
sett enklare karaktir men diskussioner férdes dven kring mer avan-
cerad medicinteknisk utrustning och likemedel. Som beskrivits ovan
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ir utmaningarna olika stora beroende pd produktomride, regelverk
och vilken etablerad verksamhet som bedrivs.

Internationellt sett genomférdes omfattande forskning, utveck-
lings- och omstillningsverksamhet f6r att ta fram ett nytt vaccin mot
covid-19. Detta visar pd den enorma kraft som finns inom life-science
industrin att under pressade situationer dstadkomma resultat.

Utover produktionsférmdga och kunskap om de olika regelverk
som giller for tillverkning av olika sjukvirdsprodukter krivs, for att
exempelvis kunna CE-mirka eller testa produkter, ocks3 tillging till
aktérer som kan utféra provning och tester utifrin de aktuella regel-
verken. Den kan handla bdde om regulatoriska myndigheters labo-
ratorieférméga utifrdn likemedelsregelverken eller anmilda organ
utifrin regelverken for medicintekniska produkter. De kontroll-
organ som anvinds for att skéta sddana uppgifter i ett normallige ir
inte alltid beldgna i Sverige. En viktig frdga blir d& ocksa vilken natio-
nell f6rmiga som finns till att testa och certifiera produkter inom
olika omrdden samt vilka méjligheter till dispenser frdn sidana regel-
verk som dr mojliga. For foretag som viljer att stilla om till andra
produktomriden idn vad man normalt producerar kan dven tillgdngen
till rddgivning vara en viktig friga.

Sammanfattningsvis kan konstateras att det foreligger skillnader
1 hur komplext det ir att {4 till stdnd en beredskapstillverkning. Pro-
duktionen kriver, utéver f6rmigan att tekniskt producera en pro-
dukt, kunskap om de sirskilda regelverk som giller f6r de aktuella
produkterna. Produktionen kriver ocks3 tillging till de myndigheter
och organ som har till uppgift att fatta beslut eller utfirda dokumen-
tation som innebir att produkterna kan slippas ut pd marknaden.
Produktionen kriver naturligtvis ocks3 tillgdng till insatsvaror.

En framgingsfaktor i all beredskap ir forberedelse. For att 4 till
stind beredskapstillverkning krivs siledes att olika &tgirder vidtas.
Det finns dock dven skil att belysa fé6rmiga till produktion ad-hoc
av sddan som inte kunnat férutses. I det f6ljande kommer vi att pd olika
sitt att beskriva hur man kan stirka férmégan till sddan produktion.
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10.3.1 Tillverkning och forsaljning av ldkemedel
— huvudregler och undantag

I enlighet med vad som redan har redovisats i kapitel 4 krivs som regel
tillstdnd f6r yrkesmissig tillverkning av likemedel och mellanpro-
dukter. Tillverkning av likemedel for ett visst tillfille pd &ppenvards-
apotek eller sjukhusapotek kriver tillstdnd endast nir tillverkningen
avser likemedel som omfattas av sjukhusundantag.

Extemporelikemedel

Likemedel som tillverkas p apotek for en viss patient, ett visst djur
eller en viss djurbesittning (s.k. extemporelikemedel) far siljas utan
godkinnande, registrering eller erkinnande. For att driva ppenvards-
apotek och extemporeapotek krivs tillstdnd frdn Likemedelsverket.

Extemporelikemedel tillverkas nir de likemedel som finns pd mark-
naden inte ricker till eller inte ir anpassade fér att en individs behand-
lingsbehov ska kunna tillgodoses. Beredningarna gors kontinuerligt
och tillverkning som avser en eller ett fital individers behov till-
godoses genom enskilda beredningar. Nir férskrivningen av ett visst
extemporelikemedel blir mer omfattande kan likemedlet tillhanda-
hillas som en lagerberedning. Om en lagerberedning bestar av fler
in tusen forpackningar krivs sirskilt tillstind frin Likemedelsverket
1 form av rikslicens.

Oppenvirdsapotek generellt saknar dock sedan linge férmigan
att tillverka extemporelikemedel. T huvudsak iordningstills endast
antibiotikakurer f6r utlimnande genom att pulver l6ses upp 1 vatten
i enlighet med tillverkarens anvisningar. Oppenvirdsapotek som in-
gdr som en del i sjukhusens likemedelsforsérjning har en mer omfat-
tande férmiga till tillverkning dven om 4ven denna minskat under de
senaste trettio dren. I Sverige har i stillet extemporetillverkning sedan
linge koncentrerats till sirskilda extemporeapotek.

Licenser

Forfarandena for tillstdnd for forsiljning av likemedel ir genom
direktiv 2001/83/EG och férordning nr 726/2004 fullstindigt har-

moniserade inom EU. Ett likemedel fir enligt dessa rittsakter som
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huvudregel inte sittas pd marknaden utan sirskilt godkinnande. Till-
stdnd till {6rsiljning av likemedel som inte dr godkinda for f6rsiljning
benimns licens. Det finns olika former av licenser. For att en licens ska
kunna beviljas krivs som huvudregel att det i Sverige inte finns nigot
godkint likemedel med samma aktiva substans, samma dosering och
samma likemedelsform tillgingligt. Forsiljning i Sverige av ett like-
medel som finns pd och ir avsedda f6r andra marknader kan 1 vissa fall
ske efter dispens frin krav pd svensk mirkning och svensk bipack-
sedel. Sddana dispenser gor det sdledes mojligt att silja ett likemedel
1 en forpackning som inte ir godkind fér svenska marknaden.

Tillverkning behover forberedas inom ramen
tor gillande regelverk

Kraven for att {8 ett likemedel godkint, for tillverkning och distri-
bution av likemedel och for att driva apotek ir minga och detalje-
rade. Det tar tid att handligga ansékningar om sidana tillstdnd och
kriver en myndighet med hog kompetens.

Tillverkning enligt vad som beskrivs i detta kapitel dr tinkt att
fungera som ett alternativ eller ett komplement 1 hiindelse av att den
ordinarie f6rsorjningen slutat fungera. Utgdngspunkten ir att i stor
utstrickning som méjligt nyttja befintliga tillverkare for tillverkning
av deras ordinarie produkter. Dock bedémer utredningen att det sanno-
likt inte ricker. S3ledes méste det antas att alternativa l6sningar behover
forberedas inom ramen for gillande regelverk. Det handlar om till-
verkning av ett begrinsat urval produkter som utifrin bdde behovet
av skydd for liv och hilsa samt totalférsvarets behov ir synnerligen
kritiska. Férberedd kontraktstillverkning och sidana standardiserade
produkter som tillverkas i enlighet med en farmakopé (lagerbered-
ning) kan i dessa ssmmanhang vara intressanta alternativ.
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10.4 Kartlaggning av vardens behov som utgangspunkt
for planeringen av tillverkningsberedskap

Forslag: Socialstyrelsen ska ansvara f6r framtagandet av det under-
lag som krivs for att bestimma vilka produkter eller produkt-
omrdden dir det for hilso- och sjukvdrden ir sirskilt viktigt att
uppritthdlla produktion fér allvarliga hindelser 1 kris och krig.
Underlaget ska ocksd ta hinsyn till vad som 1 6vrigt framkommer
kring mojligheterna att lagerhilla vissa produkter 1 enlighet med
vad som anges 1 lagen om lagerhdllningsskyldighet. Detta under-
lag behover ses dver regelbundet och uppdateras.

I detta uppdrag ska Socialstyrelsen samrida med 6vriga myn-
digheter 1 hilso- och sjukvardssektorn, Férsvarsmakten samt regio-
ner och kommuner. I arbetet bor Socialstyrelsen, om méjligt, dven
fora diskussioner med de 6vriga nordiska linderna f6r att iden-
tifiera gemensamma behov. Uppgiften bér foras in 1 myndighe-
tens instruktion. I den mén en sirskild myndighet fir ansvar for
en sammanhdllande forsérjningsberedskap bér denna myndighet
ansvara for de avtal och andra dtgirder som ett sddant underlag
medfor.

Utredningen har 1 avsnitt 5.3.2 pd dvergripande nivd redogjort for
ett system f6r lagerhdllning. Enligt detta system utgor tillverkningen
en liten del av Sveriges beredskap. Den storsta orsaken till detta dr
att viiSverige inte kan tillverka alla de olika sjukvirdsprodukter som
hilso- och sjukvirden anvinder och har behov av. I avsnitt 10.3 ovan
redogors ocksd f6r de allminna principer som utredningen ser hur
tillverkningskapacitet kan tillskapas. I princip innebir det att tillverk-
ning endast ir aktuell f6r sdana produkter som vi redan 1 ett nor-
mallige tillverkar, eller dir en omstillning behévs, ir mojlig och har
planerats. Planeringen f6r produktion méste dirfér gd mycket lingre
in for lagerhillning. Aven om inskrinkningar gérs i vilka produkter
som ska omfattas av en lagerhdllningsskyldighet méste dnnu stérre be-
grinsningar goras 1 vad som kan och bér tillverkas.
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Det behdver genomforas analyseras innan
tillverkningsbehov kan faststillas

Olika kriser kommer med stor sannolikhet medféra olika utmaningar
for hilso- och sjukvirdens forsérjning som inte utan mer omfat-
tande arbete kan identifieras. Planering av vad som ska tillverkas be-
héver férutom vad som anges ovan om foretagens kapacitet ta sin ut-
gingspunkt 1 vilken vdrd som ska utféras, de mél och inriktningar
som anges for totalférsvaret, vad som framkommer av risk- och sdr-
barhetsanalyser 1 fred samt vad som 1 6vrigt framkommer i arbete
med planeringen av lagerhillningen.

For myndigheternas arbete med att precisera inom vilka omrdden
behov av produktionspdverkande dtgirder f6religger anser utredningen
dirfor att det dr av stor vikt att olika scenarion analyseras. Sidana
analyser kommer att behéva uppdateras 6ver tid utifrdn totalférsvars-
planeringen och aktuella nationella risk- och sirbarhetsanalyser, t.ex.
Socialstyrelsens risk- och sdrbarhetsanalys'® samt den av MSB fram-
tagna nationella risk- och fé6rmdgebedémningen.” Vid arbetets ut-
férande behover lingsiktighet vara en central utgdngspunkt eftersom
produktionsplanering utifrin myndighetens kartliggning av behov
kriver l3ngsiktiga investeringar och dtaganden frin bide det offent-
liga och niringslivet. I arbetet bor ocksd beaktas vilken produktion
som finns 1 Sveriges niromride. For sddana produkter som tillverkas
normalt 1 Danmark, Finland och Norge kan det vara mer effektivt
att pd mellanstatlig nivd teckna avtal om tillging pa sidana produkter
genom befintlig producent i stillet f6r att planera f6r omstillning av
egen produktion. Det ir ocksd av stor vikt att de myndigheterna 1
arbetet samrader med 6vriga aktdrer inom sektorn, med Forsvarsmak-
ten och med regioner och kommuner.

Tillverkningsberedskap kan forberedas direkt
for vissa produkter

I den inriktning for totalférsvaret 2021-2025 som riksdagen har be-
slutat framgdr att planering och tgirder som vidtas for hilso- och
sjukvirdens forsorjningsberedskap méste utféras med utgdngspunkt

'8 Socialstyrelsen (2020): Socialstyrelsens risk- och sdrbarbetsanalys 2020 (Artikelnummer
2021-1-7167).

! Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap (2019): Nationell risk och férmdgebedomning
2019 (MSB1392).
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i den vird som ska bedrivas vid fredstida kriser och vid krig. Sddana
dtgirder behéver dven inkludera planering f6r smitta och hilsohot.”

I avvaktan pd mer preciserade utgdngspunkter och utférligare un-
derlag for beddémningar av vilka produkter som kan anses synner-
ligen kritiska vid allvarliga kriser och vid krig anser utredningen att
det finns skil att borja med sidan vird som trots detta kan férutses
vara relevant, nimligen virditgirder som ir akut livriddande och
smirtstillande vid stridsskador i krig samt vird vid pandemier. Pla-
nering f6r sddan vird som ir av betydelse f6r behandling av strids-
skador innebir ocksd sannolikt att man kan utféra sidan vird som
exempelvis ir aktuell vid terrorattentat

I hindelse av krig kan det antas att samhillets anstringningar och
resurser kommer att strickas till det yttersta. Férmdga att pd basal
nivd ridda liv och smirtlindra blir di oerhért viktig, inte minst for
uppritthdllande av viljan till f6rsvar. Pandemier utgdr en annan ut-
maning eftersom det inte nédvindigtvis lamslar hela samhillet, men
kan pdverka hela virlden samtidigt och den globala férsérjningen.
Bida typerna av hindelser riskerar att fi stor paverkan pd vér for-
mdga att bedriva vird, men p3 olika sitt.

Till sddana sjukvirdsprodukter som kan anses vara av sirskild vikt
for virden av svart sjuka och svirt skadade hor utéver starka smirt-
lindrande likemedel, t.ex. antibiotika, narkosmedel och insulin. Fér
att sddana likemedel ska kunna ges tll patienter behover det finnas
tillgdng till olika medicintekniska produkter sisom injektionsspru-
tor och kanyler. Det behéver ocksd finnas tillgdng till exempelvis
kompresser, suturer och andra medicintekniska produkter som krivs
for sddana kirurgiska ingrepp som ir aktuella.

Skyddsutrustning mot smitta har visat sig vara oerhort viktigt 1
hindelse av en pandemi likvil som férmdgan att snabbt kunna ut-
veckla och producera ett vaccin. Aven om en snabb utveckling av ett
vaccin kan vara en 6vermiktig uppgift for Sverige ensamt ir det vik-
tigt for skyddet av befolkningen att kunna bidra till den enorma efter-
frigan pd produktion som uppstdr nir ett vaccin vil finns. Ut-
redningen bedémer att det inom ramen {6r den férvaltningsmodell
for beredskapslagring och beredskapstillverkning som féreslds 1 av-
snitt 9.12 bér vara mojligt att identifiera vilka typer av produkter
som kan behévas for krigssjukvird och fér pandemier. Nir detta dr
gjort behdver aktorerna inom férvaltningsmodellen bedéma vilka av

2 Totalférsvaret 20212025 (prop. 2020/21:30), s. 142, rskr 2020/21:135.

660



SOU 2021:19 Tillverkningsberedskap

dessa som limpar sig f6r omsittningslagring, lagring i statliga siker-
hetslager respektive vilka som det bor finns tillverkningsberedskap
for. De produkter som det bor finnas méjlighet att tillverka nationellt
boér Socialstyrelsen utreda mojligheterna att avtala om tillverkning av.

Utredningens forslag

I avsnitt 9.12.1 foreslds en férvaltningsmodell som knyter an till vad
som anges om regeringens ritt att féreskriva om omfattningen pd
lagerhdllningen 1 forslaget till lag om lagerh8llningsskyldighet (se 9.3.3).
De behov som foreligger av att ta fram underlag for att planera en till-
verkningsberedskap bér dirfér hinga samman med det uppdrag om
forvaltning som féreslds i avsnitt 9.12.1.

Utredningen anser dirfor att Socialstyrelsen ska ansvara for fram-
tagandet av det underlag som krivs for att bestimma vilka produkter
eller produktomriden dir det f6r hilso- och sjukvarden ir sirskilt
viktigt att uppritthilla produktion fér allvarliga hindelser 1 kris och
krig. Underlaget ska ocksd ta hinsyn till vad som 1 6vrigt framkom-
mer kring mojligheterna att lagerhlla vissa produkter i enlighet med
vad som anges 1 lagen om lagerhdllningsskyldighet. Detta underlag
behéver ses 6ver regelbundet och uppdateras.

I detta uppdrag ska Socialstyrelsen samrda med évriga myndig-
heter 1 hilso- och sjukvirdssektorn, Férsvarsmakten samt regioner
och kommuner. I arbetet bor Socialstyrelsen, om méjligt, dven fora
diskussioner med de 6vriga nordiska linderna fér att identifiera
gemensamma behov. Uppgiften bér foras in i myndighetens instruk-
tion. I den mén en sirskild myndighet fir ansvar f6r en sammanhal-
lande forsérjningsberedskap bér denna myndighet ansvara for de av-
tal och andra 4tgirder som ett sddant underlag medfor.
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10.5 Kartlaggning av basindustri

Forslag: Det bor uppdras 3t Likemedelsverket att skapa och upp-
ritthdlla en nationell ligesbild avseende produktion av likemedel
och medicintekniska produkter i1 Sverige, inklusive produktion av
aktiva substanser, hjilpimnen och férpackningsmaterial avsedda
for likemedel. Likemedelsverket bor, om méjligt, samverka med
sina nordiska motsvarigheter om motsvarande kartliggningar. Up-
pgiften att uppritthilla en nationell ligesbild éver produktion i
Sverige bor foras in 1 myndighetens instruktion.

Likemedelsverket bor vara sammanhéllande f6r sidan informa-
tion som framkommer genom olika kartliggningar av férmdga till
omstillning av svensk produktion.

Det bor inféras en dndring 1 férordningen (1982:1005) om
skyldighet f6r niringsidkare, arbetsmarknadsorganisationer m.fl.
att delta 1 totalforsvarsplaneringen som innebir att Likemedels-
verket med stéd av lagen (1982:1004) om skyldighet {6r nirings-
idkare, arbetsmarknadsorganisationer m.1l. att delta 1 totalférsvars-
planeringen ska kunna begira in relevanta uppgifter frin féretagen.

Som framgdtt ovan kan inhemsk, eller nordisk produktion vara en
sirskilt viktig férutsittning f6r vdrdformaga 1 hindelse av allvarlig
kris eller krig. Sidan produktion méste planeras utifrdn de behov
som hilso- och sjukvdrden har, dvs. sddan vird som ska kunna be-
drivas dven vid allvarliga kriser och krig.

Nir virdens behov har identifierats dr det inte sannolikt att in-
hemsk, eller ens nordisk produktion har férutsittningar att produ-
cera alla produkter som kan tinkas behovas vid olika kriser och krig.
Det kan ocksd vara sd att det av andra skil bedéms ineffektivt eller
allefor tekniskt komplicerat att stilla om for viss produktion. Sorti-
mentet av sjukvirdsprodukter som kan produceras i Sverige eller
Norden kommer sledes av olika skil att vara begrinsat.

I dag saknas detaljerad och sammanstilld information om vilka
likemedel och vilka évriga sjukvirdsprodukter som tillverkas i Sverige
samt 1 ovrigt vilken teknisk kompetens vi besitter. Den tekniska kom-
petensen har stor betydelse for till exempel omstillningsarbete. Det
ir f6r utredningen okint om sddana sammanstillningar finns 1 de évriga
nordiska linderna. Vad utredningen erfar ir Sverige sjilviorsérjande
avseende produktionen av medicinska gaser.
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Befintliga kartliggningar av produktion av likemedel

Inventeringar avseende produktionen av likemedel har tidigare gjorts
pa 1990-talet, bl.a. av Totalférsvarets forskningsinstitut, 1 det f6ljande
forkortat FOI, pd uppdrag av Socialstyrelsen.”’ Férdjupade kartligg-
ningar avseende tillverkningen av antibiotika har ocksd genomférts
pa senare tid inom ramen fér arbetet med projektet PLATINEA.?
Regeringen har i slutet av 2020 med anledning av utbrottet av covid-19
gett Verket for innovationssystem, 1 det féljande férkortat Vinnova, 1
uppdrag att analysera Sveriges innovations- och produktionskapa-
citet fér vaccin och andra biologiska likemedel.” Utéver vad som
ovan redovisats saknas moderna sammanstillningar av svensk for-
méga pd omridet.

I samband med Corona-pandemin fick Socialstyrelsen och Like-
medelsverket flera olika uppdrag pé likemedels- och sjukvirdsmate-
rielomridet.”*” T ett av uppdragen till Likemedelsverket framgick
bl.a. att myndigheten skulle utoka arbetet med att kartligga var 1 virl-
den tillverkningen av likemedel av central betydelse f6r svensk hilso-
och sjukvird sker inklusive de aktiva substanser som ingdr i dem.*
Uppdraget begrinsades allts inte till enbart Sverige. Ndgot uppdrag
att kartligga var tillverkning av medicintekniska produkter och insats-
varor for sddana produkter sker gavs aldrig vare sig till Likemedels-
verket eller Socialstyrelsen.

2 Totalforsvarets forskningsinstitut (2008): Hur sdrbar dr likemedelsforsorjningen vid extra-
ordindra héndelser i fred, i kris och infor hojd beredskap? (FOI Memo 2467).

22 PLATINEA ir samverkansplattform med syfte att f6rbittra tillginglighet och anvindning
av antibiotika som finansieras av VINNOVA och bestdr av 15 aktdrer frin akademi, myn-
digheter, industri och vérd.

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

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

# Uppdrag om att pd nationell nivi sikra tillgingen pa skyddsutrustning och fordela skydds-
utrustning och annat material till f6ljd av spridningen av covid-19 (S2020/01558/FS).

% Uppdrag om 6kad samordning for att sikra tillgingen till likemedel som bedéms vara av
central betydelse vid eventuella stérningar till f5]jd av spridningen av det nya coronaviruset
(S2020/01466/FS [delvis]).
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Kartliggning av produktionsférmaga behover goras i nira
samverkan med industrin och omfattas av sekretess

For att gora beddmningar av produktionsférmiga och for att planera
for produktion vid allvarliga kriser eller krig, krivs kunskaper om
vilka resurser som finns i Sverige fér produktion av likemedel och
sjukvirdsmateriel. Sddan kunskap ger ocksd underlag fér nédvindiga
diskussioner om vilket behov av omstillning av annan industri som
finns. Om sidana omstillningsbehov foreligger uppkommer behov
av nya kartliggningar som tar avstamp i de kunskaper som redan in-
himtas. Sddana kartliggningar och bedémningar behéver ske i nira
samarbete med industrin.

Uppgifter om produktion ir ofta att betrakta som affirskinslig
information och beliggs dirfér med sekretess varfor denna infor-
mation ofta inte ir allmint tillginglig. Detta stiller ocks3 sirskilda
krav pd att de myndigheter som genomfér sidana analyser har for-
mdgan att hantera sidan information. Sammanstillning av svensk
kapacitet och férmédga kan ocksd av andra skil vara att betrakta som
kinslig information varfér det dr nodvindigt att myndigheter med
uppgifter pd omrddet har férmdga att géra sidana bedéomningar och
hantera sddan information.

Kunskap om vilka resurser som finns 1 Sverige f6r produktion av
likemedel och sjukvirdsmateriel ger ocksd underlag fér dterupptagan-
det av arbetet med bl.a. krishandelsavtal och annat sidant samarbete
mellan nordiska linder som beskrivs i kapitel 11. Kunskapsunderlaget
kan ocksd utgéra en viktig grund for en eventuellt dterupptagen fore-
tagsplanliggning infér krig. Sddana uppgifter behover da foras in i
den sammanhéllna svenska planeringen. Det ir dirfor viktigt att s-
dana uppdrag som hir diskuteras nira knyts till den sammanhingande
planeringen for totalférsvaret och svensk krisberedskap. Rittsliga for-
utsittningar for att dela uppgifter med anda relevanta myndigheter
med sddana uppgifter med bibehillen sekretess behdver dirfor finnas.

Pigdende kartliggningsarbete inom EU bér ligga till grund
for den svenska kartliggningen

Att genomfora en fullstindig kartliggning av var i virlden alla like-
medel och medicintekniska produkter tillverkas torde vara mycket
svart. I det ovan nimnda uppdraget till Likemedelsverket avgrinsa-
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des uppgiften till sidana likemedel som p4 grund av den aktuella situa-
tionen bedémdes som mest relevanta. Det ir mojligt att det gir
att genomfora vissa riktade kartliggningar som stricker sig utanfér
Norden. Enligt utredningens mening bor andra eventuella svenska
kartliggningsuppdrag std tillbaka till dess att ett sddant europeiskt
kartliggningsuppdrag som nedan beskrivs har genomforts.

EU har ocksd aviserat att Kommissionen inom ramen fér den
nyligen antagna likemedelsstrategin kommer att inleda och styra en
strukturerad dialog med berorda aktorer inom likemedelstillverk-
ningens virdekedja, offentliga myndigheter, patientorganisationer,
icke-statliga hilsoorganisationer och forskningssamfundet. Den forsta
fasen av den strukturerade dialogen kommer att syfta till att forbittra
forstdelsen av hur de globala distributionskedjorna fungerar och kart-
ligga de exakta orsakerna till och drivkrafterna bakom potentiella svag-
heter, bland annat beroendeférhéllanden som hotar f6rsérjningen av
kritiska likemedel och aktiva farmaceutiska substanser och rivaror,
baserat pd insamling och analys av uppgifter.”” Vidare konstaterar
kommissionen att ett strategiskt oberoende f6r EU pd likemedels-
omrddet kriver dtgirder for att kartligga strategiska beroendefér-
hillanden inom hilso-och sjukvirden och foresld 18sningar for att
minska dessa, bland annat genom att produktions- och distributions-
kedjorna diversifieras, strategisk lagerhdllning sikerstills och produk-
tion och investeringar i Europa frimjas.*®

Utredningen anser att ett motsvarande kartliggningsarbete bor
genomforas 1 Sverige utifrdn ett nationellt perspektiv.

Likemedelsverket bor ansvara for kartliggningen av produktion
av likemedel och medicintekniska produkter

Utredningen anser att det behover kartliggas vilka likemedel, aktiva
substanser, hjilpimnen och vilket férpackningsmaterial som tillver-
kas 1 Sverige. Vidare m3ste kartliggas vilka beroenden som nimnda
produkter och material har vad avser import av insatsvaror. Motsva-
rande kartliggning behdver genomféras betriffande tillverkning av
medicintekniska produkter. Diremot bedémer utredningen att det
inte dr rimligt att kartligga insatsvaror f6r medicintekniska produk-
ter eftersom det skulle bli {6r omfattande. Det bor vidare undersokas

7 En likemedelsstrategi for Europa COM(2020) 761 final, s. 20.
B Aa.s. 19.
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om motsvarande kartliggningar har gjorts 1 ndgot annat nordiskt land.
Ett visst underlag att utgd ifrdn finns i MSB:s publikation Critical
Nordic Flows.

Den myndighet i Sverige som bedéms ha bist forutsittningar att
genomfora kartliggningar av tillverkning pd hilso- och sjukvirdens
omride ir Likemedelsverket. Aven om Likemedelsverket inte har
tillgdng till alla dessa uppgifter internt s ir Likemedelsverket regu-
latorisk myndighet pd likemedelsomridet och har ocksd en central
roll vad avser medicintekniska produkter. Den framtida databasen
over medicintekniska produkter, EUDAMED, kan ocksi spela en
viktig roll 1 kartliggningsarbetet. I arbete dr kontakter med bade
foretag och branschorganisationer nédvindiga. Likemedelsverket
har omfattande kontakter med bade relevanta féretag och bransch-
organisationer. Foretag i medicinteknikbranschen har till utredningen
framfort att dven Swedish Medtech bor kunna vara behjilpliga i att
identifiera vilka féretag som bedriver produktion av medicintekniska
produkter i Sverige. Inom ramen {6r Vinnovas arbete med kartligg-
ning av f6rmiga till vaccinproduktion och viss biologisk produktion
har SwedenBio men dven Lif spelat en viktig roll i kontakten med
foretagen. Utredningen bedémer att kartliggningen av svensk pro-
duktion av likemedel och medicintekniska produkter bor genomféras
1 nira samverkan med branschorganisationerna. Likemedelsverket ir
van att hantera affirsinformation under sekretess. Myndigheten ir
ocksd bevakningsansvarig myndighet med uppgifter for totalfo-
rsvaret och har dirmed fé6rmégan, eller mojligheten att bygga upp
formaga, att hantera information dven under andra former av sekre-
tess. Myndigheten foreslds ocksd ingd 1 den foreslagna beredskaps-
sektorn fér hilsa, vdrd och omsorg enligt férslag frin Utredningen
om civilt forsvar.

Vad giller kartliggningar och bedémningar av omstillningsfor-
méga kan Likemedelsverket behova arbeta tillsammans med andra
myndigheter utanfor hilso- och sjukvirdssektorn. Det kan handla
om myndigheter som Vinnova eller statliga bolag som RISE. Utred-
ningen har dven i andra delar konstaterat att RISE har en viktig funk-
tion 1 omstillningsarbete (se avsnitt 10.8.4 nedan). Utredningen anser
ind3 att det dr viktigt att Likemedelsverket dr en del i sddana upp-
drag da det behover uppritthillas en sammanhéllen bild av produk-
tion och férmiga.
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Personlig skyddsutrustning bor kartliggas av Arbetsmiljoverket

Utover likemedel och medicintekniska produkter ir dven personlig
skyddsutrustning nédvindig f6r att hilso- och sjukvarden ska fungera.
Arbetsmiljoverket ir ansvarig myndighet for personlig skyddsut-
rustning. Personlig skyddsutrustning kan 1 vissa fall dven vara medicin-
teknisk utrustning och kommer di att omfattas av Likemedels-
verkets kartliggningsuppdrag. Personlig skyddsutrustning kan ocksd
anvindas inom andra sektorer dn hilso- och sjukvirdssektorn. Myn-
digheterna i hilso- och sjukvirdssektorn bér pd regeringens uppdrag
gemensamt identifiera vilken personlig skyddsutrustning som dr mest
nédvindig for att bedriva hilso- och sjukvard vid allvarliga hindelser
1 fredstid och 1 krig. Nir en sddan sammanstillning tagits fram bor
regeringen ge Arbetsmiljéverket 1 uppdrag att genomfora en kart-
liggning av forekomsten av sddan produktion i Sverige. Resultatet av
sddant arbete bor delges Socialstyrelsen 1 egenskap av sektorsansva-
rig myndighet.

Kartliggningsuppdrag till Likemedelsverket

Vad som hittills sagts kan illustreras i figur 10.1. Utifran vad som
beskrivits 1 10.4 behover sjukvirdens behov identifieras. Dessa be-
hov miste matchas mot befintlig produktion och teknisk kapacitet
och formiga. For att 8stadkomma detta behéver den befintliga pro-
duktionen vara kind si att gapet mellan behov och befintlig pro-
duktion kan beskrivas. For att ticka detta gap behover den tekniska
kapaciteten och férmigan till omstillning beskrivas och planeras.
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Figur 10.1  Schematisk beskrivning av skillnaderna mellan behov,
befintlig produktion och teknisk kapacitet

férmaga

]

teknisk befintlig
kapacitet produktion
A ]

behov

Utredningen féresldr mot ovanstiende bakgrund att regeringen ger
Likemedelsverket i uppdrag att genomféra och férvalta sddana kart-
liggningar som ovan beskrivits. Sidana kartliggningar behover, for
att de ska vara effektiva, goras innan kriser uppstir. Det foérkortar
startstrickan visentligt i den operativa hanteringen. Likemedelsverket
bor ocksd vara ssmmanhéllande f6r sidan information som framkom-
mer genom olika kartliggningar av férmdga till omstillning av svensk
produktion av likemedel och medicintekniska produkter. Utredningen
beddmer att den initiala kartliggningen kommer vara omfattande och
att denna bor genomféras som ett sirskilt regeringsuppdrag. Uppgiften
att forvalta en ligesbild bor 1 stillet inféras 1 myndighetens instruk-
tion. Férvaltningen bér innebira att myndigheten med viss regel-
bundenhet uppdaterar informationen, exempelvis efter varje nytt f6r-
svarsbeslut.

Som ett stdd for bl.a. dessa uppdrag har utredningen ocks3 fére-
slagit (se avsnitt 1.7) en dndring 1 férordningen (1982:1005) om skyl-
dighet f6r niringsidkare, arbetsmarknadsorganisationer m.fl. att delta
i totalforsvarsplaneringen som innebir att myndigheten med st6d av
ilagen (1982:1004) om skyldighet f6r niringsidkare, arbetsmarknads-
organisationer m.fl. att delta i totalférsvarsplaneringen ska kunna be-
gira in relevanta uppgifter frin féretagen.

668



SOU 2021:19 Tillverkningsberedskap

10.6  Foretagsplanlaggning och K-foretag

Bedomning: En modern motsvarighet till foretagsplanliggning
och beredskapsavtal bor inféras. Foretagsplanliggning och be-
redskapsavtal bér vara sektorsévergripande och hillas samman av
en myndighet med ansvar f6r samhillets f6rsorjningsberedskap.
Vid féretagsplanliggning méste Sveriges behov av tillgdng till varor
beaktas och vigas mot féretagens behov av att agera pd den globala
marknaden. De rittsliga forutsittningarna och mojliga afférs-
modeller och ersittningsystem fér ett sddant inférandet bér ut-
redas ytterligare.

Forr tecknade staten avtal med foretag vars produktion av varor eller
tjinster var av storsta vikt fér totalférsvaret.”” Som grund fér urvalet
av foretag genomférde ansvariga myndigheter omfattande f6rsorj-
ningsanalyser {or att kartligga tillgingen till en stor mingd varor och
gdnster. I borjan av 1980-talet syftade cirka 85-90 procent av den
planlagda produktionen till att uppritthilla samhillets funktionalitet
och trygga den s.k. folkférsorjningen. Resterande 10-15 procent av-
sig férsdrjning av myndigheternas verksamheter.”

Forr anvindes foretagsplanliggning

Foretagsplanliggning utgjorde grunden i systemet. Det var den sam-
lade benimningen pd alla de fredstida beredskapsitgirder som vid-
togs for ett visst foretag. Atgirderna kunde omfatta t.ex. personal-
planliggning, sikrande av reparationskapacitet samt beredskapsavtal.
Syftet med &tgirderna var att sikerstilla en godtagbar leveranssiker-
het och tillginglighet till aktuella produkter och tjinster under sdvil
kriser som krig. Efter genomférd foretagsplanliggning dokumen-
terades foretagets och den planliggningsansvariga myndighetens avtal
om leverans av varor och tjinster i en beredskapsplan. Ett foretag
med en beredskapsplan kallades K-foretag, dvs. kris- och krigsviktigt
foretag.”' K-foretagen skulle fortsitta sin produktion eller 6verg3 till en
annan produktion som ansigs viktig for krigsanstringningarna. Dessa

¥ Finansiell verksambet i kris och krig (SOU 1995:125).

*® Om administrativ beredskap p4 arbetsrittens omrdde, m.m. (prop. 1981/82:179).

*! Overstyrelsen f6r civil beredskap (1996): Allminna rid och Handbok om Planliggning av
Foretag (OCB AR 1996:1).
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foretag fanns registrerade hos linsstyrelserna och hos respektive
funktionsansvarig myndighet. Ar 1995 fanns cirka 11 000 K-foretag
registrerade 1 landet.”” P4 hilso- och sjukvirdsomridet upprittades
sddana avtal med exempelvis féretag som tillverkade likemedel och
rontgenfilm.”*

Det behévs en modern motsvarighet till K-foretag

Utredningen anser att det behover tillskapas en form av avtal for
sidana foretag som ir viktiga fér Sverige 1 hindelse av en kris och
krig. Utredningen om Niringslivets roll i totalférsvaret konstate-
rade 1 sitt betinkande att omvirldsforindringar omojliggor att det
tidigare systemet inférs pd nytt.” Det frimsta skilet som utredningen
anfér till det ir medlemskapet 1 EU, som bl.a. innebir att svenska
foretag inte kan behandlas annorlunda in andra EU-féretag. Detta
beror pd den inre marknadens krav pd ickediskriminering, likabe-
handling, proportionalitet, 6ppenhet och férutsebarhet. Utredningen
menade ocksg att regeringen nigra &r efter Sveriges anslutning till EU,
slog fast att "f6rsérjningsférmagan och férsérjningsberedskapen inte
kan bygga pd sjilviorsorjning” samt att "EU-marknaden ir det for
Sverige relevanta férsérjningsomridet.”*

Det torde finnas stor enighet i bedémningen att {6rsérjningsfor-
mdgan och {6rsérjningsberedskapen inte enbart kan bygga pd sjilv-
forsérjning. Redan 1946 konstaterades foljande.

Givet ir, att det hirvidlag aldrig kan bli friga om att s6ka dstadkomma
en sidan inriktning av niringslivet, att landet normalt skulle bli ens till-
nirmelsevis sjilviorsdrjande. Savil ekonomiska som andra faktorer géra
ett sidant program otinkbart.”’

Det var dirfér mycket linge sedan Sverige kunde betraktas som sjilv-
forsorjande. Inte heller kan sigas annat dn att Sverige dr en del av EU:s
inre marknad och att handeln pd denna marknad ir av stor betydelse

32 Finansiell verksambet i kris och krig (SOU 1995:125). )

% Beredskapsplan f6r Apoteket AB, Apoteket Produktion och Laboratorier (OCB
dnr 6-1426/1996). )

3 Beredskapsplan f6r CEA AB (OCB dnr 6-483/1993).

3 Ndringslivets roll i totalférsvaret (SOU 2019:51).

% Fortsatt fornyelse av totalférsvaret (prop. 2001/02:10).

37 Betinkande med forslag rorande den ekonomiska forsvarsberedskapens framtida organisation
(SOU 1946:19).
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for Sverige. Sverige 4r ocksd beroende av andra marknader och olika
marknader dr beroende av varor och tjinster som Sverige exporterar.

Utredningen konstaterar att utvecklingen under utbrottet av
coid-19 tydligt visat att det finns situationer dd handeln p den gemen-
samma inre marknaden inte fungerar som i ett normallige och att det
kan férekomma att linder vidtar dtgirder som paverkar sivil det egna
landets som andra linders import eller export.

EU-ritten bor ge utrymme {6r vissa beredskapsavtal

Vid allvarliga kriser och krig méste utgdngpunkten vara att det kom-
mer att férekomma stérningar och problem som medfér att mark-
nader inte fungerar. Detta giller ocksd den gemensamma inre mark-
naden. I enlighet med vad som redovisas i kapitel 15 betriffande EU-
ritten konstateras att nationella dtgirder som inskrinker utévandet
av de s.k. fyra friheterna kan vara berittigade. Tvingande hinsyn av
allminintresse medger i vissa fall inférandet av nationella bestim-
melser om dessa ir icke-diskriminerande, indamélsenliga och propor-
tionerliga. Vidare framgir av artikel 36 bl.a. att bestimmelserna i
artikel 35 inte ska hindra sidana férbud mot eller restriktioner fér
import, export eller transitering som grundas pd hinsyn till allmin
moral, allmin ordning eller allmin sikerhet eller intresset att skydda
minniskors och djurs hilsa och liv, att bevara vixter, att skydda natio-
nella skatter av konstnirligt, historiskt eller arkeologiskt virde eller
att skydda industriell och kommersiell dganderitt. Sddana férbud eller
restriktioner fir dock inte utgéra ett medel for godtycklig diskri-
minering eller innefatta en fértickt begrinsning av handeln mellan
medlemsstaterna. Till detta kommer att artikel 4.2 FEU innebir att
unionen ska respektera medlemsstaternas visentliga statliga funktio-
ner, sirskilt funktioner vars syfte ir att hivda deras territoriella integ-
ritet, uppritthilla lag och ordning och skydda den nationella siker-
heten. Den nationella sikerheten ir siledes varje medlemsstats eget
ansvar.

Bedémningar av vilka nationella dtgirder som kan vidtas med hin-
syn till EU-ritten, ocksi med beaktande av artikel 4.2 FEU kan vara
svdra att gora. Foljande stdr dock klart. Enbart den omstindigheten
att en medlemsstat vidtar en 8tgiird f6r att sikerstilla nationell siker-
het, innebir inte att EU-ritten tillimpbarhet sitts ur spel (se EU-
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domstolens dom den 6 oktober 2020 1 mal C-623/17, samt dir gjorda
hinvisningar till rittspraxis).

Sammantaget anser utredningen att det framstir som troligt att
EU-ritten ger utrymme f6r tillskapande av nationella 16sningar som
syftar till beredskapsplanering och till beredskapsavtal med vissa akto-
rer av central betydelse f6r uppritthillande av produktion for total-
forsvarsbehov.

Vad som nu sagts utesluter inte att produktion inom EU ir rele-
vant. Sidan produktion ir ur ett beredskapsperspektiv minga ginger
att féredra framfér produktion pd andra kontinenter. Lingt fler
produkter kan produceras gemensamt dn vad vi som nation kan &stad-
komma. En modern fabrik producerar dessutom ofta volymer som
vida dverstiger enskilda nationers behov. Det kan dock konstatera
att det for sirskilt viktiga produkter inte framstdr som tillrddligt att
forlita sig helt pd att den inre marknaden ska fungera i alla ligen.

Formerna for och ersittning kopplat till sidana avtal
behover utredas ytterligare

En viktig aspekt att beakta vid foretagsplanliggning och beredskaps-
avtal ir att dtgirderna kriver en l3ngsiktighet som med all sannolikt
stricker sig over lingre tider dn fyra dr vilket ir grinsen for ramavtal
enligt lagen (2016:1145) om offentlig upphandling. En annan viktig
aspekt att beakta avseende systemet med K-foretag ir foretagens
vilja att teckna avtal med enskilda nationer. Féretagen ir i dag manga
gdnger globala och de forsdker uppritthélla den internationella han-
deln 1 sd hog grad som mojligt. Ett K-féretagsavtal kan dirmed for
ett féretag vara mindre attraktivt eftersom det kan hindra agerande
pd den globala marknaden. Foretagen strivar sdledes efter att upp-
ritthdlla sin globala verksamhet, om ett beredskapsavtal i for stor grad
himmar foretagets mojligheter att tillgodose virldsmarknadens be-
hov, kan foretaget vilja att flytta sin verksamhet frdn Sverige. Frigan
om K-féretag kan dirmed bli ndgot av ett tveeggat svird och det
finns all anledning att utreda de rittsliga forutsittningarna och for-
merna for sidana avtal ytterligare.

Det forefaller ocksd rimligt att anta att alla forberedelser infér
kriser och krig inte kan ske pd affirsmissiga grunder. I hiindelse av
mycket svira situationer fir det antas vara s att traditionell affirs-
logik inte fungerar fullt ut. Det faller inte inom ramen fér utred-
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ningens uppdrag att ta fram modeller {6r hur niringsidkare kan er-
sittas for sina uppdrag. Sddana modeller bér 1 huvudsak utformas
gemensamt pd ett sektorsévergripande sitt. Utredningen ser detta
som en central del 1 arbetet med att dverviga frigor om en central
aktdr med ansvar for forsérjningsberedskapen.

Olika affiirs- och ersittningsmodeller att Gvervéga for olika behov

Nedan presenteras nigra olika modeller som utredningen i olika sam-
manhang haft anledning att 6verviga. Det ska inte ses som en uttdm-
mande upprikning av alla méjliga modeller. Det finns med stor sanno-
likhet fler alternativ och behov.

En mojlig vig ir att genom styrningen av statliga bolag ge upp-
drag till bolag inom omriden dir staten bedriver verksamhet. Utred-
ningen féresldr nigra sddana exempel 1 10.7.5-6 och 10.8.3-4. Om
bolagen verkar pd en konkurrensutsatt marknad behéver denna del
som finansieras med statliga medel vara proportionerlig och upptylla
kriterierna for statsstdd sam helst vara avskirmad frén 6vrig verk-
samhet s3 att den kan sirredovisas eller att man inte kan dra nytta av
den i vardagen.

Det kan ocks8 finnas behov av att finansiering av uppbyggnad av
kapacitet som ur ett kris- eller krigsperspektiv ir viktig f6r Sverige.
S&dana investeringar kommer med kanske inte med nédvindighet pd
plats utan statligt stéd 1 olika former. Ur ett resursperspektiv dr det
naturligtvis ett sloseri att sddan kapacitet ska std outnyttjad 1 var-
dagen. Det dr bdde diligt rent ekonomiskt men dven funktions- och
kompetensmissigt. Sidan kapacitet kan tillskapas exempelvis genom
innovationsupphandling eller utlysning om det ir av mer forsknings-
inriktad karaktir. S3dan finansiering kan exempelvis ske utifrdn ndgon
form av riskdelning dir staten tar en del av risken att utrustningen
inte kommer i bruk och kan anvindas i1 vardagen men samtidigt att
foretagen bir en del av investeringen. Sidana instrument kan ge de
forutsittningar som krivs for att utveckla och tillskapa sidan kapa-
citet som behovs for att kunna utféra viss verksamhet. Denna typ av
finansiering ser utredningen limpar sig mer for f6rmigeuppbyggnad
och inte som ersittning for faktisk produktion. Just nu ser vi inte
detta som att det ger ndgot kontrakt p& produktion utan enbart for-
mdgebyggnad.
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Det finns ocksd behov av ersittningsmodeller fér produktions-
dtagande. Det kan vara i befintliga anliggningar eller i sidana som
tillskapas i1 enlighet med vad som beskrevs i féregiende stycke. Sddana
ersittningar ser utredningen i forsta hand bygger 1 p4 traditionell upp-
handling av en viss kapacitet i ett visst lige sd att leverantéren planerar
for detta. En sidan renodlad beredskapsupphandling kan separeras
frdn vardagen si att man inte blandar thop vardagspriser med krispriser.

10.7 Beredskap for tillverkning av lakemedel

Det maéste sikerstillas att virden av svirt sjuka och svirt skadade
patienter kan uppritthéllas dven vid allvarliga kriser och krig. For
sddan vird ir tillgdng till vissa likemedel och viss sjukvirdsmateriel
synnerligen kritisk. I vissa situationer kommer beredskapstillverk-
ning 1 Sverige eller Norden att vara enda sittet att sikerstilla tillging
till sddana produkter.

Forutsittningarna for beredskapstillverkning av likemedel och
sjukvirdsmateriel skiljer sig &t. I detta avsnitt beskrivs dirfor utred-
ningens bedémningar avseende beredskap fér tillverkning av like-
medel. I efterféljande avsnitt beskrivs tillverkningsberedskap avse-
ende sjukvirdsmateriel och skyddsutrustning.

10.7.1 Socialstyrelsen bor teckna avtal om tillverkning
av lakemedel

Bedomning: Socialstyrelsen bor genom avtal med innehavare av
tillstdnd till f6rsiljning av sidana godkinda likemedel som vid
allvarliga kriser eller krig bedémts vara av synnerlig vike, siker-
stilla att dessa likemedel kan tillverkas 1 Sverige. For sddan att
dstadkomma sddan tillverkning kommer det med stor sannolik-
het ocks8 att krivas avtal med frimst aktdrer som 1 Sverige utfor
kontraktstillverkning. Avtal som sikerstiller tillverkning vid all-
varliga kriser och krig kan utformas for att dven ticka nordiska

behov.
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Beredskap for tillverkning av likemedel ir en dtgird som ska siker-
stilla tillgdng till synnerligen kritiska likemedel nir tillgingen 1 Sverige
eller i Norden inte kan sikerstillas pd annat sitt. Det kan exempelvis
rora sig om situationer dir tillgdngen till ndgon insatsvara for den nor-
mala tillverkningen inte finns tillginglig eller ir otillricklig. Det kan
ocksd vara si att de likemedel som har tillverkats inte kan distribue-
ras alls eller endast 1 otillrickliga kvantiteter.

I Sverige finns minga likemedelsforetag etablerade. Som beskri-
vits 1 kapitel 4 skiljer sig verksamheterna mellan dessa foretag 4t
visentligt. Vissa foretag dgnar sig enbart &r forskning medan andra
ir rena marknadsbolag. Det finns dven exempel pd stora multinatio-
nella bolag som har hela kedjan fran forskning till produktion. Det
ir dock mycket sillan som hela produktionskedjan frn aktiv sub-
stans till firdigforpackad produke sker 1 Sverige.

Det finns ocksd exempel pd féretag som utfér s.k. kontrakestill-
verkning. Detta ir en nisch av bolag som 1 huvudsak inte dgnar sig &t
marknadsféring av egna produkter, utan som bidrar med sitt sir-
skilda kunnande inom till t.ex. uppskalning och produktion av god-
kinda likemedel eller likemedel for kliniska prévningar. Kontrakets-
tillverkare har stor férméga till anpassning av sina produktionslinjer
inom ramen for sin tekniska kapacitet. Vissa kontraktstillverkare ir
specialiserade pd produktion av specifika beredningsformer, till exem-
pel beredningar i vitskeform som injektions- och infusionslésningar
1 olika former. Andra har bredare kapacitet och kan tillverka allt frn
salvor till tabletter 1 anliggningar som dr geografiskt spridda 1 Sverige.

Tillverkning av godkinda likemedel bor vara utgdngspunkten

Beredskap for tillverkning av likemedel 1 Sverige kan enligt utred-
ningens mening 1 huvudsak dstadkommas pd tvd olika sitt. Endera
genom forberedelser for tillverkning av redan godkinda produkter
eller genom forberedelser for tillverkning av en sddana standardise-
rade produkter som finns beskriven i en farmakopé®. Utredningen
bedémer att omstillning av annan industri for tillverkning av like-
medel, dvs. omstillning av industri som normalt inte producerar like-
medel, framstir som mindre limpligt. En sddan 16sning framstdr som

% En farmakopé ir av myndigheterna faststillda féreskrifter om beredning, kvalitetsprévning
och férvaring av likemedel.
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mycket svirgenomférbar med hinsyn till de manga sirskilda krav
som finns 1 gillande ritt.

Beredskapstillverkning bér enligt utredningens bedémning inrik-
tas pd tillverkning av godkinda likemedel. Sidan tillverkning medfor
att produkterna kan sittas pd marknaden och anvindas. Det ligger
ocksd nirmast den f6rsérjning som sker i ett normallige. Endast om
sddan tillverkning inte kan ske finns det skil att se till andra alternativ.

Forutsittningar som maste uppfyllas for
beredskapstillverkning av likemedel

Ett antal foérutsittningar méste vara uppfyllda for att det ska vara
mojligt att beredskapstillverka likemedel 1 Sverige. Forst méste be-
démas vilka likemedel som kan anses synnerligen kritiska. Detta dr
ett arbete som utredningen foreslagit ska utféras av Socialstyrelsen 1
samverkan med andra aktdrer (se avsnitt 10.4 ovan).

Direfter miste sikerstillas att den som innehar godkinnandet for
forsiljning av ett sddant likemedel, i det foljande benimnd MAH,
medverkar till att produkten kan beredskapstillverkas 1 Sverige. For
det fall inte MAH har egna forutsittningar att tillverka 1 Sverige
krivs tillgdng till en etablerad produktionsanliggning med tillricklig
kapacitet och sirskilt kunnande for tillverkning av det aktuella like-
medlet. Utdver vad som tidigare anforts miste dven sikerstillas att
det finns tillgdng 1 Sverige till alla insatsvaror som ir nédvindiga for
tillverkningen av de aktuella likemedlen. Férutom dessa mer like-
medelsspecifika forutsittningar, miste dven andra beredskapsaspek-
ter beaktas. Exempelvis behéver olika produktionsanliggningars geo-
grafiska placering beaktas s att de pdverkas sd lite som mojligt av
ovriga storningar 1 infrastruktur. Om det kan undvikas bor anliggningar
inte heller vara placerade i de militirstrategiskt viktigaste omridena.

Immateriella rittigheter behéver beaktas

Likemedel kan vara férknippade med olika immateriella rittigheter.
Detta giller sirskilt nyare likemedel eftersom immateriella rittig-
heter som patent och monsterskydd har en viss maximal giltighets-
tid. Varumirkesskyddet bestdr dock si linge sokanden betalar sina
avgifter. Manga likemedel som ir av betydelse vid stora traumahin-
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delser dr dock ildre likemedel och utsatta for generisk konkurrens.
Vissa immateriella rittigheter har dirfér spelat ut sin roll.

Av 78 § patentlagen framgdr ocks3 att om riket befinner sig i krig
eller krigsfara dger regeringen, om det finnes nédvindigt ur allmin
synpunkt, férordna, att ritt till viss uppfinning ska avstds till staten
eller till annan som regeringen bestimmer.” Denna méjlighet saknar
dock relevans for likemedel s8 linge utslippandet pd marknaden ind4
kriver ett godkinnande och dirmed tillgdngen till en MAH. Svensk
likemedelsproduktion ir i huvudsak inriktad p& produkter med ett
hogre foridlingsvirde eller nya likemedel. Fér manga ildre likemedel
med generisk konkurrens ir vinstmarginalen 13g och sddana likemedel
ir ofta mer limpade for produktion i linder med liga produktions-
kostnader, dvs. de produceras normalt inte 1 Sverige.

Det krivs medverkan frin innebavaren av tillstand till forsilining

Det kan hinda att en och samma aktér har méjlighet att uppfylla alla
de forutsittningar som krivs f6r beredskapstillverkning i Sverige.
Minga MAH tillverkar dock sina produkter i ett annat land. I s3dana
fall maste MAH medverka till att likemedlet i stillet tillverkas i Sverige,
dvs. 1 en annan ordning dn som normalt sker. Tillverkningen méste
d3 forberedas. Produktionen méste planeras och valideras. Sidana
forberedelser ir férknippade med vissa kostnader.

Tillverkningen och distributionen av likemedel till olika mark-
nader sker pd affirsmissiga grunder och med iakttagande av de olika
regelverk som giller. MAH vill naturligtvis som utgdngspunkt silja
sina likemedel. MAH bestimmer hur mycket som ska tillverkas av
ett likemedel och de styr ocksd hur mycket av ett likemedel som ska
allokeras till olika marknader. For centralt godkinda produkter ir
inte den svenska marknaden alltid av primirt intresse och tillverk-
ningen dr d& inte heller primirt anpassad for att tillgodose behov i
Sverige. Parallelldistribution eller licensférskrivning innebir dock att
produkterna i vissa fall indd anvinds i Sverige.

%78 § Patentlag (1967:837).
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Det bor finnas forutsittningar for staten att avtala
med tillverkare av godkinda likemedel

Statens primira intresse ir att befolkningen har tillging till likemedel.
Staten har inte intresse av att vidta mer lingtgiende &tgirder in nod-
vandigt for att sikerstilla tillgdngen till likemedel. Det ligger sdledes
exempelvis inte i statens intresse att i férsta hand forlita sig pd olika
tvingande tgirder, exempelvis tvingslicenser vid krig, for att trygga
tillgdngen till likemedel.

Det torde inte finnas nigon MAH som saknar insikt om att svért
sjuka patienter i bl.a. Sverige ir beroende av att deras likemedel finns
att tillgd dven vid allvarliga kriser och krig. Mdnga MAH:er har for
hantering av covid-19 vidtagit sirskilda &tgirder for att 1 det svira
lige som uppkom forsoka tillgodose ménga svirt sjuka patienters
behov. Efter kontakter med olika relevanta aktorer ir utredningens
bedémning att det finns skil att anta att mdnga MAH:er ir villiga att
medverka till detta. Sidan medverkan forutsitter rimliga affirsmis-
siga villkor och i detta ligger bl.a. att MAH far rimlig kompensation
for sin medverkan. I dessa avseenden ir de affirsrisker som ér f6r-
knippade med olika uppligg av betydelse. Ju mer olika affirsrisker
kan minimeras desto stérre mojligheter for foretagen att agera. P
motsvarande sitt bedoms det férhélla sig med aktérer 1 Sverige som
har tillgdng till sirskilt kunnande och produktionsanliggningar med
ullricklig kapacitet f6r tillverkning av likemedel.

Det bér ankomma pd Socialstyrelsen, 1 egenskap av sektorsansva-
rig myndighet, att teckna avtal om beredskap for tillverkning av kri-
tiska likemedel. Detta bér anges 1 den nya lagen.

For likemedel som inte ir godkinda for f6rsiljning i Sverige men
som anvinds hir med std av licens ir det nédvindigt att soka andra
16sningar for att f4 till stind en beredskapstillverkning.

Vilka mojligheter som finns att teckna avtal med redan befintliga
aktorer, och vilka tillverkningsanliggningar som ev. kan vara limpliga
for sddan verksamhet kommer framg? av de uppgifter som tas fram
genom det kartliggningsuppdrag utredningen foreslar dliggs Like-
medelsverket (se avsnitt 10.3).
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Kontraktstillverkning pa licens dr en majlig losning

Olika avtalsmissiga konstruktioner ir mojliga for att dstadkomma
beredskapstillverkning av likemedel. Licenstillverkning, dvs. 1 detta
avseende sidan licens frin MAH som medger tillverkningen vid kris
och krig, kan vara en mgjlig vig. Den kontraktstillverkning som fére-
kommer 1 vardagen bedéms ha sirskilt goda férutsittningar att ut-
fora sddan tillverkning som efterstrivas for beredskapsindamal i den
mén tillverkning inte redan sker 1 Sverige. Verksamheter som kon-
traktstillverkar likemedel ir siledes av sirskilt intresse. Staten, MAH
och kontrakestillverkaren har d& att tillsammans utarbeta en 16sning
som pa bista sitt tillgodoser de olika intressen som finns. Sddan pla-
nering kan genomféras inom ramen for foretagsplanliggning. For
att vidmakthalla kapacitet, kvalitet och kunskap vore det limpligt att
minst ndgon enstaka sats tillverkades per &r. Avtalen bor utformas sd
att detta sikerstills och att dessa kan slippas ut pd marknaden. For
sidana produkter som redan tillverkas i Sverige kan féretagsplanligg-
ning ocksd ske dock utan de sirskilda dtgirder som behover vidtas
ifall en kontrakestillverkare behéver identifieras.

Alla insatsvaror som ir nddvindiga fér beredskapsproduktion
méste finnas pa plats 1 Sverige. Insatsvaror sisom aktiva substanser,
hjilpimnen och férpackningsmaterial behover képas in och lager-
hillas. For att minimera olika affirsrisker kan exempelvis 6vervigas
om staten ska 4ta sig att svara f6r lagerhdllning av de olika insatsvaror
som dr nédvindiga i statliga sikerhetslager (se avsitt 9.7) Sidan lager-
hillning kan dock dven ske hos exempelvis tillverkaren. Avtalskon-
struktioner som mojliggér omsittning av sddana insatsvaror boér dock
alltid efterstrivas.

Socialstyrelsen bor inleda dialog med tillverkare av kritiska likemedel

Efter att det inom sektorn identifierats vilka likemedel som ir kri-
tiska for att bedriva vdrd som inte kan anstd f6reslar utredningen att
Socialstyrelsen 1 samverkan med andra berérda myndigheter 1 sektorn
och representanter f6r regionerna, inleder dialoger med de MAH:er
som har tillstdnd att 1 Sverige silja sddana kritiska likemedel som ir
nodvindig for svensk beredskap for att undersdka mojligheterna till
avtal om tillverkningsberedskap. De nirmare foérutsittningarna for
utformningen av sidana avtal bor kunna tydliggéras 1 den utredning
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om en central funktion fér forsorjningsberedskap som regeringen
har aviserat. En alternativ [¢sning ir att Socialstyrelsen tecknar avtal
med kontraktstillverkaren och att staten férbereder ett godkinnande
av "Paracetamol Sverige”. Denna produkt ska grunda sig pd en redan
registrerad produkt och dirmed kunna nyttja redan tidigare kinda data.

10.7.2 Sarskilt om tillverkning av vacciner

Bedomning: Behovet av en nationell vaccintillverkning bér ses
dver inom ramen f6r forvaltningen av beredskapslagerhillning
och beredskapstillverkning som féreslds 1 avsnitt 9.12.1. Det blir
dirmed en uppgift f6r Socialstyrelsen 1 samverkan med &vriga myn-
digheter i sektorn hilsa, vird och omsorg, samt med representan-
ter f6r kommuner och regioner.

Vacciner utgdr en grupp av likemedel som ir av stor vikt f6r uppritt-
hillande av folkhilsan. Vacciner kan delas in 1 olika grupper utifrin
deras anvindning, t.ex. anvinds vissa vacciner i nationella allminna
eller sirskilda program fér att férhindra spridningen av dessa 1 befolk-
ningen, andra vacciner anvinds frimst i f6r att skydda mot infektio-
ner 1 samband med resa. Vacciner kan ocks3 delas in i olika grupper
utifrdn de olika tekniker genom vilka de framstills och férmedlar f6r-
mégan att uppnd immunitet. Sidana vacciner som i huvudsak an-
vinds infor resor bedéms inte vara sddana likemedel som krivs f6r
vard som inte kan anstd. Vacciner som anvinds i syfte att uppritt-
hilla allminna eller sirskilda vaccinationsprogram ir diremot av cen-
tral betydelse f6r uppritthillande av folkhilsan. Sidana vaccinationer
ir inte akuta, men de fir snabbt negativa effekter p immuniteten i
befolkningen om de uteblir. I de linder som i modern tid drabbats
av krig och kriser som inneburit att de allminna vaccinationsprogram-
men inte kunnat uppritthillas har snabbt fitt problem med smittsprid-
ning och efterféljande sjuklighet och omfattande minskligt lidande.*
Det uppstir ocks behov av vacciner mot nya patogener, till exem-
pel vid en pandemi. S&dana vacciner dr normalt inte kinda och finns
1 normalfallet inte framtagna vid utbrottet. Diremot bygger utveck-
ling och produktion minga ginger p4 redan i férhand kinda tekno-

“® https://lakareutangranser.se/nyheter/tiotusentals-barn-ovaccinerade-i-krigets-syrien,
besokt 21-03-05.
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logier. Det kan inte uteslutas att det ocksd finnas behov av vaccin
mot patogener som genom avsiktlig spridning kan anvindas som
exempelvis biologiska stridsmedel.

Tidigare fanns en statligt 4gd vaccintillverkare

SBL, Statens Bakteriologiska Laboratorium, startades 1909 som ett
nationellt centralinstitut som hade till uppgift att férebygga och be-
kimpa infektionssjukdomar. SBL &vervakade epidemiliget i landet,
utférde laboratorieundersékningar av patientprov, framstillde vaccin
och biokemiska produkter, bedrev forskning och deltog i bistdnds-
projekt till utvecklingslinder. I bérjan av 1990-talet vixte en ny strategi
inom den svenska politiken fram som fokuserade pd globalisering
och att flera statliga institut privatiserades. Statens bakteriologiska
laboratorium sildes till privata aktdrer och finansierades med risk-
kapital. Forskningsdelen éverférdes till Karolinska institutet och Smitt-
skyddsinstitutet, medan vaccintillverkningen stannade kvar i vad som
blev SBL Vaccin AB. SBL Vaccin kdptes upp av privata aktorer och
bedrivs 1 dag under annat namn. Vaccinproduktionen i Sverige i dag
ir mycket liten men det finns ett tekniskt kunnande bide inom forsk-
ning, utveckling och produktion. Frdgan om en svensk vaccinfabrik har
frin tid till annan kommit upp till diskussion, inte minst 1 Sveriges

riksdag.

Vaccintillverkning baseras p3 olika tekniker

I samband med utvecklingen av biologiska likemedel i allminhet har
iven tekniken f6r vaccinutveckling och tillverkning gitt framdt. Tra-
ditionellt sett har mdnga vacciner byggt pa tekniker dir bakterier och
virus avdddats eller levande f6rsvagats. Detta har fordelar dd det ger
bra immunsvar och att tillverkningen kan ske 1 stora volymer, men
de tar tid att utveckla och processen ir komplicerad. Poliovaccinet tog
flera &r att ta fram. Att utvecklingen har gdtt framdt har mirkts inte
minst under utbrottet av covid-19 dd nya mRINA-vacciner snabbt
kommit ut p marknaden. Sddana vacciner bygger pé helt andra tek-
niker dn de som tidigare anvints brett. mRNA vaccinerna har en for-
del i att de s fort genomet f6r en ny patogen ir kint kan utveckling
av ett vaccin pdborjas. Nackdelarna ir att de ir kinsliga f6r yttre fak-

681



Tillverkningsberedskap SOU 2021:19

torer som exempelvis temperatur och litt bryts ner. Det ir ocksd
svara att producera 1 stor skala. En tredje variant pg vaccin ir sddana
som tillverkas genom att man anvinder andra virala vektorer in den
sjukdomsalstrande viruset for att féra in likemedlet 1 kroppen. Denna
teknik anvinds dven vid flera andra typer av behandlingar, se vidare
1avsnitt 10.7.3 nedan.

Mojligheterna till vaccinproduktion i Sverige behdver ses 6ver

Sverige stirker i dag sin position som forsknings- och tillverknings-
nation inom det biologiska omradet. Det finns dirfér anledning att
3terigen se over vilka mojligheter som finns till vaccinproduktion i
Sverige. Vinnova har nyligen fitt regeringens uppdrag att analysera
Sveriges innovations- och produktionskapacitet fér vaccin och andra
biologiska likemedel.*!

Det finns inte inom ramen for utredningens arbete mojligheter
att fordjupa sig i alla de delar som biologisk produktion omfattar. Ut-
redningen kan dock konstatera att

1. vacciner utgér ett viktigt produktomrdde fér uppritthillande av
folkhilsan utifrdn att de har en bred anvindning inom det allminna
vaccinationsprogrammet

2. vacciner utgdr ett viktigt instrument for att stoppa smittsprid-
ningen och skydda befolkningen mot svir sjukdom under pan-
demier

3. vacciner kan spela en viktig roll for att stoppa smittspridning och
skydda befolkningen vid av avsiktlig spridning av smitta i t.ex.
form av B-stridsmedel

Det har under den senaste tiodrsperioden férekommit brister 1 leve-
ranser av vacciner som behdvs for att uppritthdlla det allminna
vaccinationsprogrammet. Dessa brister har delvis sin grund i en 6kad
global efterfrigan vilken inte kunnat balanseras med en snabbt 6kad
produktion. Bristerna har medfért att Folkhilsomyndigheten vid flera
ullfillen tvingats utfirda sirskilda rdd och foreskrifter for att hantera
bristerna. Forindringarna har inneburit att vissa doser fitt senare-

1 Uppdrag att analysera Sveriges innovations- och produktionskapacitet fér vaccin och andra
biologiska likemedel (N2020/03157).
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liggas och i vissa fall har de befintliga produkterna fitt modifieras
vid administreringstillfillet. Sidana forindringar innebir bide risker
och behov av 6kade resurser. I vissa fall medfor férindringar i pro-
grammet forskjutningar i ansvar och resursitgdng mellan barnhilso-
varden och elevhilsan, dvs. mellan region och kommun. Det kan
konstateras att mojligheten till en inhemsk produktion av vaccin, om
den kunnat tillverka de aktuella vaccinera, dels hade méjliggjort att
det allminna vaccinationsprogrammet kunnat uppritthillas, dels hade
kunnat innebira affirsvinster for dessa foretag eftersom det i dag
finns storre efterfrigan in vad marknaden kan erbjuda. T hindelse av
kris och krig, kan inflédet av vacciner férhindras, nigot som riskerar
att ha stor pdverkan pd befolkningens hilsa. Forindrade levnadsfér-
hillanden vid kriser kan dessutom leda till att smitta litt sprids. Det
kan ocksd konstateras att mojligheterna ull tillverkning av vacciner
ha betydelse for att snabbt hantera utbrott av nya smittor. Det fram-
kommer med all tydlighet under det pdgiende utbrottet av covid-19.

Nir det giller vaccinproduktion ir det viktigt att skilja pa forskning
och utveckling samt produktion av vacciner. Att ta fram ett nytt
vaccin ir en mycket omfattande process som tarvar enorma resurser
bide i form av spetskompetens och kapital. Sidana &taganden ir inget
enskilda nationer med litthet genomfér. Sverige har 1 dag spetskom-
petens pd minga omriden inom life-science och kan med sikerhet
bidra 1 utvecklingen av nya vacciner. Att med tidspress genomféra
sddana omfattande prévningar som krivs for att sikerstilla att dessa
nya produkter ir sikra kriver dock tillging till de absolut storsta
foretagen pd marknaden. Dessa frigor 16ses enligt utredningen bist
genom internationella samarbeten.

Nir det kommer till frigan om produktion ir det diremot méjligt
att genomfora detta som kontraktstillverkning efter ett licensierings-
forfarande, férutsatt att de tekniska forutsittningarna finns. I denna
del anser utredningen att det dr viktigt att Sverige stimulerar etabler-
ingen av sidana anliggningar for att 1 méjligaste m&n minska riskerna
frdn de hot som olika patogener utgor for folkhilsan. Sidana initiativ
forekommer bland annat bdde 1 Storbritannien och Norge.

Utredningen anser att behovet av en nationell vaccintillverkning
bor ses éver inom ramen f6r forvaltningen av beredskapslagerhéllning
och beredskapstillverkning som foreslds 1 avsnitt 9.12.1. Det blir dir-
med en uppgift f6r Socialstyrelsen i samverkan med évriga myndig-
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heter i sektorn hilsa, vird och omsorg, samt med representanter f6r
kommuner och regioner.

Utmaningar med produkter specifika mot nya patogener

I hindelse av pandemi 6kar dven behovet vaccin och av materiel for
olika tester. Det handlar bdde om tester for pigiende infektion och
antikroppstester for att pivisa immunitet. Vaccin och tester kan dir-
emot vara svart att lagerhilla d& dessa behover skriddarsys mot varje
specifik patogen. For sidan beredskap behovs i stillet tillging till
spetskompetens, tillverkningskapacitet och insatsvaror. Hir spelar
universitet och hégskolor tillsammans med forskningsintensiva fore-
tag en viktig roll.

10.7.3 Sarskilt om moderna terapier

Bedomning: Inom ramen f6r den férvaltning av beredskapslager-
hillning och tillverkning som foreslds 1 kapitel 9 bor det utredas
vidare vilken betydelse skiftet mot moderna biologiska och indi-
vidanpassade terapier har {6r beredskapen och hur tillgingen till
dessa likemedel tryggas. Mnga av de allra modernaste behand-
lingarna kan inte lagerh&llas alls utan tillverkas sirskilt f6r den en-
skilda patienten. Det ir inte givet att dessa ska prioriteras bort pd
grundval av att de ir moderna och tekniskt avancerade behand-
lingar. S&dana val ska beslutas pd samma grunder som all annan

behandling.

Utvecklingen pd likemedelsomridet gir fort och nya behandlings-
metoder utvecklas stindigt. De senaste dren har ett skifte skett 1 be-
handlingarna frin traditionella kemiska likemedel mot allt fler bio-
logiska likemedel. Samtidigt har teknikutvecklingen och incitament
i regleringen pd EU-nivd méjliggjort f6r okat fokus pd framtagning
av mer individualiserad behandling b&de 1 form av sirlikemedel for
sillsynta sjukdomar och avancerade terapier i form av onkolytiska
behandlingar, cell- och genterapi.
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Tillverkningsprocesserna ir annorlunda
in for kemiska likemedel

Tillverkningsprocesserna for biologiska likemedel skiljer sig visent-
ligt frin de processer som giller for kemiska likemedel. De ir betyd-
ligt mer kinsliga for férindring, tar lingre tid och kriver helt annan
utrustning. I ménga fall ir de firdiga produkterna kylvaror och har
inte samma l3ngsiktiga stabilitet som kemiska likemedel. I vissa fall
mdste hinsyn tas till tillverkningsanliggningens sikerhetsniva ur ett
smittspridningsperspektiv, pd engelska s.k. Biosafety Hazard Level.
Kinsligheten och stabiliteten paverkar mojligheterna till beredskaps-
lagring av dessa produkter. I vissa fall kan patientunderlaget vara si
litet att inget likemedel normalt lagerhélls 1 Sverige utan importeras
efter enskild bestillning. Vissa avancerade terapier kriver mycket om-
fattande tillverkningsprocesser som involverar att celler extraheras
frin den enskilde for att modifieras genetiskt, eventuellt utomlands,
for att sedan dterforas till patienten exempelvis CAR-T.

Biologiska likemedel behdvs f6r vird som inte kan ansta

Aven om biologiska likemedel ftt en allt bredare anvindning i sjuk-
varden 1 stort, har de dn s linge inte fitt bredare fiste i den basala
traumasjukvirden. De mest avancerade behandlingarna som cell och
genterapi r dn si linge endast aktuella f6r mycket smd patientpopu-
lationer. Diremot kan vissa av dessa behandlingar redan 1 dag, och
fler pd sikt, vara direkt livriddande. Det ir inte givet att dessa behand-
lingar ska prioriteras bort vid alla former av samhillsstrningar, 1 ett
utdraget grizonsscenario eller 1 krig. Prioriteringen bor dven 1 dessa
fall utgd ifrin sddan vird som inte kan anstd. En utokad lagerhillning
utanfér den normala lagerhdllningen pd apotek och en 6kad buffert
genom lagerhdllningsskyldigheten kan for vissa av dessa likemedel
vara svér att genomfora 1 praktiken. Foér sddana behandlingar behé-
ver 1 s fall alternativa 16sningar identifieras.

Sverige ir en ledande nation pa tillverkning av biologiska likemedel.
Regeringen gav 2015 Vinnova och Vetenskapsridet ett gemensamt
uppdrag att utforma ett nationellt program fér proteinforskning,
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metodutveckling och produktion av biologiska likemedel.*** Pro-
grammet inrittades hos Vinnova och ska enligt regeringsbeslutet
stricka sig 6ver perioden 2016-2023. Det ovan nimnda regerings-
uppdraget till Vinnova angdende vaccintillverkning omfattar exempel-
vis de synergier som kan finnas mellan modern bioteknologisk pro-
duktion av likemedel i allminhet och f6rmdgan till vaccintillverkning.
Det kan dirmed inte uteslutas att det 1 Sverige finns méjlighet att
genom att férbereda for produktion dven kan uppritthilla tillgingen
till sddana biologiska behandlingar som krivs {6r sddan vird som inte
kan ansta.

Det finns ocksd andra utvecklingsprojekt beskrivna pd omradet
som skulle kunna underlitta tillverkning av vissa av dessa produkter
1svdra situationer sisom som slutna containersystem for tillverkning
av biologiska likemedel* och additiv tillverkning har nimnts dven
pa likemedelsomridet. Dessa tekniker ir i sin linda och deras roll 1
beredskapen bor i1 sd fall utredas vidare. I en framtida utbyggnad av
forsdrjningsberedskapen bor viss forskning knytas till programmen.
Projektet om smiskalig containerbaserad tillverkning av biologiska
likemedel kan vara ett sidant exempel pa forskningsomriden som ir
relevanta for tillverkningsberedskapen.

10.7.4 APL bor kunna uppratthalla verksamheten i fredstida
kriser och krig

Forslag: Regeringen bor hemstilla att riksdagen beslutar om ett
tilligg till Apotek Produktion & Laboratorer AB:s samhillsupp-
drag. Ett sddant tilligg kan formuleras som att bolaget ska upp-
ritthdlla verksamheten inom samhillsuppdraget 1 fredstida kriser
och krig. Bolaget ska vidta sddan planering och sddana tgirder
som detta kriver.

Regeringen kan vidare i en dgaranvisning precisera detta. Reger-
ingen boér 1 samband med att samhillsuppdraget infors ocksd for-
mulera relevanta uppdragsmal.

“2 Uppdrag om ett nationellt program f6r proteinforskning, metodutveckling och produktion
av biologiska likemedel (N2015/08694/IF).

* Medel for att genomféra uppdrag av ett nationellt program fér proteinforskning, metod-
utveckling och produktion av biologiska likemedel (N2016/ 04448/IF).

* www.vinnova.se/m/digitalisering-av-industrin/smarta-minifabriker-for-lakemedelstillverkning/,
besokt 20-10-28.
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Apotek Produktion och Laboratorier AB, i det f6ljande férkortat
APL, ir heldgt av staten. APL tillverkar likemedel for enskilda patien-
ter i situationer d& det saknas godkinda likemedel f6r nédvindig be-
handling. Extemporetillverkning beskrivs nirmare avsnitt 10.3.1 ovan
och 1 avsnitt 8.12.4. Extempore- och lagerberedningar ir inte pd
ndgot sitt mindre viktiga in andra likemedel. Ménga av de patienter
som fir extemporelikemedel har svira sjukdomar dir likemedels-
behandlingen inte kan anstd. Inte minst giller detta barn. Fér att sikra
tillgdngen till extemporelikemedel i fredstida kriser och krig behéver
extemporeproduktionen kunna uppritthillas. Utékad lagerhdllning
ir inte ett alternativ f6r dessa produkter pd grund av att de ofta har
en mer begrinsad héllbarhet d4n godkinda likemedel eller vad giller
individuell extempore tillverkas forst pa forfrigan. Lagerhillning blir
ocksd problematisk mot bakgrund av de rittsliga férutsittningar som
giller for tillverkning av extemporelikemedel. De far bara tillverkas
pa bestillning f6r enskilda patienter nir det saknas godkinda like-
medel som tillgodoser patientens behov. Mot ovanstiende bakgrund
anser utredningen att APL:s verksamhet ir samhillsviktig.

APL har ett samhillsuppdrag

Vissa bolag med statligt dgande har sirskilt beslutade samhillsupp-
drag. For sddana bolag har riksdagen beslutat att de ska bedriva verk-
samhet som syftar till att generera andra effekter in ekonomisk av-
kastning for dgaren. I vissa fall kan verksamheter inom ramen for ett
sirskilt beslutat samhillsuppdrag delfinansieras genom anslag p3 stats-
budgeten.*” APL har i dag ett samhillsuppdrag som innebir att bo-
laget ska

— 1 nira samarbete med specialister och forskrivare (t.ex. likare,
tandlikare och veterinirer), myndigheter och andra intressenter
utveckla och tillhandahilla ett medicinskt indamélsenligt och kva-
litetssikrat sortiment av extemporelikemedel och lagerberedningar

— erbjuda extemporelikemedel och lagerberedningar pd likvirdiga
och icke-diskriminerande villkor till samtliga akt6rer som ansvarar
for likemedelsforsorjning till 6ppen- och slutenvirden. Bolaget

* Regeringskansliet, Verksambetsberdttelse for bolag med statligt digande 2019, s. 21.
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ansvarar dirvid sirskilt for att tillverka och leverera extempore-
likemedel och lagerberedningar pd f6rfrigan frin 6ppenvirdsapotek

— sikerstilla att information om extemporelikemedel och lagerbe-
redningar finns littillginglig, att bestillningsrutiner ir enkla och
anvindarvinliga samt att leverans av extemporelikemedel och lager-
beredningar sker pd ett effektivt sitt enligt 6verenskomna leve-
ranstider.

For sitt uppdrag att utveckla, tillverka och tillhandah3lla extempore-
likemedel och lagerberedningar f&r APL visst stdd frén staten. Upp-
draget till bolaget att tillhandahilla extemporelikemedel och lager-
beredningar utgér en tjinst av allmint ekonomiskt intresse och anges
1 bolagets dgaranvisning, dir dven det nirmare innehillet i tjinsten
regleras. Forutsittningarna f6r ersittning till APL frin staten anges
1 férordningen (2020:1010) om statlig ersittning till Apotek Produk-
tion & Laboratorier AB for en tjinst av allmint ekonomiskt intresse.

For att kunna utvirdera och folja upp hur de sirskilt beslutade
samhillsuppdragen utfors faststills i relevanta fall uppdragsmal. Syftet
med att faststilla uppdragsmal for bolagen ir att

— sikerstilla att de sirskilt beslutade samhillsuppdragen utférs vil
och tydliggéra kostnaden f6r utférandet

— mojliggdra uppfoljning och rapportering till riksdagen och andra
intressenter

— klargora férutsittningarna for de ekonomiska mélen.

Utgangspunkter for faststillande av uppdragsmal dr dels foremalet
for bolagets verksamhet, dels verksamhetens syfte, dvs. de 6nskvirda
effekterna av bolagets verksamhet. Eftersom ett bolags méjligheter
att utfora ett sirskilt beslutat samhillsuppdrag och att generera av-
kastning kan vara inbérdes beroende, ska framtagande av uppdrags-
mal och ekonomiska mél i normalfallet genomféras samordnat. D3
kan ambitionsnivin {6r uppdragsmalen vigas mot den kostnad i ter-
mer av paverkan pd risk och avkastning som en viss nivd for ett upp-
dragsmal innebir. Uppdragsmal beslutas av bolagsstimman genom en
dgaranvisning till bolaget. APL saknar 1 dag uppdragsmal.
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APL hade tidigare en roll i totalforsvaret

APL var tidigare en del i systemet med K-féretag genom att det fanns
ett beredskapsavtal kring verksamheten mellan divarande Apoteks-
bolaget och Overstyrelsen for civil beredskap.* Utredningen om
totalforsvarets forsérjningstrygghet har konstaterat att inga bolag
med statligt dgande 1 dagsliget har samhillsuppdrag relaterat till total-
forsvar. Utredningen konstaterar samtidigt att flera bolag med stat-
ligt dgande har stor betydelse for totalférsvaret och foresldr dirfor
att regeringen fortydligar att bolag med statligt igande som bedriver
totalforsvarsviktig verksamhet ska beakta totalférsvarets behov. Mot
bakgrund av den &terupptagna totalférsvarsplaneringen, anser den ut-
redningen att bolagen bor agera féredomligt inom omradet totalfér-
svar, vilket de redan ska géra inom bl.a. omridet hillbart féretagande.*’
Dessa slutsatser delas ocksd av Utredningen om civilt férsvar.*
Som redovisats 1 10.6 saknas 1 dag ett system med moderna K-fore-
tag och det dr oklart om ett sidant system kommer terupprittas.

APL foreslas £ ett utokat samhillsuppdrag

Utredningen foreslar att APL fir 1 uppdrag att bedriva verksamhet i
fredstida kriser och krigoch att planera for att sidan verksamhet ska
kunna uppritthéllas. Det kan handla om att féretaget som en admi-
nistrativ planeringsdtgird krigsplacerar sin personal, sikerstiller till-
gingen pd aktiva substanser, hjilpimnen och férpackningsmaterial
for sddana produkter som behovs f6r vird som inte kan anstd. Fore-
taget behover ocksd sikerstilla tillgdngen till rent vatten och till-
gingen pd el f6r den verksamhet som bolaget utfér inom nuvarande
samhillsuppdrag. Aven frigor om robusta it-system behover beaktas
och mojligheten till transporter sikerstillas.

Som utgingspunkt fér dimensioneringen anser utredningen att
APL, utdver vad som i 6vrigt framkommer kring styrning av statliga
bolag i planeringsprocessen i totalférsvaret, bl.a. ska ta hinsyn till vad
som framkommer kring planeringsansvisningar inom hilso- och sjuk-
virdssektorn eller eventuell kommande beredskapssektor samt egna

* Beredskapsplan fér Apoteket AB, Apoteket Produktion och Laboratorier,

(OCB dnr 6-1426/1996).

¥ Niringslivets roll i totalforsvaret (SOU 2019:51), s. 15-16.

8 Struktur for kad motstandskraft, betinkande av utredningen om civilt férsvar (Dir. 2018:79),
s. 343.
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och nationella risk och sirbarhetshetsanalyser. Regeringen anger 1
Totalférsvaret 2021-2025 att utgdngspunkten f6r planeringen av total-
forsvaret bor vara att under minst tre minader kunna hantera en
sikerhetspolitisk kris i Europa och Sveriges niromrdde som innebir
allvarliga storningar i samhillets funktionalitet samt krig under del
av denna tid. Regeringen har 1 direktiv till utredningen angivit att det
nir det giller fredstida kriser finns anledning att ta hinsyn till en lingre
tidsperiod.

Underlag for vilka extemporeprodukter som ir av betydelse fér
sidan vird som inte kan anstd, och som det dirmed sirskilt behéver
sikerstillas att det finns aktiva substanser, hjilpimnen och férpack-
ningsmaterial fér, kan tas fram inom ramen {ér den férvaltnings-
process som Socialstyrelsen foreslds i ansvar for 1 kapitel 9. Utred-
ningen har 1 arbetet med att ta fram en lista 6ver sddana likemedel
som skulle kunna vara aktuella f6r lagerhdllning tagit fram en lista
dven 6ver extempore lagerberedningar.

En annan viktig friga att beakta ir var verksamheten ir etablerad.
Det kanske inte kan anses motiverat att flytta verksamheten enbart
utifrin beredskapsaspekter, men i hindelse av flytt av hela eller delar
av verksamheten bor verksamhetens forliggning analyseras utifrin
hot, tillgdng till vatten, transporter och méjligheten att sikerstilla till-
gingen till personal.

Utredningen foresldr dirfér att regeringen hemstiller hos riks-
dagen om ett tilligg till nuvarande samhillsuppdrag. Ett sidant tilligg
skulle fé6r APL kunna formuleras som att bolaget ska uppritthilla
verksamheten inom samhillsuppdraget i hela hotskalan. Bolaget ska
vidta sidan planering och sidana dtgirder som detta kriver. Reger-
ingen kan vidare i en dgaranvisning precisera detta. Regeringen bor i
samband med att samhillsuppdraget infors ocksd formulera relevanta
uppdragsmilfér APL. Regeringen kan ocksd ¢verviga om APL bor
borde upptas bland de bolag som omnimns i 5 kap. 9 § sikerhets-
skyddsférordningen (2018:658).

Ett samhillsuppdrag enligt ovan kommer att medféra kostnader
for APL. APL har begrinsade mojligheter att kompensera for 6kade
kostnader genom att hoja priserna pd sina produkter. Extempore-
likemedel har reglerad prissittning som anges i Tandvards- och like-
medelsformansverkets foreskrifter (HSLE-FS 2017:29) om licenslike-
medel, extemporelikemedel, lagerberedningar och tillfillig subvention.
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Det ir pd 6vriga tjinster som APL erbjuder 1 konkurrens med andra
aktdrer som bolaget har frihet att sjilv bestimma priset p4 sina tjinster.

APL har i dag produktion p flera orter i landet, dir viss verksam-
het endast bedrivs pd en plats. For att skapa férutsittningar for re-
dundans i produktionen, s8 att all produktion kan uppritthillas dven
om en anliggning faller bort, krivs investeringar i lokaler och utrust-
ning. For att uppritthilla en beredskap att kunna tillverka de pro-
dukter som normalt tillverkas och som bedéms nédvindiga f6r sidan
vird som inte kan ansti behéver APL iven vidta andra former av
tgirder som inkdp och lagerhillning av olika insatsvaror. En 6kad
redundans 1 APL:s verksamhet kan ocksd méjliggora f6r att APL 1
stdrre utstrickning kan bidra med extemporetillverkning vid rest-
noteringar av likemedel i vardagen dir det saknas alternativa produkter.

Ersittning f6r samhillsuppdraget limnas enligt
befintlig stodordning

Utredningen foéresldr att APL ska {3 ersittning frdn staten fér att
skapa formdga att uppritthilla verksamheten dven vid pafrestningar
1 fredstida kriser och krig. Regeringen har tidigare bedémt att upp-
ritthdllandet av extemporetillverkning av likemedel ir en tjinst av
allmint ekonomiskt intresse. I férordningen (2020:1010) om statlig
ersittning till Apotek Produktion & Laboratorier AB {6r en tjinst
av allmint ekonomiskt intresse finns bestimmelser om statlig ersitt-
ning till APL. Uppdrag till bolaget att tillhandahilla en tjinst av all-
mint ekonomiskt intresse ges i bolagets dgaranvisning, dir dven det
nirmare innehillet i tjinsten regleras. Utredningen féreslar att bolagets
dgaranvisning indras s3 att det utdkade samhillsuppdraget att upp-
ritthdlla verksamhet i fredstida kriser och krig anges dir.

I den ovan angivna férordningen finns ett system {6r utbetalning
av ersittning till bolaget. Dir anges att den ersittning som ska be-
talas till bolaget f6r uppdraget infor varje kalenderdr anges i den av
riksdagen for varje &r antagna budgetpropositionen eller eventuell
indringsbudget. I forekommande fall kan ytterligare ersittning till
bolaget anges i regleringsbrevet for aktuellt anslag. Den ersittning
som ska betalas ut till bolaget fér uppdraget betalas ut av Kammar-
kollegiet kvartalsvis med en fjirdedel av den &rliga ersittningen. Det
anges vidare att ersittningen inte fir 6verstiga det som krivs for att
ticka nettokostnaden for att fullgora skyldigheterna i samband med
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uppdraget inklusive en rimlig vinst och att kostnader fér invester-
ingar kan beaktas till den del de ir nédvindiga f6r uppdraget. Utred-
ningen bedémer att ersittning till APL f6r ett utdkat samhillsupp-
drag bor kunna betalas ut inom ramen {6r den befintliga stédordning
som anges 1 férordningen om statlig ersittning till APL {6r en tjinst
av allmint intresse. Utredningen beddmer att det ir forenligt med
EU-rittens bestimmelser om statligt stod.

10.7.5 Avtal om beredskapstillverkning
av extemporeldkemedel

Bedomning: Tillverkning av lagerberedningar vid extemporeapo-
tek ir mojlig som komplement till godkinda likemedel 1 brist-
situationer. Det ir pd kort sikt méjligt att férbereda sddan till-
verkning for livsviktiga likemedel som av beredskapsskal krivs
for vird som inte kan anstd. Regeringen bor dirfor uppdra &t
Socialstyrelsen att analysera férutsittningarna f6r utékad extem-
poretillverkning genom avtal med de extemporeapotek som finns
1 Sverige. S&dan utdkad tillverkning ska i forsta hand avse samma
likemedel som extemporeapoteken tillverkar i vardagen, men det
ska ocksd analyseras vilka forutsittningar som finns att bredda
dessa apoteks tillverkning.

Extemporeapotek kan i hindelse av brist pa likemedel spela en viktig
roll 1 tillverkning av lagerberedningar eller individuell extempore.
I foregdende avsnitt har utredningen foreslagit ett utdkat samhills-
uppdrag till APL avseende att kunna uppritthilla den normala verk-
samheten 1 fredstida kriser eller krig.

Det kan uppsta situationer i fredstida kriser eller krig dd behoven
av likemedel 6kar och att tillverkning méste utgora ett komplement
till lagerhdllna likemedel och ordinarie import. Utredningen har i
avsnitt 10.7.1 foreslagit att Socialstyrelsen bér teckna kontrakt med
kontraktstillverkare avseende sddana godkinda likemedel dir det
kan finnas skil till att sikerstilla en tillverkningsberedskap. Utred-
ningen anser dock att det ocks8 finns skil att inkludera extempore-
apotek som ytterligare ett verktyg avseende férmégan att utdka till-
verkningskapaciteten. Det handlar d3 om lagerberedningar.
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Extemporemarknaden ir avreglerad och i dag finns ett fital extem-
poreapotek som bedriver produktion av lagerberedningar. Foretagen
har inte helt 6verlappande kapacitet och ir geografiskt lokaliserade i
helt olika delar av Sverige. Det kan dirfor finnas skil att teckna avtal
med flera tillverkare. Detta har férdelar d& det dr marknadsneturalt
samt att det skapar viss redundans och att aktérerna ir beligna pa geo-
grafiskt helt skilda platser.

Extemporeapotek kan ut6ka verksamheten i fredstida
kriser eller krig

APL har till utredningen framfort att det dr mojligt att stédja sam-
hillet 1 kris eller krig genom viss produktion, men att individuell
extempore inte ir limpligt {6r uppskalning di denna verksamhet ir
resurskrivande. Tillverkning av lagerberedningar ger diremot mojlig-
het till produktion av stdrre volymer, dven om kapaciteten inte ir sd
stor som hos kontrakestillverkare av godkinda likemedel. Det som
ir en liten produktionsvolym fér en kontraktstillverkare, kan for ett
exemporeapotek motsvara maximal &rsproduktion.

Under utbrottet av covid-19 &r 2020 fick APL olika frigor om att
skala upp sin produktion av olika likemedel. Bolaget konstaterade
di att APL:s tillverkningskapaciteten ir begrinsad bide avseende
sortimentsbredd, lokaler, maskinell utrustning och personella resurser.

Utredningen har fért en dialog med APL kring tillverkning av
olika produkter som skulle kunna vara relevanta att sikerstilla till-
verkningen av ur ett beredskapsperspektiv. Syftet med dialogen har
varit att utréna vilka férutsittningar och produkter som kan vara rele-
vanta for ett extemporeapotek att producera som lagerberedningar. De
exempel som diskuterats framgir av tabell 16.12. Det kan konstateras
att extempore lagerberedningar inte ir en framkomlig vig om andra
godkinda likemedel finns tillgingliga. Det ir inte heller ett kostn-
adseffektivt alternativ till kontraktstillverkare f6r sidana produkter
som inte normalt tillverkas eller produkter som avviker frn sddant
som normalt tillverkas. Utredningen gér mot bakgrund av nimnda
dialog bedémningen att det mest relevanta f6r APL ir att skapa en
formdga att skala upp sddan produktion av lagerberedningar som
foretaget redan tillverkar i ett normallige eller som ligger mycket
nira denna tillverkning. Det finns vissa substanser som kan vara rele-
vanta for kriser och krig dir APL 1 dag bedriver tillverkning i form
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av lagerberedningar och dir produktionsvolymen kan utékas. Till-
verkning av andra lagerberedning dn som sker 1 vardagen kan var moj-
ligom APL sedan tidigare bedrivit tillverkning med den aktuella sub-
stansen och beredningsformen. I sistnimnda fall krivs dock en mindre
omstillning. For lagerberedningar som kan tillverkas efter omstill-
ning ir de aktiva substanserna, leverantérerna och olika kvalitativa
aspekter kinda for bolaget. Sannolikt giller samma f6rutsittningar for
ovriga extemporeapotek.

Att starta produktion av produkter som ligger lingre ifrén sddan
produktion som ett féretag har erfarenhet av ir mer komplicerat och
skulle med stor sannolikhet kriva regelbunden testproduktion for
att uppritthdlla kompetensen. Det ir inte heller mojligt f6r extem-
poreapotek att slippa ut produkter pd marknaden i ett normallige
nir det finns godkinda alternativ. I nu nimnda fall ir det mer rele-
vant att soka sig till de 16sningar med kontraktstillverkning som fére-
slds 1 avsnitt 10.7.1.

Kapacitetsiokning genom tillverkning av stamlosningar

APL har i samband med utbrottet av covid-19 konstaterat att tillgingen
pa kvalificerade personella resurser med beredningskompetens ir en
flaskhals. T andra kriser eller 1 ett krig kan detta bli 4n mer uttalat.

En mojlig [6sning pd detta som bolaget f6rt fram till utredningen
ir att APL 1 stillet for att tillverka firdiga produkter kan bereda stam-
16sningar for injektion som lagerberedning och att den slutgiltiga in-
dividanpassade beredningen gors lokalt pd sjukhusapotek. Detta kan
vara ett sitt att avlasta den personalintensiva delen av verksamheten
och nyttja personalen med beredningskompetens som finns 1 re-
glonerna

Utredningens bedomning

Mot ovanstiende beddmer utredningen att tillverkning av lagerbe-
redningar vid extemporeapotek ir mojlig som komplement till god-
kinda likemedel i bristsituationer. Det ir pd kort sikt méjligt att
forbereda sddan tillverkning fér livsviktiga likemedel som av bered-
skapsskil krivs for vird som inte kan ansti. Regeringen bor dirfor
uppdra it Socialstyrelsen att analysera forutsittningarna f6r utdkad
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extemporetillverkning genom avtal med de extemporeapotek som
finns 1 Sverige. Sddan utdkad tillverkning ska i f6rsta hand avse samma
likemedel som extemporeapoteken tillverkar i vardagen, men det ska
ocksd analyseras vilka forutsittningar som finns att bredda dessa
apoteks tillverkning.

10.7.6 Finansieringsmodeller

Ur ett ekonomiskt perspektiv ir finansieringsmodellen fér bered-
skapstillverkning av stor vikt for att produktion ska ske s kostnads-
effektivt som méjligt. Om staten och kommersiella aktorer ska ha
ett vil fungerande samarbete behéver modellen f6r finansiering ut-
vecklas innan krisen sker eller kriget kommer.

Hur finansieringen bér utformas beror enligt utredningen av
huruvida det endast handlar om att kontraktera en viss tillverknings-
kapacitet eller om staten ocksd ska delfinansiera sddana investeringar
som krivs for att produktionen ska kunna genomféoras. I det senare
fallet handlar det om investeringar dir foretaget i vissa fall kan ha nytta
av investeringarna i vardagen. Sidana investeringar ir pd minga sitt
att féredra dd de leder till att utrustningen ir inkdérd och provad samt
att personalen dr utbildad. Det innebir ocksd att nigot virdeskapande
kommer ur investeringen som annars endast leder till att utrustning
endast fordldras och riskerar att endast utgéra en kostnad. Sidana
l6sningar har prévats tidigare bdde vad avser till exempel inkép av
utrustning fér tillverkning av plastsprutor® och en beredskapsfabrik
for tillverkning av infusionsvitskor™. Dessa [6sningar avskaffades under
1990-talet och vad utredningen erfar ersattes de aldrig.

Ur statens perspektiv innebir dock en modell dir staten finan-
sierar verksamhet som foretag har anvindning av i vardagen utma-
ningar d detta ir en form av statsstdd. Det krivs dirfor sannolikt
ndgon form av partnerskap dir staten och féretagen delar pd sddana
investeringar. Det ir angeliget att sddana modeller tas fram ur ett
brett perspektiv for flera sektorer

# Utrustning for tillverkning av injektionssprutor (OCB dnr 230-984/92).
*® Overlimnande av fabrik fér tillverkning av infusionsvitskor till Lettland m.m. (§92/1794/S
samt OCB dnr 39-2027/92).
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10.8 Tillverkning av medicintekniska produkter
och personlig skyddsutrustning

P& samma sitt som f6r likemedel behver produktion av viss sjuk-
vardsmateriel och personlig skyddsutrustning férberedas. Detta kan
ske genom avtal med befintliga tillverkare, omstillning av andra f6re-
tag i samma bransch eller genom omstillning av annan industri. Som
framgick av 10.3 finns det férdelar med att 1 f6rsta hand arbeta med
etablerade foretag eftersom dessa ir vilbekanta med de krav som
giller f6r de aktuella produkterna. En annan fordel ir att varper-
sonalen ir vana vid att anvinda produkterna. P4 samma sitt som for
likemedel ir det relevant att ocksd anligga ett nordiskt perspektiv
pd tillverkningsfrigorna for att kunna dela upp tillverkningen och
dirmed ha en storre kapacitet.

Sjukvirdsmateriel kan delas in 1 varaktig utrustning och férbruk-
ningsmateriel. Med varaktig sjukvirdsmateriel menar utredningen
sddana produkter som inte ir avsedda fér engdngsbruk. Det finns
ocksd specifika beroenden mellan varaktig utrustning och forbruk-
ningsmateriel som behéver beaktas dir viss forbrukningsmateriel ir
specifik for viss varaktig utrustning.

10.8.1 Varaktig utrustning

Bedomning: Utredningen bedémer att det ir svirt att férbereda
for tillverkning av varaktig utrustning och reservdelar till denna.
Behoven av sddana produkter bor 1 stillet sd ldngt mojligt siker-
stillas fore en kris eller ett krig genom noggrann planering, inkdp
och forkopsavtal.

Sortimentsbredden f6r varaktig sjukvirdsmateriel ir stor och kom-
plexiteten varierar avsevirt. Sortimentet omfattar allt frin operations-
utensilier och andra instrument som kan steriliseras och teranvin-
das till komplexa medicintekniska produkter som narkosapparater
och magnetkameror. Som utredningen redogjort for i avsnitt 9.7.2
ir lagerhdllning av varaktig materiel férknippad med vissa sirskilda
aspekter. Varaktig materiel ir inte pd samma sitt beroende av kon-
tinuerliga inkdp d& de inte kontinuerligt férbrukas pd samma sitt som
forbrukningsmateriel. Behovet av tillverkning under en kris ir dir-
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med mindre och behoven hinfors snarast till en utékning av verk-
samheterna eller att produkterna slits ut pd lingre sikt och dr 1 behov
av fornyelse eller reservdelar.

Utredningen bedémer dirfér att varaktig sjukvirdsmateriel be-
héver képas in 1 férvig i sd stor utstrickning som méjligt och att det
ir svart att forbereda for tillverkning. Behoven bér i stillet forberedas
s& langt mojligt fére en kris. Om sirskilda behov identifieras av att
sikerstilla produktion och inkép av vissa produkter kan férkops-
avtal och optioner i stillet utarbetas med berérda féretag.

For varaktig medicinteknisk utrustning som tillverkas 1 Sverige
redan i ett normallige finns diremot skil att uppritthilla produktio-
nen. Inte minst dd dessa produkter med stor sikerhet ir strategiska
for andra linder och dirmed innebir ett virde bdde for féretagen och
for Sverige som nation. For dessa foretag kan foretagsplanliggning
vara ett alternativ (se avsnitt 10.6). For att kunna genomfora sddan
foretagsplanliggning krivs kunskap om vad som tillverkas i Sverige.
Tanken ir att sddan kunskap ska inhimtas genom det uppdrag om
kartliggning av basindustri som Likemedelsverket foreslds £31 10.5.

Reservdelar och service

Varaktig sjukvirdsmateriel kriver i vissa fall service och reservdelar.
Givet den enorma produktbredden och teknikutvecklingen kan det
vara svart att forbereda produktion av reservdelar. Utifrdn de erfa-
renheter foretagen delgivit utredningen under coronapandemin ir
deras slutsats att komponenter och reservdelar behover lagerhallas 1
betydligt hogre grad i produktionskedjan. Aven de leverantérer som
har produktion 1 Sverige har starka beroende till andra linder avse-
ende komponenter for tillverkningen. For foretagen syftar sddan lager-
hillning i forsta hand till att kunna uppritthdlla produktionen. De
foretag utredningen varit i kontakt med inser att de har ett mycket
stort beroende till underleverantérer och att stérningar 1 leverans-
flodet innebir ett ekonomiskt avbrick eftersom inga produkter kan
siljas.

Eftersom regionerna sjilva koper in olika varaktig utrustning dr
det mest indamalsenligt att regionerna i avtalen med leverantérerna
kommer overens om lagerhdllning och leveranser av reservdelar.
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Med den produktbredd som finns inom detta omride limpar sig inte
denna typ av reservdelar for beredskapslagring 1 statliga sikerhetslager.

Inte all varaktig utrustning limpar sig {6r beredskapslagring
i statliga sikerhetslager

Utredningen bedomer att det dr svirt att forbereda for tillverkning
av varaktig utrustning. Behoven av sidana produkter bor 1 stillet si
l&ngt mojligt sikerstillas fore en kris eller ett krig genom noggrann
planering, inkép och forképsavtal. For de flesta produkter gors det
limpligen av regionerna i de ordinarie kdpeavtalen med leverantérerna.
P3 det sittet sikerstills ocksd att sjukvirdspersonalen dven 1 kris och
krig har férutsittningar att arbeta med utrustning som de anvinder
ivardagen och vet hur den fungerar. Det giller sirskilt mer avancerad
teknisk utrustning som bl.a. kriver regelbundna mjukvaruuppdater-
ingar. Annan enklare varaktig utrustning som operationssaxar m.m.
limpar sig bittre for lagerhillning i1 statliga sikerhetslager. Utred-
ningens utgdngspunkt dr att beredskapslagring nir det ir mojligt ska
ske genom omsittningslagring. Ur det perspektivet ir regionala bered-
skapsavtal for varaktig utrustning att foredra. Socialstyrelsen bor dir-
for 1 dialog med regionerna kartligga vilka produkter som bér lager-
hillas i statliga sikerhetslager. Aven i detta ssmmanhang bér mojlig-
heterna till 3D-printning av produkter 6vervigas.

10.8.2 Sjukvardsprodukter av férbrukningskaraktar

Forslag: Socialstyrelsen bor genom avtal med tillverkare av sddana
sjukvdrdsprodukter av férbrukningskaraktir som vid allvarliga
kriser eller krig bedémts vara av synnerlig vikt, sikerstilla att
dessa kan tillverkas 1 Sverige. For att dstadkomma sidan tillverk-
ning kommer det med stor sannolikhet ocks8 att krivas avtal med
frimst aktorer som 1 Sverige utfér annan nirliggande tillverkning.
Avtal som sikerstiller tillverkning vid allvarliga kriser och krig
kan utformas f6r att dven ticka nordiska behov.
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Tillverkning i Sverige av sjukvirdsprodukter av férbrukningskarak-
tir behover férberedas. Planliggning behdver utgd ifrin det uppdrag
att identifiera behov som féreslds 1 avsnitt 10.4. T forsta hand bér
beredskapstillverkning férberedas genom avtal med de befintliga fore-
tag dir produktionen ir etablerad. Sidana foretag identifieras genom
uppdraget som féreslds i 10.5.

Nir tillverkning av de aktuella produkterna inte finns etablerad 1
Sverige bor 1 forsta hand 6vervigas om avtal kan tecknas med féretag
1 branschen som har nirliggande produktion, kontraktstillverkning.
Foérdelar med en sidan konstruktion ir att dessa foretag har insyn i
de kvalitetsregelverk som giller for produkterna, bland annat d3 regel-
verken f6r CE-mirkning av medicintekniska produkter och person-
lig skyddsutrustning. Det finns dirmed redan en forstdelse f6r och
en kunskap om dessa krav och deras betydelse.

Om omstillning av féretag med branschkunnande inte ir mojlig
bér man enligt utredningen analysera och 6verviga for vilka produk-
ter en omstillning av annan industri kan vara méjlig och limplig. Det
finns sddana exempel frin utbrottet av covid-19 vad giller exempel-
vis visir, munskydd och skyddsforkliden. Det kan antas att det kan
vara svérare att stilla om till mer komplexa artiklar som ska uppfylla
de kraven 1 de hogre klasserna 1 aktuella regelverk.

10.8.3 Omstélining av produktion

Bedomning: Staten bor undersoka mojligheterna att genom en
central funktion f6r samhillets f6rsérjningsberedskap samla in spe-
cifikationer f6r sddana produkter som anses sirskilt viktiga att
sikerstilla tillgdngen till 1 hindelse av svira kriser eller krig. Paral-
lellt med detta bér staten dven uppritta en databas éver olika for-
mégor som finns for tillverkning. Genom att matcha behov med
formdgor kan omstillning av produktion planliggas. Sddana data-
baser behéver omfattas av sirskilda sikerhetslésningar. Genom
att identifiera gap mellan behov och f6rmiga kan produkter dir
omstillning av produktion inte ir méjlig identifieras. Sidana pro-
dukter behover di lagerhéllas 1 stérre miangd.
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Maojligheterna till omstillning av tillverkning varierar med produk-
ternas komplexitet. Ibland kan en produkt som framstdr som en enkel
produkt limpa sig illa for tillverkning genom omstilld produktion.
Dirfoér behover fordjupade kartliggningar och analyser genomféras.

Exempel pd omstillning av produktion

Ett exempel pd en produkt som under utbrottet av covid-19 ris-
kerade att bli en bristvara var nitrilhandskar som bland annat an-
vinds inom vérden. Tillgdngen pd nitrilhandskar riskerade att inte
ricka till f6r alla de grupper och moment dir denna handske ir 6nsk-
vird. Vad giller just handskar finns det flera olika alternativ dir nitril-
handsken ir sirskilt 6nskvird. Genom prioriteringsitgirder kunde
den ullgdng som fanns prioriteras till de viktigaste anvindarna och
momenten. Fallet dr ind3 intressant ur ett omstillningsperspektiv.
Nitrilhandskar, en tunn engingshandske, framstir som en relativt
enkel och okomplicerad produkt. All tillverkning av handsken sker
1 Asien. Produktionen ir manuell och beroende av en viss gummibas
som inte finns tillginglig pd annat hill. Den manuella produktionen
gor att tillverkningskostnaden till stor del avgors av l6nekostnaden
varfor linder 1 Asien blir férstahandsalternativet. Initiala studier kring
omstillning for produktion av sddana handskar i Sverige visar att detta
ir mycket svért i nuliget.

Det finns ocks3 flera exempel pd lyckade omstillningar. Ett svenskt
familjeféretag som normalt producerar filter {6r olika former av
ventilationslésningar f6r offentliga lokaler och industri har till ut-
redningen redogjort for hur det genom ett nira samarbete med
Region Stockholm, ett designforetag och ett lokalt foretag som med
kapacitet att sy stora miangder textil lyckats stilla om till produktion
av andningsskydd.”' I det aktuella fallet lyckades man g8 frén idé till
en produkt som fitt Arbetsmiljoverkets beslut om undantag frin
CE-mirkning pd en dryg ménad. I detta fall hade foretaget inte kun-
skap om tillverkning av personlig skyddsutrustning, men vil kunskap
om de material som anvinds i filter och de tekniska krav som giller
for att rena luft frén olika former av partiklar och andra féroreningar.

Omstillning till tillverkning av komplicerad varaktig medicintek-
nisk utrustning som till exempel ultraljudsapparater och ventilatorer

>! Camprotect (Komm2020/00023/S 2018:09-118).
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bedémer utredningen inte dr méjlig annat in pd mycket ldng sikt.
Diremot bedéms det finnas viss mojlighet att stilla om produktio-
nen av olika delar eller komponenter, t.ex. vad giller att skira plat
eller tillverka kretskort efter firdiga specifikationer om det finns ett
foretag i Sverige som har helhetskunskapen om de i produkten ingi-
ende komponenterna.

Formadga till forméga

En intressant [6sning for tillverkning av varor som normalt inte pro-
duceras 1 Sverige har delgivits utredningen.” Tre stora féretag verk-
samma 1 Sverige har gemensamt tagit initiativ till ett koncept f6r pro-
duktion av kritiska produkter on-demand; automatiserat, digitaliserat,
flexibelt och med hoég produktionskapacitet.

Malet for foretagen ir att bilda en industrigrupp for att utveckla
den flexibla beredskap som Sverige behéver som komplement till mer
traditionell beredskapstormaga vid kommande kriser. Ett sddant kon-
cept skulle minska sdrbarheten i samhillet, komplettera traditionella
beredskapslager och dkar méjligheten att snabbt hantera framtida
bristsituationer. Industrigruppen foreslar att man ska

— ta fram ett koncept f6r flexibel produktion och for att effektivi-
sera respektive bolags beredskap till omstillning,

— skapa vigar till utbyte med relevanta offentliga aktérer f6r dialog
om samhillets behov och hur Industrigruppen kan méta dessa, och

— ta fram kostnadseffektiva 16sningar f6r buffertlager.

Ett sddant initiativ skulle kunna medféra att man skapar sikra lag-
ringsplatser for specifikationer av olika produkter frin olika foretag.
S&dana "ritningslager” stiller hoga krav pd sikerhet s3 att de depo-
nerande foretagens immateriella virden och andra foretagshemlig-
heter skyddas. Férvaring av specifikationer medfér tillsammans med
férmaga till flexibel produktion, exempelvis additiv tillverkning, kan
innebira stora mojligheter till omstillning samtidigt som dgaren till
specifikationen fir ersittning for ndgon form av licensproduktion.
Specifikationerna som sparas kan ocksd matchas mot olika féretags
formiga, bdde sidana som ir aktiva 1 medicinteknikbranschen och

52 Underlag om industriinitiativ fér moderna beredskapslager (K omm?2020/00023/S 2018:09-84).
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sddana som traditionellt ir aktiva 1 andra branscher. P4 sitt och vis
kan detta sigas vara sjukvirdsmaterielens motsvarighet till 16sningen
avseende kontraktstillverkning av likemedel som beskrevs 1 10.7.1.

For att ovanstdende koncept ska fungera krivs, férutom det tek-
niska kunnandet, att det skapas kontraktuella mojligheter for att
hantera ersittning till rittighetsinnehavarna. Sidana koncept har sikert
en bredare betydelse in for just hilso- och sjukvirdssektorn varfor
ett system enligt ovan borde vara en del i ett arbete f6r en central for-
sorjningsmyndighet 1 Sverige.

Genom en gap-analys mellan identifierade behov och fé6rmégor
kan produkter dir omstillning inte ir mojlig identifieras. For sidana
produkter blir lagerhillning sirskilt viktig.

Det kan inte uteslutas att satsningar enligt ovan ocksd innebir
vinster i vardagen dir svensk produktionsférméga synliggérs mot olika
tillverkare pd olika sitt. Det kan i ett lingre perspektiv stirka Sverige
som produktionsnation.

10.8.4 Stod for omstallning av produktion

Forslag: Research Institutes of Sweden, 1 det f6ljande férkortat
RISE bér £ ett permanent uppdrag att stddja omstillning av pro-
duktion vid kris och krig. Ett sidant uppdrag bor ske i nira sam-
arbete med en eventuell framtida central funktion f6r samhillets
forsorjningsberedskap.

Ett sddant uppdrag kan dstadkommas genom ett tilligg 1 bo-
lagets samhillsuppdrag. Ett nytt uppdrag skulle d& lyda:

RISE Research Institutes of Sweden AB (RISE eller Bolaget)
ska, enligt féremilet for Bolagets verksamhet, direkt eller indirekt
genom att dga intresse- eller dotterbolag bedriva (i) industriforsk-
ning 1 institutsform, (i) provning, (iii) certifiering och (iv) utbild-
ning samt (v) skapa f6rutsittningar for att utveckla verksamheten
s& att den, med fokus pd forskning, utveckling, innovation och
dirtill kopplade tjanster, visentligt bidrar till att stirka det svenska
niringslivets konkurrenskraft och verkar fér en héllbar ullvixt.
Verksamheten ska ocksd i dessa delar stédja ndiringslivets och den
offentliga sektorns omstillning infor kris och krig. Dirtill kan Bo-
laget dga och férvalta 16s egendom samt bedriva dirmed forenlig
verksambhet.
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Omstillning av produktion dr en komplex frdga. Foretag har i samband
med utvirderingar av omstillning i samband med covid-19 uttryckt
att det varit oklart vart de ska vinda sig for att f3 stdd i omstillningen.”
Inte bara tekniken 1 de produkter som hilso- och sjukvérden har be-
hov av har de senaste decennierna gitt framdt, utan ocks3 de tekniker
som anvinds vid tillverkningen har utvecklats stort. Produkter som
frin borjan tillverkades for hand har 1 takt med den industriella ut-
vecklingen kunnat tillverkas med specialbyggda maskiner. I nista
steg utvecklades robotiken och 1 dag finns méjligheter till s& kallad
additiv tillverkning eller 3D-printning. Dessutom mojliggor alterna-
tiva tillverkningsprocesser och nya typer av material att gingse pro-
duktionsteknik kan varieras, samtidigt som befintlig produktion kan
styras om till nya typer av produkter, vilket exemplifierats vid den
pdgdende pandemin. Sammantaget innebir detta att den industriella
produktionen generellt sett i dag ir mycket mer flexibel vilket moj-
liggor att vid behov kunna stilla om till produktion av vissa samhills-
kritiska produkter.

Additiv tillverkning ir fortfarande 1 sin linda och tekniken har tro-
ligen inte nitt sin fulla potential. Den limpar sig vil {6r tillverkning
av smé och kundanpassade serier men ger stora méjligheter till flexi-
bilitet. Det finns utifrdn detta behov av att samhillet pd olika sitt
stodjer sddan utveckling s att de foretag som ir verksamma i Sverige
kan delta pd bista sitt 1 att stirka det svenska samhillet 1 hindelse av
kriser eller krig.

Research Institutes of Sweden

Det statliga forskningsinstitutet Research Institutes of Sweden, i det
foljande forkortat RISE har 1 uppdrag att skapa forutsittningar for
att utveckla verksamheten si att den, med fokus pd forskning, ut-
veckling, innovation och dirtill kopplade tjinster, visentligt bidrar
till att stirka det svenska niringslivets konkurrenskraft och verkar
for en héllbar tillvixt. RISE har till utredningen framfort att bolaget
bland annat héller pd att starta upp ett “centra” kring flexibel pro-
duktion dir additiv tillverkning ir en viktig del. Centret ska knyta
till sig kompetenser och forskning for att stédja en nationell indu-

33 Stiftelsen Stockholms sjukhem (2020): Omstillning av svensk industri for inbemsk produk-
tion av personlig medicinsk skyddsutrustning COVID-19, s. 25.
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striell utveckling inom omridet.”* Som en f6ljd av pdgdende pandemi
har RISE beslutat att till detta centrum dven knyta en sirskild kris-
beredningsgrupp med uppdrag att fokusera pd behov av produk-
tionsomstillning vid kris samt dven andra kris- och omstillnings-
aspekter. Gruppen kommer ocks3 att innefatta regelverkskompetens.
Avsikten ir att ta fram underlag som vid behov kan ge stdd till en
snabb industriell omstillning och produktion med hjilp av additiv
teknik eller alternativa tillverkningstekniker. Stédet kommer omfatta
information om sivil teknik och tillverkningsprocess som underlag
for produkttester och definition av regelverk, fér limpliga produk-
ter. Centrat kommer dven att inventera vilka svenska anliggningar
for flexibel produktion som finns tillgingliga.

En aktor som stédjer omstillning behover samverka med andra

En nationell resurs med uppdrag att stddja niringslivets och den
offentliga sektorns formdga till omstillning av produktion fér att
mota samhillets behov vid kriser och krig behéver samverka med
andra aktorer. I ett litet land som Sverige ir tillverkningsomstillning
snarare en friga om att sikra leverenskedjor och samarbetsavtal, in
att sikra inhemsk produktion. Det kan handla om alternativa 15s-
ningar eller delprodukter fér tillverkning av en viss utrustning och det
kopplade behovet av certifiering, kvalitetssikring m.m. En aktors
férmaga att bli en stark nationell resurs vid en kris eller 1 krig beror
naturligtvis ocksd mycket pd férmigan att férutse vilka produkt-
behov man kan férvinta sig vid en krissituation. Det finns dirfor
behov av att en sddan aktdr samverkar med flera olika myndigheter
men sirskilt med en central funktion med ansvar {6rférsérjnings-
beredskap om en sidan inrittas. P4 hilso- och sjukvirdens omride
ir det 1 synnerhet Socialstyrelsen och Folkhilsomyndigheten som
enligt utredningens 6vriga forslag framgent kommer sammanstilla
de behov som finns f6r den civila hilso- och sjukvirden. Vad avser
den militira sjukvirden finns denna kunskap inom Férsvarsmakten.
Aven Totalforsvarets forskningsinstitut och andra forskningsmil-
joer kan ha inblick i de produktbehov som kan uppsta.

>* Omstillning inhemsk produktion (Komm?2020/00023/S 2018:09-106).
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En aktor som stodjer sambillets omstéillning behover kunna
hantera sikerhetsklassad information

S&dana inventeringar som ligger till grund f6r de utvecklingsprojekt
som behdver genomforas kan omfattas av sekretess. Den akt6r som
far 1 uppdrag att stédja férmigeuppbyggnad och omstillning fir ocksd
mycket information kring samhillets férmdga och sdrbarheter. Det
ir dirfor viktigt att en sidan aktdr har férmédga att bygga upp det skydd
som krivs f6r sddan verksamhet. Det 4r utredningens bedémning att
endast statliga myndigheter eller statliga bolag bér ha sddana upp-
gifter. Med anledning av detta bor regeringen éverviga om inte RISE
borde upptas bland de bolag som omnimns i 5 kap. 9 § Sikerhets-
skyddsforordning (2018:658). Detta har dven betydelse for utred-
ningens forslag 1 avsnitt 10.8.5.

Utredningen anser att RISE dr en limplig aktér

Utredningen anser att RISE genom det grunduppdrag som bolaget
har ir en aktdr som mycket vil skulle limpa sig att stodja nirings-
livets omstillning av produktion. RISE har redan tagit initiativ pd
omrddet och har varit involverade i de frigor kring omstillning som
varit aktuella under coronapandemin. RISE har p&bérjat uppbygg-
naden av ett kompetenscenter fér "Produktionsomstillning och
Resiliens” 1 syfte att bland annat stédja utvecklingen av additiv till-
verkning, nigot som med stor sannolikhet dven har betydelse foér
Sveriges konkurrenskraft i stort. Att stddja omstillning av produk-
tion ir av betydelse f6r samhillets funktionalitet och har stor bety-
delse for uppritthillandet av samhillsviktig verksamhet genom att
det bidrar till att sikerstilla tillgdng till sddana produkter som ir néd-
vindiga bland annat fér uppritthdllandet av liv och hilsa. Tillgdngen
pd produkter, bdda vad giller sjukvirdsprodukter och andra pro-
dukter, kan ocksd ha betydelse for Sveriges sikerhet. RISE ir ett
statligt dgt bolag och lyder dirmed under aktiebolagslagen. RISE har
dirmed utifrdn detta vissa mojligheter att skydda information. Som
statligt dgt bolag bor RISE ocksé kunna bygga upp fé6rméigan att han-
tera information som ir kinslig exempelvis utifrn Sveriges sikerhet
eller att den kan hinféras till risk- och sirbarhetsanalyser. RISE avser
inledningsvis att bygga upp kompetenscentrat med hjilp av egna
medel men ocksd genom att soka finansiering frin VINNOVA, Till-

705



Tillverkningsberedskap SOU 2021:19

vixtverket, m.m. Utredningen bedémer att RISE initiativ dr ett mycket
lovvirt initiativ men anser att det bér sikerstillas att RISE har en
kontinuerlig finansiering och ett tydligt uppdrag att st6dja omstill-
ning som ett verktyg for Sveriges beredskap. Dirmed anser utred-
ningen att bolagets samhillsuppdrag behéver utékas sd att det dven
anges att verksamheten ska stddja niringslivets och den offentliga
sektorns omstillning infér kris och krig. Ett nytt uppdrag skulle d&
lyda enligt féljande, dir den kursiverade texten ir forslag till nytt
samhillsuppdrag:

RISE Research Institutes of Sweden AB (RISE eller Bolaget) ska, enligt
foremalet f6r Bolagets verksamhet, direkt eller indirekt genom att dga
intresse- eller dotterbolag bedriva (i) industriforskning i institutsform,
(ii) provning, (iii) certifiering och (iv) utb1ldn1ng samt (V) skapa forut-
sittningar for att utveckla verksamheten sd att den, med fokus pa forsk-
ning, utveckling, innovation och dirtill kopplade tjinster, visentligt bidrar
till att stirka det svenska niringslivets konkurrenskraft och verkar for
en héllbar tillvixt. Verksambeten ska ocksd i dessa delar stodja ndrings-
livets och den offentliga sektorns omstillning infor kris och krig. Dirtill kan
Bolaget dga och forvalta 16s egendom samt bedriva dirmed forenlig
verksamhet.

10.8.5 Uppréatthallande av produktsdkerhet genom
CE-markning

Forslag: Det bor sikerstillas att det 1 Sverige finns férméga att
utféra sddan certifiering som krivs for att féretag ska kunna CE-
mirka produkter eller som krivs som underlag att anséka om
dispenser. En sidan fé6rméga bor pd regeringens uppdrag byggas
upp vid RISE. Ett nytt uppdrag skulle d& lyda:

RISE Research Institutes of Sweden AB (RISE eller Bolaget)
ska, enligt foremdlet for Bolagets verksamhet, direke eller indirekt
genom att dga intresse- eller dotterbolag bedriva (i) industri-
forskning 1 institutsform, (i1) provning, (iii) certifiering och (iv) ut-
bildning samt (v) skapa férutsittningar f6r att utveckla verksam-
heten sd att den, med fokus pd forskning, utveckling, innovation
och dirtill kopplade tjinster, visentligt bidrar till att stirka det
svenska niringslivets konkurrenskraft och verkar f6r en héllbar
tillvixt. Verksamheten ska ocks3 1 dessa delar stddja ndiringslivets
och offentlig sektors omstillning infor kris och krig. Dirtill kan Bo-
laget iga och forvalta 16s egendom samt bedriva dirmed férenlig
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verksamhet. Uppdraget i punkt (i) och punkt (iii) ska kunna upp-

rdtthdllas i s@vdl kris som krig.

Bedomning: Arbetsmiljéverket och Likemedelsverket bor vidare
som ett led i sin planering f6r krisberedskap analysera och klar-
gora vilka foérenklingar som 1 kris eller krig kan mojliggdras ut-
ifrdn befintliga regelverk och utgéra grunder f6r dispenser. Myn-
digheterna bor vidare planera f6r den kapacitet som behévs for
att handlidgga dessa dispenser inom rimliga tidsférhéllanden utifran
ett krisperspektiv.

Vidare bér det uppmuntras till gemensamma nordiska anstring-
ningar vad avser antalet anmilda organ s8 att den nordiska kapa-
citeten 1 sin helhet motsvara de behov som finns.

Det ir sd vil 1 vardagen som 1 kris och krig viktigt att sjukvérds-
produkter som tas 1 bruk s 13ngt det ir mojligt uppfyller de rittsliga
krav som stills s& att patienter och virdpersonal kinner sig trygga
med anvindningen. For att vissa produkter ska kunna slippas ut pd
marknaden krivs en CE-mirkning, vilket ir en friga om produkt-
sikerhet. For sjukvirdsprodukter ir detta relevant bide f6r medicin-
tekniska produkter®®*** och for personlig skyddsutrustning®. Aven
annan CE-mirkning kan vara relevant t.ex. pi omradet elektromag-
netisk strilning eller elsikerhet.

Regleringen som giller f6r medicintekniska produkter ir, precis
som likemedelsregleringen, inriktad p& produktkontroll. Till skill-
nad frin EU-bestimmelserna om likemedel t.ex. direktiv 2001/83/EG
dir produkterna godkinns av myndigheter innan de sitts pd mark-
naden (s.k. ”pre-market control”) s3 bygger regelverket fér medicin-
tekniska produkter pd s.k. ”post market control” dvs. myndigheternas
kontroll bestdr frimst av kontroll i efterhand och tillsyn efter det att
produkterna satts pd marknaden. Tillverkarna ansvarar siledes for
att de sitter sikra produkter pd marknaden.

%5 Ridets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter.

*¢ Rédets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillnirmning av medlemsstaternas lag-
stiftning om aktiva medicintekniska produkter f6r implantation.

*” Europaparlamentets och rddets 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 for-
ordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av ridets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG.
%% Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/425 av den 9 mars 2016 om personlig
skyddsutrustning.
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CE-mirkningen utgdr ifrin produktens tinkta anvindningsom-
ride. Det ir dirmed tillverkarens avsikt med produkten som styr
mirkningen. En produkt kan siledes vara CE-mirkt utifrdn flera olika
regelverk, exempelvis bide som medicinteknisk produkt och som
personlig skyddsutrustning. Medicintekniska produkter avses i férsta
hand anvindas f6r olika medicinska 4ndamal. Vissa produktgrupper
utan medicinskt iandam8l omfattas ocksd av bestimmelserna. Det ror
sig om produkter som ofta férknippas med s.k. rent estetiska be-
handlingar.

I samband med omstillning av produktion, oavsett om det ir
foretag 1 branschen eller inom andra branscher, behover tillverkade
produkter avsedda att anvindas f6r indamal som omfattas av krav pd
certifiering CE-mairkas. Detta kriver bl.a. omfattande testningar.

Mojligheter till undantag

Det kan konstateras att det 1 kriser och 1 krig sannolikt kan uppstd
situationer dir det dr nddvindig att gora undantag frin kraven pd
produktsikerhet. Utgdngspunkten for sddana undantag bor vara att
de ska vara s3 f8 som mojligt och att de nir sddana ges fortfarande ska
sikerstillas att de mest visentliga kraven uppritthills.

I artikel 59 forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska pro-
dukter finns bestimmelser om undantag frdn férfarandena fér be-
démning av dverensstimmelse. Genom undantag 1 artikel 59.1 nimnda
forordning fir en behorig myndighet p en vederborligen motiverad
begiran tilldta att en specifik produkt slipps ut pd marknaden eller
tas 1 bruk p3 den berérda medlemsstatens territorium, trots att de for-
faranden som avses 1 de artiklarna inte har genomférts, om anvind-
ningen av produkten ir befogad av skil som ror folkhilsan eller
patienters sikerhet eller hilsa. Medlemsstaten ska enligt artikel 59.2
samma férordning underritta kommissionen och de andra medlems-
staterna om alla beslut om att godkinna att en produkt slipps ut pd
marknaden eller tas 1 bruk 1 enlighet med punkt 1, om beslutet inte
giller anvindning f6r en enda patient.

Foérordning (EU) 2016/425 avseende personlig skyddsutrustning
innehéller inte motsvarande mojligheter till undantag som artikel 59
férordning (EU) 2017/745. Kommissionens rekommendation (EU)
2020/403 av den 13 mars 2020 om férfaranden fér bedémning av
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dverensstimmelse och marknadsévervakning inom ramen fér hotet
frdn covid-19 har i stillet utgjort utgdngspunkt fér beslut om vissa
tillfilliga tillstdnd.

Ett exempel pd nir behov av undantag aktualiserats ir anvind-
ningen av skyddsmask 90 under coronapandemin. Skyddsmasken har
linge diskuterats 1 svensk krisberedskap. Skyddsmask 90 tillsammans
med skyddsfilter 90 4r en militir skyddsmask som ursprungligen togs
fram for Forsvarsmaktens rikning 1 borjan pd 1990-talet. Sedan 1995
har den delats ut dven till andra myndigheter och offentliga organ inom
totalforsvaret, och ir sedan flera &r en grundliggande skyddsutrust-
ning inom svensk krisberedskap.”

Skyddsmask 90 utvecklades innan Sveriges intride 1 EU och sak-
nar dirfor erforderlig mirkning enligt gillande ritt, vilket normalt
ir en forutsittning for att {4 silja produkter som ir avsedda att an-
vindas som personlig skyddsutrustning. Totalférsvarets forsknings-
institut, FOI, har genomfért en provning av skyddsmask 90 och kom-
mit fram till att masken ger en mycket hog skyddsfaktor mot fasta
partiklar och aerosoler. Skyddsfaktorn mot gaser ir ligre, men 1
medeltal ind3 tillricklig for det tinkta anvindningsomridet.

Produkten kan dirmed inte anvindas annat in enligt de strikta
undantag som giller f6r militira styrkor eller uppritthéllande av lag
och ordning.*' Skyddsmask 90 har siledes fram till utbrottet av covid-
19 inte kunnat anvindas alls av riddningstjinst eller ambulansper-
sonal, ndgot som varit mycket omdiskuterat. Genom kommissionens
rekommendation ovan och tillfilliga foreskrifter frin Arbetsmiljo-
verket har dock skyddsmasken kunnat anvindas under covid-19.#

Aven om undantag i vissa situationer ir mojliga bor, i den min
det ir mojligt, 1 forvig sikerstillas att de krav som undantas ir rele-
vanta och rimliga. Det finns dirfér behov av att redan i férvig reda
ut vilka krav man eventuellt kan litta pd och vilka krav man inte bor
gora undantag frin. Det framstdr exempelvis som rimligt att inte
genomfora flergdngstester av ndgot som ska anvindas vid ett enstaka
tillfille, medan det inte kan anses rimligt att 1ita bli att testa huruvida
ett munskydd slipper igenom en mikroorganism som det ir avsett

%% Arbetsmiljéverket. Beslut i irende om ansékan om undantag frin Arbetarskyddsstyrelsens
och Arbetsmiljéverkets foreskrifter (2018/026205).

©Aa.

¢ 2 § Utforande av personlig skyddsutrustning (AFS 1996:7).

2 Sirskilda bestimmelser om personlig skyddsutrustning med anledning av hotet frin sjuk-
domen covid-19 (AFS 2020:2 samt 2020:9).
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att skydda emot. Det kan ocks3 finnas skil f6r staten att t.ex. tillita
anvindning av vissa produkter trots att de har passerat den tid som
tillverkaren angett som den tinkta anvindningstiden. Sidana beslut
bor 153 fall grunda sig pa data frin test eller provning av sddana lager-
hillna artiklar. Ett annat exempel kan vara att fatta beslut om att
sterilisera om utgdngen sterilmaterial eller att anvinda tidigare sterila
kompresser som hoggradigt rena produkter.

Produkter av olika kvalitet pd samma marknad

Ett annat problem som kan uppstd nir avsteg frin gillande regelverk
gors dr att det kan uppstd situationer nir tvd olika produkter finns
pd marknaden eller 1 virden samtidigt, en produkt som uppfyller alla
krav och en produkt som siljs med stéd av undantag. Hur sidana
situationer ska hanteras behover klargoras. Det finns exempel frin
situationen med sjukdomen covid-19 dir personlig skyddsutrust-
ning som omfattas av tidsbegrinsade undantag képts in 1 stora kvan-
titeter utifrn osikerheten om marknaden klarar av att sikerstilla
tillgingen pé ordinarie produkter (se vidare avsnitt 12.5.10). Nir mate-
rielen sedan blir liggande 1 f6rrdd ir det oklart vad som giller 1 ett
lingre perspektiv. Savil virden som leverantérer beskrev inlednings-
vis risker med Arbetsmiljoverkets forsta beslut med tidsbegrinsning
som innebar att produkter godkinda via snabbspéret inte skulle f
siljas eller anvindas i sjukvirden efter 31 december &r 2020.” Detta
indrades dock senare genom ett forlingt regeringsuppdrag® och nya
foreskrifter”. T och med detta kan de tillfilliga produkterna siljas
fram till 30 juni &r 2021 och sjukvirden kan fortsitta anvinda dem
till den 31 december &r 2021. Det uppstir ocksd frigor kring om
sddan utrustning som képts in med stdd av tidsbegrinsade undantag
kan siljas vidare nir forsorjningen dter stabiliserats eller om den kan
lagerhillas for framtida kriser. Det framstir inte som rimligt eller ens
tilldtet att av ekonomiska skil stilla en godkind leverantor &t sidan
for att ta materiel som omfattas av undantag i bruk. For staten ris-

6 Stiftelsen Stockholms sjukhem (2020): Omistillning av svensk industri for inhemsk produk-
tion av personlig medicinsk skyddsutrustning COVID-19, s. 23.

¢ Forlingt uppdrag att sikerstilla ett férfarande for att dven icke CE-mirkt personlig skydds-
utrustning ska kunna anvindas (A2020/01979/ARM).

6 Sirskilda bestimmelser om personlig skyddsutrustning med anledning av covid-19

(AFS 2020:9).

5§o0ch7§Aa.
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kerar inkép av undantagsprodukter kunna medféra stora kostnader
d3 materiel kopts in 1 ett f6rsdrjningskritiskt lige. Nir situationen
rett ut sig och ordinarie leverantérer kan leverera, kommer staten att
sitta med ett kvalitetsmissigt simre lager, kanske inképt tll priser
vida 6verstigande det normala marknadspriset. Detta kan d& vara svirt,
for att inte siga omojligt, att omsitta detta lager pd marknaden.

Det finns ett behov av att kunna testa och utvirdera
produkter utifrdn gillande regelverk

For att kunna utfora tester, endera fér att CE-mirka eller som under-
lag f6r beslut om undantag, krivs ackrediterade aktorer, sd kallade
anmilda organ. Anmilda organ ir oberoende organisationer som bl.a.
bistdr och 6vervakar tillverkarnas arbete med att verifiera att produ-
kterna uppfyller EU:s regelverk. Detta sker genom provning, kon-
troll och certifiering 1 enlighet med EU:s rittsakter. Dessa aktorer
behéver inte heller finnas 1 Sverige. De organisationer som godkints
som anmilda organ ska anmilas till EU-kommissionen, som i sin tur
tilldelar varje anmailt kontrollorgan ett fyrsiffrigt identitetsnummer
och publicerar namn och adress 1 kommissionens tidning, Official
Journal (OJ). En forteckning éver de anmilda organ som arbetar
inom olika omriden finns i Europeiska kommissionens publika data-
bas Nando.”

Swedac ir den nationella anmilande myndigheten 1 Sverige. Detta
innebir att Swedac bedomer och utser organ efter samrid med be-
rérda myndigheter, och direfter anmiler organen till EU-kommis-
sionen. Swedac utdvar ocks3 tillsyn 6ver anmilda organ, 1 samverkan
med sektorsansvarig myndighet. I september 2020 fanns knappt 40 an-
milda organ i Sverige.® For medicintekniska produkter enligt 93/42/
EEC fanns 1 Sverige tvd anmilda organ, RISE och Intertek Semko
AB. For personlig skyddsutrustning enligt (EU) 2016/425 finns endast
RISE. I anmilan anges vilka produktomriden inom det aktuella regel-
verket ett organ har kapacitet att utfora tester.

¢ https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando.
¢ https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=
country.notifiedbody&cou_id=752.
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Tabell 10.1 Antalet anmélda organ for medicintekniska produkter
och personlig skyddsutrustning i Norden

Sverige Norge Finland Danmark Island

Direktiv 90/385/EEC (MTP) 0 0 0 0 0
Direktiv 93/42/EEC (MTP) 2 1 2 1 0
Férordning (MTP) (EU) 2017/745 1 1 0 0 0
Férordning (EU) 2016/425 (PPE) 1 0 1 2 0

Kélla: Nando, 2020-09-24.

I samband med utbrottet av covid-19 har RISE flaggat f6r att de
ansokt om att bli anmilt organ f6r andningsskydd. For att omsorg,
sjukvird och polis snabbare ska 4 tillgdng till personlig skyddsut-
rustning under covid-19-pandemin har ocks3 ett s kallat snabbspér
upprittats av Arbetsmiljéverket pd uppdrag av regeringen. Snabbspéret
innebir en snabbare beddmningsprocess dir tillverkaren eller impor-
toren far ut sina godkinda produkter till virden p kortare tid utan
att tumma p3 sikerhet eller kvalitet.”

Arbetsmiljoverkets snabbspdr i kombination med testkapacitet
hos RISE var inte dimensionerat for det antal ansékningar och tester
som behévde géras under den initiala fasen av covid-19 pandemin.
Det har tagit l8ng tid {6r foretagen att {4 svar pd forfrigningar om
kravstillning. Det fanns foretag som i bérjan av september ar 2020
efter flera minader dnnu inte hade fitt svar pd forfrdgningar som
gjordes tidigt 1 processen.”” Arbetsmiljéverket har inte heller haft per-
sonal tillginglig fér att svara pd de frigor som uppkommit. De har
inte heller kunnat tillhandahilla resurser f6r att hantera ansékningar
snabbt nog. Foretagen beskriver ansdkningstiden som kortast frin
ett flertal veckor upp till minader.” Initialt var RISE beroende av
testkapaciteten hos Totalférsvarets forskningsinstitut, 1 det f6ljande
forkortat FOI. FOI hade utifrdn sina uppgifter pd NBC-omridet
tillgdng till testriggar for andningsskydd. FOI ir inte och har inte
heller nigot uppdrag som anmilt organ vilket innebir att FOI inte
kan utfirda certifikat som underlag f6r CE-mirkning.

¢ Uppdrag att sikerstilla ett forfarande f6r att dven icke CE-mirkt personlig skyddsutrust-
ning ska kunna anvindas (A2020/00783/ARM).

70 Stiftelsen Stockholms sjukhem (2020): Omistillning av svensk industri for inhemsk produk-
tion av personlig medicinsk skyddsutrustning COVID-19, s. 22.

TAa.s. 23.
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I maj &r 2021 borjar ett nytt regelverk f6r medicintekniska pro-
duketer tillimpas. Det ir for svenska foéretag och f6r uppritthdllandet
av samhillets funktionalitet viktigt att det dven efter detta datum finns
tillgdng till anmilda organ i Sverige. I hostindringsbudgeten for &r 2020
tillférdes RISE 15 miljoner kronor fér att sikerstilla att Sverige ocksd
enligt det nya medicintekniska regelverket som bérjar tillimpas 1 maj
&r 2021 har ett anmilt organ for certifiering av medicintekniska pro-
dukter. For att fortsitta kunna certifiera produkter méste RISE an-
soka om att kvarstd som anmilt organ, vilket medfor 6kade utgifter.
Regeringen anger i propositionen att spridningen av covid-19 under-
stryker vikten av att ett sddant organ finns i Sverige dven i fortsitt-
ningen.”” Utredningen delar regeringens bedémning men menar att
férmagan att certifiera produkter dven har betydelse f6r andra svéra
situationer in utbrottet av covid-19, till exempel forsorjningskriser
och krig.

Aven om det ir fritt for alla aktorer att anséka om att bli anmilt
organ s kriver det att man lever upp till kraven f6r att ackrediteras
av Swedac. Det dr ocks3 ett fritt val. Att det finns ett anmilt organ 1
Sverige for relevanta produktkategorier som ir av visentlig betydelse
for formagan att uppritthdlla liv och hilsa samt samhillets, och dir-
med Sveriges sikerhet, kan inte vara en friga som &verlimnas till
marknaden.

Nir det stod klart att Storbritannien avsdg limna EU medférde
det att de anmilda organ som var etablerade i landet férlorade sin status
som anmilda organ. Tillverkare av nya produkter behévde dirmed
vinda sig till anmilda organ inom ndgot annat EU-land for att {3 sina
produkter bedémda i enlighet med den harmoniserade produktlag-
stiftningen. Det fanns i1 samband med Brexit farhigor om att Stor-
britanniens uttride ur unionen skulle innebira bristande tillgdng till
anmilda organ di minga tillverkare inom unionen anvinde de an-
milda organ som var etablerade i Storbritannien. Detta skulle i sin
tur ha kunnat resultera i bristande tillging till medicintekniska pro-
dukter. S3 har inte blivit fallet tack vare att olika insatser 1 tid har
vidtagits av féretagen och berérda myndigheter.

72 Hostindringsbudget f6r 2020 (Prop. 2020/21:2), UO 24 s. 24.
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RISE bor fa ett utékat sambillsuppdrag

RISE har 1 sin dgaranvisning ett samhillsuppdrag att bedriva certi-
fiering.”” Detta sker i dag i konkurrens med andra privata aktérer.
Som utredningen anfoért ovan finns det ett stort samhillsintresse av
att det finns behoriga anmilda organ 1 Sverige for att kunna utfirda
sidana certifikat som innebir att en produkt kan CE-mirkas. Frin-
varon av sidan férméga 1 Sverige skulle kunna anses utgéra ett hot
mot minniskors liv och hilsa. Dirmed bor sidan verksamhet kunna
klassas som en tjinst av allmint ekonomiskt intresse. Utbrottet av
covid-19 har lett till en folkhilsokris. Europaparlamentet och ridet
har pekat pd att krisen har skapat extraordinira omstindigheter som
stiller krav pd bland annat 6kad tillgdng till viktiga medicintekniska
produkter. Utredningen anser dirfor att for att sikerstilla en till-
ricklig kapacitet att certifiera och utfirda CE-mirkning fér bland
annat medicintekniska produkter och personlig skyddsutrustning
och 1 forlingningen tillgodose samhillets behov i kris och krig bor
RISE dgaranvisning dndras s att det tydligt framgir att certifiering
for CE-mirkning ir verksamhet som ska kunna uppritthillas 1 hela
hotskalan. Tjinsten ska utféras pd marknadsmissiga villkor enligt
transparenta och icke-diskriminerande principer. RISE ska vid till-
handahillandet av tjinsten sirskilt tillimpa forfaranden som siker-
stiller att konkurrensen p8 marknaden inte himmas eller snedvrids.

Utredningen anser vidare att det behover sikerstillas att formdgan
att genomfora certifieringar och test och provningsverksamhet som
underlag for dispensbeslut 1 kris och krig sikerstills. Utredningen
anser dirfor att RISE bor planera och forbereda for sddan verksam-
het utifrdn hilso- och sjukvérdens behov av medicintekniska pro-
dukter och personlig skyddsutrustning. Det kan inte uteslutas att
RISE iven skulle kunna utféra motsvarande uppdrag f6r andra pro-
duktomrdden relevanta for svensk krisberedskap och totalférsvaret.
Det ligger dock inte inom utredningens uppdrag att foresld detta.

Vidare bor staten uppmuntra till gemensamma nordiska an-string-
ningar vad avser antalet anmilda organ sd att den nordiska kapacite-
ten i sin helhet motsvarar de behov som finns.

731 § (iii) Agaranvisning fr Reserach Institutes of Sweden AB.
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Arbetsmiljoverket och Likemedelsverket behover forbereda dtgirder
for kris och krig

Alla statliga myndigheter ska i sin verksamhet beakta totalférsvarets
krav. I myndigheternas planering for totalforsvaret ska det ingd att
myndigheten under héjd beredskap ska fortsitta sin verksamhet s&
langt det dr méjligt med hinsyn till tillgdngen pé personal och for-
hillandena i 6vrigt. Det framgir av 4 § férordningen (2015:1053) om
totalforsvar och héjd beredskap. Varje myndighet ska ockss, i syfte
att stirka sin egen och sambhillets krisberedskap, analysera om det
finns sddan sirbarhet eller sddana hot och risker inom myndighetens
ansvarsomrdde som synnerligen allvarligt kan férsimra férmdgan till
verksamhet inom omrddet. Vid denna analys ska myndigheten sir-

skilt beakta

1. situationer som uppstar hastigt, ovintat och utan férvarning, eller
en situation dir det finns ett hot eller en risk att ett sddant lige
kan komma att uppsts,

2. situationer som kriver bridskande beslut och samverkan med
andra aktorer,

3. att de mest nddvindiga funktionerna kan uppritthdllas i sam-
hillsviktig verksamhet, och

4. formdgan att hantera mycket allvarliga situationer inom myndig-
hetens ansvarsomrdde.”

Dirutéver har de myndigheter som ir bevakningsansvariga enligt
férordningen (2015:1052) om krisberedskap och bevakningsansva-
riga myndigheters dtgirder vid hojd beredskap ett sirskilt ansvar for
att planera och vidta forberedelser for att skapa férméga att hantera
en kris, forebygga sirbarheter och motstd hot och risker. Likemedels-
verket ir bevakningsansvarig myndighet.

For produkter som personlig skyddsutrustning och medicintek-
niska produkter ir det viktigt att kvalitetsregelverken kan uppritt-
hallas dven 1 kris och krig. Det finns dock vissa krav som kan vara vik-
tigare att uppritthdlla in andra. Utredningen bedémer dirfor att
Arbetsmiljéverket och Likemedelsverket, som ett led i sin planering
for krisberedskap och hoéjd beredskap, bor analysera och klargora

748 § forordningen (2015:1052) om krisberedskap och bevakningsansvariga myndigheters
3tgirder vid hojd beredskap.

715



Tillverkningsberedskap SOU 2021:19

vilka férenklingar som 1 kris eller krig kan mojliggoras utifrdn befint-
liga regelverk och kan utgora grunder for dispenser. Myndigheterna
bér vidare planera for att tillskapa den kapacitet som behovs for att
handligga dessa dispenser inom rimliga tidsférhéllanden utifrdn ett
krisperspektiv.

10.9 Tillverkning av blodkomponenter
och relaterade produkter

Bedomning: Den viktigaste resursen {6r blodproduktion utgors
av den egna befolkningen och deras vilja att limna blod. Utéver
detta behéver annan sjukvirdsmateriel av férbrukningskaraktir
finnas tllginglig for testning och produktionen av blodkompo-
nenter. Sikerstillandet av sddan materiel bor 1 huvudsak f6lja samma
principer och metoder som fér dvrig sjukvirdsmateriel. Vilken
materiel som behovs beror pd vilka metoder som anses vara de som
bist limpar sig for en volymmassig uppskalning.

Det finns goda skil att anta att det under vissa kristillstdnd sdsom
terrorhindelser och 1 krig kan behévas tillgdng till stérre mingder
blodprodukter in vad som finns tillgingligt 1 vardagen. Detta be-
kriftas ocksg av erfarenheter frin de krig som pdgér runt om 1 virl-
den. Blodverksamhet som helhet kommer beskrivas ytterligare i ut-
redningens slutbetinkande men hir redovisas vissa dtgirder avse-
ende tillverkningsberedskap. Ett férsta steg kan vara att sikerstilla
att vi foljer WHO:s rekommendationer om att vara helt sjilviorsor-
jande avseende blodplasma i vardagen. Vad utredningen erfar ir Sverige
sjilviorsorjande i dagsliget, men med liten marginal.

I hindelse av framfér allt krig behéver blodverksamheten kunna
utdka sin produktion. Att snabbt kunna kalla ett stort antal blod-
givare ir en av 16sningarna for att tillgodose det 6kade behovet av blod-
produkter. Hir utgor befolkningen ett av de behov av insatsvaror
som finns. I dag uppges cirka 3 procent av befolkningen ge blod minst
en ging per r.”” Dirmed finns en stor outnyttjad potential avseende
tillgdngen pd rivara. Utredningen erfar att fram till 1990-talet ansig
mainga medborgare att det var ett samhillsansvar att vara blodgivare.

7> https://geblod.nu/om-blodgivning/statistik/, besékt 2020-10-28.
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Blodverksamhet ir strikt reglerad liksom regelverken kring sjilva
blodprodukterna. Dirmed ir det inte en forstahandslésning att till-
skapa nya produktionsméjligheter i hindelse av kris eller krig. Los-
ningarna behéver 1 dag, precis som de gjorde forr, bygga pd redan
etablerade verksamheter som 1 stillet behéver kunna utéka sin verk-
samhet. For Forsvarsmakten kan det finnas skil, sirskilt i internatio-
nell verksamhet, att titta pd enklare metoder f6r blodtransfusion,
som tappning pa plats 1 anslutning till virden. Sddana metoder skulle
kunna vara aktuella dven i Sverige 1 hindelse av mycket allvarliga
situationer.

Frystorkad plasma ir en intressant metod

En sirskilt intressant metod som utredningen identifierat ir till-
verkning av frystorkad plasma. Frystorkad plasma anvinds mycket
internationellt 1 olika krishirdar och dr en global bristvara. I Europa
finns endast tvd produkter, en fransk och en tysk. Den tyska pro-
dukten ir ett godkint likemedel medan den franska produkten ir en
medicinteknisk produkt som héller en hég kvalitet genom att den ir
patogeninaktiverad. Efterfrigan i vardagen pa frystorkad plasma har
vida dverstigit produktionen.

Fordelen med frystorkad plasma jimfért med fryst plasma, ir att
den frystorkade plasman inte behover tinas innan anvindning. For
att ha beredskap med fryst plasma méste denna tinas upp for att, om
den inte anvinds, kasseras. Detta dr pi ménga sitt ett resurssldseri
med en bristvara, men iven en etisk friga eftersom det handlar om
donation. Frystorkad plasma skulle kunna ha en roll dven i vardagen
genom att finnas tillginglig prehospitalt 1 ambulanser. I dag finns
inte tillgdng till produkten 1 tillrickligt miangd for detta andamal.

Det har startats ett samnordiskt projekt kring inkép och drift av
utrustning fér tillverkning av frystorkad plasma. S3dan utrustning
har begrinsad kapacitet men ir inte sirdeles dyr. Installation av sidan
utrustning vid blodcentraler skulle innebira att en annan produkt
kan tillverkas och forhoppningsvis omsittningslagras. Om efter-
frdgan pd produkt i Sverige inte ir tillricklig i vardagen finns en stor
internationell marknad dir dessa produkter, forutsatt hog kvalitet,
enligt utredningen torde kunna omsittas nir det kvarstdr en viss tid
av hillbarheten.
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Ett alternativ till sméskalig produktion vid blodcentraler ir att
utreda mojligheten till storre produktion vid ett foretag etablerat i
Sverige som ir verksamt inom denna bransch.

10.10 Larosaten kan ocksa bedriva viss tillverkning

Bedomning: Utredningen bedémer att lirositen 1 vissa situa-
tioner dir anstringningarna pd samhillet i&r omfattande kan bidra
med stod.

Under utbrottet av sjukdomen covid-19 stod det klart att dven uni-
versitet och hégskolor kan spela en roll i den operativa hanteringen
av krisen. Ett sidant omrdde var utveckling och genomférande av
tester f6r sjukdomen, ett annat var tillverkning av handsprit. Inget
av detta ir uppgifter som lirositena har i vardagen, men genom sitt
tekniska kunnande, tillgdng till utrustning avseende tester samt till-
gdng till storre mingder etanol och andra kemikalier fanns méjlighe-
ter att stddja samhillet. Komplexiteten i de bida uppgifterna skiljer
sig 4t, dir testningen far anses vara en mer komplex uppgift. Dagens
avancerade och ofta dven tillimpade forskning, gor ind3 att det ir
mdjligt att vid lirositen skapa viss produktion.

Att tillverka och silja produkter ir inte en trivial friga for liro-
siten. Det ingdr inte 1 deras normala uppdrag och det saknas anslag
for den typen av verksamhet. For att méjliggora for universitet och
hégskolor att silja varor och tjinster under utbrottet av sjukdomen
covid-19 inférde regeringen i regleringsbrevet for budgetdret 2020
en ny uppgift som mojliggér tillhandahillande av varor och tjinster
mot avgifter i syfte att bistd offentlig verksamhet med anledning av det
nya coronaviruset.”® Beslutet begrinsades av oklar anledning till offent-
lig verksamhet vilket innebar att universitet och hgskolor inte kunde
bistd niringslivet, t.ex. foretag med tester. Det skulle kunna éver-
vigas om sidana rittsliga mojligheter borde finnas implementerade
ivardagen for att snabbt kunna tillimpas i kris men att de var knutna
till att regeringen uttalar att det dr friga om en nationell kris.

Utredningen kan konstatera att universitet och hégskolors bi-
drag varit ett virdefullt tillskott som okat tillgdngen pd kritisk utrust-

76 Punkten 4.2.51 bilaga 1 till regleringsbrev f6r budgetiret 2020 avseende universitet och hég-
skolor (U2020/02771/UH).
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ning i de offentliga verksamheterna. Utredningen anser inte att det
finns skal att g vidare med att ge lirositen en permanent roll 1 f6r-
beredelserna avseende tillverkning av vissa produkter, det ir fér verk-
samhetsfrimmande uppgifter, men menar att det i vissa ligen kan finnas
behov av att sddana institutioner medverkar vid ad-hoc l6sningar.
S8dan medverkan bér kunna ske pd ett enkelt sitt for att samhiillet
ska kunna tillgodogora sig den nytta som genereras. Sirskilt dd sam-
hillet befinner sig 1 sddana situationer di anstringningarna fér sam-
hillet ir omfattande. I hindelse av krig ir totalférsvar all verksamhet
som ska bedrivas. D3 kommer sannolikt inte den ordinarie under-
visnings- och forskningsverksamhet att kunna fortgd fullt ut och
som vanligt pd lirositena. Utredningen menar siledes att man for all-
varliga kriser och krig bor 6verviga om det dr limpligt att begrinsa
eventuell f6rsiljning av varor eller tjinster till offentliga aktérer. Det
far forutsittas att olika konkurrensfrdgor kommer att te sig annor-
lunda i sidana situationer. Vilka som bér {3 tillging till eventuella
jinster eller varor kan dd 1 stillet komma att avgoras av var samhills-
nyttan ir storst vid ett givet tillfille.
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11  Metoder for att fa mer
sjukvardsprodukter i Sverige

Lagerh8llning ir en viktig del 1 forsorjningsberedskapen, men den kan
inte ricka hur ldnga tidsperioder som helst. Lagerhllningen kan inte
heller omfatta alla produkter 1 samma omfattning. Vilken tidsperiod
en viss lagerhdllning ricker till beror pd vilken typ av hindelse som
intriffar, produkternas hillbarhet, vilken p&verkan som finns pd ordi-
narie forsorjning och vilken ambition som beslutas. Vissa likemedel
och viss sjukvirdsmateriel kan troligen produceras i Sverige och dir-
med kunna tillhandah3llas snabbare om lagerhdllningen inte ricker ill.
Diremot kan inte alla de cirka 15 000 likemedel och 800 000 medi-
cintekniska produkter som finns pd den svenska marknaden produ-
ceras hir. Internationell handel kommer fortsatt att vara ett viktigt
redskap och dirmed krivs ocksd dtgirder som syftar till att under-
litta och att uppritthilla sidan handel. I detta kapitel limnar utred-
ningen férslag och beddmning kring olika verktyg for att 6ka inflodet
av likemedel och sjukvirdsmaterial till Sverige.

11.1 Internationell handel

Bedémning: Hilso- och sjukvirden ir beroende av en fungerande
internationell handel f6r sin f6rsérjning. Det behover tydliggoras
vilken myndighet som har det 6vergripande ansvaret for att pd
nationell nivd finga upp frigor som ror internationella handelspro-
blem s att dessa kan hanteras av regeringen. Det behéver tydlig-
goras hur denna myndighet samverkar i ett system med 6vriga
myndigheter och andra aktérer.
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Det behover ocks3 tydliggoras hur regeringen &terkopplar vilka
dtgirder som vidtas for att 16sa internationella handelshinder samt
vilka resultat som uppnés s att de ansvariga aktdrerna kan ta hin-
syn till detta i sin fortsatta verksamhet.

Sverige ir inte och kan inte vara sjilviérsoérjande avseende sjukvirds-
produkter. Redan i 1946-8rs betinkande med forslag rérande den
ekonomiska forsvarsberedskapens framtida organisation konstatera-
des att sjilviorsdrjning inte var ett realistiskt mil eftersom Sverige
var alltfér beroende av internationell handel.'

Lager ir ett sitt att bygga upp en buffert, men med den utveckling
som sker pd omrddet och den mingd produkter som sjukvirden har
behov av gor att lagerhdllningen endast delvis kan trygga beredskapen.
Dirfor krivs dtgirder for att uppritthilla den internationella handeln
bide inom EU och med resten av virlden.

Exporthinder 6kade under utbrottet av covid-19

I samband med utbrottet av covid-19 r 2020 framkom tydligt de
beroenden som finns till internationell handel. Enligt siffror frin
Kommerskollegium minskade antalet importrestriktioner under perio-
den januari till maj fr&n dryga 300 &r 2019 till runt 150 &r 2020. Sam-
tidigt 6kade antalet exportrestriktioner frin knappa 20 till runt 150
under samma period.”> Antalet importhinder har minskat eftersom
ménga linder vill underlitta import, t.ex. av medicinska produkter,
men under &rets férsta mdnader 2020 sdgs en explosiv 6kning av export-
hinder, inte minst nir det giller medicinska produkter och livsmedel.
Minga exporthinder drogs senare tillbaka men 4tgirderna kommer
icke desto mindre att prigla den framtida handelspolitiken.” Utred-
ningen har dirutdver sirskilt noterat handelshinder vad avser like-
medel exempelvis genom Indiens beslut att infora exportrestriktioner
for vissa aktiva substanser och likemedel.* Det kunde ocksé noteras

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

2 Minnesanteckningar samt presentationer frin Forum f6r tekniska regler och Forum fér stan-
dardisering (Komm2020/00023/S 2018:09-119).

? Minnesanteckningar frin méte i Forum for tekniska regler och Forum for standardisering
den 1 oktober 2020 (Kommerskollegium, dnr 2020/00945-5).

* Coordination with industry on potential impact of Covid-19 on medicines manufacturing
and supplies in Europe (Komm2020/00023-14).
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handelshinder f6r personlig skyddsutrustning. Under viren 2021 note-
rades dterigen problem med att sédana medicintekniska produkter som
krivs for att ge likemedel och vaccin fastnade 1 andra linder pd vig mot
Sverige.’

Det finns anledning att anta att internationella beroenden inte
enbart spelar en stor roll vid pandemier utan dven i andra kriser eller
krig. Kommerskollegium konstaterar att de protektionistiska ten-
denserna ger upphov till frigor om tilliten till frihandeln.® De smitto-
relaterade effekterna pd handeln kan férvisso tinkas vara férknippade
med regionalt begrinsade epidemier eller pandemier, t.ex. svirigheten
att passera vissa omraden eller tvingande &tgirder att stinga fabriker
1vissa omrdden. Sidana situationer kan dven uppsté pa grund av krig
eller stora naturkatastrofer som gér det svirt att passera eller verka
frin vissa territorier. Det kan noteras att Italien gjorde vad man kunde
for att uppritthilla produktion och transport frn drabbade regioner
1 norra Italien dir utbrottet av covid-19 var sirskilt omfattande under
véren &r 2020.

Aven andra hindelser kan medféra handelshinder

De itgirder som olika nationer vidtar f6r att trygga sin egen {orsorj-
ning genom att stinga grinser eller beslagta last kan tinkas vidtas
dven iandra situationer. Det kan ocks8 uppkomma andra situationer
dir efterfrigedkningen ir sd stor att den globala tillgingen pd vissa
produkter inte ricker, i vilket fall inte initialt. Sddana situationer kan
ocksd leda till olika former av handelshinder. I ett lingre perspektiv
kommer industrin, inte minst av affirsmissiga skil gora vad de kan
for att 6ka produktionen for att mota efterfrigan 1 s3 stor grad som
det ir mojligt. I en sikerhetspolitisk konflikt kan dock ett land komma
att hindra produkter som tillverkas i det landet att nd linder som inte
star pd det landets sida.

I situationer di beredskapslager saknas eller d& beredskapslagren
inte ricker till for att ticka behoven 1 hilso- och sjukvirden finns huvud-
sakligen tvd andra mojligheter f6r att 16sa tillgingen pd férnédenhe-

* www.svt.se/nyheter/lokalt/blekinge/blekinges-coronavaccin-ar-fast-i-danmark, besskt 210309.

¢ Minnesanteckningar frdn méte i Forum for tekniska regler och Forum f6r standardisering
den 1 oktober 2020 (Kommerskollegium, dnr 2020/00945-5).

7 Coordination with industry on potential impact of Covid-19 on medicines manufacturing
and supplies in Europe (Komm2020/00023-14).
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ter, att 6ka den inhemska produktionen eller att forséka pdverka in-
flodet av produkter som produceras pd andra marknader.

Som utredningen redogjort f6r i kapitel 10 finns vissa svirigheter
med att 6ka den inhemska produktionen och att sikerstilla att sidana
varor 1 férsta hand tillfaller Sverige. Det ir inte heller méjligt att till-
verka alla produkter. Dirmed &terstdr att arbeta med handelsfrim-
jande tgirder. Att med diplomatiska medel uppritthilla 6ppna grin-
ser for likemedel och aktiva substanser foreslds ocksd av Medicines for
Europe vara en viktig del i framtida f6rsorjningsstrategier.®

Som konstateras ovan kan allts3 ett minskat infléde av produkter
bero pd att det finns produktionsproblem i andra linder eller att det
finns andra hinder i den internationella handeln. Exempel pa sddana
hinder kan vara stingda grinser, karantinsregler for transportperso-
nal eller att linder koper upp stérre mingder sjukvirdsprodukter in
de f6r stunden har behov av, de hamstrar”. Sidana frigor behéver
fingas upp av regeringen och hanteras p3 ett internationellt plan.

Det ir inte tydligt vilken myndighet som har nationellt
ansvar for forsorjningsberedskapen

Det dr 1 dagsliget inte klart vilken myndighet som har samordnings-
ansvaret for samhillets forsérjningsberedskap och dirmed ansvaret
for att ha den helhetsbild som krivs for att f6rstd vilka begrinsningar
som finns 1 forsorjningskedjorna. Utredningen har tidigare foreslagit
att frigan om den samlade f6rsorjningsberedskapen behdver adresseras
och regeringen aviserade i totalférsvarspropositionen fér dren 2021—
2025 att si kommer ske.” Det pdgdr nu ett arbete med att tillsitta en
utredning som ska se éver om vad en nationellt samordnad {6rsorj-
ningsberedskap bér omfatta samt hur den bér organiseras och finan-
sieras. MSB har ocks8 paborjat visst arbete kring férsérjningsbered-
skap pd en dvergripande niva.

Utredningen om civilt férsvar har limnat férslag till ansvarsstruk-
tur f6r arbetet med civilt férsvar. Dir féreslas myndigheter samverka
1 beredskapssektorer med en myndighet som sektorsansvarig myn-

dighet."

8 Call for action: Heads of state and government should priorities medicines in covid-19 actions
(Komm?2020/00023-24).

? Totalférsvaret 2021-2025 (prop. 2020/21:30) s. 130.

10 Struktur for 6kad motstindskraft, betinkande av utredningen om civilt férsvar (Dir. 2018:79),
s. 224.
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Kommerskollegium hade tidigare funktionsansvar
for utrikeshandel

Utrikespolitik ir i forsta hand ett ansvar for regeringen. Erfarenheter
frn utbrottet av covid-19 visar att UD och Kommerskollegium in-
volverades i frdgor som rérde internationella handelshinder.''?
Kommerskollegium ir den myndighet som ansvarar for frigor som
ror utrikeshandel, EU:s inre marknad och EU:s handelspolitik. Kom-
merskollegium ska bland annat analysera utvecklingen av Sveriges han-
del med varor och tjinster inom och utom EU, virldshandeln och
den handelspolitiska utvecklingen. Dirutdver ska myndigheten in-
formera andra myndigheter, niringslivet och allminheten om EU:s
inre marknad och handelspolitik, Virldshandelsorganisationens och
andra relevanta internationella regelverk, handelsutvecklingen och
frihandelns betydelse fér den ekonomiska utvecklingen. Kommers-
kollegium ska ocks8 hjilpa enskilda foretag och privatpersoner som
stoter pd handelshinder globalt samt handelshinder och andra typer
av problem med den fria rorligheten pd den inre marknaden.
Kommerskollegium hade tidigare en roll inom det civila férsvaret
genom att myndigheten var funktionsansvarig myndighet fér ut-
rikeshandel. I den egenskapen ansvarade myndigheten f6r att trygga
utrikeshandeln. Funktionen omfattade regleringar och andra &tgirder
som syftade till att uppritthilla utrikeshandeln och anpassa den till
de forutsittningar som giller under kriser och krig. Funktionen hade
sina viktigaste uppgifter 1 ett forkrigsskede och under neutralitet d3
utrikeshandeln av stérre omfattning innu kunde bedrivas.”” Milet
foér funktionen var att den utrikeshandel som krivdes for f6rsvars-
anstringningarna och befolkningens f6rsorjning under kriser och 1
krig skulle kunna tryggas. Beredskapsforberedelserna utgjordes i férsta
hand av administrativa dtgirder som planliggning, utbildning och 6v-
ning. Kommerskollegium bedrev ocksd en omfattande samverkan med
dvriga forsérjningsmyndigheter i syftet att bedéma behovet av import/
inférsel samt méjligheterna till export/utforsel i olika ligen. For-
utom att samordna verksamheten inom funktionen skulle myndig-
heten under kris och krig planera och utreda frigor infér férhand-

" Uppdrag till Kommerskollegium att analysera handelshinder pd EU:s inre marknad
(UD2019/03247/HI)

"2 Debattartikel frin Utrikesdepartementet Lt inte protektionister utnyttja coronakrisen,
publicerad i Aftonbladet 18 april 2020. )

B Overstyrelsen for civil beredskap (1996): Civilt forsvar s. 77-79 (OCB 96:1).
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lingar om handelsavtal, utfirda foreskrifter och anvisningar for till-
impning av de utrikeshandelsregleringar som regeringen beslutat samt
handligga drenden som roérde handelslicenser och andra tillstdnd for
import/inférsel och export/utforsel av varor (utom jordbrukspro-
dukter)

Aven i ett krislige kan import och inférsel av férsérjningsviktiga
varor forsviras. Bytesaffirer kan behdva genomféras for att tillfor-
sikralandet den import respektive inférsel som krivs fér prioriterade

behov.

Strategisk handel

Ett antal faktorer diribland tillgdng, efterfrdgan och vilket pris man
ir beredd att betala, pdverkar mojligheterna att kopa olika varor. T en
forhandling om inkop av sjukvardsprodukter kan ocksé anvindning
av strategiska bytesprodukter vara av virde. I Sverige finns ett antal
globalt viktiga produktionsanliggningar f6r bide likemedel och sjuk-
virdsmateriel. Det betyder dock inte att de produkter som tillverkas
dir dr avsedda for den svenska marknaden. I en krissituation dir andra
linder inf6r handelshinder kan det behéva dvervigas om tillgdng till
sddana produkter som tillverkas 1 Sverige kan vara ett redskap for
strategiskt byte. Motsvarande férutsittningar finns f6r andra pro-
duktomraden och sektorer.

Foérutsittningarna att anvinda strategiskt byte skiljer sig 4t om
det dr krig i Sverige och/eller i virt niromréde, om det ir en pandemi
eller om det har intriffat en stdrre naturkatastrof. I hindelse av ho;jd
beredskap aktiveras fullmaktslagarna vilket innebir att Sverige bide
kan férfoga 6ver produktionsanliggningar och styra den internatio-
nella handeln p andra sitt. Mgjligheten att anvinda fullmaktslagarna
innebir diremot inte med sikerhet att det dr dnskvirt eller limpligt
att ta forfogande 6ver produktionsanliggningar eller inféra handels-
restriktioner. I hindelse av kriser kan staten inte férfoga éver annans
egendom pd samma sitt. Mojligheten att inféra handelshinder féljer
ocksd andra regler.

Kommerskollegium hade tidigare uppgiften som funktionsansvarig
myndighet f6r funktionen utrikeshandel. I arbete med utrikeshandeln
ingick att i ett krislige nir import och inférsel av f6rsorjningsviktiga
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varor forsviras arbeta med bytesaffirer.'"* Bytesaffirer kan behova
genomforas for att tillforsikra landet den import respektive inférsel
som krivs for prioriterade behov. Kommerskollegium saknade dock
detaljkunskaper inom de olika férsérjningsomridena och hade dirfor
en utvecklad samverkan med de forsérjningsansvariga myndigheterna.

De flesta andra linder har, oavsett om det dr ett normallige eller
om det ir kris eller krig, 1 likhet med Sverige ett starkt beroende av
import av likemedel och sjukvirdsmateriel. Det innebir att oavsett
vilka medel som anvinds s ir de beslut avseende férfogande och han-
delshinder som fattas av strategisk betydelse och paverkar Sveriges
mojligheter att kopa varor pd den internationella marknaden. S linge
forfogandelagen inte kan anvindas ir det de globala féretagen som
avgor vem som far vilken produkt. Sverige kan indd pdverka detta
genom olika beslut som forenklar eller férsvarar f6r foretag att verka
1 Sverige. Att proaktivt férenkla export och handel med strategiska
varor som andra har behov av 1 en kris bor gynna Sverige pd den inter-
nationella marknaden, inte minst hos de féretag som péverkar till-
gdngen till vissa produkter 1 Sverige och 1 andra linder.

Ansvaret for utrikeshandeln behover fortydligas

Det behover dterigen tydliggoras om det ir Kommerskollegium eller
ndgon annan myndighet som under regeringen ansvarar {or utrikes-
handeln 1 kriser och krig. En sddan ordning innebir dven att de 8tgir-
der som vidtas och de resultat som dstadkoms 1 den internationella
samverkan behéver kommuniceras till berérda myndigheter och andra
berérda aktdrer. Inom hilso- och sjukvdrdsomridet innebir det exem-
pelvis att ansvariga myndigheter 1 hilso- och sjukvardssektorn, regio-
ner, kommuner och privata aktorer som verkar i sektorn behover £3
sddan information. Den myndighet som ansvarar for handelsrela-
terade frigor behover ocksd kunna samla in information frin aktorer
pd marknaden som tidigt genom sina kanaler kan {8 signaler om in-
forande av restriktioner 1 olika linder. De som ansvarar f6r forsorj-
ningsberedskapen behéver ha kinnedom om vilka hinder som kvar-
stdr, hur linge de kan kvarstd och vilka hinder som eventuellt kunnat
16sas. Detta for att kunna fatta beslut om de 6vriga dtgirder som ligger

14 Overstyrelsen for civil beredskap (1996): Civilt forsvar s. 77-79 (OCB 96:1).
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inom ramen {6r myndighetens ansvar och mandat. Sddana processer
behover vara kinda och 6vas.

11.1.1 Oversyn av internationella avtal

Bedomning: Regeringen bér initiera en dversyn av de 6vergripande
internationella krishandelsavtal som tecknats med Finland och
Norge.

Sverige ingick &r 1992 avtal med Finland" angiende ekonomiskt sam-
arbete 1 internationella krisligen. Avtalet med Finland fokuserar till
stor del pd forsérjningsrelaterade frigor sdsom varuutbyte. I avtalet
uttrycks ocks8 viljan att allmint 6ka samarbetet 1 frigor som rér for-
sérjningsberedskapen. Bland sirskilt angeligna omrdden f6r samarbete
nimns industrivaror och hilso- och sjukvdrd. Avtalet har en bilaga
med en lista 6ver de varor som omfattades av avtalet vid avtalsteck-
nandet. Av listan framstdr det som att dessa varor 1 huvudsak utgérs
av rvaror for vidare f6ridling. Avtalet och bilagan ska évervakas av
en sirskild kommitté. Kommittén har mandat att justera den 1 bilagan
upptagna listan pa varor. Ett liknande avtal har ingitts med Norge.'

Vad utredningen kunnat finna pdgdr ingen aktiv férvaltning av
avtalen, men Kommerskollegium utreder mojligheterna for Sverige
att forlinga eller uppdatera dessa bilaterala avtal, dd8 handelsavtal
normalt sett omfattas av EU:s kompetens.

Det ir oklart om den bilagda listan 1 avtalet med Finland nigonsin
dndrats. Icke desto mindre ir avtalet fortfarande i1 kraft och kan, som
Forsvarsberedningen anger, utgdra grunden for ett fortsatt samarbete
med Finland avseende {6rsorjningsberedskapen. Motsvarande giller
for avtalet med Norge.

Det finns enligt utredningen behov av att se éver vilka likemedel
och vilken hilso- och sjukvirdsmateriel som kan vara relevant att
uppta i ett reviderat avtal. Sidana listor 6ver produkter méste ses 6ver
regelbundet och baseras pd kunskap om vad som tillverkas i respek-
tive land. Det nuvarande avtalet utgdr sikerligen ifrdn den basindustri
som fanns 1 borjan av 1990-talet. Sedan dess har mycket skett 1 svensk

1> Avtal med Finland om ekonomiskt samarbete i internationella krisligen (SO 1992:73).
' Protokoll om handel mellan Sverige och Norge i internationella krisligen (SO 1986:73).
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industri 1 allmidnhet och 1 likemedels- och sjukvirdsmaterielindustrin
1 synnerhet.

MSB har tillsammans med finska Férsorjningsberedskapscentralen,
och norska Nerings- og fiskeridepartement genomfort forsknings-
projektet Critical Nordic Flows under 2019. Projektet har undersokt
mojligheterna att f6rdjupa samarbetet mellan linderna avseende for-
sorjningsberedskap inom sex omrdden bl.a. likemedelsférsérjning.
I projektrapporten som publicerades viren 2020 konstateras att det
finns omrdden dir férutsittningarna skiljer sig mellan linderna, men
nir det giller forsérjningen av nédvindiga likemedel har Finland,
Norge och Sverige liknande utmaningar.

Tillgdngen till insulin ir av synnerlig vikt {6r minga av landets dia-
betiker. Danmark ir globalt sett en stor tillverkare av insulin. Ar 1997
hemstillde dirfor Likemedelsverket om ett svenskt krishandelsavtal
med Danmark avseende insulin som komplement till den leverantérs-
dverenskommelse som tecknades 1 samband med att det tidigare in-
sulinlagret avvecklades.'” Det ir for utredningen oklart huruvida ett
sddant avtal nigonsin tecknades. Likemedelsverkets hemstillan visar
ind4 pd att det fanns, och sikerligen dven i dag finns, ett reellt behov
av denna typ av avtal {6r att s3 18ngt det ir mojligt sikerstilla inflodet
av likemedel och sjukvérdsmateriel. Vad utredningen erfar saknas
1 dag ett generellt avtal med Danmark motsvarande de som tecknats
med Finland och Norge.

11.2  Starkt formaga till handlaggning av
handelsrelaterade fragor for l1akemedel
och medicintekniska produkter

Bedémning: Vid fredstida kriser samt vid h6jd beredskap ir det
viktigt att vissa frigor vid Likemedelsverket kan handliggas skynd-
samt. Myndigheten ska dirmed vid samhillsstérningar sirskilt upp-
ritthdlla férmdga och kunna prioritera resurser for att skyndsamt
handligga frigor som rér produktférindringar, férindringar 1 mirk-
ning samt tillstdnd, dispenser, licenser och andra frigor som ror
handel och import av likemedel och medicintekniska produkter.

17 Overstyrelsen for civil beredskap, Krishandelsavtal (dnr 6-1579/97).
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Vid sikerhetspolitiska kriser och krig, men dven vid andra allvarliga
hindelser globalt eller i delar av virlden, finns det stor risk att den
internationella handeln ir piverkad eller att vissa likemedel eller
medicintekniska produkter tar slut i Sverige. Med anledning av Sveriges
importberoende finns skl att pd olika sitt vidta de dtgirder som ir
mojliga f6r att underlitta handeln och importen av sddana produkter.
Likemedelsverket ir sedan ar 2020 sddan bevakningsansvarig myndig-
het som avses 1 10 och 16 §§ férordningen (2015:1052) om krisbered-
skap och bevakningsansvariga myndigheters dtgirder vid hojd bered-
skap.'®

Likemedelsverket ansvarar f6r mdnga uppgifter, men det ir vissa
som sirskilt knyter an till beredskapen infér kris och héjd beredskap.
Likemedelsverket ir den myndighet som handligger ménga frigor
som ror handel med likemedel bide nationellt och internationellt.
Tillstdnd kring import, dispenser {6r anvindande av andra forpack-
ningar, beslut om licenser och andra frigor som rér import av like-
medel handliggs och beslutas av Likemedelsverket. Likemedelsverket
har ocks8 vissa befogenheter som har betydelse dven f6r medicintek-
niska produkter.

Under utbrottet av covid-19 har Likemedelsverket genomfort en
rad Atgirder for att oka tillgingligheten till likemedel och medicin-
tekniska produkter. Utredningen menar att myndigheten bér fort-
sitta pd inslagen linje och utifrdn olika scenarier identifiera vilka delar
i myndighetens verksamhet som ir sirskilt viktig att uppritthélla for-
maga till. En sddan analys bér ta sin utgdngspunkt i vad som ir viktigt
for att hilso- och sjukvirden ska kunna fungera och inte enbart utgd
ifrdn vad som skapar den hégsta patientsikerheten. Vidare bor de
tgirder som vidtogs under covid-19 analyseras i syfte att se hur dessa
kan generaliseras och vara forberedda infér nista hindelse och siker-
stilla att det finns ett organisatoriskt minne. S3dana slutsatser bor
ocksd kommuniceras med évriga berérda myndigheter, foretag och
huvudmiin s att de kan planera utifrén detta. I egenskap av bevaknings-
ansvarig myndighet ska Likemedelsverket bl.a. planera for att kunna
anpassa verksamheten infér en forindrad sikerhetspolitisk situation,
genomféra den omvirldsbevakning och de risk- och sirbarhetsana-
lyser samt de utvecklingsinsatser som kriivs f6r att myndigheten ska

klara sina uppgifter vid héjd beredskap. Likemedelsverket behover

'8 Férordning om idndring i férordningen (2015:1052) om krisberedskap och bevakningsan-
svariga myndigheters &tgirder vid h6jd beredskap (SFS 2020:25).
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dirmed planera for vilka delar av verksamheten som behéver upp-
ritthdllas 1 hindelse av kris, hojd beredskap och ytterst krig. Sddan
planering behover utgd ifrdn olika scenarion som stimmer 6verens med
vad 6vriga myndigheter planerar {6r, bl.a. inom hilso- och sjukvards-
sektorn. Den 6kade férmigan for kris och hojd beredskap bedéms
iven ha positiva effekter pd méjligheten att vid behov skyndsamt hand-
ligga t.ex. tillstdnd och dispenser och dirmed underlitta dessa situa-
tioner dven vid kritiska bristsituationer i ett normallige.

Personlig skyddsutrustning och livsmedel for speciella
medicinska dndamal

Likemedelsverket har ansvar pi omridet likemedel och medicin-
tekniska produkter. Likemedelsverket har ocks3 viss foreskriftsrict
pd omridet livsmedel for speciella medicinska indamal vad avser vilka
livsmedel som ska omfattas av livsmedelssubvention enligt lagen
(2002:160) om likemedelsf6rmaner m.m. Diremot saknar likemedels-
verket ansvar 1 stort f6r personlig skyddsutrustning och livsmedel
for speciella medicinska dandamal. Ansvar f6r sidana produkter faller
pa Arbetsmiljoverket respektive Livsmedelsverket. Det har inte varit
mojligt f6r utredningen att i detalj utreda och féresld dven hur han-
delsrelaterade frigor for dessa produktkategorier kan stirkas. Utred-
ningen anser ind3 att det ir rimligt att motsvarande dtgirder som
foreslds for likemedelsverket vidtas vid andra myndigheter med mot-
svarande uppgifter. I fallet med personlig skyddsutrustning ska det
nimnas att denna ménga ginger kan vara CE-mirkt utifrin bide regel-
verket f6r medicintekniska produkter och personlig skyddsutrustning.
Dirav kan det krivas samarbeten mellan myndigheterna avseende
dessa produktkategorier. Det kan ocksd noteras att Arbetsmiljéver-
ket 1 dag inte dr en bevakningsansvarig myndighet.

Utredningens bediémning

Utifrén ovanstdende bedémer utredningen att Likemedelsverket vid
fredstida kriser samt vid hojd beredskap ska uppritthilla f6rméiga
och kunna prioritera resurser for att skyndsamt handligga frigor som
ror produktférindringar, férindringar 1 miarkning samt tillstdnd, dis-
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penser, licenser och andra frigor som ror handel och import av like-
medel och medicintekniska produkter.

11.3  Operativt inkop

Forslag: Socialstyrelsen ska fi 1 uppdrag att skapa en nationell
funktion f6r samordning och inkép av sjukvdrdsprodukter som
ska trida i funktion nir det finns behov av nationellt samordnade
inkop for att sikerstilla hilso- och sjukvirdens behov i hindelse
av kris eller krig. En sddan funktion ska inte ta éver alla inkép till
hilso- och sjukvirden utan bara ansvara fér sidana produkter dir
det finns behov av nationell samordning. Ovriga inkép bér fort-
sitta som vanligt 1 ordinarie férsérjningskanaler. Uppgiften bor
framgd av myndighetens instruktion. Funktionen boér kunna fér-
stirkas med kompetens fran de aktdrer som har kunskap om sidana
inkop 1 vardagen, t.ex. regionerna, andra statliga myndigheter som
Upphandlingsmyndigheten eller Férsvarets materielverk, eller andra
aktdrer med relevant kompetens. Genom att en statlig myndighet
ansvarar f6r uppdraget sker inkdpen for statens rikning och pro-
dukterna kan fordelas till olika aktérer utifrdn behov.

Utredningen har ovan redogjort for hur olika tillstdnds- och handels-
relaterade funktioner kan stddja férsdrjningstryggheten pé hilso- och
sjukvirdsomridet. Oavsett hur stora resurser som liggs pd att bygga
upp olika former av beredskapslager kommer det ocksd att intriffa
situationer nir mer sjukvirdsprodukter behéver képas in. Hur in-
kopsarbete 1 sddana fall ska gd till behéver forberedas. Inkép under
en pigdende kris eller ett krig dr ocksd férenat med sirskilda utma-
ningar.

11.3.1 Staten, regioner och kommuner genomfor
inkop i vardagen

Inkop i vardagen sker genom att de aktdrer som bedriver vard 1 enlig-
het med ansvarsprincipen, genom offentlig upphandling, avtalar med
leverantérer om produkter och tjinster. For offentliga aktdrer som
staten, kommuner och regioner regleras inkép av varor och tjinster
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bl.a. 1lagen (2016:1145) om offentlig upphandling. Upphandlingar kan
genomforas f6r flera myndigheter genom inkdpscentraler eller genom
en samordnad upphandling genom fullmakt. Inképsarbetet samordnas 1
viss mdn genom olika samarbeten. Det innebir att en eller flera kom-
muner eller regioner gdr samman och genomfér gemensamma upp-
handlingar genom fullmakt. Forsvarsmaktens inkép genomférs av
Férsvarets materielverk (FMV).

Nedan beskrivs olika former av inképssamverkan som anvinds
1 dag eller som skulle kunna anvindas f6r inkép 1 kris.

Kommuner och regioners inképssamverkan

Inképssamverkan mellan kommuner och regionerna férekommer
men ser olika ut beroende pa produktomride. Fér regionernas sam-
verkan finns bla. ledningsnitverket f6r regionernas upphandling, LfU,
som verkar f6r utveckling, samverkan och erfarenhetsutbyte inom upp-
handlingsomradet."” SKR stédjer ocksd inképs- och upphandlings-
arbete f6r kommuner och regioner inom ledning och styrning, stra-
tegiskt inkdp, verksamhetsstod och juridisk rddgivning. Inom ramen
for detta driver SKR tv4 strategiska nitverk bide vad avser upphandling
som del i den strategiska styrningen och strategisk upphandling.”* SKR
har ocksd bolaget SKL Kommentus som bl.a. fungerar som inképs-
central. Inom L{U finns tre fér utredningen relevanta gemensamma
kategorirdd, likemedel, virdrelaterad forbrukning samt medicinsk
teknik inklusive férbrukning. I kategorirdden fors diskussioner kring
strategiska inkdpsfrigor som dr gemensamma for alla regioner inom
respektive produktomride. Genom LfU delas ocksd regionerna in i
dtta olika upphandlingsregioner for upphandlingssamverkan. Dessa
regioner stimmer 1 flera fall inte 6verens med samverkansregionerna
1 6vrigt.

Det ir inte alla upphandlingar som genomférs gemensamt i en
upphandlingsregion. Ibland viljer regionerna att samverka, ibland att
agera sjilva. Ibland viljer man andra att samverka med 1 andra konstel-
lationer, t.ex. kan kommuner och regioner genomféra gemensamma
upphandlingar inom ett lin. Det finns ocksd mojlighet till nationell
samordning och upphandling genom SKL Kommentus Inkdpscentral

Y www.lfu.se/, besokt 21-01-27.
2 https://skr.se/demokratiledningstyrning/upphandling/dethargorskr.10693.html,
besokt 21-02-24.
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eller genom att alla regioner eller kommuner samordnar sig nationellt
och genomfér upphandling genom fullmakter. SKL Kommentus till-
handahiller t.ex. ett ramavtal f6r hilso- och sjukvérdsartiklar som
omfattar férbandsmateriel, sprutor och kanyler m.m. Detta avtal an-
vinds 1 huvudsak av kommunerna som pa detta sitt slipper teckna egna
avtal. SKL Kommentus inképscentral svarar ocksd fér nationell upp-
handling av ett fital likemedel.

Varuforsériningen genomfér samordnade inkdp for fem regioner

Alla regioner genomfér inkdp av sjukvirdsprodukter. Ett storre in-
kopssamarbete nir det giller sjukvirdsprodukter som inte ir likemedel
bedrivs inom Varuforsorjningen dir fem regioner®' ur Uppsala-Orebro-
regionen gemensamt upphandlar och distribuerar sjukvardsproduk-
ter av férbrukningskaraktir. Samarbetet bygger p en gemensam varu-
forsorjningsnimnd med representation frén samtliga deltagande regio-
ner. Det operativa arbetet dr koncentrerat till Region Uppsala, men
med lokala kontaktpersoner placerade 1 regionerna. Varuforsérjningen
genomfor &rligen cirka 20 upphandlingar och totalt upphandlar de
95 000 artiklar frin 360 leverantorer till ett virde av ungefir 1,5 mil-
jarder kronor per &r.”” Detta kan jimféras med att det i ett betin-
kande frdn 1990 anges att sjukvirden som helhet anvinde 2 500 olika
sjukvdrdsartiklar till en kostnad av 1,9 miljarder.”” Varuférsérjningen
ir ocksd ansvariga for avtalet med tredjepartslogistikern som ansvarar
for lagerhdllning och distribution till de fem regionerna.

I sammanhanget kan det nimnas att de storre regionerna Region
Stockholm, Vistra Gotalandsregionen och Region Skine genom sin
storlek ocksé bedriver omfattande verksamhet 1 paritet med Varufor-
sérjningen trots att de inte ingdr i nigon inkdpssamverkan.

Statliga ink6p

Staten genomfér inkdp endera genom de olika statliga myndigheterna,
inom sina bolag eller genom en statlig motsvarighet till SKL Kom-
mentus Inkdpscentral, Statens inkdpscentral vid Kammarkollegiet.

2! Region Dalarna, Sérmland, Uppsala, Vistmanland och Orebro.

2 www.varor.lul.se/om-oss/vaar-organisation/, besdkt 19-12-16.

2 5 rapporter frin 1988 irs férsvarskommitté — Halso- och sjukvdrden i krig (SOU 1990:108),
s. 132.
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Myndigheterna pd hilso- och sjukvirdsomridet koper generellt
in smd mingder sjukvirdsprodukter. Socialstyrelsen koper till exem-
pel in produkter till de beredskapslager som myndigheten har i upp-
drag att uppritthilla och till andra stédresurser de fir i uppdrag att
sitta upp. Folkhilsomyndigheten koper till exempel in sjukvards-
produkter till beredskapslager och laboratorieverksamhet. Forsvars-
makten riknas normalt inte till en myndighet pd hilso- och sjuk-
vardsomrddet men myndigheten bedriver hilso- och sjukvird i bdde
fred, kris och krig. Forsvarsmakten har behov av att kopa in bade
likemedel och 6vriga sjukvardsprodukter for férbandsverksamheten
1 fred, for sin foretagshilsovérd, for utlandsstyrkans behov samt for
krigsorganisationen. Av propositionen Totalférsvaret 2021-2025 fram-
gdr att regeringen anser att den samlade logistikfunktionen 1 Férsvars-
makten ska férstirkas. Det kriver anskaffning av bl.a. likemedel.”*

Statens inkdpscentral har uppdraget att ingd ramavtal om varor
och tjinster som ir avsedda for andra statliga myndigheter. Inom it
och telekom giller uppdraget hela den offentliga férvaltningen, det
vill siga dven kommuner och regioner. Enligt fé6rordningen om stat-
lig inkdpssamordning ska ramavtal finnas for varor och tjinster som
myndigheterna upphandlar ofta, i stor omfattning eller som uppgar
till stora virden.” Statens inkdpscentral har inte avtal pd sjukvards-
produkter i allminhet men avtal finns f6r vissa produktomriden som
mycket vil skulle kunna utgéra sjukvardsprodukter som inom kate-
gorierna rengoringsmedel och handskar och skydd.

For att frimja en helhetssyn 1 planeringen for krisberedskap och
hé6jd beredskap ska planeringen for bevakningsansvariga myndigheter
bedrivas inom samverkansomriden.*® Utredningen om civilt férsvar
har i betinkandet Struktur f6r 6kad motstindskraft foreslagit att
nuvarande samverkansomrdden ska ersittas med beredskapssekto-
rer.”” Enligt utredningens forslag ska beredskapssektorn Hilsa, vard
och omsorg omfatta de viktiga samhillsfunktionerna hilso- och sjuk-
vérd, tandvdrd, smittskydd, likemedelsférsérjning samt socialtjinst.”®
Sektorn foreslas bestd av E-hilsomyndigheten, Folkhilsomyndigheten,

2 Totalférsvaret 2021-2025 (prop. 2020/21:30), s. 108.

22 § férordning (1998:796) om statlig inképssamordning.

267 § forordning (2015:1052) om krisberedskap och bevakningsansvariga myndigheters dtgir-
der vid hojd beredskap.

%7 Struktur fér 6kad motstdndskraft, betinkande av utredningen om civilt férsvar

(Dir. 2018:79), 5. 222-223.

3 A, s. 254,
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Likemedelsverket och Socialstyrelsen. Socialstyrelsen foreslds bli sek-
torsansvarig myndighet.

De myndigheter som 1 dag ir bevakningsansvariga myndigheter
ska bl.a. enligt 16 § 4 férordningen ((2015:1052) om krisberedskap
och bevakningsansvariga myndigheters dtgirder vid h6jd beredskap
av medel anvisade f6r h6jd beredskap anskaffa de férnédenheter och
den utrustning som myndigheten behéver f6r att klara sina uppgifter
vid h6jd beredskap om denna anskaffning inte kan anst3 till en skirpt
sikerhetspolitisk situation. Innebérden av denna bestimmelse far
olika innebérd beroende pd vilken verksamhet myndigheten bedriver.
Aven om vissa av myndigheterna inom hilso- och sjukvirdsomridet
bedriver viss laboratorieverksamhet eller forfogar ver vissa forstirk-
ningsresurser innebir detta inte att de utifrdn ovanstiende reglering
skaffar de férnodenheter eller utrustning som behévs for vriga sjuk-
virdens behov. Hirvidlag skiljer sig alltsd den praktiska betydelsen
av den nimnda regleringen f6r bevakningsansvariga myndigheter som
bedriver mer operativ verksamhet som Polismyndigheten eller Kust-
bevakningen och som dirmed behéver sérja for andra typer av for-
nddenheter for den egna verksamheten.

Sarskilt om inkopscentraler

En inkdpscentral hjilper andra upphandlande organisationer med ink6p
genom att bedriva grossistverksamhet eller fungera som mellanhand.
Syftet dr att effektivisera inkdpen, minska administrationskostnaderna
och {3 bittre inkopsvillkor. En inképscentral dr en upphandlande
myndighet eller enhet (upphandlande organisation) som bedriver
grossistverksamhet eller fungerar som mellanhand &t andra upphand-
lande organisationer. Inképscentralens verksamhet ska bedrivas stadig-
varande. Det innebir att det inte far vara friga om en tillfillig gemen-
sam upphandling som genomf{ors av flera upphandlande organisationer.

Om en upphandlande myndighet stadigvarande bedriver centrali-
serad inképsverksamhet ir den per definition en inkdpscentral. Dir-
med krivs egentligen ur LOU-synpunkt inte nigot uppdrag som ut-
pekar en inképscentral. Diremot kan det av andra férvaltningsmis-
siga anledningar finnas skil att genom ett uppdrag tydliggora uppgiften
for en enhet att bedriva verksamhet genom en inképscentral. Avsik-
ten med att ange att verksamheten ska bedrivas stadigvarande ir en-
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ligt regeringen att tydliggora skillnaden mellan en inképscentral och
en tillfillig gemensam upphandling som genomfors av flera upphand-
lande myndigheter. Vad giller den nirmare inneborden av begreppet
menar regeringen att den méste faststillas i rittstillimpningen.”’

Som framgick i foregdende avsnitt har kommuner och regioner
1 dag ett gemensamt bolag, SKL Kommentus, med uppdrag att for
deras rikning agera inkdpscentral. Likasd har staten en inképscentral
1 form av Statens inkdpscentral vid Kammarkollegiet med uppdrag
att upphandla ramavtal f6r andra statliga myndigheter. Det finns vad
utredningen erfar inget i regelverken som hindrar att kommuner an-
vinder avtal frin statens inképscentral och vice versa s8 linge akto-
rerna ir upptagna hos inképscentralen som upphandlande myndig-
heter. Detta framgdr ocksd genom att Statens inképscentral har teck-
nat avtal pd bla. it-omridet som giller for bide stat, kommun och
region.

Grossistverksambet inom en inkdpscentral

En traditionell grossistverksamhet innebir att en aktor koper in ett
stort antal varor, lagerhdller dessa och siljer de vidare till nigon an-
nan aktdr som bedriver handel. Sidan distributérsverksamhet ir
mojlig dven for inkdpscentraler. Reglerna om grossistverksamhet for
inképscentraler omfattar inte bara denna traditionella funktion utan
dven anvindning av s kallad vidarefakturering. Vidarefakturering inne-
bir ndgot férenklat att en inkdpscentral inte behéver kopa in stora
lager for att agera grossist. Det gdr dven bra att inkdpscentralen har
ett ramavtal i botten. D3 kan den avropa varor eller tjinster vid behov
for att sedan silja vidare till andra upphandlande myndigheter.*
Grossistverksamhet limpar sig troligen bist fér inkdp av stora
volymer av standardiserade varor (och méjligtvis tjinster). Varor och
tjdnster som ir av strategisk betydelse f6r offentlig sektor, och som ir
svdraatt 8 tag pd, kan ocksd limpa sig f6r grossistverksamhet. I dessa
fall kan inkopssamverkan 1 kombination med grossistverksamhet ¢ka
forutsittningarna for de samverkande parterna att 3 tillgdng il de
efterfrigade varorna eller tjinsterna eftersom det kan leda till ckade
mojligheter att ge potentiella anbudsgivare bittre villkor.”!

? Nytt regelverk om upphandling (prop. 2015/16:195), s. 534.
3 Upphandlingsmyndigheten (2017): Grossistverksambet — ett nytt verktyg for inkipscentraler.
TAa
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Dynamiska inkipssystem skulle kunna vara ett sdtt att kdpa in i kris

Till skillnad frin ett ramavtal s& ir dynamiska inkopssystem, 1 det
foljande forkortat DIS, 6ppet f6r nya leverantdrer att ansluta sig till
under hela systemets giltighetstid, s linge de uppfyller kvalificerings-
kraven. Det finns ingen skyldighet f6r leverantorerna i ett DIS att
limna anbud p3 en enskild anbudsinbjudan och leverantérer kan dven
limna systemet. Det 6kar mojligheterna for nystartade, sm3- och
medelstora foretag samt lokala leverantorer att konkurrera om kon-
trakten &ver tid.”

Det finns ingen forbestimd grins for hur ling giltighetstid ett
DIS far ha utan det ir upp till den upphandlande organisationen att
sjilv bestimma en limplig giltighetstid fér systemet. I ett ramavtal
ir giltighetstiden, maximalt fyra dr i lagen (2016:1145) om offentlig
upphandling och 3tta &r i lagen (2016:1146) om upphandling i for-
sorjningssektorerna, om inte sirskilda skil finns.

Om ett DIS drivs av en inkdpscentral och fir anvindas av andra
upphandlande myndigheter ska detta anges i anbudsinfordran. Dock
behover det inte framgd vilka upphandlande myndigheter och en-
heter som fir anvinda sig av systemet.

Vid kép 1 ett dynamiskt inkdpssystem (DIS) vinder sig den upp-
handlande myndigheten eller enheten till samtliga leverantérer som
har kvalificerat sig till systemet. Inkomna anbud utvirderas och be-
slut om tilldelning skickas ut till leverantérer som inkommit med
anbud.

Leverantorer som inkommit med anbudsansékan och uppfyller
kraven utvirderas och kvalificerar in sig i systemet. Nya leverantdrer
far ansoka om att fi delta och kvalificerar in sig l6pande till DIS under
hela systemets giltighetstid. I ett DIS fir ingen begrinsning av an-
talet leverantdrer goras, vilket innebir att alla leverantérer som ir
kvalificerade fir delta i systemet.

Kvalificeringskraven ska ha anknytning till det som ska kopas in
och vara proportionerligt. Varje upphandling ir unik, s3 dven i ett DIS.
Kraven som stills pd leverantdren ska vara anpassade och vil avvigda
1 forhéllande till kategorin och den aktuella marknaden.

I ett andra steg ska den upphandlande organisationen for varje kon-
trakt som ska tilldelas bjuda in alla leverantérer som godkints som

2 Dynamiska ink&pssystem regleras i 8 kap. 1-14 §§ samt 34 § lagen (2016:1145) om offentlig
upphandling, samt 8 kap. 1-14 §§ samt 34 § lagen (2016:1146) om upphandling inom f6rsorj-
ningssektorerna.
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deltagare 1 systemet att limna anbud. Tidsfristen f6r att komma in
med anbud ska vara minst 10 dagar frén den dag d anbudsinbjudan
att limna anbud skickats till godkinda leverantorer.

Det ir mojligt f6r vissa upphandlande organisationer, till exempel
kommuner eller regioner, att komma 6verens med de kvalificerade
leverantérerna om en kortare anbudstid. Men, om inget annat $ver-
enskommits eller om den upphandlande organisationen ir en central
upphandlande myndighet, ska tidsfristen dock vara minst 10 dagar
fran det att anbudsinbjudan skickades till berérda leverantéorer.

Utredningen anser att det kan finnas skil att éverviga om DIS
kan vara ett sitt att organisera inkop 1 kris. Om det pd nationell nivd
organiserats ett DIS for inkop av produktkategorier som det rdder
brist pd bor alla upphandlande myndigheter kunnat vinda sig dit med
sina inkdp. Vissa upphandlande organisationer, t.ex. kommuner och
regioner hade d3 kunnat komma 6verens med leverantérerna om
kortare anbudstid dn 10 dagar. Leverantérer som frdn en tid till en
annan har produkter kan ocks3 efter hand anmala och kvalificera sig
till ett DIS.

Det finns flera verktyg i befintliga regelverk
som mojliggor samverkan kring inkop

Av beskrivningen ovan framgir att det i befintliga regelverk finns
stora méjligheter f6r kommuner, regioner och statliga aktérer att f6r
att minska sdrbarheten 1 forsérjningen pd olika sitt samverka kring
inkép. Inkdpscentraler kan vara ett verktyg som mojliggor f6r mdnga
aktorer att 1 f6rvig ansluta sig till ramavtal skapa férutsittningar f6r
alternativa forsérjningsvigar och gemensamma ink6p vid kris. Gros-
sistverksamhet inom en inképscentral gor att verksamheten kan av-
ropa varor eller tjinster vid behov {6r att sedan silja vidare till andra
upphandlande myndigheter. Aven anvindningen av dynamiska inképs-
system kan vara ett sitt att |6sa inkop 1 kris eftersom det mojliggor
for nya leverantérer att ansluta sig med kort anbudstid.
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11.3.2 Kommunala, privata, regionala och statliga aktérer
behéver fa tillgang till sjukvardsprodukter

Den storsta andelen sjukvirdsprodukter képs in och anvinds av
Sveriges regioner men flera olika aktérer i samhillet behover tillging
till sddana produkter som kdps in f6r att bedriva hilso- och sjukvérd.
Kommunerna ir utférare av hemsjukvird och sjukvirdsprodukter
anvinds dven 1 ildreomsorgen. Det finns privata aktérer som utfor
vard pd uppdrag av offentliga aktérer och privata aktdrer utan avtal
med offentliga aktdrer. For virdsektorn som helhet drivs ungefir en
femtedel av verksamheten av andra utférare dn de ansvariga regio-
nerna. Drygt en &ttondel av verksamheten képer regionerna in frén
privata féretag.”® Aven statliga aktérer bedriver viss vird. I fredstid
ir denna vird begrinsad 1 sin omfattning, men 1 hindelse av krig okar
den avsevirt genom Forsvarsmaktens hilso- och sjukvird. Aven inom
andra omrdden som inte ir hilso- och sjukvdrd men som stir hilso-
och sjukvirden nira finns det behov av samma eller liknande produk-
ter, till exempel inom tandvarden och djursjukvirden. Dessa ingir
férvisso inte 1 utredningens uppdrag men kan inte helt bortses frin.

Behovet av vissa produkter spianner over flera sektorer

Inom hilso- och sjukvirden anvinds produktkategorier som dven ir
avgorande for funktionaliteten 1 andra samhillsviktiga verksamheter
och i andra sektorer. Ett tydligt sédant exempel bland sjukvardspro-
dukter dr personlig skyddsutrustning. Hilso- och sjukvirden stdr for
en stor del av anvindningen av vissa typer av sddan utrustning men
tillgdng till personlig skyddsutrustning kan ocksd vara nédvindig inom
andra sektorer, exempelvis inom energi- och livsmedelsférsorjningen.
Om man ser till hela hilso- och sjukvirdens behov av olika produk-
ter omfattar det betydligt fler olika produkter eller férnédenheter
som anvinds i flera sektorer exempelvis toalettpapper, diesel och ren-
goringsmedel.

Sektorsévergripande nationell samordning kan dirfér behovas vid
inkdp av produktkategorier som behdvs inom flera samhillssektorer.
Den inkdpsfunktion som utredningen féresldr ska inrittas vid Social-
styrelsen dr avsedd att vid behov kunna géra nationella inkép for

3 www.ekonomifakta.se/fakta/valfarden-i-privat-regi/vard-och-omsorg-i-privat-
regi/varden-i-privat-regi/, besékt 21-02-19.
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hilso- och sjukvardens behov. Om behov av samma produkter finns
1 andra sektorer behdver Socialstyrelsen f6ra en dialog med andra an-
svariga myndigheter och komma 6verens om hur de samlade natio-
nella inképen ska samordnas. Ovriga sektorers forsorjning ir inte en
del 1 Socialstyrelsens inképsuppdrag. Diremot behéver Sverige 1 vissa
bristsituationer kunna agera med en rést internationellt dir en aktor
pa nationell nivd far ett tydligt inkdpsmandat f6r nationens samlade
behov. Inkdpen kan di samordnas pd en sektorsévergripande niva,
t.ex. av MSB och kan p4 nationell nivd behova fordelas mellan olika
samhillsviktiga verksamheter.

Inkop av produkter som slippts ut pd marknaden
med st6d av olika dispenser

Under en kris kan det intriffa situationer d& ordinarie leverantorer
inte kan leverera de produkter som efterfrigas. Som beskrivits i kapi-
tel 10 kan det d& vara aktuellt med viss omstillning av produktion.
Det mest optimala ir om en sddan omstillning ir férberedd utifrin
givna specifikationer och krav och att de produkter som tillverkas
uppfyller alla de krav som normalt giller f6r dessa produkter. All
omstillning kan dock inte vara férberedd och d& uppstér ett behov
av en tydlig kravstillande motpart som kan svara for de tekniska spe-
cifikationer som ir relevanta, garantera finansiering genom kép och
sammanstilla inképsbehoven. Sddan kompetens och férmiga bor
knytas till en central nationell inképsfunktion s att kravbilden blir
nationell.

Sverige ir ett f6r litet land for att under en omstillning kunna han-
tera regionala eller lokala variationer 1 kravbilden pd sidana pro-
dukter som behéver tas fram under en kris eller ett krig. Region
Stockholm genomférde under utbrottet av covid-19 inkép av skydds-
utrustning genom att sitta samman en expertgrupp som vil forstdr
den risk samhillet utsitts f6r och kombinera detta med att identi-
fiera foretag med spetskompetens inom det aktuella omridet. Region
Stockholm var i detta sammanhang tydliga med vad de avsdg att kopa
om féretaget kunde leverera produkter i enlighet med specifikatio-
nerna. P4 detta sitt kunde behov, kompetens och finansiering sam-
manforas pa ett sitt som gjorde det mojligt for leverantdren att ta fram
och silja en produkt. Om den som har ett behov inte kan ta fram en
tydlig kravspecifikation eller garantera ett k6p kommer det avsevirt
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forsvira mojligheterna for féretag att bdde kunna och vilja stilla om.
Om motsvarande arbete i en allvarlig kris eller 1 ett krig ska goras av
alla de aktdrer som behdver motsvarande produkter innebir det en
stor risk att kravbilden varierar. Utredningen anser dirfér att det ir
en fordel om denna typ av aktiviteter vid mycket omfattande och svira
situationer genomfors nationellt f6r de samlade behoven.

11.3.3 Erfarenheter av ink6p av sjukvardsprodukter
under covid-19

Inképen under utbrottet av covid-19 har hanterats av minga aktorer.
Inkép har pagitt i ordinarie processer enligt ordinarie avtal samtidigt
som sirskilda krisinkdp genomférts av myndigheter, regioner, kom-
muner och privata féretag. For inkop av likemedel skapade regio-
nerna ett sirskilt forum f6r nationellt inkép genom att uppdra t fyra
regioner att samordna detta.” Vad utredningen kan se har regionerna
inte samordnat inképen av medicintekniska produkter eller personlig
skyddsutrustning pd samma sitt. Nedan redogors f6r de olika delarna.

Kommuners och regioners inkép av personlig skyddsutrustning

Foér samordning kring inkép av personlig skyddsutrustning skapade
regionerna ett samverkansforum med tv3 representanter per region
samt deltagare frin SKR och SKL Kommentus.” Forumet har kunnat
genomfora omvirldsbevakning samt fungera som plattform for utbyte
av information och kunskap. Aven gemensamma inkép och omfor-
delning av bristvaror frin regioner med tillgingliga varor till regioner
med akut brist har kunnat hanteras genom samordningen. Socialsty-
relsen och MSB har deltagit i métena. I en sirskild arbetsgrupp for
frdgor om testning av skyddsutrustning har dven det statliga forsk-
ningsinstitutet Research Institutes of Sweden 1 sin roll som anmiilt
organ och testutforare deltagit.

Foér kommunernas rikning har inképen av personlig skyddsutrust-
ning inte samordnats. SKL Kommentus Inképscentral har pd uppdrag
av SKR i stillet ingdtt ett sirskilt ramavtal med ett distributionsfére-

** Sveriges kommuner och regioner (2020): Uppdragsbeskrivning Fyrlin nationella inkép och
férdelning av likemedel med anledning av covid-19.
% Sveriges kommuner och regioner (2020): Sjilvstyre och samverkan, s. 9.
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tag for sidana produkter dir det varit stor efterfrigan och dir det
funnits risk f6r brister. Avtalet giller sourcing, lagerhdllning, distri-
bution och fakturering av munskydd, visir, férkliden, handskar, hand-
desinfektion och ytdesinfektion. Produkterna har varit méjliga att
bestilla genom en sirskilt upprittad webbutik.’® Avtalet har utéver
kommunerna varit tillgingligt f6r alla de dryga 1 000 upphandlande
myndigheter som ir anslutna till SKL. Kommentus men mélsittningen
med avtalet har varit att skapa ett enkelt sitt f6r kommunerna att kunna
tillgodose sina behov av utrustning. I huvudsak har avtalet anvints
av kommunerna och privata virdgivare.

Regionernas inkop av likemedel

Regionerna har under utbrottet av covid-19 dven organiserat samord-
ning kring inkop av likemedel. Detta skedde genom att regionerna,
genom ett beslut i regiondirektorsnitverket, gav ett uppdrag till den
s.k. fyrlinsgruppen att genomféra inkép av vissa kritiska likemedel
for regionernas rikning.””* Uppdraget gavs efter en bred samverkan
mellan SKR och Likemedelsverket, MSB, Socialstyrelsen, likemedels-
distributdrerna och likemedelsféretagens branschféreningar.”

Fyrlinsgruppen ir inte en etablerad férvaltningsstruktur utan 1
huvudsak ett informellt samarbete mellan de fyra stora regionerna
Region Skine, Region Stockholm, Region Ostergotland och Vistra
Gotaland regionen. Fyrlin har 1 dag ett begrinsat men formaliserat
samarbete med samtliga regioner genom avtal vad giller nationellt
ordnat inférande av likemedel. Inom ramen f6r detta finns ett visst
samarbete 1 den s.k. marknadsfunktionen kring avtal for vissa like-
medel inom det ordnade inférandet. Det handlar dd inte om like-
medel dir det finns en konkurrenssituation utan 1 huvudsak ett f3tal
situationer dir det kan hivdas en s.k. ensamritt. Ovriga samarbeten
inom Fyrlin bygger pd 16sare strukturer.

Fyrlinsgruppen har inom detta uppdrag kopt in likemedel till ett
nationellt likemedelsforrdd genom att bl.a. nyttja de leverantérer som
regionerna som ingdr i Fyrlinsgruppen normalt har avtal med. For-

% Aa,s. 9.

%7 Beslut om uppdragsbeskrivning fér Fyrlin fér nationella inkép och férdelning av likemedel
med anledning av covid-19 (Komm2020/00023/S 2018:09-138).

*8 Sveriges kommuner och regioner (2020): Uppdragsbeskrivning Fyrlin nationella inkép och
fordelning av likemedel med anledning av covid-19.

% Sveriges kommuner och regioner (2020): Sjilvstyre och samverkan.
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ridet har fysiskt funnits i distributionsledet och regionerna har varit
idgare till lagret. For att regionerna skulle kunna képa in likemedel,
lagra dem och sedan silja dem vidare i det ordinarie flodet via distri-
butér, till sjukhusapoteksfunktion (apoteksaktor eller egen regi) och
slutligen hilso- och sjukvdrden krivs partihandelstillstind. S&dana
tidsbegrinsade tillstind beviljades av Likemedelsverket. Likemedels-
verket beslutade ocksd foreskrifter som méjliggjorde for dppenvérds-
apotek och sjukhusapotek att omférdela likemedel mellan sig.* Syste-
met med regional samordning av inkép av likemedel har inneburit
en del utmaningar. Vad utredningen erfar har dock sjilva inkdpsarbe-
tet rent praktiskt fungerat i huvudsak vil medan distributionen och
att reglera kostnaderna varit svirare. De enskilda regionerna i fyrlin
har varit partihandlare och pd sd sitt kopt och dgt likemedel f6r att
sikra att dessa stannar 1 Sverige och kan anvindas f6r regionernas
rikning, ett slags nationellt likemedelslager. Lagren har fysiskt funnits
kvar 1 distributérsledet.

Nir 6vriga regioner behovt 3 tillging till dessa nationellt lager-
hillna likemedel har de handlats frin den region som genom parti-
handelsverksamhet gjort inkdpet. Bestillningar har som vanligt han-
terats via sjukhusapoteksfunktion som 1 sin tur bestillt likemedel
frén distributdrerna. Denna hantering krivde vad utredningen erfar
mycket manuellt arbete eftersom varorna inte dgdes av likemedels-
foretagen trots att produkterna rent fysiskt befann sig 1 det ordinarie
distributionsflédet. Det har ocksd vad utredningen erfar funnits ut-
maningar kring vad och hur regionerna ska betala f6r dessa likemedel.
Om produkter kopts in till olika priser vid olika tillfillen uppstir
frdgan om vem som ska betala vilket pris och om det ska ske vid sjilva
distributionstillfillet eller genom andra transaktioner separat. Nor-
malt f6ljer betalningsflodet det bestillnings- och leveranstléde som
anvinds e-handelsprocesserna for likemedel. Om betalnings-, bestill-
nings- och leveransflode separeras och en vara ska distribueras utan
kostnad fungerar inte de ordinarie processerna. Apoteksaktdrerna
har vad utredningen férstr haft olika férutsittningar att hantera han-
del med varor som prissatts till noll kronor respektive olika priser
for ett likemedel som regionen normalt har ett annat fast pris for."!

“ Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2020:20) om omférdelning av likemedel mellan
apotek.

I Méte med SKR samt styrgruppen fér fyrlins inkpssamordning under Covid-19 (likemedel),
20-09-22.
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Uppdrag till statliga myndigheter avseende
ink6p av sjukvardsprodukter

Ungefir samtidigt som regionerna startade upp sina initiativ till sam-
ordning gav regeringen Socialstyrelsen flera uppdrag att samordna
ink&p.

Socialstyrelsen fick under viren 2020 i uppdrag att vid behov ta
initiativ till att pd nationell niv4 sikra tillgdngen till sdana likemedel
som kan anvindas i vdrden av patienter som insjuknat i covid-19.*
I uppdraget lig dven att genomféra eller, om méjligt, samordna in-
kop samt férbereda och vid behov fatta beslut om férdelning mellan
huvudminnen. Socialstyrelsen fick ocksa ett omvirldsbevakningsupp-
drag avseende sjukvardsmateriel. Myndigheten fick initialt uppdraget
att sikra tillgdngen till skyddsutrustning och annat sjukvirdsmate-
rial till f61jd av spridningen av covid-19.* T det uppdraget ingick bland
annat att kontinuerligt inventera behoven av och tillgdngen till skydds-
utrustning och annat sjukvirdsmaterial som behovs 1 regioner och
kommuner till {6]jd av spridningen av covid-19, underséka méjlig-
heten att kdpa skyddsutrustning och annat sjukvirdsmaterial frdn andra
aktdrer som anvinder sddan 1 sin verksamhet och inhimta kunskap
om forsorjningskedjor och produktionsteknik frin relevanta aktorer.

Socialstyrelsen fick senare ocksd ett mer operativt uppdrag di
myndigheten pd nationell nivd skulle sikra tillgdngen till medicintek-
nisk utrustning m.m. som behévs 1 vdrden vilket blev en precisering
av det redan tidigare givna uppdraget* att genomféra eller, om moj-
ligt, samordna ink6p av skyddsutrustning och annat sjukvirdsmate-
rial utifrin de behov som identifierats av regioner och kommuner.

SKR har framfért att de anser att dessa uppdrag inledningsvis ska-
pade forvirring kring vem som skulle gora vad.* Flera féretag hin-
visade till att Socialstyrelsen fitt detta uppdrag och hade inte f6r avsikt
att silja till ndgon annan. Féretagen var ocks3 vildigt tydliga med att
ndgon behévde kunna férmedla hilso- och sjukvirdens behov pd natio-
nell nivd f6r att de skulle kunna sikra volymer till Sverige. Social-

# Uppdrag att pd nationell niv sikra tillgingen till medicinteknisk utrustning m.m. som
behovs 1 virden till {8]jd av spridningen av covid-19 (52020/02443/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).

* Uppdrag till Socialstyrelsen om att p4 nationell nivd sikra tillgingen pd skyddsutrustning
och foérdela skyddsutrustning och annat material till f6ljd av spridningen av covid-19
(S2020/01558/FS).

* Sveriges kommuner och regioner (2020): Sjilvstyre och samverkan, s. 11.
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styrelsen har genomfort en samlad dterrapportering av bl.a. de upp-
drag som nimns ovan.* Av iterrapporten framgir att de delar av upp-
dragen som medfor att Socialstyrelsen ska képa in skyddsutrustning,
medicinteknisk utrustning m.m. har myndigheten tolkat, utifrén an-
svarsprincipen, som att det avsig att komplettera regionernas och
kommunernas inkép och vid akut brist bistd dessa. Det har enligt
myndigheten siledes i grunden handlat om att komplettera vid be-
hov men inte &verta ansvar. Detta ir ocksd en tolkning som enligt
Socialstyrelsen fatt starkt stdd 1 den samverkan som skett med regio-
ner, kommuner och SKR."

Av redovisningen framgdr ocks3 att efter det att Socialstyrelsen
den 25 mars 2020 hade tilldelats uppdraget om att sikra tillgdngen till
likemedel beslutade samtliga regiondirektorer den 1 april att ge regio-
nerna Skine, Stockholm, Vistra Gétaland och Ostergotland (Fyrlin)
ett mandat i syfte att mojliggdra samordnade nationella inkép av néd-
vindiga likemedel till landets regioner. Socialstyrelsen gjorde da be-
démningen att det mest effektiva sittet att gd tillviga for att sikra
tillgdngen pd likemedel var att anvinda den ovan nimnda funktionen.

I den samverkan som Socialstyrelsen hade med SKR i frigan fram-
kom dock att det enligt likemedelsbranschens aktérer i1 vissa fall
endast ir stater som kan ingd avtal {6r ink6p av de nédvindiga like-
medlen. Socialstyrelsen bemyndigande dirfér regionerna i Fyrlin att
kopa likemedel f6r Sveriges rikning. Genom den inrittade funktionen
har det inte funnits behov f6r Socialstyrelsen att genomféra natio-
nella inkop av likemedel med undantag f6r inkop av likemedlet inne-
héllande remdesivir som genomférdes genom en gemensam EU-upp-

handling.”

11.3.4 Utgangspunkter fér samordning av inkop i kris och krig

Det finns utifrin vad som redovisats ovan flera olika faktorer som
behover tas hinsyn till nir det giller utformningen av samordningen
av inkdp under fredstida kriser eller krig.

* Socialstyrelsen (2020): Samlad delredovisning av uppdrager gillande skyddsutrustning och
annat material med anledning av utbrottet av covid-19 (dnr 10.1-11097/2020, 12106/2020,
14227/2020, 26810/2020).

Y Aa.,s. 4.

A, s. 4-5.

746



SOU 2021:19 Metoder for att fa mer sjukvardsprodukter i Sverige

— Kirisberedskap och civilt férsvar bygger pd ansvarsprincipen.

— Inkop gors bist dir de sker i vardagen, d& sikerstills tillgdngen
pd kompetens och det foljer ordinarie processer.

— De som gor de storsta inképen i vardagen och har marknadskun-
nandet representerar inte ensamma alla Sveriges aktorer eller hela
Sveriges intressen.

— Det finns behov av vissa produktgrupper i flera samhillssektorer.
— Sverige behover agera samlat pd virldsmarknaden.

— Inképsstrukturerna f6r likemedel, medicintekniska produkter och
personlig skyddsutrustning hinger inte ithop i vardagen.

— Den som genomfér kopen behover snabbt kunna garantera finan-
siering, dven vid omstillning av produktion.

— Inkopscentraler dr ett verktyg som mojliggor grossistverksamhet
och att silja produkter vidare till andra myndigheter.

11.3.5 Statlig inkdpsfunktion for nationellt samordnade ink6p

Ink&p 1 vardagen ir organiserat pd ett sitt som innebir att minga
aktérer inom hilso- och sjukvird, djursjukvard och tandvérd agerar
kdpare pd marknaden. Detta ir en struktur som visat sig inte i alla
delar vara optimal i hindelse av kris. Nir den globala marknaden ir
utsatt for ett stort tryck frin mnga linder samtidigt och tillgdngen
pa produkter ir begrinsad behdver nationer enas och vara tydliga
képare for nationers behov. Finansiering behover garanteras. Detta
ir viktigt inte minst for att 1 den globala konkurrensen framst som
relevanta. Foretag har beskrivit att en nation som har ett tydligt
volymbehov, ett tydligt mandat och kan agera snabbt ocks3 réner fram-
ging nir det giller att sikra leveranser av kritiska varor.

Ansvarsprincipen

Ansvarsprincipen ir utgdngspunkten bdde for krisberedskapen och
for civilt forsvar. Ansvarsprincipen innebir vad giller inkdpsverksam-
het att de aktdrer som genomfor inkdp i vardagen ocksd ska gora detta
1 kris eller krig. Vad giller sjukvirdsprodukter f6r hilso- och sjuk-
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vérden innebir det att samtliga 290 kommuner, 21 regioner och alla
de privata virdgivare som finns ska vinda sig till den internationella
marknaden, i den mén de inte redan sjilva samordnat sina inkép eller
pa frivillig basis véljer att samordna sig p4 andra sitt 1 hindelse av en
kris eller krig.

Aven de statliga aktorer som har behov av sjukvirdsprodukter ska
var och en fér sig, eller genom frivillig samordning, vinda sig till den
privata marknaden. Det giller ocks alla de aktdrer som bedriver vete-
rinir verksamhet och tandvird.

Det finns stora férdelar med att f6lja ansvarsprincipen. Kunska-
pen om det som ska kdpas, kraven pd dessa produkter och leveran-
térskontakter finns dir inkdpen sker i vardagen. Dir finns ocksd kun-
skap om de regelverk som omgirdar handeln. Dessa kunskaper ir
mycket betydelsefulla. Normalt ir det ocks3 sd att de olika aktdrerna
ska finansiera de verksamheter de ansvarar f6r om inget annat redan
framgdr. Genom att l3ta aktorerna ha kvar ansvaret kan de ocksd inom
ramen for sin egen verksamhet i grunden ansvara for att finansiera dessa
inkép. For att mojliggora stora ekonomiska utmaningar 1 kris och
krig finns bestimmelser i lagen (2006:544) om kommuners och regio-
ners dtgirder infor och vid extraordinira hindelser i fredstid och
héjd beredskap som kan snabba pd kommuner och regioners besluts-
processer.

Hur inkop samordnas har ocksd betydelse f6r foretagen

Inkop kan inte enbart ses ur det offentligas perspektiv, det behover
dven ses ur de globala féretagens perspektiv. I hindelse av fredstida
kriser, krig eller mycket stor resursknapphet globalt kommer minga
aktorer behova ha tillgdng till samma vara vid ett och samma tillfille.
Sddana hindelser ir férvisso inte vanliga men de uppstar, eller riskerar
uppstd fran tid till annan (se avsnitt 4.2). I en sddan global efterfrige-
process dr det inte nodvindigtvis s att rittviseaspekten viger tyngst.
Det ir inte heller s att den svenska ansvarsprincipen ir det som ir
avgdrande for vem som fr tillgdng till olika varor. Inte heller har det
med nddvindighet betydelse om en produkt produceras i Sverige eller
ej. I sddana situationer handlar det snarare om att kunna agera samlat,
snabbt och med en tydlig finansiering. Det bekriftas ocksd av den
dialog som utredningen haft med ett flertal féretag. Foretagen be-
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héver i dessa sammanhang ha en tydlig bild av vart de férvintas vinda
sig och hur inkdpsprocessen ser ut. Vad utredningen erfar har fore-
tagen under utbrottet av covid-19 uppfattat att det 1 Sverige varit
mycket oklart hur denna samordning skett och vart man bist ska vinda
sig nir man har tillgdng till en produkt. Att hinvisa till ansvarsprin-
cipen kan i detta fall vara vanskligt di det innebir flera hundratals
olika képare som kan, eller inte kan ha samordnat sig.

Mojligheterna att finansiera inkdp

I hiindelse av resursknapphet kan det finnas behov av att agera mycket
snabbt. Det dr d& viktigt att det finns en tydlig finansiering. Som
Socialstyrelsen framhaéller i sin rapport av de olika samordnings- och
inképsuppdragen ir krisberedskapen och tillhandahillandet av vird
en regional och kommunal angelidgenhet enligt ansvarsprincipen. Det
brukar framhéllas av SKR att ansvarsprincipen inte ir en finansierings-
princip. Under utbrottet av covid-19 har det vad utredningen erfar vid
ett flertal tillfillen skett olika férhandlingar mellan SKR och Social-
departementet avseende finansieringen av olika &tgirder med anled-
ning av pandemin. Utredningen kan dock konstatera att ansvar utan
tillgdng till sidana finansiella resurser som krivs fér att 16sa upp-
giften riskerar att leda till att vird inte utfors. Regioner och kommuner
kan i hindelse av kriser snabbt fatta beslut vad avser férindringar i
budgeterade medel genom de beslutsstrukturer som framgar av LEH.
Socialstyrelsen och Folkhidlsomyndigheten har i sina regleringsbrev
angivna l&neramar for samhillsinvesteringar enligt 7 kap. 6 § budget-
lagen (2011:203).*° Dessa l&neramar har faststillts genom budget-
propositionen.” Vid ingingen av 2020 var Socialstyrelsens ldneram fér
samhillsinvesteringar 100 miljoner kronor.”” Under utbrottet av covid-
19 har bl.a. Socialstyrelsens lineram dndrats till 5 miljarder kronor
genom extra dndringsbudget for 2020 — Ytterligare dtgirder med an-
ledning av coronaviruset.” Staten har p4 detta sitt ett ekonomiskt verk-
tyg for att sikerstilla mojligheten att finansiera sddan nationella inkép.

* Regleringsbrev for budgetdret 2021 avseende Socialstyrelsen, avsnitt 5.1 (S2019/04465).

3% Regleringsbrev f6r budgetiret 2021 avseende Folkhilsomyndigheten, avsnitt 5.1 (52021/01096).
> Budgetpropositionen for 2021 (prop. 2020/21:1) Utgiftsomrdde 9 Hilsovird, sjukvird och
social omsorg s. 59.

> Regleringsbrev f5r budgetdret 2020 avseende Socialstyrelsen, avsnite 5.1 (§2020/00603/FS).
3 Extra indringsbudget fér 2020 — Ytterligare dtgirder med anledning av coronaviruset
(prop. 2019/20:146) s. 34.

749



Metoder for att f& mer sjukvardsprodukter i Sverige SOU 2021:19

Genom att bemyndiga statliga myndigheter att genomféra inkép har
staten kontroll &ver styrning och finansieringen pa ett sitt som inte
pd samma sitt erhdlls om motsvarande belopp utbetalas till kommuner
och regioner.

Krisberedskap bygger pa forberedelse

Krisberedskap bygger pd samhillets ordinarie dagliga verksambhet.
Krisberedskap definieras for statliga myndigheter som férmigan att
genom utbildning, 6vning och andra dtgirder samt genom den orga-
nisation och de strukturer som skapas fére, under och efter en kris
forebygga, motstd och hantera krissituationer.”* Genom att planligga
hur olika situationer kan hanteras skapas en medvetenhet kring detta
inom organisationen. Genom att planera gemensamt med andra skapas
en bredare samsyn kring hur en uppgift kan 16sas. Genom att kom-
municera kring limpliga och relevanta delar av sin planering kan ocksi
externa aktorer £8 en uppfattning hur de ska méta offentliga aktérer.
Detta giller dven f6r samordning av inkép i fredstida kriser och 1 krig.

Samordning av inkép ir beroende av frigor om f6érdelning

Samordning av inkép kan som beskrivits 1 11.3.1 ske pd olika sitt.
Samordning sker ocks8 1 vardagen. Samordning ir enligt MSB:s syn-
sitt en effekt som uppstir genom ledning eller samverkan.” Samord-
ning anvinds ocksd ofta som verb och syftar d3 pa de aktiviteter som
leder till effekten samordning.*® Samordningen syftar till att samhillets
resurser ska anvindas pd bist sitt.

Att uppnd en samordning av inkdp som leder till bista effekt fér
samhillet kan innebira allt frdn att en enskild aktér tar éver och
genomfor alla inkop till att olika aktdrers inkdpskanaler kartliggs,
inkdpen sammanstills och resurserna fordelas mellan samhillets akto-
rer. Vad som ir effektivast beror sannolikt pd situationens art och
hindelseutvecklingen. Oavsett hur inképen genomférs har de en tyd-
lig koppling till frigor om férdelning av resurser. S3 linge ink6p sker

>* 4 § forordning (2015:1052) om krisberedskap och bevakningsansvariga myndigheters 3tgir-
der vid héjd beredskap.

>> Myndighete f6r samhillsskydd och beredskap (2018): Gemensamma grunder fér samverkan
och ledning vid sambillsstérningar (Publ.nr.: MSB777) s. 196.

% Aa.,s. 197.
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enligt ansvarsprincipen och vissa aktorer inte ndr framgdng i sina
inkdp uppstdr en friga om det finns ett berittigat behov och om det
dirmed finns en friga om behov av omférdelning. Vid resursbrist ir
det en forutsittning for jaimlik vard 6ver landet att det kan goras en
nationell férdelning av sjukvdrdsprodukter utifrdn vdrdbehov. For
att en sidan omférdelning ska vara mojlig behdver det endera ske pa
frivillig basis eller finnas ett mandat f6r ndgon aktér att genomfora
omfordelning. Omférdelning kan behova ske i en sektor eller mellan
olika sektorer. Frigor om ransonering och omférdelning berér ut-
redningen nirmare i avsnitt 12.4. Utredningen foresldr i avsnitt 12.4
att det ska inféras tydliga mandat att omférdela resurser inom hilso-
och sjukvardssektorn. En sddan omférdelning kan ocks8 dstadkom-
mas genom att produkter kdps in nationellt och férdelas 1 stillet for
att omfoérdelas. Detta dr en mindre ingripande dtgird men forutsit-
ter dock att den som genomfor inképet foretrider Sverige.

Fordelning eller omférdelning av produkter kriver i vissa fall tillstind

Vissa sjukvardsprodukter ir férknippade med sirskilda regelverk vad
giller handel och distribution. For likemedel giller till exempel lagen
(2009:366) om handel med likemedel som stiller krav pd att endast
den som har beviljats tillstind till partihandel eller tillverkning i en stat
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet fir bedriva parti-
handel med likemedel.”” Med partihandel avses i lagen verksamhet
som innefattar anskaffning, innehav, export, leverans eller sddan for-
siljning av likemedel som inte ir att anse som detaljhandel. Ovan-
stiende innebir att den som koper in likemedel f6r nigon annans
rikning f6r att kunna fordela detta miste ha partihandelstillstind.
Regionerna har i normalfallet inte partihandelstillstdnd men fick
under utbrottet av covid-19 ett tillfilligt tillstdnd att partihandla med
likemedel. Att 3 ett tillstdnd beviljat tar normalt en viss tid. Social-
styrelsen har genom den kontrakterade lagerhillaren partihandels-
tillstdnd for likemedel. Likas Folkhidlsomyndigheten och Forsvars-
makten innehar tillstdnd till partihandel med likemedel.
Distribution av medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter f6r invitro-diagnostik regleras genom tvd EU-férordningar.
Av férordningarna framggr att distribution av dessa produkter stiller

%73 kap. 1 § lag (2009:366) om handel med likemedel.
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krav pa de aktdrer som utfér distributionen.” Bland annat ska dis-
tributorer innan de tillhandahéller en produkt pd marknaden kontrol-
lera att produkten ir CE-mirkt och att EU-férsikran om &verens-
stimmelse avseende produkten har upprittats, att produkten 4tf6ljs
av den information som tillverkaren ska limna, att produkten i fore-
kommande fall har tilldelats en UDI av tillverkaren. Distributérerna
ska, ocks3 sd linge de har ansvar f6r produkten, sikerstilla att lagrings-
eller transportférhillandena uppfyller de villkor som tillverkaren har
faststillt. I de fall en aktdr koper in produkter f6r ndgon annans rak-
ning och distribuerar dessa ir dirmed de ovanstdende kraven tillimp-
liga. I den mdn en aktodr upprittar ett avtal frin vilket flera aktérer kan
avropa produkt och enligt vilket produkterna distribueras i ordinarie
kanaler innebir dock inte ovanstdende samma utmaning.

Regionernas mojlighet att samordna inkop for Sverige

Regionerna ir de huvudsakliga képarna av sjukvirdsprodukter som
anvinds 1 sjukvdrden i vardagen men som framgick ovan bedrivs
cirka 20 procent av hilso- och sjukvirden i Sverige av privata aktorer
som minga ginger svara for sina egna ink6p. I hindelse av krig svarar
inte regionerna for férsoérjningen av Férsvarsmakten eller andra stat-
liga eller privata aktorer. Regionerna svarar dirmed inte f6r de sam-
lade svenska inkdpen vare sig i normallige, kris eller krig. Kommuner
och regioner samordnade under utbrottet av covid-19 pd olika sitt
inkdp av personlig skyddsutrustning, medicintekniska produkter och
likemedel. Socialstyrelsen kompletterade detta genom parallella inkép.
Kommuner och regioners inkép skedde dock inte pd ett enhetligt
sitt, inkdpen organiserades pd olika sitt for olika produktgrupper.
Vad giller likemedel koptes dessa in av regionerna och omfordelades
vilket stillde krav pd partihandelstillstind. Regioners och kommu-
ners behov samordnades inte heller. Inte heller samhillets 6vriga be-
hov samordnades utan kommuner och regioner utgick ifrdn att in-
kopen skedde for de egna verksamheterna.

>8 Artikel 14 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska 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.

> Artikel 14 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG
och kommissionens beslut 2010/227/EU.
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Det har i olika sammanhang framférts till utredningen att pro-
dukter som det uppstitt brist pi 1 kommuner och regioner 1 vissa
situationer funnits i privat verksamhet som itminstone periodvis
kunnat pigd obehindrat, exempelvis narkosmedel. De har av aktérerna
framhaillits som orimligt. Det har ocksd férekommit att veterinira
verksamheter fitt rekommendationer att avstd humanlikemedel till
fordel for regionernas sjukvard.®® Genom att regionerna genomféort
nationella inkdp for sin egen verksamhet har likemedel kunnat sik-
ras for regionernas behov.®" Utredningen kan konstatera att det for
att kunna dstadkomma en indamalsenlig férdelning maste ske ett dver-
gripande prioriteringsbeslut. Vad giller likemedel har partihandlare
en leveransskyldighet till 6ppenvérdsapotek, oavsett vem koparen ir
s linge dessa regler inte sitts ur spel. Detta torde till exempelvis dven
gilla regionerna 1 partihandelsverksamheten. Detta tydliggor ytter-
ligare att frigor om prioritering och férdelning behéver hinga ihop
med hur inkép genomfors.

Av Socialstyrelsens redovisning av ett flertal av de samordnings-
och inképsuppdrag de fick under viren 2020 1 samband med utbrottet
av covid-19 framgir att likemedelsbranschen i vissa fall bestimt att
det endast var stater som kunde ingd avtal om vissa kritiska likemedel.
Socialstyrelsen bemyndigade dirfér regionerna i Fyrlin att kopa like-
medel f6r Sveriges rikning.*** Av regionernas beslut framgir dock
att inkdpen skulle goras for regionernas rikning. Utredningen har inte
tagit del av ndgon planering eller redovisning kring hur dessa inkép
varit avsedda att fordelas for Sveriges behov utan har snarare fatt
uppfattningen att dessa inkop varit avsedda f6r regionernas behov.

Regionerna har ansvaret for hélso- och sjukvdrden till befolkningen

Det ir forvisso sd att regioner och kommuner enligt hilso- och sjuk-
vardslagen har ansvaret for att befolkningen fér tillgdng till god vérd.
Dirmed har regionerna ett I8ngtgdende ansvar som stricker sig bort-
om olika privata virdgivare. Virden i Sverige 1 dag byggs upp av ett

0 www.lakemedelsverket.se/sv/nyheter/begransa-anvandningen-av-propofol-till-djur,

besokt 21-02-20.

¢! Uppdragsbeskrivning Fyrlin nationella inkdp och férdelning av likemedel med anledning
av covid-19 (Komm?2020/00023/S 2018:09-138).

62 Socialstyrelsen (2020): Samlad delredovisning av uppdrag gillande skyddsutrustning och annat
material med anledning av utbrottet av covid-19 (nr 10.1-11097/2020, 12106/2020, 14227/2020,
26810/2020).

% Certificate of national purchasing mandate — Sweden, Socialstyrelsen, daterat 2020-04-20.
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nitverk av olika aktdrer som bedriver vird i olika former bide privat
och offentlig. En stor del av den privata virden genomférs utifrin
olika vdrdavtal med sjukvirdshuvudminnen. Det giller bide regional
vard och kommunal hilso- och sjukvird. Dessa resurser ir ett till-
skott som inte kan bortses frdn nir det giller att sikerstilla sidan till-
ging till vdrd som kommuner och regioner har ett ansvar foér. Dessa
aktorer behover di tillgdng till sjukvardsprodukter.

Oklarbeter i inkopsverksambeten

En annan oklarhet 1 ssmmanhanget ir hur regionerna anvint befint-
liga avtal f6r att genomféra inkép for andra regioners rikning. Av
uppdragsbeskrivningen f6r samordningen av ink6p av likemedel fram-
gdr att 1 mojligaste mdn kommer en region som har avtal med foretag
for aktuellt likemedel att genomféra det nationella inképet.** Upp-
f6]jning av och reglering av kostnader kommer att goras 1 efterhand.
De avtal som ingdtts med olika leverantérer sedan tidigare har utgirt
ifrén behovet 1 vardagen. Dessa avtal dr tecknade for enskilda upp-
handlade myndigheters behov, eller 1 féorekommande fall genom sam-
ordnad upphandling f6r flera myndigheters gemensamma behov. Av-
talen ir inte skrivna for att anvindas som grund for inkép fér hela
Sverige. Dirmed uppstir ocksd en potentiell civilrittslig konflikt.
Utredningen har inte kunnat gd in i dessa delar 1 detalj men konstaterar
att det nog finns anledning av att utvirdera dven dessa delar av pro-
cessen infér kommande kriser.

Av ritesfall har det ocksd klargjorts att ramavtal méste definiera
takvolymer (EU-domstolens dom Coopservice (C-216/17)). Att an-
vinda en regions avtal for hela Sverige kommer med all sannolikhet
overskrida angivna takvolymer. Effekterna av Coopservice-domen
ir vad utredningen kinner till innu inte implementerade i praxis av-
seende likemedelsupphandling. For framtida 16sningar gr det dir-
emot inte att bortse frin.

Utifrén ovanstiende kan man konstatera att det finns formella fr3-
gor kring hur regionerna organiserar sig nir de ska genomféra inkép
for hela Sverige. Det finns ocks3 frégor kring huruvida detta kan ticka
Sveriges alla behov.

¢ Sveriges kommuner och regioner (2020): Uppdragsbeskrivning Fyrlin nationella inkép och
fordelning av likemedel med anledning av covid-19.
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En statlig myndighet bor i vissa fall kunna ansvara {6r hilso-
och sjukvardens samlade nationella inkép i kris och krig

Svensk krisberedskap utgdr frin ansvarsprincipen. Den som ansvarar
for en verksamhet i fredstid ansvarar ocksd for verksamheten i kris
och vid héjd beredskap. Vardgivarna ansvarar sjilva f6r inkop av de
produkter de behover for att bedriva sin verksamhet. De som skéter
inkép till hilso- och sjukvirdens olika verksamheter i vardagen kinner
till verksamheternas behov och har god kinnedom om marknaden
och dess aktorer. S8 lingt det dr mojligt bor hilso- och sjukvardens
ink&p ske enligt ordinarie strukturer dven vid fredstida kriser och vid
hojd beredskap.

Det kan dock enligt utredningen uppkomma situationer dir bris-
ten pd enskilda produkter eller produktkategorier blir sd omfattande
att det krivs nationell samordning kring inkép av sidana produkter.
S&dan samordning kan, men mdste inte, innebira ett behov av natio-
nella inkép. Som tidigare nimnts kan det t.ex. vara for att foretag pa
den globala marknaden bara vill eller har f6rm&ga att silja till nationer
eller nationella foretridare, eller f6r att bristen pd den efterfrigade
produkten medfor att det samtidigt behover vidtas ransonerings-
dtgirder och prioriteringar ver landet utifrn var de stérsta behoven
finns. Det ir alltsd inte enbart ansvarsprincipen som utgdr utgidngs-
punkt f6r hur inkép bér genomforas. Det kan ocksd vara s att be-
hoven av produkterna finns fér bdde humant bruk och djursjukvird
eller for att regioner och Férsvarsmaktens behov behéver samordnas.
Under utbrottet av covid-19 ledde bristen pd narkosmedel i vissa fall
till undantringningseffekter i djursjukvarden dir veterinirer uppma-
nades till stérsta mojliga dterhdllsamhet vid forskrivning fér anvindning
hos djur.”® Aven tillgingen p4 personlig skyddsutrustning fér regioner
och kommuner har stundtals varit ojimnt férdelad dir regionernas
tillgdng prioriterats.®® Vilka konsekvenser bristen pd vissa produkter
haft for olika verksamheter stdr nog dnnu inte klart utan terstér att se.

Utredningen anser mot ovanstiende bakgrund att det finns ett
behov av att skapa en funktion som vid behov kan samordna natio-
nella inkép utifrdn hilso- och sjukvirdens behov i kris och krig. En
sddan aktor bor vara en statlig myndighet f6r att kunna tillgodose
hela Sveriges behov. En sidan aktdr kan ocksd ha en tydligt angiven

% www.lakemedelsverket.se/sv/nyheter/begransa-anvandningen-av-propofol-till-djur,
besokt 21-01-27.
% Aldreomsorgen under pandemin (SOU 2020:80) s. 207.
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l&neram som mojliggdr snabba beslut och finansiering. Om det finns
behov av sjukvirdsprodukter 1 fler sektorer dn hilso- och sjukvirds-
sektorn, bor den aktdér som ansvarar f6r nationella inkép dven till-
godose behoven 1 6vriga samhillssektorer. Det bér endast vara de
produkter som omfattas av behovet av nationella inkép som hanteras
av den nationella inképsfunktionen. Ovriga inkop bor s§ lingt moj-
ligt hanteras 1 ordinarie inkdpskanaler.

Ansvarsprincipen kan bebhdva sittas dt sidan

Som utredningen redovisat utgor ansvarsprincipen grunden fér kris-
beredskapen och civilt forsvar. Det finns dock som utredningen redo-
visat ovan situationer d ansvarsprincipen inte framstir som det mest
indamalsenliga. Utredningen menar inte att det vid kriser eller krig
forhaller sig s3 att inkép med automatik ska genomforas av statliga
aktorer. Utredningen menar att det finns situationer di detta diremot
ir limpligt f6r att uppnd det som ir syfte med krisberedskapen dvs.
att virna befolkningens liv och hilsa, samhillets funktionalitet och
féormagan att uppritthélla vira grundliggande virden som demokrati,
rittssikerhet och minskliga fri- och rittigheter. Utredningen menar
att detta 1 vissa situationer mdste sittas framfér ansvarsprincipen.

Socialstyrelsen framstdr som det mest limpliga alternativet

Utredningen anser att Socialstyrelsen, som av utredningen fér civilt
forsvar foreslds bli sektorsansvarig myndighet {6r beredskapssektorn
hilsa, vird och omsorg ir det mest limpliga alternativet vad avser sam-
ordning av och inkép av sjukvirdsprodukter. Detta stimmer ocksd
vil med de férslag utredningen ger i avsnitt 5.5 dir utredningen pekar
pd att Socialstyrelsen bér ha det 6vergripande statliga ansvaret for
forsorjningsberedskapen for hilso- och sjukvirden. Socialstyrelsen
framfér 1 vissa sammanhang att myndigheten dr en kunskapsmyn-
dighet och inte har ett operativt ansvar for hilso- och sjukvird. Av
Socialstyrelsens instruktion framg2r att myndigheten ir forvaltnings-
myndighet f6r verksamhet som rér hilso- och sjukvird och annan
medicinsk verksamhet, tandvdrd, socialtjinst, stéd och service till
vissa funktionshindrade samt frgor om alkohol och missbruksmedel.
Vidare ska Socialstyrelsen bistd regeringen med underlag och expert-
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kunskap for utvecklingen inom sitt verksamhetsomride.” Detta be-
grinsar inte pd ndgot sitt myndighetens verksamhet till enbart kun-
skapsverksamhet. Socialstyrelsens ir bevakningsansvarig myndighet
och generaldirektéren ingdr 1 Regeringskansliets krishanteringsrad
tillsammans med generaldirektérerna fér Affirsverket svenska kraft-
nit, Myndigheten {6r samhillsskydd och beredskap, Post- och tele-
styrelsen och Strilsikerhetsmyndigheten. Socialstyrelsen har ocksd
en central roll pd nationell nivd 1 planeringen av civilt férsvar. Sjuk-
virdshuvudminnen saknar en nationell struktur som ir en del 1 den
svenska férvaltningsmodellen och dirmed innehar myndighetsstatus.
Enligt utredningen ir detta en férutsittning for att kunna ha en tyd-
lig roll 1 krisberedskapen och totalférsvaret. Denna bedémning har
ocksi gjorts tidigare vad avser krig.*®

Parallella kontrakt kan behéva anpassas

Som utredningen beskriver ovan finns bade en styrka och en proble-
matik 1 att ha flera parallella avtal samtidigt. Det ir naturligtvis bra
om det finns ett infléde av varor genom de avtal som finns 1 vardagen
med leverantdrer som kan leverera. Samtidigt innebir detta en kom-
plicerande faktor nir man ska ta ett nationellt grepp. Det bista 1 en
sddan situation ir om den nationella funktionen kan ta éver hela in-
kopsverksamheten, dven utifrdn de existerande avtalen pd de om-
rdden dir det finns ett behov av tydliga nationella inkép. Hur detta
skulle kunna ske behover studeras mer i detalj. En mojlig 16sning
skulle kunna var att man inom sektorn hilso- och sjukvérd tar fram
gemensamma skrivningar som infogas i kontrakten l6pande f6r hur
situationer av nationell brist ska hanteras. Detta blir di transparent

och likabehandlande for alla aktorer.

Inkdpscentraler dr ett anvindbart verktyg

Som utredningen konstaterat ovan utgor inkdpscentraler ett verktyg
for stadigvarande samordning av inkép. Inkdpscentraler kan dven
bedriva distributérsverksamhet. Nir en inkdpscentral vidareforsiljer
produkter till andra offentliga aktdrer behover dessa inte upphandla

€71 § forsta stycket férordning (2015:284) med instruktion f6r Socialstyrelsen.
68 Sjukvdrden i krig (SOU 1978:83), 5. 98.
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verksamheten enligt LOU. Det kan dirfér 6vervigas om inte ink&ps-
centraler dr en bra grund f6r en nationell inkdpsfunktion 1 kris och
krig. For att sd ska vara mojligt behover den vara stadigvarande. Om
denna inkdpscentral dr avropsberittigad hos 6vriga i fredstid etable-
rade inkdpscentraler som SKL Kommentus och Statens inképscentral
kan deras avtal anvindas av denna sirskilda inképscentral. Att till
exempel omfattas av SKL Kommentus ramavtal som upphandlande
myndighet ir férenat med en symbolisk kostnad om 1 000 kronor per
ar. Som upphandlande myndighet hos SKL Kommentus krivs endast
en avropsanmilan fér att 8 tllgdng tll avtalet. Om kommuner och
regioner 1 storre grad anvinde SKL Kommentus eller andra inkops-
centraler i vardagen skulle dirmed en nationell inkdpscentral f6r kris
enkelt kunna {3 tillgdng till befintliga avtal och genomféra avrop.

Inkopscentraler kan ocks8 som nationella aktérer bygga upp den
kompetens som krivs kring inkép och distribution av sjukvirdspro-
dukter. Som beskrevs ovan finns sirskilda regelverk bide for like-
medel och medicintekniska produkter som behover beaktas nir dessa
produkter vidareférsiljs eller distribueras. Utredningen foreslar 1 av-
snitt 9.7.1 att det ska inforas bestimmelser som innebir att den myn-
dighet som regeringen bestimmer ska ansvara for att statliga siker-
hetslager for lagerhdllning av sjukvérdsprodukter inrittas och uppritt-
hills. Vidare bedémer utredningen i avsnitt 6.4 att Socialstyrelsen
bér ta 6ver ansvaret f6r de beredskapslager som finns 1 dag. Detta
innebir att Socialstyrelsen skulle kunna éverviga att organisera denna
verksamhet som en inkopscentral eftersom den kommer ha ett sta-
digvarande uppdrag. En sidan inképscentral kan di vara ett verktyg i de
fall nationella inkdp av andra skil kan behéva genomforas.

Den statliga inkdpsfunktionen bor kunna forstirkas
med inkdpskompetens

Kunskapen om sjukvirdens behov kraven pd produkter och kinne-
domen om marknaden och dess aktorer finns hos de som hanterar
de ordinarie inkopen till hilso- och sjukvirden. Viss sddan kompetens
finns vid statliga myndigheter, bl.a. Folkhilsomyndigheten, Forsvars-
makten, Forsvarets materielverk och Socialstyrelsen. For att ytter-
ligare samla kompetensen har utredningen 1 avsnitt 6.4 foreslagit att
staten ska samla inképsverksamheten for de statliga beredskapslag-
ren till 1 huvudsak en myndighet, Socialstyrelsen.
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I det fall att en statlig inkdpsfunktion skulle trida in och genom-
fora ytterligare inkdp av sjukvirdsprodukter och personalresurser
behover tillforas bor detta goras frin de aktdrer som har kompetens
om sjukvirden behov och krav samt kunskap om marknaden. S3dan
personal finns 1 huvudsak i regionerna, men idven vid t.ex. SKL Kom-
mentus inképscentral. P4 samma sitt som vi sett exempel pd under
covid-19 dir regionerna samordnat likemedelsinkdp inom ramen for
Fyrlinsgruppen, och ett féretag bidragit med personal med logistik-
kompetens till Region Stockholm, s& kan dessa aktorer stodja en stat-
lig myndighet i dess inképsfunktion.

En sidan funktion ir inte tinkt att ta 6ver ansvaret f6r kommuner
och regioners inkép utan att kunna stddja samhillet vad avser inkép
av sddana sjukvardsprodukter dir det finns skil att genomfora natio-
nella inkop, till exempel nir det dr av betydelse att nation agerar enat
pa en global marknad. For att en sddan organisation ska fungera be-
hover den vara beslutad, planerad och évad. Den behéver ocksi ha
den 6verblick som krivs vad avser tillgdng och efterfrigan pd pro-
dukter. Detta giller oavsett hur den organiseras. Utredningen bedémer
ocksd att det finns en fordel om en sddan funktion organiseras till-
sammans med de 6vriga inkdps-, lager- och distributionsfunktioner
som foreslds for sjukvirdsprodukter. P detta sitt kan det pa ett samlat
sitt planeras hur produkterna ska kunna distribueras till de som har
behov av produkterna pd ett sitt som fungerar med den ordinarie
forsorjningen. Sidan planering kan innebira att &tgirder behéver vid-
tas som mojliggér sddan hantering.

En sidan ordning innebir att en statlig aktér genomfor inkopen
for Sveriges rikning utifrdn de samlade svenska behoven. Det inne-
bir att de inkép som gors ir fordelningsbara pd nationell nivd utifrn
var behoven ir storst, hos kommuner, regioner, Férsvarsmakten eller
andra. I en pandemi innebir det med stor sannolikhet att den stérsta
delen av materielen gir till kommuner och regioner. I hindelse av
krig innebir det att stérre mingder likemedel och sjukvirdsmateriel
dven fordelas till Férsvarsmakten.
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Socialstyrelsen bér ansvara for inkopsfunktionen

Som utredningen férslagit 1 avsnitt 5.5 bor Socialstyrelsen {8 det stat-
liga ansvaret {6r forsérjningsberedskapen inom hilso- och sjukvards-
sektorn och ocksd vara den myndighet som for statens rikning ingar
avtal om nationell beredskap fér tillverkning av likemedel. Dirfér
foreslds Socialstyrelsen ocksd ansvara for en sddan inkdpsfunktion
som kan aktiveras vid behov. Genom att flera inképsuppdrag, utéver
vad som anges i 5.5 dven ansvaret for inkop till statliga sikerhets-
lager, genomfors av Socialstyrelsen borde myndigheten kunna anses
vara en inkdpscentral. Socialstyrelsen kan d&, t.ex. genom lagerhilla-
ren dven agera grossist och silja produkter vidare till andra offentlig
aktorer. Sidan verksamhet kan dven innefatta partihandel med like-
medel.

Regionerna har under utbrottet av covid-19 vid samordningen av
likemedelsink&p erfarit svirigheter med att féra in produkter 1 f6r-
sorjningskedjan nir dessa inte dgs av likemedelsforetagen. Regio-
nerna har framfért till utredningen att dessa problem dven kan gilla
for vissa av de nuvarande statliga beredskapslagren. Motsvarande pro-
blem kan inte uteslutas f6r en nationell inképsfunktion. Vad utred-
ningen erfar dr problemen knutna till just likemedelsdistributionen
och ir 1 huvudsak av administrativ karaktir. Utredningen inser att
det finns en del utmaningar som behéver 16sas men att dessa redan
finns med utredningens ovriga férslag om statliga sikerhetslager.
Genom att Socialstyrelsen fir ansvar for dven detta uppdrag innebir
det att all distribution av produkter av likemedel som gir vid sidan av
ordinarie system koncentreras till en myndighet. Utredningen har
ocksd i avsnitt 9.7 foreslagit att Socialstyrelsen tillsammans med be-
rorda aktdrer ska planera for hur detta ska lsas.

Socialstyrelsen kan ocksd i egenskap av statlig myndighet inom
ramen for statsforvaltningen snabbt tillféras medel f6r inkép. En sddan
nationell funktion kan i samverkan med andra sektorer, till exempel
under MSB:s ledning, medverka till tvirsektoriell férdelning av pro-
dukterna om det skulle vara aktuellt. Uppritthdllandet av en sddan in-
képsfunktion bér féras in som ett uppdrag 1 myndighetens instruktion.

Det har till utredningen framforts att det ir osikert att bygga upp
forsorjningskapacitet vid Socialstyrelsen med anledning av den avi-
serade utredningen om en framtida sammanhaéllen funktion fér sam-
hillets forsorjningsberedskap. Utredningen kan konstatera att det
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innu inte finns nigra direktiv till en sidan utredning och att det bade
ir oklart vad en sidan funktion kommer f3 fér uppgifter samt om och
1 s fall nir den kommer till stdind. Utredningen miste dirfor utgd
ifrdn de direktiv som nu foreligger dir vi fatt 1 uppdrag att limna
forslag som sikerstiller férsorjningen av sjukvardsprodukter f6r kris
och krig. Aven Utredningen om civilt forsvar har kommenterat den
kommande utredningen om forsorjningsberedskapen. Utredningen
om civilt férsvar konstaterar att oaktat om det inférs en nationell
funktion for forsérjningsberedskap s kommer ett stort ansvar att
vila pd de foreslagna sektorsmyndigheterna. Denna bedémning delar
dven vi.

Utredningens forslag

Utredningen forsldr mot ovanstiende bakgrund att Socialstyrelsen
ska f8 i uppdrag att skapa en nationell funktion fér samordning och
ink6p av sjukvirdsprodukter som ska trida i funktion nir det finns
behov av nationellt samordnade inkép fér att sikerstilla hilso- och
sjukvirdens behov 1 hindelse av kris eller krig. En sidan funktion ska
inte ta 6ver alla inkdp till hilso- och sjukvarden utan bara ansvara fér
sidana produkter dir det finns behov av nationell samordning. Ovriga
inkdp bor fortsitta som vanligt i ordinarie f6rsérjningskanaler. Upp-
giften bor framgd av myndighetens instruktion. Funktionen bér kunna
forstirkas med kompetens frin de aktérer som har kunskap om
sddana ink6p 1 vardagen, t.ex. regionerna, andra statliga myndigheter
som Upphandlingsmyndigheten eller Férsvarets materielverk, eller
andra aktorer med relevant kompetens. Genom att en statlig myn-
dighet ansvarar f6r uppdraget sker inképen for statens rikning och
produkterna kan fordelas till olika aktérer utifrdn behov.
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11.4 EU-gemensamma upphandlingar

Bedomning: EU-gemensamma upphandlingar (s.k. Joint Procure-
ment Agreements — JPA) av produkter som anvinds 1 vardagen
och som genomférs under en kris riskerar att konkurrera med
nationernas egna inkop. Sidana upphandlingar riskerar dirmed att
i stillet leda till mer kaos och mindre materiel f6r de enskilda natio-
nerna. EU-gemensamma upphandlingar som genomférs som fér-
beredande dtgirder infor kriser kan diremot vara ett effektivt verk-
tyg liksom gemensamma upphandlingar av nya produkter som blir
aktuella under en kris som till exempel ett vaccin mot en ny smitta.

Inom ramen fér EU samarbetet bedrivs gemensamt upphandlings-
och inkopsarbete, s kallat Joint Procurement Agreements, férkortat
JPA. Under utbrottet av covid-19 har ett flertal JPA genomférts eller
paborjats. Vad utredningen erfar har JPA genomférts inom omridena
personlig skyddsutrustning, ventilatorer, provtagningsutrustning samt
for det nya likemedlet remdesivir. Dirtill har JPA pabérjats f6r en bre-
dare uppsittning IVA-likemedel samt vaccin mot sjukdomen covid-19.

Foretag har till utredningen framfért att det uppstatt en svér situ-
ation nir EU-gemensamma upphandlingar startas for vissa produk-
ter eller produktomriden under en pdgdende kris. I dessa situationer
har féretagen redan inlett diskussioner med representanter for de
flesta linder och en dialog om behov och inkép pabérjats. Foretagen
beskriver att de tagit ett stort ansvar i att férdela materiel och utrust-
ning mellan de olika linderna utifrin lindernas behov och infrastru-
ktur. I en situation dir efterfrdgan 6kar avsevirt och det rider brist pd
varor riskerar ytterligare upphandlingsalternativ att skapa ytterligare
konkurrens om den mingd varor som finns att tillgd. Ytterst riskerar
det att forsimra eller forsena tillgingen till nodvindiga varor. En
oklarhet uppstér till vilken aktor de varor som finns ska allokeras, EU
eller de enskilda nationerna.

JPA har diremot en helt annan funktion innan en kris, eller for
nya produkter dir det inte finns etablerade inképskanaler. JPA kan
enligt utredningen vara ett effektivt verktyg for att samordna Europa
1 uppbyggnaden av EU-gemensamma lager, eller for specifik utrust-
ning som kan vara svér att upphandla nationellt. Det kan t.ex. handla
om sillsynta antidoter.
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JPA kan ocksd fungera pd nya omrdden dir inga initiativ finns
sedan tidigare. Exempel frin utbrottet av covid-19 ir inkdpen av det
nya likemedlet remdesivir eller det nya pandemivaccinet. I dessa fall
finns inga konkurrerande, redan upprittade inképskanaler varfor en
JPA, om det ir tydligt och kommunicerat till alla parter, i vilket fall
1 teorin, har goda mojligheter att fungera.

11.5 Exportpaverkande atgarder

Bedomning: Med den nya lag om lagerhéllningsskyldighet som
utredningen foreslér i kapitel 9, 1 kombination med bestimmelser
1 lagen om handel med likemedel och ransoneringslagen, finns
det mojlighet att 1 vissa situationer férhindra parallellexport av

likemedel.

I krig finns lingtgdende mojligheter att inféra restriktioner i den
internationella handeln. Krigshandelslagen (1964:19) blir automatiskt
tillimplig om Sverige idr 1 krig. Om Sverige ér i krigsfara eller rdder
det sidana utomordentliga férhillanden som dr foranledda av att det
ir krig utanfor Sveriges grinser eller av att Sverige har varit 1 krig
eller krigsfara, fir regeringen f6reskriva att lagen ska tillimpas. I krigs-
handelslagen finns mojlighet att under vissa férutsittningar uppstilla
krav pd tillstdnd frin regeringen, eller frin den som regeringen be-
myndigar, f6r att féra ut eller in varor frin landet. Motsvarande mojlig-
heter finns inte i samband med kriser. I ransoneringslagen finns dock
mojlighet f6r regeringen att vid utomordentliga hindelser 1 fredstid
begrinsa handeln med produkter.

Handel med likemedel regleras pd EU-niva

Handeln med likemedel regleras i ménga delar pd EU-nivd genom
det s3 kallade likemedelsdirektivet.®” Bestimmelserna frén direktivet
har genomforts 1 svensk ritt genom bestimmelser 1 flera olika for-
fattningar, bla. 1 likemedelslagen och lagen om handel med likemedel.
Likemedelsdirektivet tilliter s.k. parallellhandel av likemedel. Det

¢ Furopaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprit-
tande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel. Celexnr 32001L0083.
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innebir kortfattat att likemedel kan képas upp frén partihandlare,
packas om for och siljas av en annan aktér till en annan marknad.
Detta innebir att likemedel som initialt importerats for den svenska
marknaden, med svensk mirkning och bipacksedel, kan képas upp 1
Sverige och exporteras till andra linder inom EU utanfér original-
foretagets kontroll.

En forutsittning for att parallellexport ska vara [énsamt dr att
prisnivdn i exportlandet ir ligre dn 1 importlandet s3 att det 16nar sig
att kopa upp varorna i exportlandet och packa om dem och mirka
om dem i enlighet med importlandets regler. Produktion av like-
medel med svensk mirkning f6r den svenska marknaden skeride flesta
fall vid sirskilda tillfillen, eftersom den svenska marknaden i ett
internationellt perspektiv ir en liten marknad. Produktionen utgir
frdn den férvintade forsiljningen under en viss period. Vid en brist-
situation di efterfrigan okar kan det dirfor vara svirt for féretagen
att tillgodose de svenska behoven. Likemedelsverket har 1 sddana situa-
tioner under vissa forutsittningar mojlighet att bevilja dispens frin
kravet pi mirkning.

I Sverige har vi en relativt omfattande parallellimport. Det finns
inga tillgingliga data pa hur stor parallellexporten frin Sverige ir. Den
uppfattning som berdrda branschforeningar har ir att den inte dr sir-
skilt omfattande och betydligt mindre dn parallellimporten. Detta
betyder dock inte att parallellexporten inte kan bli ett problem 1 en
situation med férindrad marknadssituation i samband med kris eller
krig. Vid en bristsituation 1 kris dr det viktigt att de produkter som
avsitts for den svenska marknaden ocksi kan anvindas hir, om inte
regeringen eller ansvariga myndigheter beslutar annat med hinvis-
ning till internationella samarbeten. Utredningen anser dirfér att det
ir relevant att inféra en regel som mojliggdr forhindrande av parallell-
export 1 vissa givna situationer. Under covid-19 inférde flera linder
exportrestriktioner. I vissa fall utfirdades restriktioner fér export av
likemedel och aktiva substanser for att sikerstilla nationell tillging
pa produkter.” Enligt Kommerskollegium &kade antalet export-
restriktioner for medicinsk utrustning och jordbruksprodukter frin
noll (0) &r 2019 till 93 &r 2020.”" Under perioden mellan &ren 2010 och
2019 pendlade antalet exportrestriktioner mellan noll och fem per

7% India stops exports of certain APIs (Komm2020-00023-19).
! www.kommerskollegium.se/om-handel/corona-import-export/protektionism-under-
corona/, besokt 2021-01-13.
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ir. EU inforde ocksd samlat exportrestriktioner till linder utanfér
unionen avseende covid-19-vaccin och aktiva substanser fér vaccinet.””

Exportrestriktioner ir inte bara av godo. P4 en global marknad
med ménga multinationella féretag och 13g sjilviorsdrjningsgrad skapar
exporthinder snabbt kaotiska situationer.

E U-viéitten medger vissa exportbegrinsningar

EU-kommissionen har konstaterat att medlemsstater far vidta vissa
dtgirder for att begrinsa den fria rorligheten for varor inom EU i
syfte att férebygga eller hantera brister pd likemedel.” Medlems-
stater kan bland annat vidta exportbegrinsande &tgirder for att fore-
bygga brist pd likemedel s linge de ir indamélsenliga, nédvindiga
och proportionerliga fér att skydda minniskors liv och hilsa.” Myn-
digheter i medlemsstaterna fir 1 sidana situationer med stéd av arti-
kel 36 1 férdraget om Europeiska unionens funktionssitt begrinsa
leveranser av likemedel till partihandlare 1 andra medlemsstater och
stilla krav pd sirskilda tillstdnd f6r att féra ut likemedel ur landet
for att forebygga brist pa likemedel. Kommissionen konstaterar att
omfattningen av anmilningar eller tillstind for att f6ra ut likemedel
ur landet ska begrinsas till likemedel som det har uppstatt brist eller
risk f6r brist pd, med beaktande av tillgingliga alternativa behand-
lingar. Begrinsningar av leveranser utanfoér medlemsstaten méste base-
ras pd 6ppna, offentliga och icke-diskriminerande kriterier som ir
kinda f6r marknadens aktorer 1 forvig pa ett sddant sitt att det siker-
stills att begrinsningar inte beslutas godtyckligt. Exportbegrinsningar
som myndigheter i medlemsstaterna beslutar ska kunna éverklagas i
nationell domstol.

Utredningen bedémer dirfér att det dr forenligt med EU-ritten
att inféra en mojlighet att begrinsa parallellexport av likemedel nir
det ir nddvindigt for att férhindra en brist pd likemedlet 1 landet.
Det ir ocksd en proportionerlig dtgird eftersom de produkter som
produceras fér den svenska marknaden ir avsedda att siljas hir. Det

72 Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2021/111 av den den 29 januari 2021 om
att kriva uppvisande av exporttillstind fér export av vissa produkter.

73 European Commission, Directorate-General for health and food safety, Paper on the obliga-
tion of continuous supply to tackle the problem of shortages of medicines Agreed by the Ad-hoc
technical meeting under the Pharmaceutical Committee on shortages of medicines on 25 May 2018.
7* Forenade milen C-468/06-C-478/06, para. 75.
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paverkar inte andra linders ordinarie leveranser som sker utifrin deras
normala f6rsiljning av produkten.

Norge har lagt forslag till mojlighet att begrinsa export

I Norge har Helse- og omsorgsdepartementet innan coronapande-
min, som ett led 1 arbetet med att motverka konsekvenserna av rest-
noteringar och andra brister pd likemedel, lagt férslag som innebir
en mojlighet att under vissa férutsittningar begrinsa export av like-
medel. De har féreslagit en dndring i den norska legemiddelloven
som skulle ge deras motsvarighet till Likemedelsverket mojlighet att
besluta om exportrestriktioner for att sikra tillgdngen till likemedel
vid risk for brist, uppkommen brist eller vid avbrott i likemedelsfor-
sorjningen. Av forslaget framgdr att bestimmelsen ir avsedd att kunna
forhindra parallellexport av likemedel frin Norge 1 sidana situatio-
ner.”” Sdvitt utredningen kan se har férslaget innu inte genomférts.

Det finns mojlighet for regeringen att besluta
om exportrestriktioner

Det forslag till ny lag om lagerhdllningsskyldighet som utredningen
foresldr 1 kapitel 9 innehdller bestimmer som mojliggor for reger-
ingen att besluta om anvindningen av produkter som lagerhills i
Sverige. Inom ramen f6r detta bemyndigande kan regeringen t.ex.
besluta om exportférbud avseende sddana produkter.

Det finns ocksd en bestimmelse 1 9 kap. 5 § lagen (2009:366) om
handel med likemedel som mojliggor f6r regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer att meddela de ytterligare fore-
skrifter om handel med likemedel som behévs till skydd {6r minni-
skors och djurs liv eller hilsa samt f6r miljén. Utredningen bedémer
att det mojliggdr for regeringen eller Likemedelsverket att om det
skulle uppsta en brist av ett likemedel som behévs till skydd for min-
niskors eller djurs liv eller hilsa féreskriva om t.ex. férbud mot paral-
lellexport av sddana produkter.

Dirutover finns vid utomordentliga hindelser 1 fredstid mojlighet
for regeringen att besluta om exportrestriktioner med stéd av ranso-

7> Norges Helse- og omsorgsdepartement, Horing om tiltak for & styrke legemiddelberedska-
pen, Forslag til endringer i legemiddelloven og apotekloven, Heringsfrist: 2. januar 2020, s. 11.
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neringslagen. Utredningen bedémer dirfor att med det forslag till ny
lag som féreslds 1 kapitel 9 finns det tillrickliga méjligheter f6r reger-
ingen att besluta om exportrestriktioner om det behovs for att skydda
minniskors eller djurs liv och hilsa.
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12  Effektivare anvandning
av de sjukvardsprodukter
som finns i Sverige

Som utredningen tidigare konstaterat krivs det ett antal verktyg for
att effektivt kunna anvinda de sjukvirdsprodukter som finns i Sverige
vid ett givet tillfille. Det handlar om méjligheter att vid bristsitua-
tioner kunna prioritera och férdela likemedel och andra sjukvards-
produkter utifrdn patienternas och sjukvirdens behov. Mer exakt vad
en sidan prioritering och férdelning innebir ir starkt beroende av
den situation som uppstitt t.ex. om det ir en restsituation i vardagen
eller om det dr en bristsituation pd grund av en global efterfrigeskning
vid pandemi eller krig.

For att det ska vara mojligt att prioritera och fordela resurser vid
bristsituationer samt i kris och krig ir det en grundforutsittning att
man vet vad man forfogar dver.

Riksrevisionen har 1 en granskning av likemedelsférsérjningen 1
kris och under hojd beredskap konstaterat att det sitt pd vilket like-
medelsférsorjning sker i ett normallige, i kombination med avsakna-
den av statliga beredskapslager, forutsitter omfattande kunskap om
vilka varor som finns vid ett givet tillfille, hur dessa varor ska omfér-
delas och hur inflédet av nya varor fortsittningsvis ska sikerstillas
vid en pigdende kris. Staten har inte den samlade information som
behovs for att utveckla verkningstulla planer och forberedelser rérande
likemedelsférsorjning 1 kris och under héjd beredskap. Problem-
bilden och behovet av dtgirder identifierades for flera ir sedan, och
Riksrevisionens bedémning ir att dven om det har genomférts in-
satser s& har ansvariga myndigheter inte vidtagit tillrickliga dtgirder.
Myndigheterna behéver dirfor fortsitta att utveckla samverkan och
inhimtning av information for att stirka forutsittningarna fér pla-
nering och férberedelser. Samtidigt dr det svért att virdera myndig-
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heternas insatser eftersom det inte finns nigra tydliga mal eller for-
vintningar frin regeringens sida.'

Behov av omvirldsbevakning och nationell ligesbild

I de féregdende kapitlen har utredningen fokuserat pd en 6kad lager-
hillning som p3 olika sitt skapar en buffert. En sddan buffert ger oss
tid att agera. De olika tgirder som utredningen féreslar innebir ocksd
att det offentliga fir en viss kontroll éver vilka resurser som finns
”1ladorna”, men detta ricker inte. Fér att kunna genomféra priori-
tering och férdelning behdvs en mer detaljerad kunskap om vilka
resurser som finns tillgingliga 1 Sverige pd olika nivder. Det kan vara
information om lagernivier hos tillverkare, distributérer, apotek eller
andra butiker och 1 sjukvirden. Dirfér behover det ocksd genom-
foras dtgirder som stirker tillgdngen pd information om vilka sjuk-
vardsprodukter som finns i Sverige. Sddan information ir sirskilt vik-
tig nir bufferten genom lagerhillning inte lingre ricker ull.

For att kunna fatta ritt beslut om prioritering och férdelning be-
hovs dven kinnedom om vilka behov som féreligger hos patienterna
och ivérden. I ett normallige finns ndgon form av grundliggande bas-
linje-behov. Det finns en viss sjuklighet 1 befolkningen som férvisso
forindras dver tid och utifrdn utvecklingen av nya behandlingsmeto-
der. Dessa foérandringar ir dock normalt [dngsamma. Baslinjen ir kind
och det dr den som vérden och féretag planerar efter. Det finns en
normal efterfrigan pd de sjukvardsprodukter som anvinds. Som ut-
redningen tidigare konstaterat dr det denna normala efterfrigan som
exempelvis industrins produktionsplanering utgdr ifrdn 1 ett globalt
perspektiv. I hindelse av en kris eller ett krig kan diremot behoven
forindras. Efterfrigan pd olika produkter kan oka eller minska. Sidan
vird som det behdver utféras mer utav kan tringa undan annan vérd
vilket férindrar behovet av sjukvirdsprodukter. Kunskap om dessa
forindringar 1 behov ir avgorande for att kunna fatta ritt beslut om
prioritering och férdelning.

Det ir inte enbart hindelser i Sverige som péverkar tillgdngen till
sjukvdrdsprodukter. Eftersom marknaden fér sjukvirdsprodukter ir
global kan hindelser 1 andra delar av virlden {3 stor paverkan pa ull-

! Riksrevisionen (2018): Livsmedels- och likemedelsforsirjning — sambillets sikerbet och viktiga sam-
héllsfunktioner (RiR 2018:6), s. 9.
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gingen av sddana produkter dven i Sverige. P4 samma sitt som Sverige
ir beroende av produktion 1 andra linder dr den svenska produktio-
nen och de féretag som stdr f6r denna en del 1 internationella virde-
kedjor. Aven hindelser i Sverige kan dirmed f3 effekter p4 tillgingen
till bide likemedel och andra sjukvirdsprodukter i resten av virlden
eftersom de flesta svenska foretag ocks3 ir en del av en global mark-
nad. Hindelser som kan paverka den globala tillgdngen p& sjukvards-
produkter ir t.ex. naturkatastrofer, pandemi, olyckor i produktions-
anliggningar eller krig i andra delar av virlden. Aven storre strukturella
affirer eller att nya marknader 6ppnas for vissa bolag eller produkter
kan paverka tillgingen pd produkter pd den svenska marknaden. Den
globala marknaden och péverkan av stora hindelser internationellt
stiller krav pd en god omvirldsbevakning som kan uppmirksamma
storre potentiella stérningar i produktion eller leveranser av sjukvards-
produkter till Sverige, sd att det finns méjlighet for sjukvirden att for-
bereda sig pd bristsituationer och férsoka hitta alternativa produkter.
En sidan omvirldsbevakning har betydelse f6r forsérjningen av sjuk-
vardsprodukter sdvil 1 vardagen som vid kris och krig.

Det dr alla dessa ovanstdende verksamheter som tillsammans skapar
mojligheter till effektiv anvindning av de sjukvirdsprodukter som
finns 1 Sverige och som avhandlas 1 detta kapitel. Informationen kan
dven stddja andra processer som tex. operativt ink6p vilket beskrevs
1 kapitel 11.

12.1 Tillfélliga uppdrag under covid-19
— Omvarldsbevakning, behovsinventering,
ink6ép och omfordelning

I samband med utbrottet av covi-19 dr 2020 fick Likemedelsverket
ett uppdrag som syftade till att genom 6kad samordning sikra till-
gangen till likemedel av central betydelse vid eventuella stérningar
till f6ljd av spridningen av det nya coronaviruset.” En del av uppdraget
avsdg 6vervakning av tillgingen pd likemedel som ir godkinda for
forsiljning 1 Sverige och som bedémdes vara av central betydelse for
hilso- och sjukvirden. Uppdraget avsdg enbart likemedel och om-

? Uppdrag om &kad samordning for att sikra tillgingen till likemedel som beddms vara av
central betydelse vid eventuella stdrningar till {6ljd av spridningen av det nya coronaviruset
(S2020/01466/FS [delvis]).
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fattade endast pandemins effekter pd forsérjningen. Uppdraget stiller
indirekt krav pd att omvirldsbevakning genomférs och detta framgér
ocksd genom att uppdraget pekar pd behovet av dialog med bide re-
gioner, branschorganisationer och regulatoriska myndigheter i andra
linder.

Parallellt med detta uppdrag gavs uppdrag till Socialstyrelsen att
vid behov ta initiativ till att pd nationell niv3 sikra tillgdngen till s3-
dana likemedel som kan anvindas i virden av patienter som insjuk-
nat i covid-19.” T uppdraget ligger att genomféra eller, om mojligt,
samordna inkép samt férbereda och vid behov fatta beslut om fér-
delning mellan huvudminnen. Fér att kunna fatta beslut om omfér-
delning krivs bl.a. en nationell ligesbild avseende behov och tillging.
Vad utredningen erfar har den del av uppdraget som avsdg inkép och
omfordelning av likemedel aldrig varit aktuell eftersom frigan om
samordnat inkdp och fordelning i stillet under pandemin hanterades
av regionerna sjilva genom den s.k. fyrlinsgruppen®.

Socialstyrelsen fick ocksd ett omvirldsbevakningsuppdrag avse-
ende sjukvirdsmateriel. Myndigheten fick initialt 1 uppdrag att sikra
tillgdngen till skyddsutrustning och annat sjukvirdsmaterial till f6ljd
av spridningen av covid-19.” I uppdraget ingick bland annat att kon-
tinuerligt inventera behoven av och tllgingen till skyddsutrustning
och annat sjukvirdsmaterial som behovs 1 regioner och kommuner
till f61jd av spridningen av covid-19, undersoka méjligheten att képa
skyddsutrustning och annat sjukvirdsmaterial fr8n andra aktorer
som anvinder sidan 1 sin verksamhet och inhimta kunskap om fér-
sorjningskedjor och produktionsteknik frin relevanta aktérer. Upp-
draget inneholl dirmed ett stort métt av omvirldsbevakning.

For att stirka Socialstyrelsens formiga att bevaka kommunernas
behov av materiel gav regeringen linsstyrelserna i uppdrag att bistd
Socialstyrelsen i arbetet med att samordna kommunernas ligesbilder
och behov av skyddsutrustning och sjukvirdsmaterial, inom ramen
for det uppdrag som Socialstyrelsen fitt om att pd nationell nivd sikra

3 Uppdrag att pd nationell niv sikra tillgingen till medicinteknisk utrustning m.m. som behévs
1 virden till {6]jd av spridningen av covid-19 (S2020/02443/FS [delvis]).

* Fyrlansgruppen ir ett informellt samarbete mellan regionerna Skéne, Stockholm, VGR och
Ostergétland.

> Uppdrag om att pa nationell nivd sikra tillgingen pa skyddsutrustning och férdela skydds-
utrustning och annat material till f6ljd av spridningen av covid-19 (S2020/01558/FS).
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tillgdngen pd skyddsutrustning och annat material till {6]jd av sprid-
ningen av covid-19.°

Socialstyrelsen fick senare ocksd ett mer operativt uppdrag di
myndigheten pd nationell nivd skulle sikra tillgdngen till medicintek-
nisk utrustning m.m. som behdvs 1 virden vilket blev en precisering av
det redan tidigare givna uppdraget” att genomféra eller, om mojligt,
samordna inkép av skyddsutrustning och annat sjukvdrdsmaterial ut-
ifrin de behov som identifierats av regioner och kommuner. Socialsty-
relsen skulle enligt det nya uppdraget kontinuerligt inventera behoven
av och tillgdngen till sddan medicinteknisk utrustning som behovs i
intensivvirden eller annan vird till f6ljd av spridningen av covid-19.*
En del 1 detta uppdrag som avser omvirldsbevakning var att myndig-
heten skulle f6ra en dialog med relevanta leverantérer om tillgdngen
pd medicintekniska produkter som behévs 1 vdrden av patienter som
insjuknat i covid-19. Eftersom Socialstyrelsen inte 16pande har nigon
foretagsdialog fir det antas att denna dialog avsdgs utgd ifrn de even-
tuella inkdp av utrustning som myndigheten skulle gora enligt samma
uppdrag, eller med de foretag som regeringen identifierat genom den
dialog som fordes pad en vergripande nivd med relevanta delar av
niringslivet med anledning av covid-19.”

Socialstyrelsens uppdrag avseende inventering av behov av skydds-
utrustning avsig endast tillgdngen till materiel {6r kommunal och regio-
nal hilso- och sjukvdrd. Den omfattade inte de samlade resursbeho-
ven och tillgdngen till materiel i Sverige. MSB gjorde behovsanalyser
avseende resursbehoven for 6vriga verksamheter utanfér hilso- och
sjukvdrden och ordnade bl.a. samordningsméten med berérda akts-
rer. I september &r 2020 fick MSB i uppdrag att gora en behovsanalys
avseende personlig skyddsutrustning till myndigheter verksamma inom
samhillsviktig verksamhet som inte ir hilso- och sjukvird."

Av ovanstiende samling regeringsuppdrag framgar att omvirlds-
bevakning och férméga till analys av behoven ur olika perspektiv varit
en viktig friga under utbrottet av covid-19. Bide inventering av natio-

¢ Uppdrag att bist Socialstyrelsen i arbetet med att samordna tillgingen till skyddsutrustning
och annat sjukvirdsmaterial till {6ljd av spridningen av covid-19 (52020/02676/SOF).
7§2020/01558/FS.

8 Uppdrag att p3 nationell nivi sikra tillgdngen till medicinteknisk utrustning m.m. som behovs
i vrden till foljd av spridningen av covid-19 (52020/02443/FS [delvis]).

* www.regeringen.se/pressmeddelanden/2020/02/naringsministern-och-
utrikeshandelsministern-bjuder-in-branschorganisationer-och-naringsliv-till-samtal-om-
coronavirusets-effekter/, besokt 21-03-08.

! Uppdrag till MSB att gora en behovsanalys avseende personlig skyddsutrustning till sam-
hillsviktig verksamhet (Ju2020/03246/SSK).
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nella behov men dven av internationell produktion, férsérjning och
tillgdng. Frigorna har ansetts s& viktiga att samma, eller snarlika upp-
drag givits flera ginger, ibland till samma myndighet. Detta ger anled-
ning till att fundera 6ver om de omvirldsbevakningsuppdrag ansvariga
myndigheter har i sina instruktioner behéver fértydligas eller om det
finns en osikerhet kring vilka uppdrag myndigheterna har att han-
tera kriser inom sina omradden. Mot denna bakgrund finns de skil for
utredningen att se dver om uppdragen kring omvirldsbevakning i
myndigheternas instruktioner ir tillrickligt tydliga.

12.2 Det behdvs en utpekad aktér med ansvar
for omvarldsbevakning

Forslag: Likemedelsverket ska genomféra omvirldsbevakning i
syfte att forebygga och hantera férindringar i tillgingen pa like-
medel och medicintekniska produkter. Likemedelsverket ska fort-
l6pande, utdver att som i dag svara for att sprida information om
forsiljningsuppehdll for likemedel, dven informera aktérer inom
hilso- och sjukvirden om potentiella eller uppkomna bristsitua-
tioner avseende bide likemedel och medicintekniska produkter.

Den struktur f6r samordning mellan aktérer inom hilso- och
sjukvirden och aktérer inom f6rsérjningskedjan som Likemedels-
verket ska ha i dag for likemedel bor dven omfatta medicintek-
niska produkter.

Likemedelsverkets omvirldsbevakningsuppdrag ska foras in 1
myndighetens instruktion. Denna uppgift ska utgéra ett komple-
ment till de uppgifter myndigheten redan har kring f6rsiljnings-
uppehill for likemedel och vissa bristsituationer.

Det ska inforas en ny bestimmelse 1 30 kap. 25 § offentlighets-
och sekretesslagen som mojliggor dverféring av sekretess fran Like-
medelsverket till regioner for uppgifter som framkommer 1 om-
virldsbevakningen.
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Med omvirldsbevakning avses enligt Nationalencyklopedin de pro-
cesser genom vilka féretag och andra organisationer inhimtar och
uttolkar information om konkurrenter, teknisk utveckling, politiska
risker och affirsméjligheter." Omvirldsbevakning ir ocks3 ett vik-
tigt verktyg for myndigheter for att spana bortom horisonten och
skapa en bild av den virld de verkar i och samla information som kan
analyseras och omsittas i myndighetens arbete. Omvirldsbevakningen
kan utgd ifrdn olika perspektiv, den kan vara allmin eller specifik. P4
hilso- och sjukvirdsomrddet handlar omvirldsbevakning om att se
hur behandlingsrekommendationer utvecklas i andra linder, vilka nya
metoder som finns tillgingliga, hur patogener sprids eller hur smitt-
trycket férindras globalt. Aven nir det giller férsérjningsrelaterade
frigor krivs omvirldsbevakning. Fokus i sidan omvirldsbevakning
som det ir friga om hir bor ligga pd att beskriva eventuella effekter
av olika hindelser for tillgdngen till sjukvirdsprodukter pd kort och
pd lang sikt. Sidan information bor ocksd utgora ett underlag for
dialog och beslut om 4tgirder inom sektorn 1 syfte att minimera pi-
verkan pd befolkningens hilsa. I detta avsnitt omfattar uppdraget till
Likemedelsverket endast likemedel och medicintekniska produkter.
Dirfér anvinds dessa begrepp nedan i stillet f6r samlingsbegreppet
sjukvdrdsprodukter. Personlig skyddsutrustning hanteras inte sir-
skilt inom ramen f6r detta avsnitt. En del produkter dr formellt bade
medicintekniska produkter, och ska félja de regelverken, och dven
personlig skyddsutrustning, med de regelverk som finns f6r det. Den
personliga skyddsutrustning som dven ir medicinteknisk utrustning
omfattas av forslagen i detta kapitel.

Restnoteringar okar

Enligt Likemedelsverket dr bristsituationer pd likemedelsomridet
ett vixande problem, nationellt och internationellt. Det bedéms ha
flera orsaker, bland annat prispress i produktions- och logistikleden,
foretagens forindringar i prioriterade terapiomriden och nationell
och internationell prisreglering."” Enligt Likemedelsverket kan tren-
den med 6kande bristsituationer delvis férklaras av att det finns fler

" www.ne.se/uppslagsverk/encyklopedi/ling/omvirldsbevakning (himtad 2020-10-29).

12 Likemedelsverket (2020): Forbdttrad information avseende nationell tillging till lLikemedel
vid bristsituationer, Delrapport 1 — Nationell samverkansstruktur for likemedelsbrist (dnr 4.3.1-2019-
068169), s. 3.

775



Effektivare anvindning av de sjukvardsprodukter som finns i Sverige SOU 2021:19

likemedel pd marknaden in tidigare och att en stérre andel av dessa
likemedel 4r framtagna f6r behandling av férhillandevis sm3 patient-
grupper. Utvecklingen beror ocksd pd prispress dir képarnas stindiga
jakt pd det ligsta priset leder till prispress dven i produktionsproces-
sen och 1 logistikkedjan. Det har ocks3 skett en viss koncentration
av produktionen av aktiv substans (API) si att ett flertal aktiva sub-
stanser numera produceras i ett fatal fabriker. Vid problem med till-
verkning 1 ndgon av dessa fabriker kan det piverka produktionen av
ett flertal likemedel, vilket gor att hela systemet blivit allt mer sdr-
bart. Likemedelsverket har bedémt att omregleringen av apoteks-
marknaden inte ir en direkt orsak till att antalet restnoteringar av like-
medel 6kar, men att den diremot har lett till en minskad flexibilitet
1 hanteringen av bristsituationer pa grund av ett 6kat antal apoteks-
aktorer, och dirmed minskad méjlighet till dverblick.”

Enligt uppgifter till utredningen finns inte motsvarande problem
med restnoteringar i vardagen avseende medicintekniska produkcter.
Det leder till frigor kring vilka strukturella skillnader som finns mellan
marknaderna. Det finns inga sjilvklara rationella skil till varfor like-
medelsmarknaden skulle vara mer sirbar dn produktionen av medi-
cintekniska produkter. En mojlig foérklaring dr att det ir skillnader 1
de regelverk som omgirdar produktionen. For tillverkning av like-
medel giller hogt stillda krav och tillverkningen inspekteras regelbun-
det. Medicintekniska produkter ir ocksd omgirdade av regelverk, men
kraven skiljer sig 4t beroende pd vilken riskklass den medicintekniska
produkten har. For enklare produkter ir kraven ligre. Det finns inget
krav pd godkinnande av medicintekniska produkter, diremot gransk-
ning av anmilda organ. For de mest komplicerade produkterna finns
krav som kan sigas motsvara de krav som giller f6r likemedel.

En situation som rént stor uppmirksamhet och lett till stora pro-
blem for patienter och virden ir en storre incident som intriffade
hésten 2019 di fem regioner bytte distributér av forbrukningsartik-
lar och detta medférde omfattande avbrott 1 f6rsérjningen. Detta dr
dock mest troligt en enstaka hindelse som inte ir dterkommande,
dven om just denna enstaka hindelse hade stor piverkan pd virden.

1 Likemedelsverket (2020): Forbittrad information avseende nationell tillging till likemedel vid
bristsituationer Delrapport 1 — Nationell samverkansstruktur for Likemedelsbrist (dnr 4.3.1-2019-
068169), s. 9.
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12.2.1 Myndigheternas nuvarande uppgifter avseende tillgang
till Iakemedel och sjukvardsmateriel

Likemedelsverket

Nir en restsituation uppstér eller beriknas uppstd, ska innehavaren
av godkinnandet for forsiljning av ett likemedel gora en restanmilan
till Likemedelsverket. Det framgdr av skyldigheten 1 4 kap. 18 § forsta
stycket likemedelslagen (2015:315) att den som har fitt ett likemedel
godkint for f6rsiljning minst tv ménader 1 f6rvig, ska meddela Like-
medelsverket om forsiljningen av likemedlet upphér tillfillige eller
permanent pd den svenska marknaden. Om det finns sirskilda skil,
fir meddelandet limnas senare 4n tvd manader i f6rvig. Om forsil;-
ningen avser ett humanlikemedel, ska orsaken till att forsiljningen
upphor anges 1 meddelandet. Anmailningsskyldigheten giller 1 stort
sett alla godkinda likemedel som siljs 1 Sverige och alla restnoter-
ingar som férvintas pigd 1 minst tre veckor. I de fall foretaget har
kinnedom om restnoteringar som ir kortare in tre veckor, men som
ind3 forvintas medfora patientsikerhetsrisker, ska féretaget anmila
dven dessa.

Parallellimportérer omfattas 1 dagsliget inte av anmilningsplikten
di de inte ir att betrakta som innehavare av godkinnandet for for-
siljning, iven om Likemedelsverket framhillit att myndigheten skulle
se positivt pd att dven parallellimportérer anmilde restnoteringar.'

Av olika skil kan det vara s att innehavaren av godkinnandet fér
forsiljning viljer att inte rapportera hindelser, till exempel eftersom
de in 1 det sista forsoker 16sa det uppkomna problemet. Likemedels-
verket ska féra en férteckning dver restanmilningar.” Det finns dock
ingen sanktion som kan riktas mot den som lter bli att rapportera
eller den som anmiiler rester f6r sent.

Utifrén inkomna anmilningar ska Likemedelsverket enligt myn-
dighetens instruktion ansvara for att sprida information om forsilj-
ningsuppehdll {6r likemedel. Likemedelsverket tillhandahiller en for-
teckning 6ver restanmilda likemedel. Diremot publiceras inte i denna
foreteckning information om likemedel som tillverkaren valt att upp-

!4 Likemedelsverket (2020): Férbdttrad information avseende nationell tillging till likemedel
vid bristsituationer, Delrapport 2 — Vidareutveckling av Likemedelsverkets informationsgivning
(dnr 4.3.1-2019-068169), s. 9.

15 2 kap. 18 § likemedelsférordningen (2015:458).
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héra att silja temporirt eller permanent.'® Sddan information regi-
strerar tillverkarnai LiiV (Leverantdrernas information i VARA), vil-
ket dr ett system som tillhandah&lls av E-hilsomyndigheten. Den regi-
strerade informationen blir tillginglig 1 produkt- och artikelregistret
VARA.

Nir det uppstdr restsituationer for likemedel kan de medfora
storre eller mindre pdverkan pd hilso- och sjukvirden beroende pd
om det finns utbytbara eller alternativa produkter tillgingliga, och
hur allvarligt tillstdnd likemedlen anvinds f6r. Likemedelsverket ska
tillhandahdlla en struktur f6r samordning mellan aktérer inom hilso-
och sjukvirden och aktérer inom forsérjningskedjan for likemedel
nir det giller frigor om kritiska eller potentiellt kritiska bristsitua-
tioner. Myndigheten ska vidare ta fram ligesbilder éver kritiska eller
potentiellt kritiska bristsituationer."” Likemedelsverket ska ocks3 in-
formera aktérer inom hilso- och sjukvirden och aktérer inom fér-
sorjningskedjan for likemedel om vilka méjligheter det finns att han-
tera bristsituationer inom ramen for gillande regelverk."

Likemedelsverket tillhandahiller inom ramen fér Giftinforma-
tionscentralens verksamhet uppgifter pd webben om tillgingen till
antidoter p4 olika sjukhus i landet och p& Apoteket CW Scheele. Upp-
gifterna bygger p& rapportering frin regionerna och Apoteket.

I egenskap av bevakningsansvarig myndighet ska Likemedelsver-
ket ocksd genomfoéra den omvirldsbevakning och de risk- och sir-
barhetsanalyser samt de utvecklingsinsatser som krivs f6r att myn-
digheten ska klara sina uppgifter vid héjd beredskap."

I den rapport som Likemedelsverket limnade till regeringen in-
for att myndigheten utsigs till bevakningsansvarig myndighet be-
démde Likemedelsverket att det kan finnas behov av att utoka myn-
dighetens omvirldsbevakning kopplat till bl.a. frigor som ror olaga
likemedel, hilsohot, alternativa behandlingar och bristsituationer.
Likemedelsverket bedomde ocksd att myndigheten kan behdva stédja
andra myndigheter med expertkunskap i deras omvirldsbevakning.”

16 Likemedelsverket (2020): Forbittrad information avseende nationell tillging till likemedel
vid bristsituationer (dnr 4.3.1-2019-068169), s. 7.

1717 § andra stycket férordningen (2020:57) med instruktion f6r Likemedelsverket.

1817 § forordning (2020:57) med instruktion fér Likemedelsverket.

916 § 2 férordning (2015:1052) om krisberedskap och bevakningsansvariga myndigheters
dtgirder vid hojd beredskap.

2 Likemedelsverket (2018): Beredskapsplanering, rapport frin Likemedelsverket (dnr 1.1.2-2018-
004916), s. 12.
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Socialstyrelsen

Socialstyrelsen ska enligt myndighetens instruktion bl.a. samordna
och 6vervaka planliggningen av den civila hilso- och sjukvirdens och
socialtjinstens beredskap. P4 regeringens uppdrag ska Socialstyrelsen
dven samordna forberedelserna for férsorjningen med likemedel och
sjukvirdsmateriel infér hojd beredskap och fér att uppritthélla en
katastrofmedicinsk beredskap.”’ Regeringen har ocksd uppdragit it
Socialstyrelsen att kopa in och beredskapslagra vissa vacciner och
antidoter.”

Aven Socialstyrelsen ir bevakningsansvarig myndighet och ska
dirmed genomfora den omvirldsbevakning och de risk- och sirbar-
hetsanalyser samt de utvecklingsinsatser som krivs {6r att myndig-
heten ska klara sina uppgifter vid héjd beredskap.”

Folkhdlsomyndigheten

Folkhilsomyndigheten ska pa regeringens uppdrag samordna férbe-
redelserna f6r f6rsérjningen med likemedel infér allvarliga utbrott
av smittsamma sjukdomar.”* Inom ramen {ér detta uppdrag ingdr myn-
digheten avtal om tillgdng till vaccin vid influensapandemi (s.k. vaccin-
garanti). Myndigheten koper ocksd in och beredskapslagrar vissa
produkter som kan behévas vid utbrott av smittsamma sjukdomar.
Myndigheten har ett omvirldsbevakningsuppdrag kopplat till hilso-
hot och smittsamma sjukdomar, men inget uppdrag att bevaka till-
gingen till likemedel och andra produkter som behévs vid utbrott
av smittsamma sjukdomar i landet. Aven Folkhilsomyndigheten ir
bevakningsansvarig myndighet och ska dirmed genomféra den om-
virldsbevakning och de risk- och sdrbarhetsanalyser samt de utveck-
lingsinsatser som krivs for att myndigheten ska klara sina uppgifter

vid hoéjd beredskap.”

219 § férordning (2015:284) med instruktion fér Socialstyrelsen.

2 Uppdrag att upphandla f6rsérjning av vissa vacciner och antidoter (S2008/10330/HS),
$2009/4768/HS [delvis)).

216 § 2 forordning (2015:1052) om krisberedskap och bevakningsansvariga myndigheters
dtgirder vid héjd beredskap.

249 § férordning (2013:1020) med instruktion fér Folkhilsomyndigheten.

16 § 2 forordning (2015:1052) om krisberedskap och bevakningsansvariga myndigheters
atgirder vid hojd beredskap.
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Myndigheten for sambillsskydd och beredskap (MSB)

MSB har ansvar {or frigor om skydd mot olyckor, krisberedskap och
civilt férsvar, i den utstrickning inte nigon annan myndighet har an-
svaret.”® Ansvaret avser dtgirder fore, under och efter en olycka, kris,
krig eller krigsfara. Myndigheten ska bl.a. utveckla och stédja arbetet
med civilt forsvar samt samhillets beredskap mot olyckor och kriser
och vara p&drivande i arbetet med férebyggande och sirbarhetsredu-
cerande tgirder. MSB har bland annat en enhet {or {6rsérjnings-
beredskap som har tagit fram vigledningar till myndigheter, regioner
och kommuner under pandemin. Under covid-19-pandemin har MSB
bistitt med flera olika insatser. Bland annat tog MSB initiativ till sam-
verkansméten mellan bla. likemedelsindustrin, apoteksbranschen och
berérda myndigheter och organisationer for att diskutera mojliga
handlingsalternativ f6r att sikerstilla f6rsérjning till svenska markna-
den. Nir forumet efter en tid etablerats tog Likemedelsverket over
huvudmannaskapet f6r dialogen med aktérerna.

Tandvdrds- och likemedelsformdnsverket

Tandvirds- och likemedelsférmansverket (TLV) ansvarar bl.a. fér
prissittning av likemedel och forbrukningsartiklar inom likemedels-
forménerna. TLV svarar ocksd f6r att informera om vilka tillgingliga
utbytbara likemedel med ligst pris varje minad som apoteken ska
erbjuda konsumenten vid expedition av receptférskrivna likemedel
pd apotek. TLV har tillgdng till vissa uppgifter om tillginglighet till
likemedel bland annat genom sitt arbete med utbyte av likemedel
och prissittning inom likemedelsférménerna. TLV fir information
frén apotek nir likemedel med viss substans eller form inom perio-
dens vara-systemet tar slut. TLV har ocksd upparbetade kontakter
med regioner, nitverk, och féretag genom sitt arbete med att gora
hilsoekonomiska bedémningar, dven for s.k. kliniklikemedel, som
inte siljs inom férmdnerna utan anvinds pa bland annat sjukhus. TLV
kan dirigenom f& information om bristande tillginglighet f6r vissa
produkter som kan vara relevant f6r myndigheten att dela med Like-
medelsverket.

26 1 § férordning (2008:1002) med instruktion fér Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap.
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12.2.2 Det behévs en nationell funktion for
omvarldsbevakning av tiligangen till Iakemedel
och medicintekniska produkter

Av Likemedelsverkets, Socialstyrelsens och Folkhilsomyndighetens
instruktioner framgar att det inte finns ndgon myndighet som ut-
tryckligen har till uppdrag att 1 férebyggande syfte bevaka hindelser
1 omvirlden som kan paverka tillgingen till likemedel eller medicin-
tekniska produkter i Sverige. For att skapa forutsittningar for ett tidigt
agerande 1 syfte att minska konsekvenserna av olika restsituationer
behover det etableras en nationell funktion f6r 6vergripande bevak-
ning av efterfrdgan och tillgdng till likemedel och medicintekniska
produkter. En sidan funktion ska tidigt uppmirksamma regioner,
kommuner och andra virdgivare p4 risken f6r eventuella kommande
brister pd grund av storre hindelser internationellt, bide pd kort och
pa lingre sikt. Den funktion som ansvarar for sidan omvirldsbevak-
ning behéver ha kunskap om var tillverkning av olika likemedel och
medicintekniska produkter sker for att kunna bedéma hur hindelser
1 olika delar av virlden kan pdverka tillgdngen till likemedel i Sverige.

Likemedelsverkets nuvarande uppdrag att tillhandahilla en fér-
teckning &ver restanmilda likemedel kan évergd till att vara en del
av en sidan funktion, men detta ir enligt utredningens bedémning
inte tillrickligt. Det finns ett behov av en funktion som aktivt soker
information om hindelser 1 omvirlden som kan piverka tillgdngen
till likemedel och medicintekniska produkter 1 Sverige. Funktionen
fér omvirldsbevakning behéver finnas pd nationell nivd och utforas
av en myndighet med goda foretagskontakter, kunskap om och in-
syn 1 tillverkningen och kontakter med motsvarande myndigheter
inom EU och iandra linder. Det ir inte indamalsenligt att regionerna
sjilva ansvarar for sidan omvirldsbevakning eftersom regionerna
saknar de internationella och nationella kontaktnit som krivs for att
16sa denna uppgift. Den leveransinformation regionerna normalt har
tillgdng till baseras i huvudsak pd den rapportering som kommer,
eller inte kommer, frin féretagen via de avtal som regionerna har
tecknat for produkter som anvinds i sjukvirden. Regionerna fir inte
alltid méjlighet att triffa avtal for alla produkter, dven om de strivar
efter att ha en hogandel avtal. I vissa fall limnar f6retagen inga anbud
till regionerna eftersom de vet att regionerna kommer att képa deras
produkter ind3.
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Regionerna har inte heller ndgon mojlighet att 6vervaka hela mark-
naden for sidana likemedel som siljs pd recept via 6ppenvérdsapo-
tek. Brister 1 férsorjningen med sddana likemedel leder ocksd minga
ginger till utmaningar f6r vdrden som tvingas hitta ersittningsbehand-
lingar for olika patienter eller patientgrupper. I dagsliget saknas helt
strukturer for att regionerna ska kunna genomféra sddan 6vervak-
ning. Diremot ir det viktigt att signaler frin regionerna om poten-
tiella brister kan féras vidare till den nationella funktionen fér vidare
kartliggning, analys och bedomning.

Utover regionerna behdver andra virdgivare som kommuner, pri-
vata vdrdgivare och Foérsvarsmakten medverka i sddan informations-
delning. Dirmed bor funktionen inrittas pd en statlig myndighet.

Funktionen f6r omvirldsbevakning bér inrittas
pa Likemedelsverket

Likemedelsverket ir den myndighet inom hilso- och sjukvirdsom-
ridet som har flest upparbetade kontakter med likemedels- och medi-
cinteknikféretagen genom sin tillstinds- och tillsynsverksamhet. Genom
sitt uppdrag att ta emot restanmilningar och genom internationella
samarbeten med andra regulatoriska myndigheter, inom EU och i
ovriga linder, har Likemedelsverket upparbetade kanaler f6r infor-
mationsutbyte med andra linder. Utredningen féresldr dirfér att en
funktion f6r omvirldsbevakning inrittas inom ramen fér Likemedels-
verkets verksamhet. Det skulle kunna genomféras genom en utok-
ning av den funktion som Likemedelsverket redan har f6r att han-
tera restsituationer for likemedel. Funktionen har betydelse bade for
forsérjningen 1 vardag, kris och krig. Likemedelsverkets uppdrag att
genomféra omvirldsbevakning syftar till att tidigt identifiera och ana-
lysera hindelser pd den nationella och globala arenan som péverkar
eller riskerar att pdverka tillgdngen p8 likemedel och medicintekniska
produkter. Om sddana hindelser intriffar ska effekterna pd kort och
pa l&ng sikt bedomas i syfte att inom sektorn kunna vidta relevanta
dtgirder for att forhindra negativa konsekvenser foér befolkningen.
Likemedelsverket ska i detta arbete samverka med relevanta myn-
digheter, regionerna och industrin.

Ett sddant uppdrag stimmer ocks3 vil med uppgiften att genom-
fora den omvirldsbevakning och de risk- och sirbarhetsanalyser samt
de utvecklingsinsatser som krivs for att Likemedelsverket ska klara
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sina uppgifter vid hojd beredskap som kommer av att vara bevak-
ningsansvarig myndighet.”” Likemedelsverket har i sin roll som till-
stdnds- och tillsynsmyndighet f6r likemedel och medicintekniska
produkter uppgifter om var likemedel tillverkas och vilka underleve-
rantdrer som innehavaren av ett godkinnande for férsiljning anvin-
der i sin tillverkning. Likemedelsverket har ocksa uppgifter om aktorer
som slipper ut medicintekniska produkter pd den svenska markna-
den. De kunskaper Likemedelsverket har om sirbarheter i f6rsor-
jningskedjan for likemedel och medicintekniska produkter ir viktiga
for att kunna analysera informationen som framkommer i omvirlds-
bevakningen och bedéma vilka konsekvenser hindelser runt om 1
virlden kan 3 for tillgingen till likemedel och medicintekniska pro-
dukter 1 Sverige.

Viren 2021 blir EU-férordningen 2017/745 om medicintekniska
produkter tillimplig. Databasen EUDAMED kommer nir den fun-
gerar fullt ut att utgora en EU-gemensam databas for bl.a. registrering
av medicintekniska produkter, rapportering av allvarliga tillbud med
produkter m.m. EUDAMED kan férvintas 6ka transparensen och
koordineringen av information kring tillgingliga medicintekniska pro-
dukter pd den europeiska marknaden. Likemedelsverket kommer som
behoérig myndighet att ha tillgdng tll databasen.

I utférandet av uppdraget boér Likemedelsverket samverka nira
med de 6vriga aktdrer som ingdr i eller r relevanta for sektorn hilso-
och sjukvérd, t.ex. Socialstyrelsen, Folkhilsomyndigheten, Férsvars-
makten, regioner, kommuner, tillverkare, distributérer och apotek.
Myndigheten bor i detta syfte skapa en strukturerad form f6ér sam-
verkan med branschen. De sektorer som féreslds 1 utredningen om
civilt forsvar kan utgora en grund f6r samverkan, men sektorerna om-
fattar bara statliga myndigheter. De centrala myndigheterna i total-
forsvaret, Forsvarsmakten och MSB, ingdr inte i de olika sektorerna.
For en effektiv samverkan pd hilso- och sjukvirdens omride behover
dessutom kommuner, regioner och niringslivet delta. Likemedels-
verket behéver ocksd samverka med motsvarande myndigheter i andra
EU-linder. Det dr ocksd viktigt att samverkan sker med t.ex. Kom-
merskollegium i frigor som rér internationell handel. Det ir de akts-
rer som bedriver sjukvérd, i férsta hand regioner och kommuner, som

7716 § 2 Forordning (2015:1052) om krisberedskap och bevakningsansvariga myndigheters
3tgirder vid hojd beredskap.
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har bist forutsittningar att bedéma vilka effekter en bristsituation
kan leda ll.

Likemedelsverkets omvirldsbevakningsuppdrag féreslds inforas
1 myndighetens instruktion.

12.2.3 Information i omvarldsbevakningen behover
kunna skyddas av sekretess, men dven delas
med relevanta aktorer

Den information som framkommer vid omvirldsbevakningen kring
tillgdng till produkter kan vara kinslig och har ofta stor betydelse fér
foretagens affirsférhdllanden och konkurrensen p marknaden. Det
ir viktigt att informationen om potentiella framtida bristsituationer
kan anvindas for att vidta férberedelser, men det ir inte sikert att varje
situation utvecklas till att bli ett reellt problem. Likemedelsverket har
vana att hantera affirskinslig information frin féretagen under sekre-
tess och har 1 sin verksamhet indamalsenligt lagstdd f6r det. Frigan
ir om befintliga sekretessbestimmelser dven skyddar uppgifterna som
framkommer i1 omvirldsbevakningen hos Likemedelsverket.

Sekretess till skydd for enskilds affirs- och driftsforhillanden giller
1 dag for uppgifter i Likemedelsverkets verksamhet som giller utred-
ning, tillstindsgivning och tillsyn enligt likemedelslagen (2015:315),
lagen (1993:584) om medicintekniska produkter, lagen (2009:366) om
handel med likemedel m.m.”

Uppgifter som framkommer i omvirldsbevakningen kring tillgdngen
till ett foretags produkt skulle kunna omfattas av sekretess med stod
av 30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), nedan
kallad OSL, jimférd med 9 § och p. 33 i bilagan till offentlighets- och
sekretessforordningen, som avser skydd for enskilds affirs- och drifts-
forhdllanden.

Uppgifterna skulle ocksd kunna omfattas av sekretess med st6d
av 18 kap. 13 § OSL som kan ge skydd fér uppgifter i en myndighets
verksamhet som avser risk- och sirbarhetsanalyser avseende freds-
tida krissituationer, planering och férberedelser infor sidana situa-
tioner eller hantering av sddana situationer, om det kan antas att det
allminnas mojligheter att forebygga och hantera fredstida kriser mot-
verkas om uppgiften réjs.

2830 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) samt 9 § offentlighets- och sekre-
tessférordningen (2009:641) i kombination med punkten 33 i bilagan till f{érordningen.
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Beroende pd uppgifternas art och karaktir kan det mojligen dven bli
aktuellt att sekretessbeligga uppgifterna med stéd av 15 kap. 2 § OSL
om férsvarssekretess. For uppgifter som framkommer vid omvirlds-
bevakning bér dven bestimmelserna om utrikessekretess 115 kap. 1 och
1 a §§ OSL beaktas.

De uppgifter som Likemedelsverket fir i dag inom ramen {6r rest-
anmilningarna och kritiska brister omfattas av sekretess enligt 30 kap.
23 § OSL utifrdn myndighetens tillsynsuppdrag enligt likemedels-
lagen. Det finns dock sekretessbrytande bestimmelser 1 2 kap. 18 §
likemedelsférordningen som anger vilka uppgifter Likemedelsver-
ket ska offentliggora.

Utredningen bedémer mot bakgrund av de ovan redovisade be-
stimmelserna 1 OSL att det med befintliga sekretessbestimmelser
finns mojlighet att skydda uppgifter som framkommer vid omvirlds-
bevakningen med sekretess. Sekretessbestimmelserna behéver ocksd
medge att Likemedelsverket kan dela med sig av relevant informa-
tion till regioner och andra berérda virdgivare, samt vid behov till
berérda myndigheter och andra aktorer for att dessa ska kunna vidta
forberedelser utifrdn informationen. Dirfér foreslds att det 1 30 kap.
25 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) inférs en mojlig-
het tll 6verforing av sekretess frin Likemedelsverket till regioner
och kommuner {6r uppgifter som férekommer i utredning av poten-
tiell eller uppkommen kritisk brist i tillgdngen till ett likemedel eller
en medicinteknisk produkt pd motsvarande sitt som for kliniska
likemedelsprévningar.”

12.2.4 Det behover finnas sanktioner mot foretag som
inte anmaler brister angaende lakemedel

Forslag: Det infors bestimmelser 1 likemedelslagen som ger Like-
medelsverket ritt att ta ut sanktionsavgifter av foretag som inte
anmiler forsiljningsuppehdll 1 enlighet med bestimmelserna om
detta i likemedelslagen.

¥ Bestimmelsen 1 30 kap. 25 § OSL om 6verfdring av sekretess vid kliniska likemedelsprév-
ningar ir beslutad men har inte tritt 1 kraft dn. Den trider i kraft den dag regeringen bestimmer.
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Som nimnts ovan férekommer det att foretag inte anmiler brister
till Likemedelsverket tvd manader i forvig, trots att de vid den tid-
punkten kan férutse att deras produkt kommer att bli restnoterad.
Det férekommer ocksd att féretag inte gor nigon anmilan alls till
Likemedelsverket nir deras produkt blir restnoterad.

En analys av anmailda restsituationer som Likemedelsverket gjort
visade att endast ett fital (1 procent) av anmilda restsituationer in-
kommit till Likemedelsverket tvd m&nader i férvig. I minga fall kan
en sen anmilan om restsituation orsakas av att foretagen arbetat for,
men 1 sent skede ind3 inte lyckats férhindra att en restnotering upp-
stdr. I 66 procent av fallen sker anmilan samma dag som eller efter
att restsituationen redan har uppstdtt. Likemedelsverket konstate-
rade att den genomsnittliga lingden pd restsituationer ir 122 dagar.
Genom att informationen inkommer s sent f6rsimras mojligheterna
for Likemedelsverket och andra aktorer att agera i tid och arbeta
férebyggande med information om en kommande bristsituation.”

For att den lista 6ver restanmilningar som Likemedelsverket till-
handahiller ska vara relevant, och att syftet med dessa bestimmelser
ska uppnds, krivs att alla féretag, nir de far vetskap om férhéllanden
som kommer att medféra att de inte kan tillhandahilla sin produkt i
normal omfattning pi marknaden anmiler detta, sd att hilso- och sjuk-
virdens aktorer f8r mojlighet att forbereda sig infor det.

[ EU:s likemedelsdirektiv’', som ligger till grund fér den svenska
likemedelslagstiftningen, finns en tillhandah8llandeskyldighet f6r den
som marknadsfor likemedel. T artikel 81 andra stycket likemedels-
direktivet anges att innehavaren av ett godkinnande f6r forsiljning
av ett likemedel och distributdrerna av detta likemedel som faktiskt
slipps ut p8 marknaden 1 en medlemsstat ska, inom grinserna for
sina ansvarsomriden, ombesoérja tillrickliga och fortlopande leveran-
ser av likemedlet till apotek och personer som ir behoriga att limna
ut likemedel s8 att patienterna i den berérda medlemsstaten far sina
behov tillgodosedda. Det har genomférts i svensk ritt genom att det
finns en leveransskyldighet for partihandlare 13 kap. 3 § forsta stycket 6
lagen (2009:366) om handel med likemedel. Fér att minimera risken
for att det uppstdr brist pd likemedel anges 1 16 § Likemedelsverkets

0 Likemedelsverket (2020): Férbittrad information avseende nationell tillging till likemedel
vid bristsituationer, Delrapport 1 — Nationell samverkansstruktur for Likemedelsbrist (dnr 4.3.1-2019-
068169), s. 10.

3! Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprit-
tande av gemenskapsregler {6r humanlikemedel.
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foreskrifter (LVFS 2014:8) om partihandel med likemedel att parti-
handlaren behover sikerstilla tillrickliga och fortlépande leveranser
till den egna partihandelsverksamheten. Det dr Likemedelsverket som
utdvar tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen om handel med likemedel
och har d ritt att pd begiran {3 de upplysningar och handlingar som
behovs for tillsynen. Likemedelsverket har bedémt att myndigheten
i enskilda tillsynsirenden har mojlighet att begira in information
som behovs for att kontrollera att en partihandlare har ett tillrickligt
likemedelslager for att kunna leverera.”

Likemedelsverket har i en rapport till regeringen framfért att det
ir ett problem att anmilningar om restsituationer inte gors till myn-
digheten. Majoriteten av restanmilningar inkommer dessutom 1 ett
sent skede, samma dag som eller efter att restsituationen har upp-
stdtt. Likemedelsverket ser behov av att det inférs en mojlighet for
myndigheten att besluta om sanktionsavgift 1 de fall likemedelsfore-
tag inte anmiler forsiljningsuppehdll enligt vad som anges 1 likeme-
delslagen.” Myndigheten anser att for att f3 en hogre efterlevnad av
anmilningsskyldigheten sd bor det finnas sanktionsméjligheter kopp-
lade till den.

Myndigheten kan 1 dag vitesforeligga likemedelstéretag som inte
uppfyller sin meddelandeskyldighet. I den ovan nimnda rapporten
konstaterade Likemedelsverket att det var svirt att formulera ett
foreliggande som blir verkningsfullt. Likemedelsverket konstaterade
vidare att myndigheten skulle kunna féreligga ett féretag att vid vite
anmila framtida restsituationer inom féreskriven tid. Giltighets-
tiden for ett sddant féreliggande ir emellertid begrinsad och det kan
dven ifrigasittas om ett foreliggande kan utformas pd detta sitt, dvs.
innan myndigheten vet att innehavaren av godkinnandet for forsilj-
ning inte kommer att uppfylla sin anmilningsskyldighet. Myndig-
heten ansdg dirfor att ett foreliggande 1 detta fall inte var ett effek-
tivt tillsynsmedel. Myndigheten har till utredningen framfort att de
1 dag gor samma bedémning som i den tidigare rapporten. Om myn-
digheten skulle ges mojligheten att besluta om sanktionsavgift vid
uppenbar sen anmilan av anmilningsplikten skulle det kunna leda

till forbittrad information om vilka likemedel det rider brist pa.**

32 Likemedelsverket (2020): Férbittrad information avseende nationell tillging till Likemedel vid
bristsituationer, Delrapport 1 — Nationell samverkansstruktur for likemedelsbrist (dnr 4.3.1-2019-
068169), s. 18.

3 Aa.,s.4och13.

*Aa.,s. 18.
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Utredningen foresldr att det i likemedelslagen inférs en mojlig-
het for Likemedelsverket att besluta om sanktionsavgifter mot like-
medelsféretag som inte anmiler restsituationer 1 enlighet med like-
medelslagen och likemedelsférordningen. Forutsittningar for att
inféra bestimmelser om sanktionsavgifter beskrivs i avsnitt 9.9 En
modell {6r sanktionsavgifter 1 likemedelslagen skulle kunna utfor-
mas pd liknande sitt som den som finns i lagen (2002:160) om like-
medelsférminer m.m.

Utredningen féresldr dirfor att det infors nya bestimmelser om
sanktionsavgifter 1 14 kap. likemedelslagen. Av dessa bestimmelser
ska framg3 att Likemedelsverket fir ta ut en sanktionsavgift av den
som inte anmiler forsiljningsuppehilli enlighet med bestimmelserna
14 kap. 18 § forsta stycket likemedelslagen.

Likemedelsverket ska {4 besluta att ta ut sanktionsavgift av nigon
endast om denne, inom fem &r frin det att vertridelsen dgde rum, har
delgetts en underrittelse om att myndigheten verviger att fatta ett
sidant beslut. Innan en sanktionsavgift tas ut ska den som avgiften gil-
ler ges uillfille att yttra sig. Sanktionsavgiften ska tillfalla staten. Sank-
tionsavgift far tas ut med ett belopp som faststills med hinsyn till
overtridelsens allvar. Det inférs ett bemyndigande f6r regeringen att
meddela foreskrifter om hur sanktionsavgiftens storlek ska faststillas.
Utredningen bedémer att sanktionsavgifter enligt likemedelslagen
behéver kunna bestimmas till ett relativt hogt belopp eftersom de
tar sikte pd en varas tillginglighet pd hela den svenska marknaden.
Sanktionsavgiften behover bestimmas si att den fir en tillrickligt
avskrickande effekt och kan dirfor behova relateras till foretagets
omsittning. Utredningen féresldr att sanktionsavgifterna ska {8 be-
stimmas till ligst etthundratusen kronor och hégst 100 miljoner kro-
nor. Det dr samma &versta grins som foreslds 1 lagen om lagerhill-
ningsskyldighet for sjukvardsprodukter i avsnitt 9.9.3.

Nir bestimmelser om sanktionsavgifter infors behover det ocksd
finns mojlighet att besluta om avgiftsbefrielse eller jimkning av sank-
tionsavgiftens storlek beroende pd vilka omstindigheterna som fér-
anleder att anmilan om restsituationen inte har gjorts i tid. Vid denna
bedémning ska sirskilt beaktas om évertridelsen berott pd en om-
stindighet som den avgiftsskyldige inte f6rutsg eller borde ha for-
utsett eller inte kunnat pdverka, vad den avgiftsskyldige har gjort for
att undvika 6vertridelsen, och om 6vertridelsen 1 6vrigt framstir
som ursiktlig. Det ger utrymme for att medge befrielse frén sank-
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tionsavgift t.ex. om efterfrigan pd produkten plotsligt 6kat kraftigt
utan att foretaget hade kunnat forutse det. Det skulle kunna hinda i
situationer nir en parallellimporterad vara som har en stor marknads-
andel med kort varsel upphor att marknadsféras i Sverige och efter-
frigan pd originalet 1 stillet okar.

Det bor ocksd anges i likemedelslagen att sanktionsavgift inte fir
tas ut for en dvertridelse som redan omfattas av ett vitesforeliggande
eller vitestérbud.

12.3 Nationell lagesbild 6ver tiligangen pa lakemedel
och medicintekniska produkter

Forslag: Det ska inféras ett system for att ta fram nationella liges-
bilder 6ver tillgdngen till likemedel och medicintekniska produk-
ter 1 Sverige. Staten bor ansvara for detta system. Likemedels-
verket ska dirfor f3 1 uppdrag att uppritta och foérvalta en samlad
nationell ligesbild over tillgdng, lokalisering och férbrukning av
likemedel och medicintekniska produkter i Sverige. Uppdraget
ska vara [6pande och bor dirfér anges 1 myndighetens instruktion.

For att mojliggdra nationella ligesbilder ¢ver likemedel och
medicintekniska produkter behéver det 1 lag inféras skyldighet
for den som bedriver partihandel med likemedel 1 Sverige, den
som bedriver detaljhandel med likemedel till konsument frin
oppenvirdsapotek, regioner och kommuner att limna uppgifter till
den myndighet som regeringen bestimmer. De uppgifter som ska
omfattas av uppgiftsskyldighet ir information om vilka produk-
ter som finns tillgingliga och 1 vilka mingder produkterna finns
ullgingliga. Uppgiftsskyldighet for regioner ska ocksd avse like-
medel som finns 1 likemedelsférrdd hos kommunerna. Uppgif-
terna ska limnas till E-hilsomyndigheten som far limna uppgif-
terna vidare till Likemedelsverket for att de ska utgora underlag
for en nationell ligesbild av tillgdngen till likemedel och medicin-
tekniska produkter 1 Sverige. Uppgiftsskyldigheten for 6ppenvards-
apotek och partihandlare infors i lagen om handel med likemedel.
Uppgiftsskyldigheten f6r kommuner och regioner inférs 1 hilso-
och sjukvirdslagen.

De uppgifter som limnas i syfte att skapa en nationell liges-
bild kommer att omfattas av sekretess hos ansvarig myndighet
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genom befintliga bestimmelser i offentlighets- och sekretesslagen.
Sekretess ska dven gilla i de fall relevanta delar av ligesbilden delas
med berérda aktorer for att férebygga och hantera tillgingen till
produkter.

En nationell ligesbild ska tillskapas i tvd steg. P3 likemedels-
omrddet finns inarbetade strukturer fér rapportering av forsilj-
ning som kan vidareutvecklas. I ett forsta steg ska dirfér forméaga
att skapa en nationell ligesbild for likemedel tas fram. Uppgifts-
skyldighet och sekretess ska sdledes 1 det forsta skedet endast
gilla uppgifter om likemedel. Fér medicintekniska produkter sak-
nas 1 dag s&dana strukturer som finns for likemedel. Det krivs
dirfér mer utveckling f6r att skapa underlag f6r en nationell liges-
bild pa det omridet. Detta ska dirfor ske som ett andra steg 1 ut-
vecklingen av ett system for nationell ligesbild. Nir systemet ir
firdigutvecklat infors ytterligare bestimmelser om uppgiftsskyl-
digheter och sekretess avseende medicintekniska produkter.

Det blir allt vanligare med restnoteringar av likemedel 1 vardagen.
Erfarenheter visar ocksd att hindelser som intriffar 1 olika delar av
virlden kan pdverka tillgdngen till likemedel och sjukvirdsmateriel 1
Sverige. Bide produktionen och distributionen av likemedel och andra
sjukvirdsprodukter sker pd en global marknad med en mingd olika
beroenden. Hela distributionskedjan behéver fungera for att for-
sorjningen ska fungera. Det ricker med storningar i ett av leden for
att brister 1 leveranser ska uppsta.

I hindelse av en 6verhingande eller uppkommen bristsituation pd
sjukvirdsprodukter ir det av stor betydelse att det finns forutsitt-
ningar att kunna vidta dtgirder for att hantera bristen. Det krivs bl.a.
dtgirder for att sikerstilla att de produkter som finns anvinds till
vdrd av de patienter som har storst behov och det krivs dtgirder for
att 13 tillgdng till restnoterade produkter eller till produkter som kan
ersitta en restnoterad produkt. Inte minst vid allvarliga kriser och
vid krig krivs att det gdr att fatta beslut for att pd olika sitt siker-
stilla effektiv anvindning av tillgingliga resurser och fortsatt for-
sorjningen. Sidana beslut behéver vila pd kunskap om foérsérjnings-
liget. Bristen p& kunskap om férsérjningsliget kan leda till att bl.a.
regeringen, myndigheter, virdpersonal och patienter fattar felaktiga
beslut.
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Tillgdng till underlag f6r att kunna ta fram ligesbilder ir siledes
en forutsittning for att sikerstilla nddvindigt beslutsunderlag. Av
ett sddant underlag behéver framgd vilka sjukvardsprodukter som
finns i landet, hur stora kvantiteter som finns samt dven 1 stora drag
var produkterna finns. Det behover dven vara kint vad som 16pande
forbrukas. I dag finns ingen samlad och aktuell nationell bild 6ver
detta. I ett projekt som genomférdes vid Lunds universitet under
dren 2017-2019 pd uppdrag av Socialstyrelsen konstaterades att méj-
ligheterna att ta fram samordnade nationella ligesbilder vid vardagens
likemedelsbristsituationer sdvil som vid kris, hojd beredskap och
krig férsvaras av att det saknas mojligheter till 6verblick och system-
syn gillande den nationella likemedels- och blodférsérjningen. Projek-
tet foreslog att det skulle inrittas en ny myndighet med ansvar for
att sikerstilla likemedelsforsérjningen i kris, hjd beredskap och krig.*

Det ir enligt utredningens bedémning nédvindigt att utveckla for-
mdgan 1 Sverige att bedéma f6rsérjningsliget genom nationella liges-
bilder som beskriver tillgdngen till likemedel och andra sjukvards-
produkter. Detta ir 1 sirskilt viktigt for att bygga en god beredskap
for allvarliga kriser och krig, men det skapar dven bittre férutsittningar
for en stabilare hantering av kritiska brister i vardagen. Utredningen
noterar att dven 1 Norge har det under 2020 lagts fram ett forslag om
att deras motsvarighet till Likemedelsverket ska ges elektronisk till-
ging till lagerstatus hos grossister och apotek for att vid bristsitua-
tioner snabbt kunna skapa en ligesbild dver tillgdngen till ett aktuellt
likemedel som det rdder brist pd samt andra likemedel som ir ut-
bytbara mot det likemedlet eller pd annat sitt kan ersitta det.”®

Aktorer

I de f6ljande avsnitten resonerar utredningen kring olika aktérer och
deras tillgdng till information om lager. For att det ska vara littare
att f6lja resonemanget har utredningen valt att anvinda begreppet
likemedelsforetag for att representera de som har tillstdnd till till-
verkning av likemedel, de som ir innehavare av tillstdnd till f6rsilj-
ning samt de som har tillstdnd till partihandel med likemedel s3 till
vida inte en av dessa specifik aktdr avses. Vidare har utredningen valt

3 Lunds universitet (2019), Resursforstirkt ikemedelsforsorining infor kris, hojd beredskap och krig.
3¢ Helse- og omsorgsdepartement, Horing om tiltak for & styrke legemiddelberedskapen, Forslag
til endringer i legemiddelloven og apotekloven, Horingsfrist: 2. januar 2020, s. 16-19.
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att anvinda begreppet apoteksaktor f6r de som innehar tillstind till

detaljhandel med likemedel.

Olika aktorer forfogar dver information

Likemedel och medicintekniska produkter lagerhills i huvudsak 1
foretagens centrallager, hos distributérer, hos tredjepartslogistiker,
pd oppenvirds- och sjukhusapotek, i likemedelsférradd i kommuner
och regioner samt hos privatpersoner 1 hemmen. Forsiljning och han-
del med medicintekniska produkter ir inte reglerad pd samma sitt
som likemedel, vilket bl.a. innebir att det finns fler alternativ fér
lagerhdllning och f6rsiljning. Medicintekniska produkter kan till exem-
pel till skillnad frin likemedel siljas 1 vanliga butiker.

P3 likemedelsomradet finns rittslig reglering om rapportering av
statistik over vilka och hur mycket likemedel som har sélts. For medi-
cintekniska produkter finns inte ndgot system fér rapportering av
forsiljning. Att ett sddant system finns for likemedel men inte for
medicintekniska produkter har sannolikt att géra med skillnader 1 de
rittsliga regleringarna och att staten tidigare haft ansvaret fér kost-
naderna for likemedel. Aven om regionerna i dag formellt har kost-
nadsansvaret ir det i praktiken s8 att regionerna f6r likemedelsforménen
ersitts genom ett riktat statsbidrag. Staten har dirfor fortfarande ett
intresse av tillgdngen pd sddana uppgifter. Nedan beskrivs den infor-
mation om tillgdng till likemedel och medicintekniska produkter
som finns tillginglig 1 dagens system.

12.3.1 Information om tillgang till lakemedel
i befintliga system

Likemedelsforetag och apoteksaktorer har alla lagersystem med upp-
gifter om aktuella lagersaldon 1 sina egna verksamheter. Likemedels-
foretag har ocksa tillgdng till information om vilka av deras likemedel
som dr under tillverkning, vilka likemedel som ligger p4 centrallager
1andra delar av virlden och vilka mingder av likemedel som ir under
transport. En del av dessa uppgifter delas 1 dag mellan aktérerna. S3-
dan delning av information miste ske p ett marknadsneutralt sitt
och p ett sddant sitt att det dr férenligt med konkurrenslagstiftningen.
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Nedan beskrivs vilka uppgifter om tillgdng till likemedel som finns 1
olika system 1 dag.

E-hilsomyndigheten samlar in uppgifter om forsilining,
men inte om lager

E-hilsomyndigheten ska enligt myndighetens instruktion kvalitets-
sikra, forvalta, framstilla och tillhandahilla nationell likemedelssta-
tistik samt tillhandahélla ett system for analys av likemedelsstatistik.”
E-hilsomyndigheten samlar in sddana uppgifter om férsiljning av
likemedel utifrdn gillande forfattningar. Detta giller f6rsiljning frin
partihandlare, frin 6ppenvérdsapotek men dven forsiljningen av vissa
receptfria likemedel som siljs via andra butiker in 8ppenvérdsapotek.
Detta sker genom att uppgifter om férsiljning av likemedel limnas
till E-hilsomyndigheten enligt bestimmelser 1 lagen (2009:366) om
handel med likemedel. I 2 kap. 6 § 7 nimnda lag finns en skyldighet
for den som bedriver detaljhandel med likemedel till konsument att
till E-hilsomyndigheten limna de uppgifter som ir nédvindiga for
att myndigheten ska kunna fora statistik éver detaljhandeln.

En motsvarande uppgiftsskyldighet finns dels 1 3 kap. 3§ 2 om
handel med likemedel f6r den som bedriver partihandel med like-
medel, dels 1 4 kap. 2 § samma lag for den som bedriver detaljhandel
med likemedel till hilso- och sjukvirden. Motsvarande krav finns dven
116 § lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel.

I forordningen (2009:659) om handel med likemedel preciseras
vilka uppgifter som aktdrerna ska limna till E-hilsomyndigheten.
Likemedelsverket far dven for sin tillsyn ta del av uppgifter som rap-
porterats in till E-hilsomyndigheten.

I dagsliget finns inget krav pd att regioner som skéter {6rsorj-
ningen av likemedel till sjukhus i egen regi ska rapportera in detta
till myndigheten. Diremot ska de partihandlare som siljer likemedel
till regionen rapportera sin forsiljning till E-hilsomyndigheten. Sam-
mantaget innebir ovanstiende att myndigheten har en samlad bild
av forsiljningen av likemedel i Sverige. Det kan dock konstateras att
E-hilsomyndigheten genom de tjinster de tillhandahéller till olika
myndigheter {6r analys av dessa uppgifter i dag inte redovisar parti-
handelns férsiljning. Den statistik som redovisas bygger 1 huvudsak

372§ 5 och 6 férordning (2013:1031) med instruktion fér E-hilsomyndigheten.
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pa vad 6ppenvirdsapotek rapporterar in. Det innebir att den bild som
man idag kan f inte ir komplett avseende forsiljningen av like-
medel till hilso- och sjukvirden.

Apoteken redovisar vissa uppgifter om lagernivder

Oppenvirdsapoteken har enligt 2 kap. 6 § 13 lagen om handel med
likemedel en skyldighet att 1 de fall nir apoteket inte har det like-
medel eller den vara i lager som en konsument efterfrigar informera
konsumenten om pd vilket eller vilka andra apotek som produkten
finns for férsiljning. I samband med att denna skyldighet inférdes
tog Sveriges Apoteksférening och Likemedelsindustriféreningen
tillsammans fram en lagerstatusfunktion pd webbplatsen FASS.se dir
bade apoteken och allminheten kan se pd vilket apotek som ett spe-
cifikt likemedel finns i lager. Uppgifterna anges pa en 6vergripande
nivd; “finns 1 lager”, “fdtal 1 lager”, ”ej 1 lager” eller “utbyte 1 lager”.
Apoteksaktdrerna har dirutdver 1 sina egna system mer detaljerad
information om verkligt saldo pd apotek 1 den egna kedjan.

Sveriges Apoteksforening har under hosten 2020 initierat ett pro-
jekt med att samla in lagerdata frén sina medlemmar. Syftet med detta
ir att foreningen ska kunna svara pd frigor om hur mycket av ett
visst likemedel eller en viss utbytesgrupp som finns pa apoteken och
dven var 1 landet de finns. Det kommer genom avtal mellan aktdrerna
och foéreningen finnas restriktioner kring hur féreningen kan limna
ut data f6r enskilda apotek och orter.

Information om likemedel i lager hos likemedelsforetag och partibandel

De som bestiller likemedel fran distributérer, 1 huvudsak apotek men
dven de regioner som hanterar sin sjukhusapoteksfunktion i egen
regi, har en viss insyn 1 tillgdngen p& produkter hos de tva stora distri-
butérerna Tamro och Oriola, sdtillvida att de kan se om tillgdngen
till produkten ir ”god”, ”1ag” eller ”saknas”. Den bakomliggande in-
formationen hos distributérerna ir mer detaljerad men det som visas
for bestillarna dr endast status pd distributionslagret. De eventuella
saldon som finns i centrallager som Tamro och Oriola hiller pd upp-
drag av vissa likemedelsféretag ingdr inte 1 underlaget. Tamro och

Oriola lagerhdller och distribuerar likemedel pd uppdrag av like-
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medelsforetag. Det innebir att de normalt inte dger ndgra produkter
sjilva. Dirmed bedémer Tamro och Oriola att det inte heller ir de
som iger informationen om vilka produkter och vilka volymer som
lagerhdlls. Den detaljerade information om saldon som finns i cen-
tral- och distributionslager dgs av respektive likemedelsféretag och
kan endast tillgingliggéras efter beslut av foretaget.

Aven om Tamro och Oriola fortfarande ir de dominerande akt-
rerna nir det giller likemedelsdistributionen i Sverige finns det flera
partihandlare som lagerhiller likemedel i Sverige. En del av dessa dis-
tribuerar varor direkt till 5ppenvirdsapotek eller sjukvirden. Exem-
pelvis har flera apotekskedjor skapat egna lésningar f6r inkép och
distribution av receptfria likemedel och parallellhandlade likemedel.
I flera fall skots dessa uppdrag av tredjepartslogistiker eller andra
aktorer. Dessa lager har apoteksaktérerna insynen 1.

Likemedelsforetagens centrallager kan ligga bdde 1 Sverige och 1
andra linder. Féretag som har tillverkning av likemedel 1 Sverige har
ocksd med stor sannolikhet viss centrallagerverksamhet hir. Foretag
som siljer skrymmande likemedel som infusionsvitskor, i huvudsak
finns tre sidana storre féretag verksamma i1 Sverige, har ocksa tradi-
tionellt stdrre egna lager for distribution direke till sjukvérden. S&-
dana lager kan ocksd innehilla flera andra likemedel. Féretag som
direkt handlar med hilso- och sjukvirden har ocks3 parallellt distri-
bution till 6ppenvirdsapotek via Tamro eller Oriola. Tamro och Oriola
saknar helt insyn 1 dessa lager. Likemedelsforetagen ir i egenskap av
partihandlare som ovan beskrivits ocksd skyldiga enligt lagen om
handel med likemedel att rapportera in uppgifter om forsiljningar
av likemedel till E-hidlsomyndigheten. Tamro och Oriola skéter i
praktiken vanligen inrapporteringen av sidana uppgifter for de fore-
tag som anvinder dem for sin distribution.

Av ovanstdende framgdr att minga olika aktorer har delar av in-
formationen kring vilka likemedel som egentligen finns 1 distribu-
tions- och tillverkningsledet. Under utbrottet av covid-19 skapade
regionerna en funktion, ett s.k. kontrolltorn, fér att koordinera till-
ging och efterfrigan pd likemedel. Kontrolltornet byggde sitt arbete
pd veckovisa ligesbilder frdn Tamro och Oriola. Dessa ligesbilder
gav siledes en 6gonblicksbild &ver situationen var vid det tillfille de
genererades. De visade inte pd den samlade tillgingen pd kort eller
lingre sikt i distributionsledet. Samtal som utredningen f6rt med fére-
tag visar pd att ett betydligt stérre grepp behéver tas pd frigan vilka
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tillgdngar som finns 1 distributionsledet. Enligt foretagen kan, som
utredningen ocksg beskrev ovan, Tamro och Oriola endast svara fér
en viss bild av vad som finns tillgingligt.

Det ir de enskilda likemedelsféretagen som bestimmer 6ver in-
formationen. De har tillgdng till information om vad som finns pd
andra lager i Sverige och vad som ir pd vig in till Sverige frén produk-
tionsanliggningar i andra delar av virlden. De vet ocksd nir det finns
utrymme att ligga tillverkningsbestillningar fér att £ fram mer like-
medel.

Det som behévs ir en bild 6ver aktdrernas férsorjningskedja (supply
chain). Hur bra en ligesbild som baseras enbart p& uppgifter frin
Tamro och Oriola ir kan sannolikt variera beroende pd produkt-
omride och vilka féretag som dger produkterna. For foretag som
endast har en marknadsorganisation 1 Sverige kan det méjligen vara
sd att uppgifter frin Tamro och Oriola kan ge en god bild av vad som
faktiskt finns 1 distributdrslager 1 Sverige. S3 ir det dock inte alltid.

Som har beskrivits ovan (avsnitt 12.2) finns en skyldighet for like-
medelsféretag att minst tv8 minader 1 f6rvig meddela Likemedels-
verket om forsiljningen av likemedlet upphér tillfilligt eller perma-
nent pd den svenska marknaden. Detta innebir att nir en restnotering
uppstar eller beriknas uppstd har det berérda likemedelsforetaget
ansvaret for att anmila restnoteringen till Likemedelsverket. Like-
medelsverket har 1 uppdrag att ta fram ligesbilder éver kritiska eller
potentiellt kritiska bristsituationer. Det innebir att Likemedelsverket
har tillgdng ull uppgifter om vilka likemedel som kan bli eller redan
ir restnoterade under férutsittning att féretagen har rapporterat in
dessa uppgifter till myndigheten. Diremot kan Likemedelsverket
1 dag inte se vilka volymer av likemedlet som faktiskt finns tillging-
liga i landet hos olika aktérer.

Information om tillgang till likemedel i kommuner och regioner

Endast nigra {8 regioner har lagerhanteringssystem som mojliggor
for dem att se hur mnga férpackningar av respektive likemedel som
finns i lager utanfor sjukhusapotek och pé vilka platser de finns. De
flesta regioner saknar sddana system. Endast ndgra fi regioner har
dirmed en god bild 6ver hur stora mingder likemedel de f6rfogar 6ver
1 den egna verksamheten.
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Mainga regioner har avtalat med en aktor, ofta ett Sppenvéirds-
apotek, som skoter likemedelstorsorjningen till sjukhusen, det s&
kallade sjukhusapoteket. Dessa aktorer skoter dd ocksd ofta distri-
butionen till regionens virdinrittningar utanfér sjukhus. Aktorerna
har uppgifter om sin egen lagerhdllning och leveranser till sjukvirden
men dessa uppgifter ir inte nigot regionerna har tillgdng till. Nir
likemedlen limnat sjukhusapoteket finns vanligen inte uppgifter om
vad som finns i de lokala lagren.

I ménga fall har diremot regionerna uppgifter pa en dvergripande
nivd om vilka avdelningar och mottagningar som brukar ha vilka like-
medel 1 lager. S3dana listor finns dels for att man arbetar med sorti-
mentstyrning och bestillningspunkter, dels for att man vill ha ett
underlag ifall ndgon pd sjukhuset saknar ett likemedel och vill 1&na
detta frdn en annan avdelning eller mottagning. Dessa listor skéts ofta
manuellt. Vid risk for bristsituationer far hilso- och sjukvirdsper-
sonalen 1 ménga fall rikna antalet férpackningar manuellt.

Huvuddelen av patienterna inom kommunal hilso- och sjukvard
far sina likemedel férskrivna pd recept och dosdispenserade, vilket
innebir att kommunerna inte har nigra egna lager av likemedel. Regio-
nerna far diremot enligt 12 kap. 4 § hilso- och sjukvérdslagen tillhanda-
hilla vissa likemedel f6r den kommunala sjukvérden 1likemedelstor-
rdd pd sirskilda boenden. Dessa forrdd skots ofta av sjukskdterskor
pd boendena som veckovis bestiller likemedel. Sortimentet syftar till
att snabbt kunna genomféra insittningar eller dosindringar av vissa
angeligna likemedel som till exempel antibiotika och smirtstillande
likemedel. Sortimentet har éverenskommits mellan kommunerna
och den berérda regionen.

Kommuner och regioner behiver skapa bittre
grundforutsitiningar for en ligesbild

For att kunna skapa en 6verblick 6ver tillgingen tll likemedel beho-
ver kommuner och regioner skapa férutsittningar att 16pande f6lja
sin egen lagerhdllning. Det ir ocksd en forutsitining f6r att kommuner
och regioner ska kunna bidra till en nationell ligesbild 6ver tillging-
liga produkter. Utan en sddan 6éverblick pd kommunal och regional
nivd dr det svirt att delta 1 nationella diskussioner om prioritering och
fordelning av tillgingliga resurser.
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Vad giller kommunens uppgifter kan det dvervigas om det ir pro-
portionerligt att ligga ansvaret for ett lagersystem pd dem om de enda
forrdd som existerar ir de f6rrdd som regionerna far bekosta enligt
hilso- och sjukvérdslagen. En rimligare 16sning dr enligt utredningen
1 sd fall att lagerhanteringen f6r dessa forrdd utgdr ifrdn regionens
system. En annan 8tgird ir att alla regioner genom sina avtal med
externa aktdrer som skoter forsérjningen till eller inom sjukhus bor
sikerstilla att de har mojlighet att {8 ta del av relevant information
om lagernivier hos leverantdren. Detta kan vara olika utmanande
beroende pd om aktdren som 1 fallet S6rmland driver ett sjukhus-
apotek exklusivt for regionen pd ett av regionens sjukhus, eller som
andra aktorer driver central lagerhdllning for flera kunder 1 en och
samma lagerverksamhet. Som nimnts ovan skoter aktorerna ocksd
ofta distributionen till huvudmannens virdinrittningar utanfér sjuk-
hus vilket gor att dessa lager kan vara svira att separera.

12.3.2 Information om tillgang till medicintekniska
produkter i befintliga system

P& samma sitt som f6r likemedel har tillverkare och distributérer av
medicintekniska produkter tillgdng till affirssystem uppgifter om
lagernivéer och férsiljningstransaktioner. Detsamma giller f6r sddana
artiklar som siljs via dppenvardsapotek. Med stor sannolikhet har
dven ovriga detaljister 1 dag elektroniska lagersystem som gor att de
vet vad de har i lager. For de detaljister som ocksd bedriver e-handel
med medicintekniska produkter ir det ofta méjligt att via deras webb-
shopar se tillgingen till sidana medicintekniska produkter och annan
sjukvirdsmateriel som de lagerfor. Ibland anges sddan information
dven for deras fysiska butiker. Lagerinformationen ir precis som for
likemedel ofta inte exakt utan anger ett intervall.

Det sker ingen nationell insamling av statistik

Det saknas till skillnad mot for likemedel en nationell statistik ver
forsiljningen av medicintekniska produkter med undantag av férsilj-
ningens av de férbrukningsartiklar som omfattas av likemedelsfor-
mdnerna och siljs via 6ppenvirdsapotek. Denna forsiljning rappor-
teras in till E-hidlsomyndigheten pd samma sitt som likemedel.
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Likemedelsverket har diremot ett register dver de aktorer som
slipper ut medicintekniska produkter pd den svenska marknaden.
Dir anges ansvarigt foretag, men registret omfattar inga forsiljnings-
eller lagervolymer av produkterna. P§ sikt, 1 samband med inférande
av de nya regelverken f6r medicintekniska produkter byggs ocksé en
europeisk databas, EUDAMED, upp med information om sidana
medicintekniska produkter som slippts ut pd marknaden. Kopplat
till detta arbete finns ocksd framtagandet av ett nytt europeiskt system
for klassificering. Dessa system innehller inte heller nigon infor-
mation om férsiljningsvolymer, men kan utgéra grunden f6r insam-
lingen av sddan statistik.

Kommuner och regioner saknar ofta information

Regioner och kommuner upphandlar medicintekniska produkter for
forbrukningsindamal endera genom separata avtal pd produkter samt
logistik och distribution eller som en paketlésning. Leverantorer och
distributérer har som nimndes ovan tillgdng till lagersystem. Regio-
ner har diremot i varierande grad inrittat system f6r lagerhantering
for sddana produkter nir de vil levereras till sjukvirden.’® Detta inne-
bir att endast de regioner som har tillging till sidana system kan ha
en bild 6ver tillgdngen till medicintekniska produkter i de olika fér-
rdd som finns utspridda pd sjukhus och virdinrittningar. Huruvida
kommunerna har lagersystem f6r medicintekniska produkter har ut-
redningen inte himtat in uppgifter om.

Bristen pd uppgifter i regionerna om lagersaldon blev bl.a. tydlig
1 samband med sjukvirdsmaterielbristen som drabbade fem regioner
hosten 2019. Efter det leverantdrsbyte som orsakade sjukvirdsmate-
rielbristen lit de drabbade regionerna géra en utvirdering av hindel-
sen. I utvirderingen framkommer bl.a. att avsaknaden av tillforlitliga
uppgifter om tillgdng till artiklar 1 det dvertagna lagret och ingen
kunskap om lagersaldon hos regionerna oméjliggjorde uppgiften att
fordela varor mellan regioner eller att férflytta varor mellan enheter
till mer drabbade verksamheter. Inte heller hos den nya leverantéren
fanns den kunskapen eftersom ingen sddan inventering hade skett
infér 6vertagandet. Situationen drev fram olika former av lokala ini-
tiativ for att sikra leveranser till driften av verksamheterna. Minga

3% Uppgifter inhimtade i januari 2021 frin Servicechefernas nitverk (regioner).
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medarbetare i regionernas verksamheter och pa centrala nivéer tvingas
till omfattande merarbete under flera veckor f6r lindra effekterna av
tillkortakommanden hos bestillaren och leverantéren. Aven leveran-
toren tvingades forstirka antalet arbetande personer och ska enligt
uppgift ha haft tre ginger fler anstillda vid utvirderingstillfillet jim-
fort med de antaganden som l4g till grund f6r det anbud som man
limnande.”

Andra sjukvdrdsprodukter in medicintekniska

produkter och likemedel

Eftersom utredningen inte ser férutsittningarna for att pa ett struk-
turerat sitt samla in information kring andra produkter in likemedel
och medicintekniska produkter férs inget vidare resonemang kring
personlig skyddsutrustning och livsmedel for speciella medicinska
indama3l. Det kan enligt utredningen antas att den information som
finns tillginglig 1 stort motsvara vad som ovan angetts f6r medicin-
tekniska produkter.

12.3.3 Behov av nationell lagesbild under covid-19

Under hanteringen av utbrottet av covid-19 &r 2020 stod det klart
att det finns brister 1 hilso- och sjukvardens lagerhillning av och for-
sorjning med sjukvardsprodukter i Sverige. Sirskilt uppmirksammad
var bristen pd personlig skyddsutrustning och likemedel for inten-
sivvird. Den globala omfattningen av pandemin och dirmed en 6kad
global efterfrigan pd vissa likemedel och medicintekniska produkter
var en av de faktorer som pdverkade infloédet av dessa produkter till
Sverige. Uppdrag kring omvirldsbevakning och inkép av likemedel
och sjukvirdsmateriel gavs till Likemedelsverket och Socialstyrelsen
(se 12.1).

** Toivo Heinsoo, Utredning om hindelser kring varuférsorjning (Komm2020/00023-50), s. 21.
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Aktorsgemensamma dialogméten kring likemedel

MSB initierade aktorsgemensamma dialogméten om likemedelstill-
gdngen 1 Sverige dir myndigheter, regioner, branschorganisationer
och enskilda foretag deltog for att diskutera vilka mojligheter som
fanns for att f nédvindiga likemedel till Sverige och vilka forutsite-
ningar som fanns {6r omstillning av produktion. Informationsdel-
ning om férsérjningsliget av likemedel m.m. ir en viktig aspekt for
ménga aktdrer som behover information f6r att skapa en samlad
nationell ligesbild av olika kriser. MSB kan enligt 14 § férordningen
(2015:1052) om krisberedskap och bevakningsansvariga myndighe-
ters tgirder vid hojd beredskap hemstilla om ligesinformation frin
berérda myndigheter, t.ex. Likemedelsverket, vilket har skett under
utbrottet av covid-19.

Kommuner och regioners samordning

Regionerna valde att g samman genom fyrlinsgruppen fér att sam-
ordna frigor kring regionernas behov och tillging pa likemedel. For
sjukvirdsmateriel valde regionerna i stillet att arbeta enskilt och att
forlita sig pd den 6vriga samordning som skedde via Socialstyrelsen.
Vad utredningen erfar skedde ingen ytterligare samordning pd en
hégre regional eller nationell nivd. Fér samordning kring inkép av
personlig skyddsutrustning skapade regionerna diremot ett samver-
kansforum med tv3 representanter per region samt deltagare frin
SKR och SKL Kommentus.” Regionerna rapporterade behov och
tillgdng till Socialstyrelsen men fick aldrig ta del av ndgon samman-
stilld bild. Om materiel saknades fick man gora en framstilla till
Socialstyrelsen som svarade pd huruvida myndigheten kunde till-
godose behovet. Fér kommunernas rikning tog SKL Kommentus en
aktiv roll for att férsoka tillgodose kommunernas behov.
Socialstyrelsen fick flera liknande uppdrag av regeringen avseende
att sikerstilla forsorjning. I det forsta uppdraget berdrdes skydds-
utrustning och sjukvirdsmateriel. I det andra medicintekniska pro-
dukter. I det forsta uppdraget skulle Socialstyrelsen genomféra eller,
om mdjligt, samordna inkép av skyddsutrustning och annan sjukvirds-
materiel utifrdn de behov som identifierats av regioner och kommu-

0 Sveriges kommuner och regioner (2020): Sjilvstyre och samverkan, s. 9.
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ner.*' I det andra uppdraget fick myndigheten i uppdrag av regeringen
att pd nationell nivd sikra tillgdngen till medicinteknisk utrustning
och vid behov iven likemedel som behévs 1 intensivvirden eller annan
vérd till f6ljd av spridningen av covid-19 samt att pd nationell nivd
svara for fordelningen av denna utrustning och likemedel mellan
huvudminnen.*

Regionerna inledde ett samarbete for att sikerstilla tillgdng till
vissa likemedel som utifrdn den ddvarande situationen ansigs sirskilt
prioriterade. Arbetet skedde genom att regionerna inom fyrlins-
samarbetet® fick ett ”certifikat” frin Socialstyrelsen som tydliggjorde
gentemot likemedelsindustri och distributdrer att regionerna 1 Fyr-
linssamarbetet kopte in likemedel f6r nationella behov. Fyrlins-
gruppen arbetade 1 nira samverkan med distributérer, berérda bransch-
organisationer och myndigheter. For att skapa en nationell éverblick
over tillgdng och efterfrigan pd just de likemedel som ansdgs priori-
terade under covid-19 skapade Fyrlinsgruppen en funktion som
kallades ”Nationellt kontrolltorn”. Denna funktion samlade in upp-
gifter frin regionerna om inkdp och forbrukning av dessa likemedel,
samt gjorde prognoser f6r behoven under kommande ménader. Kon-
trolltornets analyser av tillgdng och efterfrigan l8g sedan till grund
for Fyrlinsgruppens inkop av likemedel. En del 1 arbetet var att de
storsta likemedelsdistributdrerna, Oriola och Tamro, genom avtal med
regionerna dtog sig att mot ersittning bistd regionerna med upp-
gifter om lagernivder av respektive produkt hos distributérerna. De
bistod dven med kommunikation, dialog, kartliggning och hantering
i samband med regionernas nationella inkép.** Till f6ljd av det behov
av nationell dverblick over tillgdngen pd likemedel och sjukvirds-
materiel som uppmirksammades under pandemin inledde Like-
medelsverket i samverkan med berérda myndigheter, regioner och
branschorganisationer ett projekt for att se hur myndigheten skulle
kunna ha en aktiv roll i att tillskapa en nationell ligesbild éver like-
medelstillgingen i landet. En forstudie kring detta utférdes under

‘1 Uppdrag om att pi nationell niv4 sikra tillgingen pa skyddsutrustning och fordela skydds-
utrustning och annat material till f6ljd av spridningen av covid-19 (52020/01558/FS).

2 Uppdrag till Socialstyrelsen att pa nationell niva sikra tillgdngen till medicinteknisk utrust-
ning m.m. som behdvs i vérden till {6ljd av spridningen av covid-19 (S2020/02443/FS [delvis]).
* Samarbete mellan de fyra stdrsta regionerna, Region Skdne, Region Stockholm, Vistra
Goétalandsregionen och Region Ostergdtland.

# Sveriges kommuner och regioner (2020): Uppdragsbeskrivning Fyrlin nationella inkép och
fordelning av likemedel med anledning av covid-19.
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hosten 2020 och tog enbart sikte pd tillgdngen till likemedel, inte
medicintekniska produkter eller annan sjukvérdsmateriel.

E-hélsomyndigheten dkade sin redovisning av likemedelsstatistik

Till de register som finns vid E-hilsomyndigheten rapporteras upp-
gifter om likemedelsforsiljning in samtidigt som likemedlet siljs pd
apotek. Vanligtvis samlar myndigheten in en hel minads forsiljning
innan likemedelsstatistiken redovisas. Dirmed tillgingliggér myn-
digheten normalt sidan statistik férst minaden efter att forsiljningen
skett.

I samband med utbrottet av covid-19 sdg myndigheten behov av
att redovisa likemedelsstatistik mer frekvent, bland annat fér att
tidigt fAnga upp signaler om eventuell hamstring. Utifrdn dialog med
Folkhilsomyndigheten, Likemedelsverket, Socialstyrelsen, Tandvérds-
och likemedelsformansverket samt Sveriges Apoteksférening beslu-
tades att E-hilsomyndigheten skulle ta fram veckovis statistik 6ver
likemedelsforsiljning av vissa kritiska likemedel. E-hilsomyndig-
heten har under pandemin iven tillhandahillit dagliga leveranser av
forsiljningsuppgifter till Socialstyrelsen genom en uppdaterad tek-
nisk 16sning.*

12.3.4 System for nationella lagesbilder 6ver tiligangen
till lakemedel och medicintekniska produkter

Den offentligt finansierade hilso- och sjukvirden ir omfattande och
bedrivs av kommuner, regioner och privata virdgivare som har avtal
med kommuner eller regioner. Dirutdver bedrivs sjukvird dven av
staten genom t.ex. Férsvarsmakten och Kriminalvirden. Det finns
ocks ett flertal privata aktorer som bedriver hilso- och sjukvird som
inte ir offentligt finansierad. Humanlikemedel anvinds dessutom 1
stor utstrickning inom den veterinira sjukvirden som har 1 viktig roll
1 kris och krig bl.a. genom dess koppling till livsmedelsproduktionen.
Om det uppstdr brist pa resurser, inte minst 1 krig, kan det krivas
att resursfordelning gérs mellan den civila hilso- och sjukvirden, som
1 huvudsak bedrivs av regionerna och kommunerna, och den militira
hilso- och sjukvirden som bedrivs av staten genom Forsvarsmakten.

% E-hilsomyndigheten (2020): Arsrapport 2020 — Pandemi och e-hilsa (dnr 2020/04446), s. 30.
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Olika former av férsvarssamarbeten kan ocksa kriva tillgdng till sjuk-
virdsprodukter som finns i Sverige.

I hindelse av en 6verhingande eller uppkommen bristsituation p&
sjukvirdsprodukter ir det av stor betydelse att det finns férutsitt-
ningar att kunna vidta dtgirder f6r att hantera bristen. Det krivs bl.a.
dtgirder for att sikerstilla att de produkter som finns anvinds till
vard av de patienter som har stérst behov och det krivs dtgirder fér
att 13 tillgdng till restforda produkter eller till produkter som kan er-
sitta en restférd produkt. Inte minst vid allvarliga kriser och vid krig
krivs att det gdr att fatta beslut for att pd olika sitt sikerstilla effek-
tiv anvindning av tillgingliga resurser och fortsatt f6rsérjning. Sidana
beslut behéver vila pd kunskap om {oérsorjningsliget.

Bristande kunskaper om forsorjningsliget leder bl.a. till att reger-
ingen, myndigheter, virdpersonal och patienter riskerar att fatta fel-
aktiga beslut som 1 virsta fall pdverkar enskildas liv och hilsa och
leder till misshushéllning av knappa resurser.

Tillgdngen till ligesbilder ir central for beslut om atgirder

Tillgdng till nationella ligesbilder ir en forutsittning for att siker-
stilla nédvindiga beslutsunderlag. Av ett sidant underlag behover
framg3 vilka sjukvardsprodukter som finns i landet, hur stora kvanti-
teter som finns samt dven i stora drag var produkterna finns. Det
behover dven vara kint vad som 16pande forbrukas. I dag finns ingen
samlad och aktuell nationell bild éver detta. Med stéd av uppgifter
om tillgdng och beriknad efterfrigan pi en vara behover Likeme-
delsverket tillsammans med Socialstyrelsen som férsérjningsansva-
rig myndighet, regioner, kommuner och andra aktérer gora konse-
kvensanalys f6r en bristsituation som kan uppstd fér en viss vara,
samt vilka dtgirder som kan vidtas f6r att minska konsekvenserna av
bristsituationen.

Det ir enligt utredningens bedémning noédvindigt att utveckla
formdgan 1 Sverige att bedoma forsdrjningsliget genom nationella
ligesbilder over tillgingen till likemedel och andra sjukvardsproduk-
ter. Detta ir sirskilt viktigt for att bygga en god beredskap fér all-
varliga kriser och krig, men det skapar dven bittre férutsittningar
for en stabilare hantering av kritiska brister 1 vardagen. Inom EU har
Kommissionen tagit fram ett forslag till en europeisk hilsounion
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som bl.a. skulle innebira att den europeiska likemedelsmyndigheten
EMA skulle {3 i uppdrag att dvervaka och rapportera brist pd like-
medel och medicintekniska produkter och ¢vervaka hindelser rela-
terade till likemedel, vilka kan leda till framtida kriser liksom fér att
mildra eventuell brist pd produkter nir en kris vil dr utlyst. For att
stddja arbetet upprittas skyldigheter f6r innehavare av marknads-
godkinnande och medlemsstaterna att inkomma med nédvindiga
data genom stromlinjeformade it-verktyg.** Om dessa f6rslag beslutas
inom EU behdover Sverige dven pd den grunden bygga upp en for-
mdga att ta fram nationella ligesbilder 6ver tillgdngen till likemedel
och medicintekniska produkter.

For att skapa en nationell ligesbild och méjliggéra nationella prio-
riteringar av likemedel och sjukvirdsmateriel behéver en central aktér
samla in den information som finns. Det dr nédvindigt att en sam-
lade nationell prioritering omfattar all hilso- och sjukvard. Enligt ut-
redningens uppfattning bor ansvaret f6r att uppbyggnad och férvalt-
ning av en samlad nationell ligesbild ligga pa staten.

System for att skapa en nationell ligesbild av tillgdngen till pro-
dukter ilandet stiller krav pd ett systematiskt informationssikerhets-
arbete. Overféring av uppgifter frin minga aktorer som sammanstills
nationellt medfér att alla parter maste ha samma hoga sikerhetsnivd
for att skapa tillit till arbetet.

Ligesbilden behover bygga pa information frin alla
partihandlare och 6ppenvirdsapotek samt distributorer
av medicintekniska produkter

En ligesbild behover f6r att kunna utgéra ett fullgott beslutsunder-
lag vara baserat pd all tillginglig information. Likemedel lagerhalls
som framgick ovan bdde i central- och distributionslager. Vissa inne-
havare av tillstind tll f6rsiljning har lager dven inom ramen fér sin
egen tillverknings- eller partihandelsverksamhet. Sirskilt vanligt ir
detta for foretag som tillverkar och siljer olika former av infusions-
vitskor. Det ir ocksd vanligt forekommande att apoteksaktorerna har
partihandelstillstdnd och lagerhiller bl.a. receptfria likemedel och
parallellimporterade likemedel i dessa verksamheter Det betyder att
det inte ricker att samla in uppgifter frén det tvd huvudsakliga like-

# Regeringskansliet, Faktapromemoria 2020/21:FPM43, Forslag om en europeisk hilsounion,
s. 3.
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medelsdistributérerna och 6ppenvardsapoteken. Ett sddant underlag
kommer for vissa produkter eller produktkategorier att vara brist-
filligt och riskera att fel beslut tas. Det dr dirfér viktigt att en infor-
mationsskyldighet giller {or alla partihandlare och 6ppenvérdsapotek.
For att systemet ska vara robust krivs ocks3 att det ir en skyldighet
enligt lag f6r de olika aktérerna att limna in uppgifter till myndigheten.

Medicintekniska produkter av férbrukningskaraktir distribueras
till stor del via stérre depder som drivs av tredjepartslogistiker eller
distributorer. Dessa levererar ofta produkter frdn manga olika till-
verkare 1 en och samma leverans till enskilda virdenheter. For en liges-
bild 6ver tillgdngen till medicintekniska produkter behéver dven dessa
distributdrer ha en skyldighet i lag att limna uppgifter om aktuella
lagernivier f6r medicintekniska produkter.

Likemedelsverket bor vara den myndighet som ska ta fram en
nationell ligesbild for likemedel och medicintekniska produkter

Likemedelsverket ir 1 dag tillsynsmyndighet f6r bide likemedel och
medicintekniska produkter. Dirutéver har myndigheten 1 uppdrag
att ta fram ligesbilder 6ver kritiska eller potentiellt kritiska bristsitua-
tioner for likemedel.

Det uppdrag som Likemedelsverket har enligt sin instruktion att,
férutom att ha en struktur f6r samordning, dven ta fram ligesbilder
over kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer" kriver att man
sammanfor information kring vilket infléde och vilken tillgdng pd
likemedel som finns i Sverige. Om inflédet av likemedel minskar,
men det tillfilligt kan hanteras inom den buffert som finns hos olika
aktorer, innebir det ingen kritisk rest. For att Likemedelsverket ska
kunna verka for att minska konsekvenserna av tillfilliga eller perma-
nenta bristsituationer behover Likemedelsverket ha tillging till upp-
gifter om vilka volymer av olika produkter som lagerhills 1 Sverige.
Myndigheten behéver kunna uppticka nir lagervolymerna av speci-
fika produkter blir 13ga, och i dialog med bl.a. likemedelsforetaget,
regioner och distributérer diskutera vilka dtgirder som behéver vid-
tas innan en kritisk bristsituation uppstar.

Likemedelsverket har i dag ingen information kring lagerstatus
hos partihandlare, apotek och hos regioner, vilket myndigheten ser

717 § férordning (2020:57) med instruktion fér Likemedelsverket.
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som en stor begrinsning nir det giller att bedéma hur kritiska olika
restsituationer for likemedel kan bli. Likemedelsverket har dirfor
tidigare framfért ett behov av att f3 tillgdng till information om lager-
status, for att bittre kunna bedéma omfattningen av likemedels-
brister nationellt utifrdn den faktiska situation som rdder med avse-
ende pd tillgdng till ersittningspreparat. Uppgifter om lagerstatus ir
ocksi ett virdefullt underlag fér Likemedelsverket vid t.ex. utredning
av dispensansdkningar och licenser nir bristsituation rider. I dags-
liget far Likemedelsverket forlita sig pd den information som ges av
det likemedelsforetag som stdr som sékande av dispens vad giller
information kring lagerstatus och prognos av bristsituationens omfatt-
ning och lingd.*

Likemedelsverket har genom sin tillsynsverksamhet pd bide like-
medels- och medicinteknikomridet god kinnedom om och kontakter
med berdrda aktdrer. Myndigheten har ocksd genom sina uppgifter
god vana att hantera uppgifter under affirssekretess. Likemedels-
verket dr dirfor den myndighet som ir bist limpad att kartligga ill-
ging och lokalisering av likemedel och medicintekniska produkter i
Sverige. Kartliggningen av vilka produkter som finns i1 Sverige behéver
kombineras med den omvirldsbevakning som féreslogs ovan (se 12.2)
och den kartliggning av tillverkning som féreslds 1 avsnitt 10.5. Mot
bakgrund av det som anférts ovan ska Likemedelsverket fa 1 uppdrag
att uppritta och forvalta en samlad ligesbild 6ver tillgdng och loka-
lisering av likemedel och medicintekniska produkter i Sverige. En
sddan uppgift bor foras in 1 myndighetens instruktion.

I ett f6rsta steg infors en skyldighet for partihandlare
och 6ppenvirdsapotek att limna uppgifter om lagersaldo
for likemedel till E-hilsomyndigheten

For att Likemedelsverket ska kunna sammanstilla uppgifter om till-
ging till likemedel 1 Sverige behover uppgifter om lagerhllning och
forsiljning rapporteras in till myndigheten. Partihandlare och 6ppen-
vardsapotek rapporterar redan i dag in uppgifter om forsiljning till
E-hilsomyndigheten. Denna rapportering skulle behéva utokas till
att dven avse uppgifter om lagerhdllning av likemedel. Det ir rimligt

* Likemedelsverket (2020) Forbdttrad information avseende nationell tillging till likemedel vid
bristsituationer Delrapport 1 — Nationell samverkansstruktur for likemedelsbrist (dnr 4.3.1-2019-
068169), s. 4.
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att samma struktur for inrapportering av uppgifter anvinds for lager-
saldo som for forsiljningsstatistik.

Som beskrivits i tidigare avsnitt innebir det svenska systemet for
partihandel med likemedel att det vanligen ir innehavaren av tll-
stindet till forsiljning eller dennes ombud, som idger produkterna
nir de ligger hos distributérerna och dndra fram till dessa att de leve-
reras till sjukvirden eller till 6ppenvirdsapotek. Bide innehavare av
tillstdnd till f6rsiljning och distributérerna har tillstind att bedriva
partihandel med likemedel. Distributérerna som levererar majorite-
ten av receptbelagda likemedel till apotek och sjukvirden agerar pd
uppdrag av innehavaren av tillstdndet till f6rsiljning. Innehavaren av
tillstindet f6r forsiljning har produkter bide i centrallager och distri-
butionslager och bestimmer sjilva vilka volymer de har 1 central-
lagren. De flesta foretag har bade sitt centrallager och distributions-
lager hos de tvd stora partihandlarna, medan vissa likemedelsforetag
har centrallager pd annat hall.

Det ir normalt innehavaren av tillstindet till {6rsiljning sjilva
som skoter bestillning till partihandlarens centrallager. Det ir dir-
med tillstdndsinnehavarens lager som finns hos distributérerna, och
det ir tillstindsinnehavaren som har uppgifter om aktuell lagerstatus.
Det ir dirfor tillstindsinnehavaren som behover dliggas en skyldig-
het att limna uppgifter om lagerstatus till den myndighet som reger-
ingen bestimmer. Med begreppet partihandlare avses i lagen om han-
del med likemedel bdde den som har tillstind att bedriva partihandel
med likemedel och tillverkare eftersom dessa enligt 3 kap. 1 § lagen
om handel med likemedel har ritt att bedriva partihandel med sidana
likemedel som omfattas av tillverkningstillstindet.

Skyldighet att limna information

Som framgdr ovan finns det redan idag en skyldighet f6r inne-
havaren av tillstidndet till f6rsiljning 1 4 kap. 18 § likemedelslagen att
informera Likemedelsverket om forsiljningen av likemedlet upphér
tillfilligt eller permanent pd den svenska marknaden. En motsvarande
bestimmelse finns 1 23 a § 1 EU:s likemedelsdirektiv 2001/83/EG.
EU-kommissionen har uttalat att innehavaren av tillstdndet till for-
siljning ska vara sirskilt vaksamma pd tillgdngen till produkter dir
tillverkningen i ndgot led ir beroende av en enda produktionsanligg-
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ning. De bor ocksd vara vaksamma pd produkter dir det inte finns
nigra alternativa produkter. For sddana produkter f&r myndigheter
kriva att innehavaren av tillstdndet till férsiljning tar fram en plan
for att forebygga bristsituationer.” Myndigheter fir enligt 23 a §
andra stycket 1 likemedelsdirektivet ocksd begira av innehavaren av
tillstindet till f6rsiljning att de tillhandah8ller uppgifter om forsil)-
ningsvolymer och férskrivningsvolymer for likemedlet.

Uppgifter om férsiljningsvolymer och férskrivningsvolymer for
likemedel rapporteras redan i dag in till E-hilsomyndigheten. Inne-
havaren av tillstdndet till forsiljning anger ocksd 1 E-hilsomyndig-
hetens produktregister LiiV om ett likemedel marknadstors eller inte.
For Likemedelsverkets tillsyn éver att apoteken och partihandlare
limnar korrekta uppgifter ska E-hilsomyndigheten ska limna sidana
uppgifter vidare till Likemedelsverket. For Likemedelsverket ska
dven 3 sidana uppgifter f6r tillsyn av partihandlarnas mottagande av
returer frin apoteken och fér tillsyn av partihandlarnas leveransskyl-
dighet.” Likemedelsverket far inte del av sddana uppgifter frdn E-hilso-
myndigheten 16pande, utan enbart 1 samband med ullsyn.

Leveransskyldighet

Det finns en leveransskyldighet f6r partihandlare 1 3 kap. 3 § forsta
stycket 6 lagen (2009:366) om handel med likemedel. Den innebir
att bestillningar av likemedel f6r en enskild konsument som ett
dppenvirdsapotek har gjort senast klockan 16.00 en vardag ska leve-
reras till apoteket senast nista vardag fére klockan 16.00 av parti-
handlaren.” Foér att minimera risken fér att det uppstdr brist pd
likemedel anges 1 16 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2014:8)
om partihandel med likemedel att partihandlaren behover sikerstilla
tillrickliga och fortldpande leveranser till den egna partihandelsverk-
samheten. Det ir Likemedelsverket som utévar tillsyn 6ver efterlev-

# Paper on the obligation of continuous supply to tackle the problem of shortages of medi-
cines. Agreed by the Ad-hoc technical meeting under the Pharmaceutical Committee on
shortages of medicines on 25 May 2018. Response to the calls by the Council and the European
Parliament to monitor the implementation of Article 81 [and 23a] of Directive 2001/83/EC.
92 kap. 10 b § andra stycket lagen (2009:366) om handel med likemedel avseende uppgifter
frin dppenvérdsapoteken, samt 3 kap. 4 a § lagen om handel med likemedel avseende uppgifter
fran partihandlarna. Det finns dven bestimmelser i lagen (2018:1212) om nationell likeme-
delslista om att E-hilsomyndigheten ska limna vidare vissa uppgifter till Likemedelsverket.
313 kap. 3 § forsta stycket 6 lagen (2009:366) om handel med likemedel, samt 10 § férord-
ningen (2009:659) om handel med likemedel.
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naden av lagen om handel med likemedel och har d& ritt att pd be-
giran 3 de upplysningar och handlingar som behovs for tillsynen.
Likemedelsverket bedémer att myndigheten i enskilda tillsynsiren-
den har mojlighet att begira in information som behdvs for att
kontrollera att en partihandlare har ett tillrickligt likemedelslager fér
att kunna leverera, men myndigheten har i dag inte mojlighet att f3
16pande information om lagernivier.

Utredningens forslag

Utredningen foreslar att det infors en skyldighet f6r aktorer 1 distri-
butionskedjan f6r likemedel att limna uppgifter om lagerstatus.

Den som handlar med likemedel i Sverige behéver ha partihandels-
tillstdnd. Likemedelstillverkare far bedriva partihandel med sddana
likemedel som omfattas av tillverkningstillstdndet. Utredningen fére-
slar att det 1 lagen om handel med likemedel inférs en utékad upp-
giftsskyldighet f6r den som bedriver partihandel med likemedel. Det
gors genom att de uppgifter som partihandlare ska rapportera in till E-
hilsomyndigheten enligt 3 kap. 3 § lagen om handel med likemedel
utdkas sd att dven uppgifter om lagernivéer 1 Sverige fér sddana like-
medel som aktoren férfogar 6ver ska rapporteras till E-hilsomyn-
digheten. Genom en indring av E-hilsomyndighetens uppgiftsskyl-
dighet gentemot Likemedelsverket i 3 kap. 4 a § samma lag mojliggors

ocksd for E-hilsomyndigheten att limna uppgifter om férsiljning
och lagernivier for likemedel vidare till Likemedelsverket for att
ligga till grund for en nationell ligesbild. Utredningen har évervigt
om det dven skulle behévas en uppgiftsskyldighet i likemedelslagen
f6r den som innehar godkinnande f6r forsiljning av ett likemedel
att limna uppgifter om lagernivier, men har bedémt att uppgiftsskyl-
digheten i lagen om handel med likemedel ir tillricklig f6r att fa upp-
gifter om lagertillging hos likemedelsféretagen 1 Sverige.

Det inférs ocksd en uppgiftsskyldighet for 6ppenvirdsapotek. Det
gors genom att lagen om handel med likemedel indras s8 att de upp-
gifter som partihandlare och 6ppenvirdsapotek ska rapportera in till
E-hilsomyndigheten enligt 2 kap. 6 § lagen om handel med likemedel
utdkas sd att dven uppgifter om lagernivier f6r sddana likemedel som
oppenvirdsapoteket forfogar dver ska rapporteras till E-hilsomyn-
digheten. Genom en dndring av E-hilsomyndighetens uppgiftsskyl-
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dighet gentemot Likemedelsverket 1 2 kap. 10b § lagen om handel
med likemedel méjliggdrs ocksd f6r E-hilsomyndigheten att limna
uppgifter om forsiljning och lagernivier fér likemedel vidare till Like-
medelsverket for att ligga till grund f6r en nationell ligesbild éver till-
gingen till likemedel pd 6ppenvérdsapotek.

Den uppgiftsskyldighet som foreslds i avsnitt 9.5.3 enligt lagen
om lagerhdllningsskyldighet fér sjukvardsprodukter kommer att kom-
plettera den ovan angivna uppgiftsskyldigheten f6r den som bedriver
partihandel med likemedel 1 lagen om handel med likemedel.

I ett andra steg bor det inféras en uppgiftsskyldighet
for distributorer av medicintekniska produkter

Regelverket f6r medicintekniska produkter genomgir nu en fér-
indring genom att tidigare EU-direktiv har ersatts av tvd EU-férord-
ningar om medicintekniska produkter som blir direkt tillimpliga i
Sverige. Den forsta férordningen borjar tillimpas 1 Sverige 1 maj 2021
och den andraimaj 2022. Det innebir att lagen (1993:584) om medi-
cintekniska produkter kommer att ersittas av en ny lag med kom-
pletterande bestimmelser till EU-férordningarna om medicintek-
niska produkter. Som tidigare nimnts kommer ocksd en europeisk
databas med uppgifter om medicintekniska produkter, Eudamed, att
skapas. Eftersom det i nuliget inte finns nigon vedertagen katego-
risering av medicintekniska produkter som kan ligga till grund for
inrapportering av uppgifter om lagernivier behéver databasen Eudamed
komma 1 drift och en struktur for inrapportering av uppgifter om
medicintekniska produkter behéver tas fram av E-hilsomyndigheten
och Likemedelsverket. Utredningen bedémer dirfér att en uppgifts-
skyldighet for distributérer av medicintekniska produkter att rap-
portera in lagernivier for medicintekniska produkter till en nationell
ligesbild bor inféras nir regelverket for medicintekniska produkter
har tritt 1 kraft och ansvariga myndigheter har tagit fram forslag ull
hur sddan inrapportering ska ske. Utredningen bedémer dirfor att en
ligesbild for likemedel bor inforas 1 ett forsta steg och att liges-
bilden f6r medicintekniska produkter fir inforas i ett andra steg.
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Aven kommuner och regioner behéver rapportera in uppgifter
om tillgingliga produkter till E-hilsomyndigheten

For att den nationella ligesbilden ska vara komplett behéver dven
likemedel och medicintekniska produkter som lagerhills 1 kommu-
ner och regioner rapporteras in till E-hilsomyndigheten och limnas
vidare till Likemedelsverket. I de regioner dir sjukhusapoteksfunk-
tionen skots av ett 6ppenvardsapotek omfattas dppenvérdsapoteket
av den uppgiftsskyldighet i lagen om handel med likemedel som ut-
redningen foresldr i detta avsnitt. I de regioner som skéter sjukhus-
apoteksfunktionen 1 egen regi behdver regionen pd annat sitt vara
skyldig att rapportera in uppgifter.

Utredningen foresldr i avsnitt 7.1 att det inférs nya bestimmelser
1 hilso- och sjukvardslagen om kommuners och regioners lagerh3ll-
ning av sjukvirdsprodukter under normala férhéllanden. Utredningen
foreslar att dessa bestimmelser dven ska innehdlla en skyldighet for
kommuner och regioner att limna uppgift till den myndighet reger-
ingen bestimmer om lagernivéer {or sddana produkter som kommuner
respektive regioner ska lagerhilla enligt denna bestimmelse. Utred-
ningen féresldr att regionernas uppgiftsskyldighet avseende lagerh3ll-
ning av likemedel dven ska avse sidana likemedel som regionen har
1 kommunernas likemedelsforrdd. For regionerna infors uppgifts-
skyldigheten 1 forslaget till ny 8 kap. 11 § hilso- och sjukvirdslagen
och f6r kommunerna i férslaget till 12 kap. 7 § samma lag.

Regioner och kommuner kommer enligt utredningens forslag i
kapitel 9.3.2 bli lagerhéllningsskyldiga fér en utékad lagerh8llning av
andra sjukvirdsprodukter in likemedel. Aven dessa uppgifter kom-
mer att behdva rapporteras in med stéd av uppgiftsskyldigheten 1
7 kap. 1 den nya lagen om lagerhéllningsskyldighet for sjukvardspro-
dukter. Utredningen beddmer att det dr mest dndamélsenligt att in-
rapportering av all lagerinformation om sjukvirdsprodukter frin alla
aktorer, och enligt de berdrda forfattningarna, gors enligt samma struk-
turer och att uppgiftslimningen sker till ssmma myndighet. E-hilso-
myndigheten ansvarar for register och it-funktioner som &ppen-
vdrdsapotek och vardgivare behover ha tillging till f6r en patientsiker
och kostnadseffektiv likemedelshantering. Myndigheten ska bl.a. till-
handahilla system for insamling av likemedelsinformation och ska
samordna regeringens satsningar pd e-hilsa samt dvergripande f6lja
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utvecklingen pd e-hilsoomridet.”” Utredningen bedémer dirfor att
dven regioner och kommuner bor limna uppgifter om lagerniver till
E-hilsomyndigheten f6r vidareférmedling till Likemedelsverket.

Uppgifter hos E-hilsomyndigheten och Likemedelsverket
om tillging till likemedel och medicintekniska produkter
omfattas av sekretess

Information om tillgdngen pd likemedel och sjukvirdsmateriel och
var 1landet de finns kan behova skyddas av olika former av sekretess.
Uppgifter som E-hilsomyndigheten samlar in hanteras som regel inom
ramen f6r myndighetens statistikverksamhet. De omfattas di av sekre-
tess enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),
s kallad statistiksekretess. Sekretess hindrar dock inte att en uppgift
limnas till en annan myndighet om uppgiftsskyldighet f6ljer av lag
eller férordning.” Den skyldighet som féreslds for E-hilsomyndig-
heten gentemot Likemedelsverket enligt lagen om handel med like-
medel medger att sekretessbelagda uppgifter far limnas vidare till Like-
medelsverket. Det behover sikerstillas att iven uppgifter som limnas
frin kommuner och regioner till E-hilsomyndigheten kan limnas
vidare till Likemedelsverket.

Hos Likemedelsverket kan uppgifter om féretagens affirs- och
driftstorhillanden, uppfinningar och forskningsresultat omfattas av
sekretess enligt 30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen (OSL),
1 kombination med 9 § offentlighets- och sekretessférordningen samt
punkten 33, nir uppgifterna férekommer 1 utredning, tillstdndsgiv-
ning eller tillsyn enligt bland annat likemedelslagen, lagen om handel
med likemedel, lagen om medicintekniska produkter och lagen om
blodsikerhet. Sekretess enligt denna bestimmelse giller 1 hogst 20 &r.
En forutsittning for att uppgiften ska omfattas av sekretess enligt
denna bestimmelse ir att det kan antas att féretaget lider skada om
uppgiften rojs.

I 18 kap. 13 § OSL finns ocksd mojlighet till sekretess for uppgift
som hinfor sig till en myndighets verksamhet som bestar i risk- och
sirbarhetsanalyser avseende fredstida krissituationer, planering och
forberedelser infér sidana situationer eller hantering av sddana situa-

521 § samt 2 § 9 férordning (2013:1031) med instruktion f6r E-hilsomyndigheten.
5310 kap. 28 § offentlighets- och sekretesslagen.
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tioner, om det kan antas att det allminnas mojligheter att forebygga
och hantera fredstida kriser motverkas om uppgiften rojs.

Uppgifter om tillgingen till likemedel och medicintekniska pro-
dukter kan ocks omfattas av sekretess till skydd f6r Sveriges sikerhet.
Enligt 15 kap. 2 § OSL giller sekretess fér uppgift som rér verksam-
het for att forsvara landet eller planliggning eller annan forberedelse
av sidan verksamhet eller som 1 6vrigt for totalforsvaret, om det kan
antas att det skadar landets forsvar eller pd annat sitt villar fara for
rikets sikerhet om uppgiften rdjs. Sekretess enligt denna bestimmelse
giller generellt 1 hogst 40 &r.

De uppgifter Likemedelsverket samlar in om var likemedel och
medicintekniska produkter lagerhills 1 Sverige och i vilka volymer,
bér vid behov kunna skyddas av sekretess utifrén olika perspektiv.
De bor kunna omfattas av sekretess enligt 18 kap. 13 § OSL om syftet
med sekretessen idr att skydda det allmidnnas mojligheter att fore-
bygga och hantera fredstida kriser. De kan omfattas av sekretess
enligt 30 kap. 23 § OSL om syftet dr att skydda foretagets affirs- och
driftsforhdllanden. De kan slutligen skyddas av sekretess med stod
av 15 kap. 2 § OSL om det avser att skydda uppgifter i totalforsvars-
planeringen.

Likemedelsverket behover kunna dela relevant
information med berérda aktorer

Som anges ovan omfattas kan uppgifterna om var likemedel och
medicintekniska produkter finns och 1 vilka volymer omfattas av
sekretess hos Likemedelsverket. For att myndigheten ska kunna dis-
kutera risken for kritiska bristsituationer med Socialstyrelsen, regio-
ner, kommuner och andra berérda aktdrer si att de kan férbereda sig
for bristen behéver myndigheten kunna dela information med dessa
Informationen ir av en sddan karaktir att den kan skapa oro och risk
fér hamstring om informationen kommer ut till allminheten, och
det kan ocksd innebira affirsrisker for féretagen att informera om
ev. kommande brister innan féretagen vet om det verkligen kommer
att uppstd en brist. Behovet av vilken information som behover delas
och hur detaljerad den behover vara varierar utifrin bristens karaktir
och de olika aktérernas roller. Vid uppkomna bristsituationer bér
det vara tillrickligt med relativt allmin 6vergripande information till
berorda aktdrer och hilso- och sjukvirden utan hinder av sekretess.
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Detaljerade uppgifter om tillgdngen till den aktuella varan i Sverige,
eller till alternativa varor, behéver dock kunna skyddas av sekretess
och limnas till en mindre krets 1 regioner och pd berérda myndig-
heter. Aven nir potentiella bristsituationer identifieras i ett tidigt
skede dr det viktigt att information kan delas med regionerna och
andra berérda myndigheter med skydd av sekretess for att inte infor-
mationen 1 sig ska f8 marknadspdverkan innan det bekriftas om det
kommer att uppstd en brist eller inte. Det behover dirfor sikerstillas
att sekretessen kan overforas till regioner och andra berérda myn-
digheter.

Om uppgifterna ir sekretessbelagda finns vissa méjligheter for
Likemedelsverket att med stdd av 10 kap. 2 § OSL eller 10 kap. 27 §
OSL dela uppgifterna med andra berérda aktsrer. Exempelvis beho-
ver Socialstyrelsen kunna fa del av vissa uppgifter fér att kunna sam-
ordna férsérjningen inom hilso- och sjukvirden. Uppgifter som om-
fattas av sekretess med stod av 30 kap. 23 § OSL skulle kunna sekre-
tessbeliggas hos Socialstyrelsen, linsstyrelserna och MSB med stod
av 9 § offentlighet- och sekretessférordningen 1 kombination med
punkten 31 i bilagan till férordningen om det kan anses vara upp-
f6ljnings- och stddverksamhet hos dessa myndigheter 1 frigor som
ror forberedelser enligt lagen (2006:544) om kommuners och regio-
ners tgirder infér och vid extraordinira hindelser i fredstid och hojd
beredskap eller enligt motsvarande ildre féreskrifter. Hos Social-
styrelsen kan sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL ocks8 gilla med stod
av punkten 123 1 bilagan till offentlighets- och sekretessférordningen,
om uppgifterna kan hinféras till utredning och planering enligt férord-
ningen (2015:1052) om krisberedskap och bevakningsansvariga myn-
digheters atgirder vid hojd beredskap och férordningen (2015:1053)
om totalférsvar och hojd beredskap.

Om uppgifterna ir sekretessbelagda med stéd av 18 kap. 13 § OSL
eller 15 kap. 2 § OSL foljer sekretessen med uppgifterna nir de lim-
nas mellan statliga myndigheter. For att regionerna, i egenskap av
sjukvdrdshuvudmin, ska kunna planera for potentiella bristsituatio-
ner och vidta relevanta dtgirder vid uppkomna brister behover de, i
en begrinsad krets, kunna {8 detaljerad tillgdng till uppgifter om till-
ging till den aktuella varan och alternativa varor 1 Sverige. Det ir
dirfor viktigt att sekretessen f6r uppgifterna kan éverforas frin Like-
medelsverket till regionerna. En sddan bestimmelse féreslds dirfor

inféras 1 30 kap. 25 § OSL.
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Systemet for nationell ligesbild bor byggas upp stegvis

Att skapa ett system med uppgifter om pa vilka stillen och i vilka
volymer som bide likemedel och medicintekniska produkter lager-
halls, uppgifter om bristsituationer samt uppgifter om forsiljning fér
att kunna gora prognoser dver férvintad efterfrigan ir ett omfattande
uppdrag. Ett sddant system behover dirfor byggas upp stegvis. Det
finns redan etablerade system for rapportering av f6rsiljning av like-
medel till E-hilsomyndigheten och de kan dirfér med viss komplet-
tering utvecklas till att dven omfatta uppgifter om lagersaldon avseende
likemedel for de aktérer som redan 1 dag limnar sidana uppgifter.
Det bér dirfér genomforas 1 ett forsta steg men eftersom en sddan
bild inte kommer bli komplett och riskera att leda till felaktiga besluts-
underlag ir det viktigt att dven de 6vriga stegen genomférs.

Det saknas information om likemedel hos regionerna

Av vad som framgdr ovan kommer férsiljning och lagerinformation
kring likemedel 1 ett forsta steg kunna samlas in frin partihandlare
och 6ppenvirdsapotek. Detta omfattar dock inte kommunernas eller
regionernas egna lager eller ifall en region skéter sjukhusapoteket 1
egen regi. Forvisso rapporteras forsiljning frén partihandeln till sjuk-
virdshuvudmannen eller sjukhuset i dessa fall, men det ir inget sta-
tistikfldde som man kan koppla pa lageruppgifter frn en region pa.
For sddan rapportering krivs sannolikt ett helt nytt flode. Fordelen
med likemedel ir att det finns nationella produktregister och unika
identiteter pd alla likemedelsvaror. Ett sidan nationellt produkt- och
artikelregister finns redan vid myndigheten. I registret finns alla like-
medel samt de férbrukningsartiklar och livsmedel som ingdr 1 hog-
kostnadsskyddet. Det innebir att det enda som behdver rapporteras
in ir lagersaldo, varuidentitet och var organisatoriskt och geografiskt
ett sddant lager finns. Vad avser lagerpunkterna férvaltar E-hilsomyn-
digheten redan i dag det s.k. rekvisitionskundsregistret dir regionerna
sjilva administrerar olika bestillare f6r att kunna koppla likemedels-
statistik till ritt bestillande enheter nir de anvinder E-hilsomyndig-
hetens statistik. Detta register borde enligt utredningen kunna utveck-
las och anvindas som bas bdde f6r lagerredovisning av likemedel och
pa sikt dven medicintekniska produkter. Sammantaget kan utredningen
konstatera att bygga ett system fér att kunna ta in denna information
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med dagens nivd pa teknik inte bor vara ett tekniskt alltfér kompli-
cerat projekt, sirskilt inte om det gérs via en myndighet som redan
har liknande uppgifter pd omridet. Det torde snarare vara en friga om
en tydlig mélbild, uppgift och finansiering. Ett sddant informations-
flode som beskrivs ovan skulle kunna samla information bide avse-
ende lager 1 likemedelsférrdd och lager av medicintekniska produkter.
Foér medicintekniska produkter giller dock delvis andra férutsitt-
ningar, vilka redovisas nedan.

Det saknas uppgifter om medicintekniska produkter

Det saknas 1 dag helt uppgifter pa nationell nivd om forsiljning och
lagerhillning av medicintekniska produkter. Det finns uppgifter hos
vissa regioner och i andra regioner ir det tredjepartslogistikerna som
har uppgifter om regionernas tillgdng till medicintekniska produkter.

For att kommuner och regioner ska kunna limna uppgift om till-
gingen till medicintekniska produkter behéver de bygga upp lager-
system. S&dana system finns i varierande utstrickning i dag, och det
finns inget krav 1 lag pd att de ska ha sddana system. For att kunna
limna information till en nationell ligesbild behéver informationen
bygga pa ett gemensamt produktregister indelat 1 kategorier. For
likemedel finns detta sedan minga ir men pd medicintekniksidan
saknas ett enhetligt register 6ver eller standard for att kategorisera
medicintekniska produkter bortsett frin att E-hilsomyndighetens
produkt- och artikelregister VARA innehiller viss information om
medicintekniska produkter som ingdr 1 likemedelsférmanerna. Ett
sddant register och en sddan kategorisering behover dirfor skapas for
att en enhetlig nationell rapportering ska kunna genomféras. Forut-
sittningarna for att skapa produktregister och ett enhetligt sitt att
inom EU kategorisera medicintekniska produkter dr under utveck-
ling kopplat till inférandet av det nya medicinteknikregelverket. Data-
basen och kategoriseringen kommer vara obligatorisk f6r foretag och
myndigheter kopplat till de regulatoriska processerna. Det kan dir-
for antas att det iven kommer anvindas i Sverige och dirmed ir moj-
ligt f6r kommuner och regioner att bygga pd. Som framgar av resone-
manget ovan kommer det kriva mer arbete foér att bygga upp ett
system for rapportering av uppgifter fér medicintekniska produkter
och det bér dirmed inféras 1 ett andra steg. E-hilsomyndigheten
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med sin erfarenhet av att samla in och tillhandahilla statistik for like-
medel bér tillsammans med Likemedelsverket vara centrala i att driva
dessa frigor tillsammans med regionerna.

Ovwriga produktkategorier

Vad som nu ovan sagts ir begrinsat till likemedel och medicintek-
niska produkter. Motsvarande utmaningar som fér medicinteknik
foreligger for personlig skyddsutrustning och livsmedel {6r speciella
medicinska dindamal. Utredningen har gjort beddmningen att det ir
tillrickligt utmanande att skapa system for att likemedel och medicin-
tekniska produkter. Bdda dessa kategorier ir vilreglerade och har en
tydlig anknytning till de myndigheter som finns p4 hilso- och sjuk-
virdsomrddet. Det finns ocks3 till del redan etablerade strukturer att
bygga pd. Det regulatoriska ansvaret f6r personlig skyddsutrustning
och livsmedel faller pd andra myndigheter och har bredare betydelse
i samhillet. Det betyder inte att det inte dr viktigt att kunna ha effek-
tiva system for att skapa ligesbilder for dessa kategorier utan att det
behover goras1andra forum. Det som ovan redovisats kan dock 1 gene-
rella drag utgéra en utgdngspunkt f6r sidana tankar. Utredningen
menar att det dr viktigt f6r den svenska beredskapen att det tillskapas
en struktur {or beredskap dven for den hir typen av produkter och
anser att regeringen bor 6verviga att utreda detta 1 sirskild ordning.

12.4 Atgéirder for fordelning av sjukvardsprodukter
genom ransonering och omfordelning

Vid fredstida kriser eller h6jd beredskap kan brist p8 vissa sjukvérds-
produkter uppstd pd grund av en 6kad anvindning av produkterna,
begrinsningar i tillflédet eller en kombination av detta. En brist pd
sjukvdrdsprodukter under normala férhillanden kan ocksd leda till,
eller utgora, en allvarlig hindelse. I sidana situationer behover till-
gdngen till de produkter som finns i landet kunna styras till de verk-
samheter och de patienter som har storst behov av dem.

Brist pd likemedel och andra sjukvirdsprodukter kan uppkomma
bide i sjukvirden och fér patienter som skoter sin egen behandling
1 6ppenvarden. En allvarlig hindelse i fredstid paverkar som regel sjuk-
virden mer in den enskilde patienten som behandlar sig sjilv, medan
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det vid hojd beredskap kan antas att sjukvdrden och patienter 1 6ppen-
vdrden kommer att paverkas 1 samma utstrickning. Vid brist pa sjuk-
vardsprodukter i fredstida kriser eller vid héjd beredskap och krig
kommer de produkter som finns att behdva prioriteras till den verk-
samhet och till de patienter som har storst behov. Det kan ske genom
mjuk styrning som t.ex. genom rekommendationer, eller som hird
styrning genom t.ex. bindande foéreskrifter. Utredningen bedémer
att det behovs en kombination av dessa styrningar for att kunna han-
tera och styra olika bristsituationer inom hilso- och sjukvirden vid
allvarliga hindelser i fred och hojd beredskap.

Omfordelning av resurser mellan aktdrer dr ocksd ett sitt att styra
resurser dit dir de behdvs bist. Omférdelning av egna resurser kan
generellt sett ske inom ramen f6r t.ex. en regions verksamhet om det
inte férhindras av annan speciallagstiftning. Omférdelning kan ocksa
ske pd frivillig vig genom att olika aktérer stddjer varandra vid be-
hov. Regeringen, eller en central myndighet kan besluta om omfér-
delningen av statliga resurser mellan offentliga aktorer. Men fér att
omfordela resurser mellan regioner, kommuner och privata aktérer
krivs sirskilt lagstod.™

Behov av prioritering och omférdelning
under utbrottet av covid-19

Under utbrottet av covid-19 uppstod behov av att ransonera och fér-
dela t.ex. likemedlet propofol som det rddde brist p3. Det har fram-
forts till utredningen frin regionerna att det uppfattades som otyd-
ligt vilken aktér som kan faststilla att det rider sddan brist pd en pro-
dukt sd att vissa verksamheter behover prioriteras framfér andra. Det
saknades mojligheter att i partihandel eller frin 6ppenvirdsapotek
stoppa forsiljning av bristlikemedel till vissa privata verksamheter och
till veterinira verksamheter.

Socialstyrelsen tog fram prioriteringsdokument for hilso- och
sjukvirden som helhet”** men hade inget mandat att t.ex. ge direktiv
om att privatfinansierad plastikkirurig borde upphéra nir propofol

** Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap (2020), Stéd till myndigheter, regioner och
kommuner: Verktyg for att sikra tillgéngen till varor och tjinster, Publ.nr. MSB1600.

%5 Socialstyrelsen (2020): Nationella principer for prioritering inom intensivvdrd under extra-
ordindra forhdllanden.

%¢ Socialstyrelsen (2020): Icke-gdra i Socialstyrelsens nationella riktlinjer — vird som inte bér
erbjudas (art.nr 2020-11-7008).
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behdvs till att séva akut sjuka patienter. Likemedelsverket uppfattade
inte heller att myndigheten hade ndgot sddant mandat men utfirdade
tillsammans med Jordbruksverket en uppmaning att begrinsa anvind-
ningen av propofol till djur och att félja kaskadprincipen.””® Nigra re-
kommendationer kring exempelvis anvindningen 1 samband med
estetisk kirurgi utfirdades vad utredningen erfar aldrig. Regionerna
fick initialt 1 dialog med veterinira verksamheter be dem att inte an-
vinda propofol i form av humanlikemedel pa grund av rddande lige och
ocksd inventera hur mycket humanlikemedel innehdllande propofol
som fanns pd de stora veterinirsjukhusen. Detta fick konsekvenser
for den veterinira sjukvirden. S3dana beslut behéver beredas med
myndigheter ansvariga for djursjukvérden.

Regionerna fordelade 1 méjligaste mén propofol mellan sig utifrin
medicinska rekommendationer 1 férhillande till infléde, behov och
aktuellt lager.

Ett annat exempel p ett likemedel dir brist uppstod i vissa verk-
samheter ir desinfektionsmedlet klorbexidin dir leverantdren 1 ett
forsok att styra resurserna ritt allokerade all tillgdng av produkten
till regionerna vilket gjorde att kommunerna hade svért att {4 tillgdng
till produkten.

Socialstyrelsen fick ocks& under dr 2020 1 uppdrag att erbjuda alla
kommuner handsprit {6r ett virde upp till totalt 15 miljoner kronor
avseende kommunalt finansierad vird och omsorg. I uppdraget ingick
att Socialstyrelsen efter ett enklare ansékningsférfarande frin kom-
muner, s [ingt det ir mojligt skulle fordela handspriten proportio-
nellt utifrdn kommunernas befolkningsmingd.”

Det behéver finnas strukturer for ransonering och prioritering

Utredningen konstaterar att det ir tydligt att det behover finnas struk-
turer och mandat for att ransonera, prioritera och styra tillgingliga
resurser till de verksamheter dir det finns stérst behov. Detta var
ocksd slutsatsen efter en utredning om ransonering och prisreglering

7 www.lakemedelsverket.se/sv/nyheter/begransa-anvandningen-av-propofol-till-djur,

besokt 2021-01-31.

% www.lakemedelsverket.se/sv/nyheter/kaskadprincipen-behover-tillampas-strikt-for-att-
undvika-lakemedelsbrist-vid-covid-19, besokt 2021-01-31.

% Uppdrag 22 i regleringsbrev fér budgetdret 2020 avseende Socialstyrelsen
(52020/03571/FS).
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som genomférdes 2009.° Sidana prioriteringar och styrningar bér
16sas pd lokal och regional nivd sd linge det ir mojligt. Omférdel-
ningar mellan olika verksamheter i en region ska i férsta hand 16sas
av regionen. Men 1 de situationer nir bristen inte kan l6sas pd lokal
eller regional nivd och det paverkar, eller riskerar att piverka andra
verksamheter 4n kommunernas och regionernas sjukvird, behover
prioriteringar goras pd nationell nivd och av en statlig myndighet, som
ocks4 tar ansvar f6r konsekvenserna av sidana prioriteringar. Sddana
prioriteringar bor d& ske 1 samrid med berérda aktorer. Utdver sam-
verkan med kommuner, regioner och andra virdgivare behéver sam-
rdd kunna ske med berérda leverantérer och distributérer samt andra
berérda myndigheter. I vissa fall kan det dven bli aktuellt att gora
prioriteringar i samverkan med féretridare f6r djursjukvirden.

Nir brist pd en eller flera sjukvirdsprodukter uppstir behover de
produkter som finns tillgingliga i landet kunna styras till den vird som
ir hogst prioriterad. Utifrdn hur omfattande bristen ir, och i vilken
situation bristen uppstdr, kan olika dtgirder vara olika effektiva. Styr-
ning av resurser kan ske antingen genom mjuk styrning, som rekom-
mendationer, eller hird styrning genom foreskrifter.

Det finns generellt en stor respekt, lyhordhet och lojalitet hos
vardprofessioner f6r de rekommendationer som tas fram vid brist-
situationer men det finns likvil behov av att kunna anvinda hird
styrning nir sd bedoms nédvindigt. Valet av metod bor utgd ifrén
vad som behovs f6r att uppnd avsedd effekt.

For regioner och kommuner dr det dven viktigt att tillse att det
finns effektiva mojligheter att f6lja upp foljsamhet till limnade rike-
linjer, dven hos de privata aktérer som utfor offentligfinansierad vard
enligt avtal. Det behover ocksg finnas reglering som vid behov kan
omfatta dven den verksamhet som bedrivs av helt privata aktérer inom
hilso- och sjukvirden. Det miste ocksd finnas mojligheter att effek-
tivt dtgirda brister i foljsamheten. Valet av en mjuk styrmetod inne-
bir inget hinder mot att forbereda inférandet av en hird styrning 1
ett senare skede. Skulle den mjuka styrningen inte ge 6nskat resultat,
kan nya foreskrifter beslutas.

Nedan beskrivs forst vilka olika verktyg som finns for att prioritera,
styra och omférdela produkter dit dir behoven ir storst. Direfter be-
skrivs hur de kan tillimpas p& de olika delarna av hilso- och sjukvirden.

% Prisreglering och ransonering (SOU 2009:3).
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12.4.1 Ransoneringslagen

Bedomning: Ransoneringslagen ir den centrala lagstiftning som
finns 1 Sverige fér att besluta om begrinsningar 1 forsiljning och
styra de befintliga produkterna till vissa prioriterade verksam-
heter. Det ir av stort virde att det finns en allmin reglering som
kan tillimpas for ransonering inom olika sektorer, men med ranso-
neringslagens nuvarande utformning ir den inte helt indamals-
enlig i fredstida bristsituationer. Utredningen bedémer att ran-
soneringslagen skulle behéva moderniseras och behoven ses 6ver
for att den ska kunna bli ett effektivt verktyg dven vid fredstida
krissituationer.

Med nuvarande bestimmelser kan ransoneringslagen tillimpas
vid utomordentliga hindelser 1 fredstid. Sddan styrning ir dock
omstindlig och inte att rekommendera om andra redskap finns
och kan uppnd samma syfte. Regeringen bor som ett led i sin pla-
nering for fredstida kriser och krig férbereda hur ransonerings-
lagen kan anvindas inom hilso- och sjukvirdsomridet.

Ransoneringslagen ir det allminna férfattningsredskap som finns 1
Sverige for att ransonera olika produkter. Ransoneringslagen ir som
den ir utformad ingripande och miste dirfér tillimpas restriktivt.
Eftersom ransonering ir ett s ingripande verktyg saknas det ocksa
manga ginger specifika regelverk som m&jliggor ransonering av spe-
cifika produktgrupper. Detta ska normalt sett ske pd helt andra sitt,
genom marknadskrafterna och tillgdng och efterfrigan pd en fri
marknad. Vid fara {6r folkforsorjningen dr ransoneringslagen tillimp-
lig, oavsett produktomrdde. Inom hilso- och sjukvdrdsomridet finns
specifik reglering pd likemedelsomradet dir det finns mojligheter att
1 viss utstrickning styra fordelningen av resurser pd andra sitt. For
ovriga sjukvardsprodukter ir dock ransoneringslagen det allminna
regelverk som finns.

Ransoneringslagen kan tillimpas dven vid fredstida kriser

Ransoneringslagen (1978:268) ir en av de s8 kallade fullmaktslagarna.
Till skillnad fran flera av de andra fullmaktslagarna kan ransonerings-
lagen dven anvindas i1 andra situationer in vid krig eller krigsfara.
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Om riket kommer 1 krig blir ransoneringslagen automatiskt tillimp-
lig. Dirutdver fir regeringen féreskriva att ransoneringslagen helt
eller delvis ska tillimpas om det till f6ljd av krig eller av krigsfara vari
riket har befunnit sig eller av annan utomordentlig hindelse fore-
ligger knapphet eller betydande fara f6r knapphet inom riket pd for-
nddenhet av vikt for totalférsvaret 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 sddan understillning eller godkinner inte riksdagen fore-
skriften inom tv8 manader frin det att understillningen skedde, upp-
hor foreskriften att gilla.

Med stdd av ransoneringslagen kan regeringen forskriva att en
viss vara under en viss tid inte fir kopas eller siljas alls, endast far siljas
och kopas pd de villkor som regeringen eller ansvarig myndighet be-
stimmer, eller fir anvindas endast f6r de indamdl, pa de villkor och
med de begrinsningar som regeringen eller ansvarig myndighet fére-
skriver.”!

Ransoneringslagen ger viss méjlighet att besluta om fredstida for-
fogande, nimligen om det ir nodvindigt {6r att genomfora en ranso-
nering enligt ransoneringslagen, dvs. féreskrifter om forsiljnings-
forbud, forsiljningsvillkor och anvindningsbegrinsningar. I sddana
situationer kan forfogandedtgirder vidtas dven vid fredstida kriser.
Ransoneringslagens forfogandemojligheter riktas enbart mot nirings-
idkare. Bestimmelserna ger inte regeringen mojlighet att meddela
generella foreskrifter om férfogande, utan endast att meddela beslut
om att férfoga &ver egendom i visst sirskilt fall.*”

I fredstid krivs utomordentliga hindelser

For att ransoneringslagen ska vara tillimplig vid bristsituationer i
fredstid, dvs. vid andra bristsituationer in krig, krigsfara eller for-
sorjningssvarigheter till foljd av tidigare krig eller krigsfara, miste
det vara friga om utomordentliga hindelser. Dessa utomordentliga
hiandelser ska f3 till foljd att det uppstdr knapphet, eller betydande
fara f6r knapphet, pd fé6rnédenhet av vikt for totalférsvaret eller folk-
forsorjningen. Sddana utomordentliga hindelser kan vara situationer

¢l 6 § ransoneringslagen.
%2 En ny ransonerings- och prisregleringslag (SOU 2009:69), s. 63 {.
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dir produktion, sysselsittning, export och konsumtion inte kan upp-
ritthdllas i normal omfattning pa grund av importbortfall av en eller
flera forsérjningsviktiga varor, utan att det ir krig eller krigsfara i var
nira omvirld. Det kan ocks8 vara situationer med inre kris dir det
inom landet intriffat extraordinira hindelser som féranleder for-
sorjningssvarigheter. Vidare anges att med utomordentliga hindel-
ser avses hindelser av undantagskaraktir. Det har av lagstiftaren inte
ansetts mojligt att nirmare precisera alla de situationer det kan vara
friga om, men det betonades att det inte far réra sig om f6rsorjnings-
svirigheter som uppkommit till f6]jd av statsmakternas eget hand-
lande och det fir heller inte ha funnits skiligt rddrum f6r att vidta
nddvindiga dtgirder. Krissituationen mdste ha uppstétt plotsligt eller
ha varit svdr att férutse och tolkningen ska vara restriktiv.”

I en tidigare utredning om en ny prisreglerings- och ransoner-
ingslag framforde Likemedelsverket att man ansdg att det allmint
hillna bemyndigandet om skydd f6r mianniskors eller djurs hilsa eller
miljén inte gav myndigheten befogenhet att meddela foreskrifter om
vad som kan gilla tex i en pandemisituation mot bakgrund av det spe-
cifika bemyndigandet som finns f6r regeringen 1 krigstid. Ransoner-
ingsutredningen delade den uppfattningen.®

Ransoneringslagen kan tillimpas dven for sjukvardsprodukter

Av ovanstiende framgar att det finns en mojlighet for regeringen att
med stdd av ransoneringslagen foreskriva att t.ex. en sjukvardspro-
dukt endast far siljas pd vissa villkor 1 situationer di det foreligger
brist pd en sidan produkt om den kan anses vara av vikt {6r folkfor-
sorjningen inom riket, inte bara vid hojd beredskap och krig utan
dven vid annan utomordentlig hindelse 1 fredstid.

Det ir framfér allt 6 § 1 ransoneringslagen som blir aktuell. Den
ger regeringen mojlighet att féreskriva om att en sjukvirdsprodukt
under en viss tid inte fir kopas, siljas eller 6verldtas pd annat sitt.
Regeringen kan ocks3 besluta att sjukvirdsprodukten bara fir siljas,
overldtas eller kdpas i den ordning och pd de villkor som regeringen,
eller den myndighet som regeringen bestimmer, féreskriver om.

0 Aa.,s. 62-63.
* A.a.,s. 82.
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Regeringen kan ocksd besluta att produkten bara fir anvindas for
vissa specifika indamil, med sirskilda villkor och begrinsningar.

S&dana begrinsningar i ritten att forfoga éver en sjukvirdsprodukt
giller dven niringsidkares uttag av varan ur rérelsen, om inte annat
foreskrivs.

Om regeringen har beslutat om tillimpning av ransoneringslagen
kan regeringen iven besluta vilken myndighet som ska {8 meddela
vidare foreskrifter om forutsittningarna for 6verlatelse av sjukvérds-
produkterna.

Utredningen konstaterar att den &versyn av ransoneringslagen
som gjordes &r 2009 med f6rslag till dindringar av lagen inte har genom-
forts. Utredningen beddmer att det dven vid fredstida kriser kan
uppstd behov av den sorts ingripande beslut som ransoneringslagen
mojliggor. Det finns stora fordelar med att sddana beslut hanteras
enligt en central lagstiftning som ir vil kind och har tydliga mandat
for regeringen att t.ex. besluta om att styra befintliga produkter till
vissa verksamheter. Utredningen bedémer att det kan finnas skal for
regeringen att gora en éversyn av ransoneringslagen och framfér allt
dess tillimpning vid fredstida krissituationer nir brist pd specifika
varor uppstdr 1 landet dir bristen pa produkterna kan medfora fara
for minniskors och djurs liv eller hilsa.

Det ir utredningens bedémning, precis som konstaterades 1 dver-
synen av ransoneringslagen som gjordes &r 2009, att ransonerings-
lagen kan vara ett effektivt redskap for att forse ritt patienter med
likemedel och andra sjukvardsprodukter genom 1 férsta hand 6ppen-
vardsapotek samt att lagstiftningen kan anvindas dven 1 situationer
d3 hojd beredskap inte foreligger. Brister férekommer dock ofta i
vardagen och att anvinda ransoneringslagen som instrument fér var-
dagssituationer ir otympligt och troligen inte heller i enlighet med
lagens syfte. Krissituationen méste ha uppstdtt plotsligt eller ha varit
svar att forutse och tolkningen ska vara restriktiv. Dirmed kan man
konstatera att ransoneringslagen inte kan vara det allena rddande verk-
tyget for att hantera alla de brister som finns pa likemedelsmarkna-
den och att andra verktyg behévs.

For att kunna agera i ett tidigt skede infér brist pd likemedel och
medicintekniska produkter behéver det finnas en myndighet med
ansvar fér omvirldsbevakning (se utredningens forslag 1 avsnitt 12.2).
Nir omstindigheter uppticks som kan i konsekvenser for tillgingen
till likemedel eller sjukvirdsmateriel behéver myndigheten vidta
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tgirder for att f6lja utvecklingen, ta fram en nationell ligesbild 6ver
tillgdngen till dessa produkter i landet och 1 samverkan med berérda
aktdrer gora en prognos dver forvintad efterfrigan 1 landet 1 forhal-
lande till f6rvintad tillgdng. Utifrdn denna information kan det finnas
skil att vidta ransoneringstgirder for att sikerstilla en jimlik vird
over hela landet och att tillgingliga resurser fordelas till de patien-
terna med storst behov. Eftersom brist pd t.ex. ett likemedel kan 3
konsekvenser for tillgdngen dven till andra motsvarande likemedel
behéver analysen av tillgdngen till produkter ske 1 ett brett perspek-
tiv 1 dialog med sjukvirden.

Det ir utredningens bedémning att regeringen som ett led 1 sin
planering fér allvarliga kriser och krig bor férbereda hur ransoner-
ingslagen kan anvindas inom hilso- och sjukvirdsomradet, och sirskilt
d3 for sddana sjukvardsprodukter dir det saknas andra verktyg. Detta
ir viktigt f6r att snabbt kunna fatta de beslut som krivs och att myn-
digheterna ska veta vad de kan férvinta sig 1 termer av behov av fore-
skrifter.

I Norge finns férslag till nya bestimmelser som tar sikte pa ran-
sonering av likemedel vid brister 1 vardagen. (Kris och krig hanteras
1 sirskild lagstiftning). De har féreslagit att det infors bestimmelser
1 Legemiddelloven och apoteksloven som ger Statens legemiddelverk
ritt att vid brist eller risk for brist pa likemedel inféra restriktioner
for grossister och andra som bedriver partihandel med likemedel samt
for apotek avseende forsiljning, leveranser och export av likemedel
for att sikerstilla likemedelsférsérjningen.®® Dessa bestimmelser
har inte genomférts in.

12.4.2 Styrning genom rekommendationer

Bedomning: Det finns méjligheter till mjuk styrning genom re-
kommendationer frin myndigheter och regioner. Sidana rekom-
mendationer behdver vara samordnade for att de ska fi avsedd
effekt och legitimitet 1 hilso- och sjukvirden. Sddan samordning
kan uppnds genom samverkan inom sektorn for hilso- och sjuk-
vérd tillsammans med huvudminnen representanter for évriga vird-
givare och leverantdrerna.

¢ Helse- och omsorgsdepartement, Horing om tiltak for & styrke legemiddelberedskapen, For-
slag til endringer i legemiddelloven og apotekloven, Horingsfrist: 2. januar 2020.
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Som konstaterats inledningsvis finns behov av verktyg for bdde mjuk
och hdrd styrning. Vad giller hird styrning ir ransoneringslagen det
allminna regelverk som finns i1 Sverige. Vid bristsituationer ir utfir-
dandet av rekommendationer kring prioritering och behandlings-
alternativ en metod f6r att 16sa problem som uppkommer. Sidana
rekommendationer kan vara ett effektivt sitt att styra den som har
ritt att forskriva eller pd annat sitt ordinera likemedel eller andra
sjukvirdsprodukter. Erfarenheter frdn tidigare allvarliga bristsitua-
tioner visar att rekommendationer frin Folkhilsomyndigheten om
vilka patientgrupper som skulle prioriteras fungerade vil som styr-
instrument over tillgdngen till likemedel. Det handlar t.ex. om den
bristande tillgdngen till den intravendsa antibiotikan piperacillin/
tazobactam 3r 2016. Erfarenheter frin figelinfluensan dr 2005 och
svininfluensan &r 2009 ir diremot att det var svirt att {3 fullstindig
foljsamhet till rekommendationer kring férskrivning och uthimtning
av likemedlet Tamiflu. Det férekom bl.a. misstankar att forskrivare
skrev ut likemedel for sitt eget eller sin familjs behov 1 strid med
riktlinjerna. Risken fér brist féranledde att Likemedelsverket beslu-
tade att foreligga Apoteket AB att ej expediera fler in 10 férpack-
ningar av likemedlet Tamiflu per rekvisition, om inte synnerliga skil
foreligger for annat. I de fall Apoteket AB:s lager av Tamiflu under-
stiger vad som vanligen férbrukas under ett normalt influensadr fore-
liggs Apoteket AB att recept och rekvisitioner av Tamiflu endast fir
expedieras for behandling av sjuka och medicinska riskgrupper.®
Vid brist pa likemedel utfirdar Likemedelsverket 1 vissa fall re-
kommendationer om alternativa behandlingar, ibland utfirdas sddana
rekommendationer av Folkhilsomyndigheten och ibland av regio-
nerna. Nir det giller prioritering av vrdbehov ir det i stillet Social-
styrelsen som ger vigledning. Utdver att Socialstyrelsen ger ut natio-
nella riktlinjer som ir ett stdd for prioriteringar har Socialstyrelsen
dven publicerat nationella principer fér prioritering inom intensiv-
vird under extraordinira férhillanden som ir avsedda att anvindas
om behovet av intensivvird dverstiger de tillgingliga resurserna.®’
Det finns ett stort antal myndigheter pd sjukvirdsomridet som 1
normalfallet utfirdar rekommendationer, behandlingsriktlinjer eller

% Beslut om begrinsat utlimnande av Tamiflu mot rekvisition (dnr 24:2005/62117).
¢ Socialstyrelsen (2020), Nationella principer for prioritering inom intensivodrd, under extra-
ordindva forhdllanden.
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kunskapsunderlag for virdens utférande inklusive likemedelsbe-
handling; Socialstyrelsen (Nationella riktlinjer), Likemedelsverket
(Behandlingsrekommendationer med humanlikemedel) och Folk-
hilsomyndigheten. Dirtill har regionerna, med st6d av SKR, etablerat
ett gemensamt system for kunskapsstyrning med bl.a. ett nationellt
kliniskt kunskapsstdd. I varje region finns ocksd en Likemedels-
kommitté som ger ut rekommendationer f6r likemedelsbehandling.

Rekommendationer kan vara ett effektivt verktyg att anvinda i
bristsituationer nir det finns alternativa produkter eller behand-
lingar att anvinda. Rekommendationer kan ocksd anvindas 1 brist-
situationer nir anvindningen av en produkt behover styras till vissa
patientgrupper. For att rekommendationer ska 3 effekt behover de
koordineras och f6ljas upp. Utredningen féresldr i avsnitt 12.2 och 12.3
ovan att Likemedelsverket ska {8 1 uppdrag att utféra omvirldsbe-
vakning och skapa en férméga att ta fram nationella ligesbilder éver
tillgingen till likemedel och medicintekniska produkter 1 Sverige. En
liknande funktion har féreslagits pd europeisk nivd som ska samman-
stilla ligesbilder frin alla medlemsstater. Bide omvirldsbevakning
och férmégan att ta fram en nationell ligesbild ir viktiga funktioner
for att kunna bedéma vilka dtgirder for styrning av tillgingliga pro-
dukter som ir limplig. Vid framtagande av rekommendationer be-
héver den myndighet som utfirdar rekommendationen ha en nira dia-
log med andra berérda myndigheter samt regioner, kommuner och
branschféretridare. Det dr viktigt att olika myndigheter och regio-
ner samordnar sina rekommendationer for att de ska {3 avsedd effekt
och 18 legitimitet 1 hilso- och sjukvirden.

12.4.3 Begransning av tillgang till Iikemedel och
sjukvardsprodukter for enskilda via 6ppenvardsapotek

Oppenvirdsapoteken siljer bdde receptfria och receptbelagda like-
medel samt andra forskrivna och icke-forskrivna sjukvirdsprodukter.
Vid brist pa likemedel eller férbrukningsartiklar kan en méjlighet
vara att begrinsa utlimnandet frin apotek. Nedan beskrivs mojlig-
heterna till detta f6r receptfria respektive receptbelagda likemedel.
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Receptfria likemedel och andra icke-forordnade
sjukvardsprodukter

Bedomning: Likemedelsverket har vissa mojligheter att besluta
om begriansningar i forsiljning av receptfria likemedel pd 6ppen-
virdsapotek och pd andra f6rsiljningsstillen. Dirutover kan be-
grinsningar for receptfria likemedel goras via branschéverenskom-
melser {or att ransonera tillgdngen till likemedel.

Vad giller 6vriga sjukvirdsprodukter som inte ir férordnade
och som siljs via dppenvardsapotek finns det fa verktyg for att
begrinsa handeln och styra férdelningen. For dessa produkter kan
styrning ske genom allminna rekommendationer och i yttersta fall
ransoneringslagen.

For receptfria likemedel dr utgdngspunkten att patienten sjilv be-
stimmer vilken produkt och vilken mingd som hen vill képa. I sam-
band med utbrottet av covid-19 4r 2020 bérjade allminheten vid olika
tillfillen képa ovanligt stora mingder av olika likemedel. Sddan efter-
frdgan riskerar att, om den ir ogrundad, tringa undan vird for sddana
som verkligen behover likemedlet. Tvd exempel dir efterfrigan vid
olika tillfillen 6kade dramatiskt var paracetamol och D-vitamin. 1 fallet
med D-vitamin publicerades uttalanden frin foretridare fo6r den
medicinska professionen om effekten 1 dagspressen och rykten spreds
1 sociala medier vilket pdverkade efterfrigeskningen. Utredningen
kan inte ta stillning till D-vitamins eventuella kliniska effekt men
D-vitaminets roll i behandling av patienter med covid-19 eller i fore-
byggande syfte mot sjukdomen debatteras fortfarande av den medi-
cinska professionen. Ingen tydlig myndighetsrekommendation finns.
Detta ir ett tydligt exempel pd nir det saknas samordnade rekommen-
dationer och som visar p4 hur fort dven uppfattningen hos olika fore-
tridare f6r den medicinska professionen om den kliniska evidensen
far betydelse f6r allminhetens beteende.

Vad giller paracetamol enades ppenvirdsapoteken 1 en bransch-
dverenskommelse om att inte silja fler dn tre férpackningar av para-
cetamol till varje kund. Unga under 18 &r f&r bara képa en forpackning
paracetamol per koptillfille. En sidan begrinsning genom bransch-
dverenskommelser ir mojlig att gora vid forsiljning av receptfria
likemedel. Det 4r virdefullt att branschen snabbt kan inféra sddana
begrinsningar nir behov uppstir. Men om det inte ir tillrickligt kan
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ytterligare begrinsningar behdva goras for att sikerstilla att det finns
likemedel till de mest prioriterade grupperna.

Lagen om handel med likemedel giller f6r forsiljning av recept-
fria likemedel till konsument p& 6ppenvérdsapotek. For forsiljning
av receptfria likemedel pd andra stillen in 6ppenvérdsapotek giller
lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel. Like-
medelsverket har mojlighet att med stéd av 9 kap. 5 § lagen om handel
med likemedel i kombination med 14 § 15 férordningen (2009:659)
om handel med likemedel meddela de foreskrifter om handel med
likemedel som behdvs for att skydda minniskors och djurs liv eller
hilsa samt f6r miljon. Det bemyndigandet kan anvindas for att vid
behov begrinsa férsiljningen av receptfria likemedel pd 6ppenvérds-
apotek om det behovs till skydd fér liv och hilsa.

Nir det giller de receptfria likemedel som siljs pd andra stillen
in apotek ir det Likemedelsverket som beslutar vilka likemedel som
ska fi siljas pd sidana forsiljningsstillen. En forutsittning for att
receptiria likemedel ska {3 siljas utanfor apotek ir bl.a. att det dr limp-
ligt for egenvard och att det dr limpligt med hinsyn till patientsiker-
heten och skyddet f6r folkhilsan. Om Likemedelsverket bedémer
att forutsittningarna inte lingre dr uppfyllda f6r sddan forsiljning
far Likemedelsverket besluta att sddana likemedel endast fir siljas
pd apotek.®® Om det vid en bristsituation behévs till skydd for folk-
hilsan boér Likemedelsverket kunna besluta att forsiljningen av ett
receptfritt likemedel pd andra stillen dn 6ppenvardsapotek inte lingre
far ske.

Vad giller 6vriga sjukvirdsprodukter som inte ir férordnade och
som siljs via dppenvirdsapotek finns det f verktyg for att begrinsa
handeln och styra férdelningen férutom genom allminna rekommen-
dationer och i yttersta fall ransoneringslagen. Det ir svirt att styra
niringsidkares f6rsiljning men s linge en tillhandahdllandeskyldig-
het saknas, vilket det gor for sjukvirdsprodukter som inte ir like-
medel, kan niringsidkarna sjilva sitta upp villkor f6r hur mycket av
en vara de vill silja s linge de inte diskriminerar.

% 6-8 §§ lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel.
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Begrinsningar i utlimnande av receptbelagda likemedel

Bedomning: Regeringen kan besluta om generella begrinsningar
iutlimnande av receptbelagda likemedel pd 6ppenvarsapotek. Like-
medelsverket har mandat att foreskriva om specifika begrinsningar
iutlimnandet av férskrivna likemedel. Det kan ske genom begrins-
ningar 1 forskrivningsritten eller genom expeditionshinder.

Nir det giller receptbelagda likemedel krivs att en behérig forskrivare
har tagit stillning till patientens behov av likemedlet eller férbruk-
ningsartikel och det dr forskrivaren som pd receptet anger vilken
mingd patienten ska fi himta ut. Forskrivaren kan pd receptet ocksa
ange specifika expeditionsintervall. Expeditionsintervallen syftar till
att sikerstilla patientsikerheten vid likemedelsanvindningen.

Dirutéver finns bestimmelser som begrinsar hur mycket av for-
skrivna likemedel och andra varor som patienten fir himta ut pd
apoteket vid varje tillfille inom likemedelsférmanerna (det s.k. hog-
kostnadsskyddet for likemedel). En expediering av en f6rskrivning
pa ett dppenvardsapotek fir inte avse en stérre miangd dn som mot-
svarar det beriknade behovet {6r 90 dagar eller, om limplig férpack-
ningsstorlek for 90 dagar saknas, nirmast storre forpackning. En f6r-
skrivning f&r expedieras pd nytt férst dd minst tvd tredjedelar av den
tid forflutit som den tidigare expedierade mingden likemedel eller
andra varor ir avsedd att tillgodose. Forskrivningen fir dock expe-
dieras dessférinnan om det finns sirskilda skl till detta.®’

Normalt giller ovanstdende begrinsning bara likemedel och for-
brukningsartiklar som expedierades inom likemedelsférmanerna, inte
d& en patient viljer att sjilv fullt ut betala for ett likemedel. I sam-
band med utbrottet av covid-19 &r 2020 visade det sig att allmin-
heten inte tvekade att betala for sina likemedel sjilva och himtade
ut likemedel for en lingre period dn tre minader. For att férhindra
hamstring av likemedel inforde regeringen en generell bestimmelse
1 férordningen om handel med likemedel som innebir att recept-
forskrivna likemedel inte kan himtas ut for mer dn 90 dagar i taget.”
Bestimmelsen ir inte tidsbegrinsad. Numera giller dirmed begrins-
ningen for uthimtning av alla receptbelagda likemedel, oavsett om

2 och 11 §§ férordningen (2002:687) om likemedelsfsrmaner m.m.
7°10 a § férordningen (2009:659) om handel med likemedel.
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de expedieras inom likemedelsférménerna eller inte. Begrinsning
giller dock inte dvriga forskrivna férbrukningsartiklar eller livsmedel
for speciella medicinska indama&l. Uttag av dessa produkter begrinsas
dirmed fortfarande genom de regler som finns for likemedelsfor-
ménerna. Dessa exempel pd begrinsningar i form av férordningar ir
ett sitt att generellt begrinsa utlimnandet av likemedel frén apotek.

Vid brist pa receptbelagda likemedel kan det finnas behov av att
ytterligare och mer precist begrinsa hur mycket varje patient fir
himta ut pd apoteket eller prioritera likemedlen till de patienter som
har stérst behov. Det kan ske pd olika sitt, antingen genom begrins-
ningar 1 férskrivningsritten, genom expeditionshinder eller genom
att begrinsa mingden likemedel som patienter fir himta ut.

Begrinsning av forskrivningsritten

Bedomning: Det finns méjlighet till begrinsning av férordnande
av vissa likemedel. S3dana begrinsningar finns 1 dag i Likemedels-
verkets foreskrifter om begrinsningar av férordnande och utlim-
nande av vissa likemedel, HSLF-FS 2017:74.

En begrinsning av férskrivningsritten berdr endast patienter som ir
pd vig att pdborja en behandling eller stdr infér en forlingning av
etablerad behandling. Detta gor det mojligt f6r férskrivaren att ta
stillning till andra behandlingsmetoder men ocksd om det finns skil
att helt avstd frin behandling. Denna méjlighet till medicinskt éver-
vigande finns inte vid begrinsningar av likemedelsuttag frin apotek.

Begrinsningar i férskrivningsritten finns redan under normala f6r-
hillanden {6r sirskilda produktkategorier. Likemedelsverket har be-
slutat féreskrifter om begrinsningar av férordnande av vissa likemedel,
samt om tillfilliga begrinsningar av forskrivning och utlimnande av
vissa likemedel i samband med covid-19.”""

Genom att begrinsa forskrivningsritten till vissa specialistkom-
petenser blir det till viss del mojligt att styra tillgingligheten till en
sirskild patientgrupp. Likemedelsverket kan foéreskriva att ett like-

7! Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2017:74) om begrinsningar av férordnande och
utlimnande av vissa likemedel.

72 Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2020:11) om tillfilliga begrinsningar av forskriv-
ning och utlimnande av vissa likemedel.
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medel fir limnas ut mot recept frin ett apotek endast om det har
forskrivits av specifika specialistkompetenser. Det behdver d ocks
avgoras om det ska omfatta utlimnande pd apotek efter rekvisition.

Likemedelsverket har utifrdn befintliga bestimmelser 1 9 kap.
9 § 2 likemedelsférordningen méjlighet att meddela foreskrifter om
vad som ska gilla vid férordnande och utlimnande av ett likemedel
eller teknisk sprit. Dirutéver har Likemedelsverket mojlighet att
med stdd av bemyndigandet 19 kap. 11 § likemedelsférordningen med-
dela ytterligare féreskrifter i frigor som rér likemedelslagen och som
behovs for att skydda minniskors eller djurs hilsa eller miljon.

Utredningen kan dirmed konstatera att 1 de situationer dir det
rider brist pd produkter och en begrinsning av forskrivningsritten
av sddana produkter bedéms vara indamailsenligt, finns det rittsliga
forutsittningar f6r Likemedelsverket att meddela f6reskrifter om det.

Om mojligheterna till férskrivning inskrinks finns fortfarande
redan utfirdade recept i omlopp som kan expedieras vid apoteken.
Dirmed uppndr man inte genom begrinsningar i férskrivningsritten
en fullstindig styrning av distributionen av likemedel. Ett sddant
verktyg dr dirmed vil limpat {6r att som under covid-19 styra ny-
forskrivning av klorokin som har en mycket liten anvindning i var-
dagen, men knappast for att styra tillgdngen pd ett vanligt férekom-
mande likemedel som insulin. Det behover ocksa beaktas att en patient
kan ha flera recept pd samma likemedel. Den nationella likemedels-
listan kommer medféra att bdde hilso- och sjukvirden och éppen-
vérdsapoteken fir overblick éver en individs samtliga elektroniska
recept. Nir e-recept blir standard minskar de recept vid sidan av som
inte finns med i det systemet.

Expeditionshinder

Bedémning: Likemedelsverket kan besluta om att en viss fore-
skriven vara bara fir expedieras nir det dr forskrivet for vissa
medicinska indama3l.

For att begrinsa utlimnande av likemedel fran apotek kan man dven
anvinda sig av expeditionshinder. Frigan blir dd i vilken grad apote-
ken kan gora beddmningar av vilka recept som ska expedieras om
man, i stillet f6r en fullstindig begrinsning, infér medicinska villkor
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for expeditionen. Utredningen bedémer att den enda mojligheten
for apoteken att hantera medicinska villkor dr om de kopplas till det
behandlingsindamal som férskrivaren ska uppge pa receptet. P3 si
vis kan exempelvis alla patienter med hjirtsvike f8 del av ett visst
likemedel, medan patienter med hégt blodtryck inte fir det. Om be-
grinsningar 1 stillet gors s& att bara de patienter med exempelvis dia-
betes typ 1 och inte de med typ 2 ska 4 tillgdng till insulin, ir det 1
princip endast forskrivaren som kan sikerstilla att de som ska ha
tillgdng till likemedlet fir det eftersom det bara dr inom hilso- och
sjukvdrden som all nédvindig information om en patients sjukdom
och behandling finns tillginglig.

Expeditionsbegrinsningar kopplade till behandlingsindamalet kom-
mer att underlittas med den nationella likemedelslistan eftersom
den medfor att behandlingsindamal blir obligatoriskt. I nuliget sak-
nas behandlingsindam3l pd ménga recept trots att det enligt gillande
bestimmelser ska anges.

Om behandlingsindamalet ska vara styrande for vilka patienter
som ska f4 himta ut sina férskrivna likemedel p apotek ir det viktigt
att bestimmelser om expeditionshinder férenas med tydlig informa-
tion kring hanteringen av detta till férskrivare och till apoteken som
sedan kan féra denna information vidare till patienterna. Det ir inte
heller givet att en begrinsning pd behandlingsindamadl ir limplig.
Det kan fortfarande finnas patienter som har ett mycket stort behov
av sina likemedel. En sddan begrinsning miste dirfér kombineras
med en mojlighet f6r forskrivande likare att trumfa detta beslut for
den enskilde patienten. Mojligheten till att inskrinka detta fir, om
behov av detta foreligger, goras genom de begrinsningar av férskriv-
ningsritten som diskuterades 1 féregdende avsnitt.

En ordning enligt ovan kan riskera att skapa oro och frustration
hos de patienter som inte fir himta ut sina férskrivna likemedel pd
apoteket, om likemedlen prioriteras till andra patientgrupper. Som
medel att styra tillgdngen till receptbelagda och receptfria likemedel
frin 6ppenvirdsapotek bedoms expeditionshinder dock vara en effek-
tiv styrmekanism, men det bor enbart tillimpas nir andra verktyg
inte ir tillrickliga. Vid brist pd likemedel behéver det goras en be-
démning av om expeditionshinder ir en proportionerlig dtgird ut-
ifrdn vilka andra mojligheter som finns att tillgodose patienternas
behov av likemedel utifrin tillgdngen till andra styrkor av samma like-
medel, utbytbara likemedel, licenslikemedel m.m. Det ir Likemedels-
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verket som med stdd av 9 kap. 9 § 2 férordningen om handel med
likemedel, och for utdkat mandat dven 9 kap. 11 § samma férord-
ning, har férutsittningar att besluta om expeditionshinder.

Begrinsa mdingden forskrivna likemedel och forbrukningsartiklar
som fdr hiamtas ut frin apotek

Bedomning: Vid brist kan Likemedelsverket besluta att vissa
forskrivna varor bara f&r himtas ut f6r en viss period som ir kor-
tare in den som finns i férordningen om handel med likemedel.

Likemedelsverket har méjlighet att med stéd av 9 kap. 5 § lagen om
handel med likemedel 1 kombination med 14 § 15 férordningen
(2009:659) om handel med likemedel meddela de féreskrifter om
handel med likemedel som behévs for att skydda minniskors och
djurs liv eller hilsa samt f6r miljén. Det bemyndigandet kan anvindas
for att vid behov begrinsa forsiljningen av receptfria likemedel pd
oppenvérdsapotek om det behovs till skydd fér liv och hilsa.

Méjlighet att bryta forpackningar

Bedomning: Likemedelsverket har rittsliga mojligheter att be-
sluta om mojlighet f6r apotek och virdgivare att bryta original-
férpackningar nir det ir nédvindigt till skydd f6r minniskors

hilsa.

Enligt Likemedelsverkets foreskrifter ska likemedel limnas ut frin
apotek i sin originalférpackning.” I bristsituationer kan storre for-
packningar behdva anvindas och likemedlen delas upp och férdelas
till olika patienter. Det kan ocksd uppstd behov av att virdgivare kan
behdva dela upp stora forpackningar mellan sig f6r att fordela like-
medel till de patienter som har stérst behov av sddan behandling.
Likemedelsverket har i dag forskrifter om att apotek, utan sir-
skilt tillstdnd, fir bryta likemedelsférpackningar endast 1 de fall som

73 8 kap. 27 § Likemedelsverkets foreskrifter (HSLE-FS 2019:32) om férordnande och utlim-
nande av likemedel och teknisk sprit.
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anges i foreskrifterna.”* Dir anges att en farmaceut fir bryta en like-
medelsférpackning for att i forekommande fall iordningstilla en
patients doser for kortare tid.

Utredningen bedémer att méjligheten att bryta férpackningar f6r
att limna ut likemedel f6r en kortare tid kan vara ett av flera effek-
tiva verktyg vid fredstida kriser, krig eller kritiska bristsituationer
for att sikerstilla att likemedel ricker till alla de som har berittigade
behov. Ett sidant verktyg behéver kombineras med de méjligheter
som finns att begrinsa férskrivning eller utlimnande fran apotek.
Vid sidana beslut ir det viktig att apoteken ocksd har méjligheten att
limna ut bipacksedlar i s& stor grad som méjligt. Detta kan ske genom
utskrift eller genom att den befintliga bipacksedeln kopieras.

Det finns dock vissa utmaningar med att tillita brytande av f6r-
packningar. Eftersom utlimnande av delmingder behéver goras 1 annan
form in 1 originalférpackningen skulle den ompackning som krivs
ske pd apotek eventuellt kunna anses vara tillverkning 1 likemedels-
lagens mening och kriva tillverkningstillstind.” Det vicker ocksd
andra frigor kring hur produkterna ska prissittas och forsiljningen
rapporteras.

Utlimning av produkter frin virden

Bedomning: Det ir inte limpligt att, annat in 1 undantagsfall,
styra tillgdngen pd sjukvirdsprodukter i bristsituationer vid freds-
tida kriser eller hojd beredskap genom distribution i form av ut-
delning frin virden. Jourdoser kan vara ett sitt att vid fredstida
kriser och héjd beredskap tillgodose patienternas behov av like-
medel under en begrinsad tid.

Ett alternativ till att vid bristsituationer inféra begrinsningar 1 ut-
limnande av sjukvirdsprodukter frin apotek ir att styra befintliga
produkter till regionerna som d3 fir limna ut sjukvardsprodukter fér
oppenvardens behov via hilso- och sjukvirden. En sddan ordning har
fordelen att en medicinsk virdering av den enskilda patientens behov
kan goras pd ett mer betryggande sitt, med tillgdng till patientjour-
naler, in som ir mojligt pd apotek. En sddan [6sning férutsitter dock

7% 8 kap. 28 §.
7> 8 kap. 2 § likemedelslagen (2015:315).
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en storre logistisk omstillning och medfér en stor belastning pd
hilso- och sjukvardspersonalen. Vid fredstida kriser och hojd bered-
skap ir sannolikt hilso- och sjukvirden hért belastad av andra upp-
gifter och en sidan 16sning bér inte anvindas i férsta hand.”

Det finns rittsligt stéd for att inom hilso- och sjukvirden dela ut
s.k. jourdoser av likemedel till dess att patienten kan {4 likemedel
via apotek.”” I fredstida kriser och h6jd beredskap kan det vara ett sitt
att tillgodose patienternas behov av likemedel under en begrinsad
tid eller d& det ror 8 produkter eller sjukdomstillstdnd. Det rittsliga
stodet for en storskalig utdelning av likemedel till enskilda fran sjuk-
varden torde vara mer oklart. Denna 3tgird bor dirfor av flera skil
endast ses som ett limpligt instrument i undantagsfall.

12.4.4 Begransning av tillgang till likemedel
och sjukvardsprodukter i sjukvarden

Bedémning: Inom hilso- och sjukvirden finns 1 mnga fall moj-
lighet att anpassa valet av produkt utifrén tillgdngen och att arbeta
med alternativa behandlingsmetoder.

Likemedel som rekvireras for att ges till patienter i sjukvirden har
en mer komplicerad distribution 4n distributionen till enskilda pati-
enter. Detta pdverkar ocks3 vilka verktyg som ir mojliga att anvinda
for att styra tillgdngen till likemedel.

Distributionen av likemedel till sjukhus sker genom sjukhus-
apotek. Likemedel till virdinrittningar utanfor sjukhus méste distri-
bueras via 6ppenvirdsapotek. Sjukhusapoteken, som ir en funktion
med olika aktiviteter, kan se olika ut hos olika virdgivare och funk-
tionens uppritthillande férutsitter inte distributionssamarbete med
ndgot 6ppenvirdsapotek dven om det i vissa fall ir inordnat pd detta
sitt. Av detta foljer att det inte heller &r m&jligt att enbart styra like-
medelsanvindningen i virden genom att inféra nigon form av expe-
ditionshinder f6r apotek avseende deras leveranser till sjukhus.

76 Det konstaterades dven av Socialstyrelsen i samband med utredningen om en ny ransoner-
ings- och prisregleringslag (SOU 2009:69).

773 kap. 1 § Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2019:32) om férordnande och utlim-
nande av likemedel och teknisk sprit, samt Likemedelsverkets vigledning till dessa foreskrifter,
(dnr 3.2.1-2020-051703), s. 11.
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I de flesta fall ir det en likare som ordinerar likemedel till patien-
ter, men det ir 1 huvudsak sjukskoterskor som rekvirerar likemedel
till avdelningar och mottagningar. Det ir ocksd sjukskéterskor som
ménga ginger effektuerar ordinationer genom utdelning och admini-
strerar likemedel till patienter.

For likemedel som rekvireras fér anvindning inom virden saknas
information om vad likemedlet ska anvindas till i det enskilda fallet.
En rekvisition ir sillan individbunden utan en allmin bestillning till
ett f6rrdd. Detta gor det svirt for personalen pd apotek att kunna
avgora vad ett likemedel ska anvindas till, och dirmed att prioritera
expeditionen utifrin behandlingens syfte. Det ir dirmed svart att se
hur en styrning av tillgdngen pd likemedel ska kunna ske genom expe-
dition eller utlimnande frin 6ppenvirds- eller sjukhusapotek. Sidan
styrning méste 1 stillet utgd ifrdn att virdgivare prioriterar vilka verk-
samheter som 1 forsta hand ska ha tillging till olika likemedel. Ut-
ifrén denna styrning kan sedan sjukhus- eller 5ppenvardsapotek agera.

Ritten att ordinera likemedel ir diremot férknippad med for-
skrivningsritten 1 enlighet med vad som framgar av 5 kap. 1 Social-
styrelsens foreskrifter och allminna rdd om ordination och han-
tering av likemedel 1 hilso- och sjukvirden (HSLF-FS 2017:37). Det
innebir att sddana regelindringar som inskrinker ritten att forskriva
vissa likemedel ocksd kommer att paverka ordinationer och anvind-
ningen i sjukvirden.

Inom hilso- och sjukvirden finns i mdnga fall mojlighet att anpassa
valet av produkt utifrdn tillgingen och att arbeta med alternativa be-
handlingsmetoder. For likemedel som anvinds 1 sjukvirden torde det
1 forsta hand vara styrning av de som ordinerar likemedel som ir av
intresse. En sidan styrning, genom rekommendationer eller inskrink-
ningar 1 férskrivning, pdverkar anvindningen av likemedlet i sjuk-
vdrden nirmast patienten. Sidan styrning ger som redan framhallits
mojligheter att virdera andra behandlingsalternativ eller att helt avstd
frén behandling. Problemen med redan insatta behandlingar, som
ocks3 tidigare beskrivits, torde enklare kunna I8sas 1 sjukvirden in
nir patienten forfogar éver sina egna recept.
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Sjukvirdsprodukter

Sjukvardsprodukter som inte ir likemedel ir inte lika reglerade. For
dessa produkter finns dirmed inte samma mojligheter att genom
olika specialregleringar pd ett bindande sitt styra tillgdngen till olika
produkter. Vad giller generella mojligheter utifrdn ransoneringslagen,
se vidare 12.4.1 Diremot finns det méjligheter bdde f6r myndigheter
och huvudmainnen att utfirda rekommendationer till verksamheterna
hur produkterna utifrdn ett resursperspektiv ska anvindas pd bista
sitt for att £3 ut mesta mojliga vdrd. Sidana rekommendationer blir
inte bindande.

Eftersom det saknas tillhandahllandeskyldigheter for sjukvards-
produkter kan en virdgivare eller sjukvirdshuvudman styra tillgdngen
pa sjukvardsprodukter till den egna verksamheten genom att utfirda
olika direktiv till de olika leverantérer som ir en del i fo6rsorjningen.
For att leverantorerna ska utfora detta bor det enligt utredningen 1
de avtal regionerna tecknar med olika distributérer anges att distri-
butéren ska kunna vara behjilplig med ransonering och prioritering.

12.4.5 Begransning av tillgangen pa lakemedel via partihandeln

Bedémning: Utredningen bedomer att de mojligheter som finns
for regeringen och Likemedelsverket att med stéd av 9 kap. 5 §
lagen om handel med likemedel besluta féreskrifter om handel
med likemedel som behévs till skydd fér minniskors och djurs
liv eller hilsa samt f6r miljon kan anvindas for att i fredstida kriser
och hojd beredskap styra forsiljningen av likemedel frén parti-
handeln till vissa prioriterade aktérer, tex regioner, kommuner och
ev. Forsvarsmakten.

Likemedel distribueras till apotek och sjukvérd i1 Sverige som tidi-
gare nimnts 1 huvudsak via tvd storre distributérer. Dessa distribu-
torer dr partihandlare. Som framkommit i tidigare kapitel dr det av
flera skil effektivt att lagerhlla stérre volymer likemedel just hos
distributdrerna. Detta gor att likemedlen utifrin regelverket dr moj-
liga att distribuera till de olika aktdrer som ir i behov av dessa. Lager
av likemedel pd apotek och i sjukvirden ir mycket svirare att om-
fordela horisontellt (se avsnitt 12.4.7). Vid brist pd likemedel kan det
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dirfor bide vara rationellt och finnas behov av att ransonera och
styra till vilka aktdrer och 1 vilka mingder leveranser av likemedel
ska skickas redan i distributionsledet. Manga likemedel som enskilda
far tillgdng till via Sppenvirdsapoteken anvinds ocksd till patienter
inom sjukvarden. Vissa humanlikemedel anvinds bide i humansjuk-
virden och djursjukvarden. Bestillningar till partihandlare frn apotek
och sjukvdrd innehdller precis som rekvisitioner i sjukvirden som
regel ingen patientindividuell information. Dirmed ir styrning av like-
medel frin partihandeln endast méjlig utifrdn vilket likemedel som
avses och vem som ir mottagare av leveransen.

Det ir normalt innehavaren av tillstindet till férsiljning som dger
de lager som finns hos 1 vilket fall de tvd stora distributérerna. Det
ir dirmed innehavare av tillstindet tll f6rsiljning och inte distri-
butérerna som forfogar 6ver hur stora lager de vill ha 1 Sverige, hur
lagren ska anvindas och till vilka képare de ska levereras. Vissa inne-
havare av tillstind till f6rsiljning har dessutom egna distributions-
lager i Sverige. I 16 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2014:8)
om partihandel med likemedel finns en bestimmelse om att parti-
handlarna fér att minimera risken for att brist pd likemedel ska upp-
std behover sikerstilla tillrickliga och fortldpande leveranser till den
egna partihandelsverksamheten. Vid begrinsad tillgdng till specifika
produkter har likemedelsféretagen sjilva valt hur de vill allokera sina
resurser mellan olika linder och képare.

Partihandeln har en leveransskyldighet

I EU:s s& kallade likemedelsdirektiv’® finns i artikel 81 (2) en leve-
ransskyldighet for bdde likemedelstoretag och distributorer. Dir
anges att innehavaren av ett godkinnande for forsiljning av ett like-
medel och distributdrerna av detta likemedel som faktiskt slippts ut
pd marknaden i en medlemsstat ska, inom grinserna for sina ansvars-
omriden, ombesérja tillrickliga och fortlopande leveranser av like-
medlet till apotek och personer som ir behoriga att limna ut like-
medel sd att patienterna i den berérda medlemsstaten fir sina behov
tillgodosedda. detta krav finns implementerat i svensk ritt genom

16 § Likemedelsverkets foreskrifter om partihandel (LVFS 2014:8).

78 Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande
av gemenskapsregler for humanlikemedel, artikel 81 andra stycket. (EGT L 311, 28.11.2001,
s. 67).
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Dir anges att for att minimera risk for att brist pa likemedel ska
uppstd behover partihandlaren sikerstilla tillrickliga och fortlopande
leveranser till den egna partihandelsverksamheten.

I svensk ritt finns ocksd en skyldighet fér den som bedriver parti-
handel med likemedel enligt 3 kap. 3 § 6 lagen (2009:366) om handel
med likemedel att leverera likemedel som omfattas av tillstdndet
till 6ppenvirdsapoteken s snart det kan ske. I 10 § foérordningen
(2009:659) om handel med likemedel preciseras att likemedel for
enskild konsument som ett apotek har bestillt senast klockan 16.00
en vardag ska levereras till apoteket nistkommande vardag fore
klockan 16.00. Det finns ingen motsvarande generell leveransskyl-
dighet gentemot sjukhusapotek. I de fall ett ppenvirdapotek ir en
del 1 sjukhusapoteksfunktionen finns diremot en generell leverans-
skyldighet f6r partihandeln att leverera till ppenvirdsapoteket. I de
fall regionerna skoter sjukhusapoteksfunktionen i egen regi finns
diremot ingen leveransskyldighet f6r partihandeln. Det kan 1 en brist-
situation medfora att distributdrerna har en lagstadgad skyldighet att
leverera efterfrdgade produkter till 6ppenvirdsapoteken, men inte
till de regioner som skoter sjukhusapoteksfunktionen i egen regi.
Utredningen bedémer att det inte ir indamalsenligt och féreslar dir-
for 1avsnitt 13.4.1 att partihandelns leveransskyldighet ska omfatta dven
sjukhusapoteken.

Leveransskyldigheten dr pd minga sitt bra men den innebir sam-
tidigt att det dr svirt {or partihandlare att styra tillgdngen pd like-
medel. For att en styrning ska vara mojlig behéver dirfor denna styr-
ning kunna sittas ur spel och en myndighet utfirda féreskrifter om
enligt vilka principer likemedel ska distribueras.

Vid ransonering och prioritering av likemedel 1 partihandelsledet
behdver man dven beakta att det regelmissigt finns klausuler i de avtal
som regioner och likemedelsforetag triffar som reglerar foretagens
skyldigheter att leverera till en viss region. Dessa klausuler kan vara
forenade med vite.

Partihandel med likemedel regleras i lagen om handel med like-
medel. Utredningen bedémer att de mojligheter som finns f6r reger-
ingen och Likemedelsverket att med stod av 9 kap. 5§ lagen om
handel med likemedel besluta féreskrifter om handel med likemedel
som behovs till skydd f6r mianniskors och djurs liv eller hilsa samt
fér miljon kan anvindas for att i fredstida kriser och hojd beredskap
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styra forsiljningen av likemedel frin partihandeln till vissa priorite-
rade aktorer, tex regioner, kommuner och ev. Férsvarsmakten.

12.4.6 Regeringen och Lakemedelsverket har vissa
mojligheter att besluta om ransonering i
lagstiftningen for lakemedel och medicinteknik

Bedomning: Bdde likemedelslagen och i den féreslagna lagen som
kompletterar EU:s férordningar om medicinteknik finns méjlig-
het for regeringen och Likemedelsverket att meddela féreskrifter
som behovs for att skydda minniskors hilsa och sikerhet.

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 f6rskrifter om
likemedelskontrollen fér 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 be-
stimmer far meddela ytterligare foreskrifter 1 frigor som ror lagen och
som behovs for att skydda minniskors eller djurs hilsa eller miljon.
Regeringen har, som framgdr av 9 kap. 11 § likemedelstérordningen,
bemyndigat Likemedelsverket att meddela sddana ytterligare fore-
skrifter.

Medicintekniska produkter

I maj 2021 ska EU:s férordningar om medicintekniska produkter
borja tillimpas. Regeringen har foreslagit att det 1 en ny lag med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter ska inforas ett bemyndigande for regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer att meddela ytterligare foreskrif-
ter i frigor som rér den nya lagen och EU-férordningarna och som
behovs for att skydda minniskors hilsa och sikerhet. Det dr Like-
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medelsverket som ir féreslagen att 1 férordning bemyndigas att med-
dela sddana foreskrifter.”

Under utbrottet av covid-19 2020 beslutade Likemedelsverket
med stdd av 4 § férordningen (1993:876) om medicintekniska pro-
dukter foreskrifter (HSLF-FS 2020:29) om tillfilliga bestimmelser
gillande sprikkrav f6r medicintekniska produkter.

Den aktuella foreskriftsritten bor dven kunna ge vissa mojligheter
for regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer att fore-
skriva om dven sidana dtgirder som innebir ransonering.

Ovriga sjukvirdsprodukter

Utredningen har inte haft mojlighet att utreda huruvida motsvarande
mojligheter finns att foreskriva begrinsningar vad avser personlig
skyddsutrustning och livsmedel for speciella medicinska dndamal.
Utredningen anser att Likemedelsverket respektive Arbetsmiljoverket
bor kartligga dessa mojligheter.

12.4.7 Majlighet att genom férsaljning omférdela
ldkemedel hos apotek och sjukvard

Bedémning: De tidsbegrinsade foreskrifter som Likemedelsver-
ket har beslutat avseende omférdelning av likemedel mellan 6ppen-
virdsapotek och sjukhusapotek under covid-19 bor gilla tills
vidare. P det sittet finns en fastlagd struktur f6r hur beslut om
omfordelning ska hanteras. Likemedelsverket beslutar vilka like-
medel som ska f§ omférdelas. Under normala férhillanden, om
det inte finns ndgon likemedelsbrist, finns det inga likemedel pd
listan 6ver vad som f&r omfordelas. Nir en brist uppstdr kan Like-
medelsverket vid behov snabbt besluta att f6ra upp det aktuella
likemedlet pd listan 6ver likemedel som fir omférdelas. Fore-
skrifterna bor kompletteras med en bestimmelse om att omfér-
delning far ske utan beslut av Likemedelsverket om det omedel-
bart behovs till skydd f6r minniskors eller djurs liv eller hilsa.

7 Anpassningar till EU:s férordningar om medicinteknik (Ds 2019:32), s. 371 {.
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Utgdngspunkten for likemedelsférsérjningen ir att den i sd stor ut-
strickning som mojligt ska ske genom ordinarie férsérjningskedja
och inom ramen fér nu befintligt regelverk. Det innebir att like-
medel ska lagerh&llas i partihandelsledet s4 att horisontell omférdel-
ning i detaljhandelsledet normalt inte behéver ske. Vid allvarliga brist-
situationer kan det indd uppstd behov av omférdelning av likemedel
mellan apotek f6r att kunna tillgodose tillgdng till likemedel dir de
efterfrigas. Normalt dr det inte tilldtet att f6rdela om likemedel som
distribuerats till apotek eller till sjukvirden eftersom det betraktas
som partihandel med likemedelVid fredstida kriser kan olyckor,
sjukdomsutbrott eller andra hindelser medféra att det uppstar stora
behov av vissa produkter 1 vissa delar av landet, medan detta inte pi-
verkar andra delar av landet. Om det inte snabbt gir att {8 fram ull-
rickligt med likemedel via partihandeln for att tillgodose dessa behov
kan det uppstd behov av att kunna omférdela produkter mellan olika
vardgivare och mellan apotek och sjukvard.

De likemedel som vid en given tidpunkt finns i Sverige mdste
kunna nyttjas pd ett optimalt sitt s3 att de genererar storsta méjliga
patientnytta, sirskilt tydligt blir detta 1 hindelser av stérda in- eller
tillfléden av produkter eller vid extremt hog efterfrigan under kort
tid. Regleringar pd hilso- och sjukvirdsomrddet och likemedelsom-
ridet syftar ytterst till att skydda enskildas liv och hilsa. S3 dven
bestimmelserna i lagen om handel med likemedel. Det kan dock upp-
std situationer d3 ett likemedel som finns pa ett sjukhus, 1 ett like-
medelsforrdd eller pd ett apotek behévs bittre pa en annan plats for
att skydda enskildas liv och hilsa. Normalt ska likemedel av kva-
litetsskil hanteras i den ordinarie distributionskedjan och 1 s3 liten
grad som mojligt distribueras. Detta dr ocksd noggrant reglerat 1
likemedelslagstiftningen. Det dr ocksd i1 lagen om handel med like-
medel noggrant reglerat vem som fir handla med likemedel. For att
det inte ska uppkomma allvarliga risker for patienters liv och hilsa
krivs att det i brddskande fall finns mojligheter att vid enstaka till-
fillen genomféra horisontell omférdelning av enstaka likemedel eller
av storre volymer.

I LEH 4 kap. 1 och 2 §§ finns tydligt uttryckt att kommuner och
regioner vid extraordinira hindelser i fred fir limna hjilp till andra
kommuner och regioner samt att detta 1 hindelse av krig eller krigs-
fara utstricks till en skyldighet. Skrivningen i LEH ir ett sitt att gora
vissa avsteg frin den annars gillande lokaliseringsprincipen i kom-
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munallagen. Denna regel har dock ingen betydelse om det 1 special-
lagstiftningen finns andra regler som férhindrar sidan hjilp. Redan
1 dag forekommer det inom sjukvdrden att likemedel “himtas” eller
”l8nas” frin en annan avdelning p& samma sjukhus. Det férekommer
ocksd 1 bradskande fall, mer eller mindre regelbundet, att likemedel
skickas med taxi mellan sjukhus i samma region eller mellan regio-
ner. Det finns inget rittsligt stod fér denna typ av distribution, men
Likemedelsverket har inte invint mot hanteringen eftersom den sker
for att sikerstilla virden av patienter nir likemedelsbehoven inte
kan tillgodoses 1 ordinarie fldden. Likemedelsverket har ocksd genom
Giftinformationscentralen uttryckt att de listor som myndigheten
forvaltar dver vilka antidoter som finns var i Sverige syftar till att kunna
hjilpa varandra i hindelse av att de egna lagren inte ricker.
Regionerna har framfért att det ir otillfredsstillande att denna
hantering, som ir ett verktyg som behéver finnas 1 vardagen, inte har
stod 1 dagens regelverk. Det dr ocksd mycket svart f6r regionerna att
genomféra planering av krisberedskap och totalférsvarsplanering
nir ritesligt stéd for omférdelning saknas. Det kan noteras att dven
andra sjukvirdsprodukter kan vara nog s kinsliga fér temperatur och
férvaringsbetingelser under transport men det finns inte vad utred-
ningen erfar motsvarande regelverk som férhindrar omférdelning av
livsmedel f6r speciella medicinska indama4l eller medicintekniska pro-

dukter.

Tillfilliga mojligheter till omférdelning

Med stod av 14 § 14 forordningen (2009:659) om handel med like-
medel har Likemedelsverket &r 2020 beslutat foreskrifter om omfor-
delning av likemedel mellan apotek som giller endast under utbrottet
av covid-19. Syftet med beslutet var att s bra som mgjligt kunna till-
godose tillgdngen till dessa likemedel dir de efterfrdgas, vilket har varie-
rat under pandemins férlopp. Ovan nimnda féreskrifter giller for
bide 6ppenvirdsapotek och sjukhusapotek. De innebir att Likeme-
delsverket beslutar vilka likemedel som ska f§ omférdelas med stod
av foreskrifterna. Ett sidant likemedel fir omférdelas frin ett 6ppen-
vardsapotek eller ett sjukhusapotek till ett eller flera andra 6ppen-
virdsapotek eller sjukhusapotek. En forutsittning for detta forfa-
rande ir att likemedelsbehovet vid det mottagande apoteket inte kan
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tillgodoses genom normala bestillningsrutiner. Likemedelsverket har
ocksd mojlighet att bevilja dispens enligt féreskrifterna, som t.ex.
mojliggdér omfdrdelning av likemedel mellan virdgivare. Beslutet om-
fattade initialt cirka 30 likemedelssubstanser frimst avsedda for in-
tensivvard och cirka 15 produkter avsedda f6r dialysverksamhet, under
hosten 2020 reducerades detta till en likemedelssubstans, remdesivir.

Omfordelning ir inte tillitet under normala férhdllanden

For likemedelsdistribution giller som tidigare beskrivits bl.a. ett om-
fattande kvalitetsregelverk 1 form av bide krav pa tillstind f6r handel,
GDP-regler f6r distribution och sirskilda regler kring e-verifikation.
Dessa regelverk syftar alla till att uppritthdlla produktens kvalitet
och sikerhet och utgor sdledes bestimmelser till skydd fér liv och
hilsa. Regelverket ir uppbyggt pd det viset att distributionen sker verti-
kalt i virdekedjan, dvs. fran partihandlare till distributér, apotek och
slutanvindare. Det dr dirfér naturligt att en omfordelning 1 forsta
hand féljer samma virdekedja fast 1 omvind ordning, dvs. retur frin
slutanvindare tll apotek, distributér och direfter ut 1 flédet igen.
Aterinférande i kedjan av ett likemedel som har nitt en slutanviin-
dare dr dock som regel inte tilltet, ven om det finns vissa undantag.

Forutsittningen for att uppritthdlla produktens kvalitet dr storst
1 det ordinarie flddet dir det finns kompetens och rutiner fér att
hantera dessa produkter. Detta forutsitter dock att produkten kan
hallas avskild frin 6vriga produkter i det ordinarie flodet.

Det vore helt orimligt om det regelverk som finns fér att skydda
patienters liv och hilsa i vissa akuta och svéra situationer i stillet leder
till att patienternas liv och hilsa sitts pd spel. Utredningen bedémer
att det dr olyckligt att det inte ir reglerat hur omférdelning av like-
medel bér ske nir det dr nddvindigt. Om man ska gora avsteg frin
gillande regelverk bor det vara tydligt i forvig vilka krav man kan géra
avsteg frn och vilka bestimmelser som 1 alla situationer ir viktiga
att uppritthélla. Det finns dirfor skil att inféra tydliga bestimmelser
om forutsittningarna for omfordelning av likemedel 1 svensk ritt.
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Omfordelning mellan apotek och virdgivare betraktas som partihandel

Inom ramen fér dppenvardsapotekens tillstdnd att bedriva detalj-
handel med likemedel till konsument far likemedel bara siljas till
konsumenter eller returneras till den partihandlare som har levererat
likemedlet. Forsiljning till andra apotek kriver partihandelstillstind.
Det finns tvd situationer dir undantag frin denna regel ir mojliga.
Det forsta ir vid akuta situationer nir att apotek inte har det like-
medel 1 lager som konsumenten behéver och konsumenten behover
likemedlet omgiende. D3 kan ett annat apotek som har likemedlet i
lager genomféra expedieringen och leverera likemedlet till det forsta
apoteket som limnar ut det till konsumenten. Den andra situationen
ir nir ett apotek ska avvecklas. For att undvika kassering har Like-
medelsverket bedomt att det 4r motiverat att apoteket far silja sitt lager
till andra apotek genom ett tillfilligt partihandelstillstind.

Bestimmelser om partihandel med likemedel finns 1 EU:s like-
medelsdirektiv 2001/83/EG och har genomférts 1 svensk ritt genom
lagen om handel med likemedel. Partihandel definieras 1 lagen om
handel med likemedel som ”verksamhet som innefattar anskaffning,
innehav, export, leverans eller sddan forsiljning av likemedel som inte
ir att anse som detaljhandel.” Leveranser mellan olika apotek, och
mellan regioner, dr dirfor formellt att betrakta som partihandel.

Under utbrottet av covid-19 3r 2020 gav EU-kommissionen ut
riktlinjer f6r hur medlemsstaterna kan begrinsa konsekvenserna av
brist pd likemedel. Dir angav kommissionen att nationella myndig-
heter ska ha méjlighet att omférdela varor mellan sjukhus vid behov.
Kommissionen menar att tillgdngen till nédvindiga likemedel till sjuk-
husapotek miste koordineras pa ritt nivd som mojliggor en effektiv
och likvirdig distribution av tillgingliga likemedel beroende p& med-
lemsstatens organisation. Nationella myndigheter ska 6vervaka lager-
nivder och efterfrigan genom att skapa ett effektivt rapporterings-
system som mojliggdr f6r sjukhusapotek att rapportera t1llgangl1ga
likemedel och behovet av likemedel en eller flera gdnger 1 veckan.
Det mojliggdr omférdelning av lager till de sjukhus som har stérst
behov. Koordinerade och aggregerade inkép bidrar ocks3 till att om-
fordela varor utifrin sjukhusens behov.*

% Europeiska kommissionen, Guidelines on the optimal and rational supply of medicines to
avoid shortages during the COVID-19 outbreak, Brussels, 8.4.2020 C(2020) 2272 final, s. 6.
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Av dessa riktlinjer frdin EU-kommissionen framgdr att det vid
brist pd likemedel for att begrinsa konsekvenserna av bristen ska
vara mojligt att efter myndighetsbeslut omférdela varor mellan sjuk-
husapotek. Det visar enligt utredningen p att det finns ett visst ut-
rymme att for att minska konsekvenserna av kritiska bristsituationer
skapa forutsittningar f6r omférdelning av likemedel.

De ullfilliga foreskrifterna bor gilla tillsvidare

Det finns ett tydligt behov foér regionerna att 1 akuta situationer om-
fordela likemedel mellan sig. Detta behov finns under normala f6r-
hillanden dir likemedlet inte gdr att £8 fram 1 rimlig tid genom ordi-
narie forsorjningskanaler. Vid kritiska brister 1 vardagen kan det ocksd
vara s att produkter finns hos en region eller pa vissa apotek, men
behovs 1andra verksamheter. Det ir enligt utredningen inte limpligt
att en hantering som 1 praktiken férekommer till skydd fér min-
niskors liv och hilsa inte ska vara tilldten enligt regelverket f6r han-
del med likemedel. De féreskrifter som Likemedelsverket beslutat
under covid-19 som mojliggér omférdelning av sddana likemedel som
Likemedelsverket beslutat om, visar att det finns ett behov av ett
sddant regelverk. Det idr viktigt att omfordelning inte anvinds av
ekonomiska skil under normala férhillanden. Det ir ocksd viktigt
att det regleras vilka kvalitetskrav som giller f6r en sddan omfér-
delning. Det dr dirfor befogat med en sddan begrinsning som finns
1 de tillfilliga foreskrifterna och som anger att en forutsittning fér
detta forfarande ir att likemedelsbehovet vid det mottagande apoteket
inte kan tillgodoses genom normala bestillningsrutiner. Utredningen
anser ocksd att det dr viktigt att det finns beslutade bestimmelser for
omfordelning som ir tillgingliga f6r aktdrerna innan en omfordel-
ning blir aktuell, s att de kinner till vilka forutsittningar som giller
for sidana omférdelningar. Det behover vara tydligt vilka avsteg frin
ordinarie rutiner som kan géras och vilka krav som alltid behéver
uppritthillas. Utredningen féresldr dirfor att Likemedelsverket be-
slutar féreskrifter om omférdelning av likemedel mellan 6ppenvérds-
apotek och sjukhusapotek som inte ir avgrinsade till utbrottet av
covid-19, utan giller tills vidare.

Utifrdn den modell som de tillfilliga féreskrifterna ir utformade
fir omfordelning bara ske av sddana produkter som Likemedels-
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verket beslutat fir omfordelas, dvs. dir det konstaterats brister 1 till-
gdngen till varorna. Vid normala férhéllanden, om det inte rider brist
pa nigot likemedel, finns det inga likemedel p4 den listan. Det med-
for att dven om foreskrifterna giller dr det vid det tillfillet inte tilldtet
att omfordela ndgra likemedel. Nir det uppstar en kritisk brist kan
Likemedelsverket vid behov snabbt besluta att sdana likemedel far
omférdelas, och di kan det ske enligt foreskrifternas bestimmelser
utifrin det system som aktdrerna kinner till. Sddana foreskrifter bor
kunna tillimpas bide vid bristsituationer under normala férhallan-
den, vid fredstida kriser och 1 héjd beredskap. For att méjliggora for
omférdelning i akuta situationer bor det dven inféras en bestimmelse
1 foreskrifterna som anger att omférdelning fir ske utan att Like-
medelsverket har beslutat om det, av likemedel som behovs akut till
skydd for minniskors och djurs liv och hilsa. De kvalitetskrav som
stills upp f6r omférdelning bér gilla dven sddana akuta omférdelningar.

Likemedelsverket har méjlighet att utéva tillsyn 6ver att bestim-
melserna i féreskrifterna foljs.

Konsekvenser av forslaget

Mojligheter till omfoérdelning av likemedel 1 vissa situationer skulle
skapa forutsittningar for ytterligare ett verktyg 1 bristsituationer.
Detta innebir patientsikerhetsvinster dd den planerade eller tinkta
varden kan uppritthéllas helt eller till en hogre grad. I vissa situatio-
ner kan detta vara direkt livsavgorande. Till viss del anvinds verk-
tyget redan 1 dag trots att det inte ir tillitet eftersom det finns ett
faktiskt behov av det. Det finns inte angivet vilka krav som ska upp-
ritthdllas vid t.ex. akut omférdelning mellan sjukhus och mellan regio-
ner. Inférande av tydliga kriterier och regler skulle géra att hanter-
ingen blev mer patientsiker och mojliggor f6r aktdrerna att skapa
strukturer och planering f6r sddana hindelser som ir férenlig med
regelverket. P4 detta sitt innebir en reglering av undantaget en kvali-
tetshojning.

Virden kan genom forslaget f8 6kad administration (kvalitets-
dokumentation, validering m.m.) om man infér striktare krav pi om-
fordelning av likemedel. Detta ska dock vigas mot de patientsiker-
hetsaspekter som ir aktuella. Detta ir en hantering som endast ska
tillimpas i undantagsfall varfér detta inte vintas bli ndgon ytterligare
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belastning for sjukvirden. Tvirtom innebir mojligheterna att skapa
tydliga rutiner f6r omférdelning i f6rvig och pd virdgivarnivi att det
enskilda fallet borde gd fortare di det stdr klart vad som giller. Att i
forsta hand omférdela likemedel 1 den ordinarie kedjan (vertikalt)
gor att ordinarie transportkedjor anvinds innebir en mindre milj6-
paverkan dn horisontell omflyttning mellan sjukhus, regioner eller
apotek di behovet av transporter f6r enstaka artiklar 6kar. Omfér-
delning av varor sker endast i akuta situationer nir ordinarie f6rsorj-
ningsfloden inte ir tillrickliga, eller i bristsituationer nir partihand-
larna inte kan leverera den efterfrigade mingden varor. Forslaget
bedéms dirfor inte £ ndgon paverkan pd foretagens mojligheter att
silja sina produkter. Ordinarie system for handel ska av kvalitetsskal
nyttjas i férsta hand.

12.4.8 Mojlighet att genom foérséljning omfordela
sjukvardsprodukter som inte ar lakemedel

Bedomning: Distributionen av medicintekniska produkter, per-
sonlig skyddsutrustning och livsmedel f6r speciella medicinska
indam3l omfattas inte av lika mycket regler som likemedel. Det
behévs dirfor inte nigra sirskilda bestimmelser for att mojlig-
gora omférdelning av produkter mellan aktérer. Diremot beho-
ver det finns mandat for ansvariga myndigheter att besluta om
vilka verksamheter som ska vara prioriterade vid leveranser och
som har mandat att styra férsorjningen av produkter till dessa
verksamheter

Omfoérdelning av sjukvirdsprodukter som inte ir likemedel dr avse-
virt mycket enklare dn likemedel di dessa inte omfattas av lika
omfattande regelverk. Kvaliteten ir viktig dven for dessa produkter
och, om det krivs for att uppritthélla produktens kvalitet, finns krav
pa sirskilda transport och férvaringsbetingelser som naturligtvis méste
beakrtas. I férordningen om medicintekniska produkter anges exem-
pelvis 1 artikel 14 att distributdrerna ska, s3 linge de har ansvar for
produkten, sikerstilla att lagrings- eller transportférhillandena upp-
fyller de villkor som tillverkaren har faststillt. Det finns diremot inte
pd samma sitt uttryckliga regler som férhindrar forsiljning horison-
tellt. Tvirtom anges 1 férordningens artikel 24 att om inget annat fore-
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skrivs 1 denna férordning, fir medlemsstaterna inte vigra, forbjuda
eller begrinsa tillhandahillande p& marknaden eller ibruktagande p4 sitt
territorium av produkter som uppfyller kraven i denna férordning.

For offentliga verksamheter kan det dock finnas krav utifrin annan
lagstiftning om pd vad som giller f6r att det ska vara méjligt att silja
produkter.

Omfordelning av resurser forutsitter att det finns resurser att
fordela. Den som ska omférdela resurser kan som utgdngspunkt bara
omférdela sddana resurser som man sjilv forfogar 6ver. For att kunna
forfoga 6ver nigon annans resurser krivs det sirskilt férfattnings-
stdd for det.

Behov av omférdelning av sjukvardsprodukter som
inte dr likemedel under utbrottet av covid-19

Efter den inledande bristen pd personlig skyddsutrustning under
coronapandemin byggdes det upp stora éverskott av skyddsutrust-
ning inom den regionala sjukvirden och dven nationellt. Under hosten
2020 har SKR, MSB, Socialstyrelsen och berérda regioner deltagit 1
en arbetsgrupp avseende regionernas behov av att avyttra dessa éver-
skott. Det har évervigts om skyddsutrustningen skulle kunna om-
fordelas till annan samhillsviktig verksamhet. I samband med det har
frigor uppkommit bl.a. kring vad som ir méjligt sett till upphand-
lings- och konkurrensrittsliga bestimmelser vid forsiljning samt
frigor kopplade till méjligheterna att donera produkterna.” Det fore-
l8g vid tidpunkten dven oklarheter om hur utrustning som képts in
och hade dispenser som medgav en anvindningstid till 31 december
2020 skulle hanteras.” Det kan nu konstateras att Arbetsmiljéverket
forlingt dispenserna till 30 juni 2021 men med mojlig anvindning
fram till 31 december 2021.% Oavsett ir det svirt f6r huvudminnen
att beh&lla utrustningen i ett lingre perspektiv eftersom den inte kom-
mer kunna vara anvindbar under nista pandemi. Dirmed finns ett
behov av att, inte minst for att férhindra resurssloseri, kunna om-

81 Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap (2020): Bebovsanalys avseende personlig
skyddsutrustning inom samhillsviktig verksambet — svar pa regeringsuppdrag Ju2020/03246/SSK
(dnr 2020-12059-11), s. 18-22.

82 Sirskilda bestimmelser om personlig skyddsutrustning med anledning av hotet frin sjuk-
domen covid-19 (AFS 2020:2).

83 Sirskilda bestimmelser om personlig skyddsutrustning med anledning av covid-19

(AFS 2020:9).
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fordela sidana produkter som redan kdpts in med begrinsade hall-
barheter eller begrinsade tillstdnd si att de kan anvindas innan de
blir fér gamla.

Under coronapandemin har Socialstyrelsen 1 uppdrag att bland
annat sikra tillgingen pd skyddsutrustning och annan sjukvirdsmate-
riel f6r kommunernas och regionernas rikning.* Socialstyrelsen har
med stdd av Forsvarets materielverk och Férsvarsmakten upphandlat
och lagerfort skyddsutrustning som varit avsett som stod till regioner
och kommuner som haft brister i férsérjningen av skyddsutrustning.
Socialstyrelsens uppdrag begrinsas till verksamheter inom hilso- och
sjukvird samt omsorg. Det finns ingen myndighet som har motsva-
rande uppdrag som Socialstyrelsen avseende personlig skyddsutrust-
ning f6r samhillsviktig verksamhet utanfor hilso- och sjukvirden.
Den 7 juli hemstillde dock MSB till regeringen om att ge en samman-
hillande aktdr ansvar for anskaffning och férdelning av personlig
skyddsutrustning fér samhillsviktig verksamhet, exklusive hilso- och
sjukvard samt omsorg, om det skulle visa sig vara nédvindigt. Reger-
ingen har dnnu inte gett ndgon myndighet ett sddant uppdrag.

12.4.9 Nationellt mandat att omférdela resurser inom
hélso- och sjukvardssektorn vid fredstida kriser
och héjd beredskap

Forslag: Utredningen forsldr att bemyndigandet 1 6 kap. 2 § hilso-
och sjukvirdslagen som ger regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer mdgjlighet att meddela féreskrifter om hilso-
och sjukvdrden i fredstid om det ur ett nationellt perspektiv finns
behov av katastrofmedicinska insatser dndras. Det utékas till att
dven omfatta situationer dir det vid fredstida kriser finns behov
av andra nationellt samordnade &tgirder till skydd for enskilda.

Socialstyrelsen foreslds ocksd f8 mandat att besluta om omfér-
delning av resurser nir det under hojd beredskap finns behov av
nationellt samordnade 3tgirder till skydd for enskilda.

8 Uppdrag till MSB att géra en behovsanalys avseende personlig skyddsutrustning till samhills-
viktig verksamhet (Ju2020/03246/SSK).
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Utredningen kommer i slutbetinkandet att terkomma till frigor om
ansvar, samverkan och ledning for att stirka hilso- och sjukvérdens
beredskap och formaga att hantera allvarliga hindelser i fredstid och
ho6jd beredskap. Vissa mandat som krivs {6r prioritering och fordel-
ning av resurser har dock s3 nira samband med f6rsérjningen att de
behover hanteras redan 1 detta delbetinkande. Som beskrivs 1 kapitel 3
utgdr krisberedskapssystemet frdn ansvarsprincipen, nirhetsprincipen
och likhetsprincipen. Ansvarsprincipen innebir att den som ansvarar
for en verksamhet i vardagen dven ansvarar f6r den i kris. Nirhets-
principen innebir att samhillsstdrningar ska hanteras dir de intriffar
och av de som ir nirmast berérda och ansvariga. Likhetsprincipen
innebir att aktdrer inte ska gora storre férindringar i organisationen
in vad situationen kriver. Verksamheten ska under kris fungera som
vid normala forhillanden s8 13ngt det ir mojligt.

Inom ramen for civilt férsvar har regeringen uttryckt att berérda
aktorer ska planera f6r att under hojd beredskap och krig kunna
stddja Forsvarsmakten. Planeringen for det civila forsvarets stod till
Forsvarsmakten ska ta sin utgdngspunkt 1 Forsvarsmaktens behov.
Regeringen har konstaterat att fordelningen av kritiska produkter
inte kan utgd frin en enskild aktors behovsbild, utan méste ses 1 ett
stérre sammanhang. Det ir dirfor viktigt att det finns planering och
principer f6r hur prioriteringar ska goras.*

Nir det uppstdr brist pd resurser ska kommuner, regioner och
andra virdgivare si l8ngt det ir mojligt f6rsoka 16sa det inom ramen
for sina ordinarie strukturer. De avtalade inképsvigarna ska anvindas
1 férsta hand s3 linge de kan tillgodose sjukvirdens behov. Nir de
inte ir tillrickliga beh6ver andra ink&psvigar undersokas.

Nir behoven 6verstiger tillgingliga resurser uppstir resursbrist.
Om resursbristen enbart uppstér i en verksamhet, eller i en region,
bor virdgivaren eller regionen 1 f6rsta hand underséka méjligheterna
att 13 tillgdng till produkter via andra inkdpskanaler eller frdn andra
virdgivare/regioner pa frivillig vig. Om bristen ir lokal/regional bru-
kar resurser kanaliseras dit dir behoven finns. Men nir en brist uppstir
pd flera platser samtidigt, eller i hela landet, behover prioriteringar
goras och mojligheter till omférdelningen undersokas.

Varje virdgivare behover inledningsvis underséka vilka mojligheter
som finns till prioritering, omférdelning och ransonering inom den
egna verksamheten. For att skapa férutsittningar f6r jimlik vird over

% Inriktning fér en sammanhingande planering fér totalférsvaret (F62020/01269).
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hela landet behover det finnas riktlinjer for prioritering och ranso-
nering frin ansvariga myndigheter. Utredningen f6reslar i avsnitt 5.4.3
att det inférs en bestimmelse 1 hilso- och sjukvirdslagen som ger
regeringen mojlighet att meddela féreskrifter om hilso- och sjuk-
vard i fredstida kriser och krig. Det féreslis kombineras med ett be-
myndigande f6r Socialstyrelsen att meddela nirmare foreskrifter om
sddan hilso- och sjukvird. Det mojliggor for Socialstyrelsen att ta
fram sidana riktlinjer. De situationer som kan losas pd lokal eller regio-
nal nivd bér ocksa hanteras dir utifrén prioritering 1 sddana riktlinjer.

For de situationer nir resursbristen blir si pdtaglig att prioriter-
ingar behéver goras pd nationell nivd, och resurserna inte ricker till
att fordela mellan aktdrer pd frivillig vig, behéver det finnas mandat
for en statlig myndighet att besluta om vilka verksamheter som ska
prioriteras och vid behov om att tillgingliga produkter inom offent-
liga verksamheter ska omférdelas till sddana verksamheter. Som reger-
ingen har framhallit inom ramen f6r civilt férsvar kan fordelningen
av kritiska produkter inte utgd frin en enskild aktérs behovsbild, utan
miste ses 1 ett storre sammanhang. Vilka verksamheter och vilka
aktorer som ska vara prioriterade vid resursférdelningen méste utgd
frén vilken vird som ska vara prioriterad. Den aktdr som har bist
forutsiteningar att besluta om sidana prioriteringar ir dirfér Social-
styrelsen.

For att staten ska kunna besluta att vissa produkter som finns hos
en region eller kommun ska omférdelas till en annan region eller
kommun, eller hos privata aktdrer behéver det finnas stéd 1 lag. Det
blir friga om ett slags férfogande éver dessa produkter.

I 9 kap. 6 § smittskyddslagen (2004:168) finns bestimmelser om
att regeringen fir meddela sirskilda foreskrifter om smittskyddet
enligt denna lag, om det vid en fredstida kris som har betydande in-
verkan pd méjligheterna att uppritthilla ett effektivt smittskydd finns
behov av samordnade nationella tgirder eller ur ett nationellt per-
spektiv av andra sirskilda insatser inom smittskyddet. Med stéd av
det bemyndigandet beslutade regeringen under utbrottet av covid-19
att Socialstyrelsen fick mojlighet att, om det behévdes med hinsyn
till behovet inom en sirskild del av landet eller inom en viss verksam-
hetsgren inom hilso- och sjukvdrden, socialtjinsten eller verksamhet
enligt lagen (1993:387) om stdd och service till vissa funktionshind-
rade, besluta att en region eller en kommun ska ¢verlimna personlig
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skyddsutrustning eller provtagningsmaterial till en eller flera andra
regioner eller kommuner.*

I hilso- och sjukvirdslagen finns ett bemyndigande f6r regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela fore-
skrifter om hilso- och sjukvirden i fredstid om det ur ett nationellt
perspektiv finns behov av katastrofmedicinska insatser. Utredningen
forslar att det bemyndigandet utdkas till att dven omfatta situationer
dir det vid fredstida kriser finns behov av andra nationellt samord-
nade tgirder till skydd for enskilda. Det skulle kunna ge st6d for
regeringen att besluta féreskrifter om i vilka situationer vid fredstida
kriser som Socialstyrelsen ska ha mojlighet att besluta om omférdel-
ning av resurser mellan regioner eller kommuner. Nir staten beslutar
att ta vissa resurser frin en region och ge dem till en annan region
kan det innebira att regionen inte lingre kan leva upp till sina dtagan-
den enligt hilso- och sjukvirdslagen. Det dr dirfor rimligt att det ar
staten som beslutar om omférdelning, och som ocks3 ytterst far ta an-
svar f6r konsekvenserna av besluten. Det ligger inte inom en enskild
regions ansvar att géra nationella avvigningar, ett sidant ansvar alig-
ger staten. En liknande méjlighet att besluta om prioritering och fér-
delning av kommunala resurser finns f6r MSB 1 6 kap. 8 a § lagen
(2003:778) om skydd mot olyckor.

En motsvarande mojlighet att besluta om omfoérdelning av resur-
ser behover finnas under hojd beredskap. Ett sddant mandat till
Socialstyrelsen kan regeringen foreskriva om med stéd av bemyn-
digandet 1 6 kap. 1 § 2 hilso- och sjukvirdslagen om att regeringen
far meddela forskrifter om hilso- och sjukvarden i krig.

Utredningen om civilt forsvar har i betinkandet Struktur for 6kad
motstandskraft foreslagit att det ska inrittas sex civilomrdden som
ska ledas av civilomrideschefer. Det f6reslas vidare att civilomrides-
cheferna ska {8 besluta om bistdnd mellan kommuner och regioner
under hojd beredskap enligt 4 kap. 2 § lagen (2006:544) om kom-
muners och regioners dtgirder infor och vid extraordinira hiindelser
i fredstid och hojd beredskap. Utredningen om civilt férsvar foreslar
ocksd att under hojd beredskap ska civilomrideschefen, efter horande
av Socialstyrelsen, f3 besluta om utnyttjande av virdplatser, forflytt-

8 Uppdrag till Socialstyrelsen om att p3 nationell nivd sikra tillgingen pa skyddsutrustning
och férdela skyddsutrustning och annat material till féljd av spridningen av covid-19
(S2020/01594).
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ning av personal, patienter och férnddenheter samt 1 6vrigt besluta
om de civila hilso- och sjukvirdsresurserna inom civilomridet."

Bemyndiganden 1 hilso- och sjukvirdslagen bedéms inte kunna
ligga till grund f6r omférdelning av produkter frin privata aktérer.
Foér sddan omfordelning bedomer utredningen att det krivs beslut
enligt ransoneringslagen. Det skulle kunna innebira att regeringen med
stdd av ransoneringslagen kan besluta att tex sddan vird som inte ir
offentligt finansierad, t.ex. skénhetsoperationer, inte ska vara priori-
terad och att likemedel som anvinds i sidan verksamhet ska 6ver-
l3tas till regionen. Det kan ocksd innebira att vissa likemedel som
anvinds 1 djursjukvirden ska omférdelas till humansjukvdrden. Om
ransoneringsbesluten avser produkter som anvinds dven i andra sek-
torer in hilso- och sjukvirden behéver samordning ske mellan berérda
myndigheter.

12.5 Ovriga atgirder

Ovanstdende avsnitt har redogjort for hur omvirldsbevakning kan
genomforas, ligesbilder skapas och férdelningen av produkter kan
styras. Nedan redovisas nigra ytterligare dtgirder som syftar till att
effektivt kunna anvinda de sjukvirdsprodukter som finns i landet.
Det handlar om mojligheterna till forfogande, prisreglering, foretags-
planliggning och undanférsel, anvindning av produkter med kort hall-
barhetstid och reprocessing av medicintekniska produkter.

12.5.1 Forfogande

Bedﬁmning' Som ett led i den &terupptagna totalférsvarsplaner-
ingen bor de bevakningsansvariga myndlgheterna pd hilso- och
sjukvirdsomridet samt kommuner och regioner éverviga om det
finns behov av att ta ut egendom 1 fértid, och planera fér hur fér-
fogande kan verkstillas nir behov uppstér.

8 Struktur fér 6kad motstdndskraft, betinkande av utredningen om civilt férsvar (Dir. 2018:79),
s. 391.
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Forfogandelagens befogenhetsbestimmelser trider, liksom ransoner-
ingslagen, automatiskt 1 tillimpning vid krig. Regeringen kan ocksi
férordna om att bestimmelserna kan tillimpas vid krigsfara, samt vid
knapphet pd férnddenheter av vikt for totalférsvaret eller folkfor-
sorjningen till f6ljd av utomordentliga férhillanden som féranletts
av krig utanfér Sveriges grinser eller av att Sverige har varit 1 krig eller
krigsfara. Det finns inte enligt nuvarande bestimmelser 1 férfogande-
lagen nigon méjlighet for regeringen att férordna om forfogande-
dtgirder vid fredstida kriser. Forfogandelagen grundas pd 15 kap. 6 §
regeringsformen och dess tillimpningsomrdde ir dirfor avgrinsat
till de fall som anges dir. Forfogandedtgirder enligt forfogandelagen
far tillgripas for att tillgodose totalforsvarets eller folkférsérjningens
ofrinkomliga behov av egendom eller tjinster, som inte utan oligen-
het kan tillgodoses pd annat sitt. Till skillnad mot ransoneringslagen
omfattar férfogandelagen dven fast egendom, varfér begreppet “egen-
dom” anvinds i stillet for ”f6rnédenhet”. Egendomsbegreppet inbe-
griper dven alla rittigheter av ekonomisk natur.*® Férfoganden kan ske
pa olika sitt, antingen genom planering och uttagning i fértid eller nir
behovet uppstdr. Nir forutsittningarna for att tillimpa férfogande-
lagen dr uppfyllda kan det vara ett effektivt verktyg for att sikerstilla
att befintliga resurser inom hilso- och sjukvirden fordelas till de
verksamheter som ir mest prioriterade. Med stdd av férfogandelagen
kan exempelvis sjukvérdsprodukter som finns hos distributérer eller
hos sddana privata virdgivare som inte bedriver prioriterad verksam-
het tas i férfogande. Som ett led i den &terupptagna totalférsvarspla-
neringen bor de bevakningsansvariga myndigheterna pd hilso- och
sjukvirdsomridet samt kommuner och regioner éverviga om det finns
behov av att ta ut egendom 1 fortid, och planera for hur férfogande
kan verkstillas nir behov uppstér.

12.5.2 Prisreglering

Bedomning: Prisreglering med stdd av prisregleringslagen kan vara
anvindbart, framfér allt pd produkter som redan finns 1 Sverige,
men det behover vervigas noggrant eftersom det kan {3 konse-
kvenser fér den fortsatta tillgdngen till produkterna pd marknaden.

88 En ny ransonerings- och prisregleringslag (SOU 2009:69), s. 63.
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Som beskrivits 1 avsnitt 4.12.3 s3 ir priset pa likemedel och férbruk-
ningsartiklar inom likemedelsférmanerna reglerat dven under nor-
mala férhillanden. Det ir Tandvérds- och likemedelsférmansverket
som beslutar om priser inom likemedelsf6rmanerna. Likemedel och
forbrukningsartiklar utanfér likemedelsférménerna och dvriga sjuk-
vardsprodukter dr dock foremal for fri prissittning varfér prisregler-
ingslagen kan vara relevant for dessa produkter. Eftersom f6rsérjnings-
kedjorna for sjukvardsprodukter baseras pd globala virdekedjor ir det
sannolikt att om det uppstér brist pa sjukvirdsprodukter i Sverige ir
det brist pd samma produkter dven i omgivande linder.

Nir marknadspriset 1 sddana situationer ir hogre dn det reglerade
priset finns en risk att siljarna hellre siljer till andra marknader in
den svenska om de inte ges mojlighet att héja priset nirmare mark-
nadsvirdet. For att motverka detta maste det finnas omvirldsbevak-
ning och siljarna behéver vara bundna av nigon form av leverans-
skyldighet. Det finns flera tidigare exempel p3 att sjukvardsproduk-
ter som varit bestillda av svenska képare men som befunnit sig 1 lager
utomlands i stillet har sdlts till andra linder som betalat mer {6r pro-
dukterna. Prisreglering med stéd av prisregleringslagen kan vara an-
vindbart, framfor allt pd produkter som redan finns i Sverige, men
behover dvervigas noggrant eftersom det kan 3 konsekvenser f6r
den fortsatta tillgdngen till produkterna p& marknaden.

12.5.3 Foretagsplanldggning och undanforsel

Bedomning: Det finns regelverk pd plats for att de bevaknings-
ansvariga myndigheterna pd hilso- och sjukvirdens omride ska
kunna genomféra féretagsplanliggning och planering fér undan-
forsel av sjukvirdsprodukter vid behov. Det ir enligt utredningen
angeliget att planering for foretagsplanliggning pabérjas inom
hilso- och sjukvirdsomridet. De bevakningsansvariga myndig-
heterna bér inom ramen for totalférsvarsplaneringen éverviga be-
hovet av planering f6r undanforsel av sjukvardsprodukter.

For att statliga myndigheter ska kunna férbereda f6rsérjningen av
varor och tjinster finns vissa méjligheter tll féretagsplanliggning 1
forordningen (1992:390) om foérberedelser for leverans av varor och
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tjinster. Myndigheter under regeringen som behdover tillforsikra sig
leverans av varor och tjinster som ir viktiga for totalférsvaret under
forhillanden som avses 1 1 och 2 §§ forfogandelagen ska anmila be-
hovet till ndgon av de bevakningsansvariga myndigheterna. De bevak-
ningsansvariga myndigheterna ska inom sina omraden triffa avtal med
foretag om att dessa ska tillhandahilla varor och tjinster (féretags-
planliggning). Inom hilso- och sjukvdrdsomridet dr Socialstyrelsen,
Likemedelsverket, Folkhilsomyndigheten och E-hilsomyndigheten
bevakningsansvariga myndigheter. Som st6d for foretagsplanligg-
ningen finns dven lagen (1982:1004) om skyldighet f6r niringsidkare,
arbetsmarknadsorganisationer m.fl. att delta 1 totalférsvarsplaner-
ingen. I lagen anges bl.a. att niringsidkare ska limna de upplysningar
om personal, lokaler, maskiner och annan utrustning, produktion,
forbrukning av energi, rdvaror och andra férnédenheter, lagerhill-
ning, inkdp, leveranser och annat dylikt som totalférsvarsmyndig-
heterna behover for sitt planeringsarbete samt, om det behévs, 1 6vrigt
medverka vid planeringen av de egna uppgifterna inom totalférsva-
ret. P4 hilso- och sjukvirdsomridet ir det Socialstyrelsen som har
ritt att begira in sddana uppgifter frdn niringsidkare.”

Som beskrivs 1 avsnitt 13.2.1 fanns i tidigare totalférsvarsplaner-
ing planering f6r undanforsel och utspridning av likemedel. Bestim-
melser om undanférsel finns i lagen (1992:1402) om undanférsel
och forstéring som ger mojlighet att skydda bl.a. egendom av bety-
delse for mot forstorelse pd grund av krigshandlingar. I sddana fall
kan egendomen féras bort frin sin ordinarie plats. Om undanférsel
inte ricker finns mojlighet att 1 vissa fall dven forstéra egendom, om
det finns en betydande risk for att egendomen kan falla i en an-
gripares hinder och underlitta dennes krigsanstringningar. Lagen ir
tillimplig 1 krig och kan, om regeringen beslutar det, tillimpas dven
vid krigsfara och utomordentliga férhillanden foranledda av krig utan-
for Sveriges grinser eller av att Sverige har varit 1 krig eller krigsfara.
Beslut om undanforsel fattas av regeringen eller den myndighet reger-
ingen bestimmer. I férordningen (1993:243) om undanforsel och
forstoring anges att planliggning av undanférsel gors av varje bevak-
ningsansvarig myndighet {or sina respektive verksamhetsomriden.
I planeringssyfte fir regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer foreligga den som iger eller innehar egendom som kan

%1 § férordningen (1982:1005) om skyldighet f6r niringsidkare, arbetsmarknadsorganisa-
tioner m.fl. att delta i totalférsvarsplaneringen.

859



Effektivare anvindning av de sjukvardsprodukter som finns i Sverige SOU 2021:19

antas komma 1 friga for undanférsel eller forstoring att medverka
vid den planliggning och de andra férberedelser som behévs for att
en sidan dtgird ska kunna genomféras. Ett sidant foreliggande att
medverka vid planliggning av och andra férberedelser for undan-
forsel meddelas av linsstyrelsen 1 det lin dir egendomen finns.

Som ett led i den dterupptagna totalférsvarsplaneringen har for-
merna for foretagsplanliggning borjat undersokas av bl.a. MSB. Det
kan konstateras av det finns regelverk p& plats for att de bevaknings-
ansvariga myndigheterna pd hilso- och sjukvirdens omride ska kunna
genomfora féretagsplanliggning och planering fér undanférsel av sjuk-
vardsprodukter vid behov. Det ir enligt utredningen angeliget att
planering f6r féretagsplanliggning paborjas inom hilso- och sjukvrds-
omridet. Utredningen bedémer att de bevakningsansvariga myndig-
heterna inom ramen fér totalférsvarsplaneringen dven bor dverviga
behovet av planering fér undanférsel av sjukvirdsprodukter. Sidan
planering bor kunna ske 1 samband med sddana avtal med distributérer
av sjukvdrdsprodukter som utredningen foreslar 1 avsnitt 13.4.2.

12.5.4 Anvandning av sjukvardsprodukter
med kort hallbarhetstid

Bedémning: Vid bristsituationer bor det évervigas om likemedel
som har for kort kvarvarande héllbarhetstid for att expedieras pd
dppenvirdsapotek enligt gillande regelverk anvindas. De méjlig-
heter som Likemedelsverket har enligt gillande regelverk att be-

vilja dispens till f6rsiljning av produkter med kort 3terstiende
hillbarhetstid bedéms tillrickliga.

Likemedelsforpackningar har ett angivet hillbarhetsdatum. Nir ett
likemedel har passerat hillbarhetsdatum ska det inte anvindas. Vid
utlimnande av likemedel pd apotek fir likemedel inte limnas ut om
de har s8 kort hdllbarhet att hillbarhetstiden kommer att passeras
under den férvintade anvindningstiden.” Eftersom likemedel nor-
malt fir himtas ut {6r en period om 90 dagar, medfor det att like-
medel med en kortare dterstiende héllbarhet in tre manader inte fir
expedieras pd apotek. For generiskt utbytbara likemedel som ingdr i

%0 8 kap. 26 § Likemedelsverkets féreskrifter (HSLF-FS 2019:32) om férordnande och utlim-
nande av likemedel och teknisk sprit.
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det si kallade periodens vara-systemet krivs enligt TLV:s foreskrif-
ter for att bli periodens vara att hillbarheten for varje férpackning
vid utlimnande frin 6ppenvérdsapoteket under hela prisperioden ir
tillricklig for patientens hela férvintade anvindningstid och minst
ytterligare tvd minader.”’ Det innebir i praktiken att varor med kor-
tare kvarvarande hillbarhetstid 4n sex minader inte kan utses till
periodens vara. Likemedel med fér kort hillbarhet f6r att siljas pd
apotek returneras vanligen till partihandeln f6r kassation.

Vid en bristsituation finns det dirmed likemedel i omsittning
som finns tillgingliga 1 landet men som inte uppfyller kraven fér att
utses till periodens vara (6 min) eller 1 6vrigt for att expedieras pd
apotek (3 min). Dessa produkter har dock en hillbarhet som gor att
de exempelvis kan anvindas inom hilso- och sjukvirden inom denna
tid. Det kan ocks3 finnas anledning att éverviga att besluta om dis-
pens for forsiljning av sidana produkter pd apotek.

Hallbarhetsdatum baseras pa studier som gors av likemedlets sta-
bilitet och har bedémts 1 samband med likemedlets godkinnande.
I minga fall finns det viss marginal 1 likemedlets héllbarhet s3 att
likemedlet faktiskt dr fullt anvindbart en viss tid efter att hillbar-
hetsdatum har passerat. Vid en bristsituation dir det saknas tillging-
liga alternativa behandlingar har Likemedelsverket mojlighet att ge
dispens och tilldta att likemedlet far siljas utanfor godkind héllbar-
hetstid. Det f6rutsitter att det efter en riskbeddmning anses relevant
och att det finns sirskilda behov av likemedlet i1 hilso- och sjuk-
virden. Likemedelsverket har under viren 2020 fattat beslut om att
tilldta att likemedel tillhandahills med hillbarhetstid som kan komma
att gd ut under anvindningstiden.”

Likemedelsverket har bedomt att det i sddana fall bor vara like-
medelsforetaget”™ sjilv som anséker om dispens for att under kortare
tid kunna silja likemedlet med en annan hillbarhet. Om foretaget
beviljas dispens for att silja ett likemedel vars hillbarhet har f6rlingts
krivs normalt att foretaget mirker om likemedlet f6r att anpassa det
till det nya datumet f6r att det ska kunna limnas ut pd apotek. Ett
sddant férfarande dr kostsamt och komplicerat och kriver tillverknings-

112 b § Tandvards- och likemedelsférmansverkets féreskrifter och allminna rdd (TLVES 2009:4)
om prissittning av utbytbara likemedel och utbyte av likemedel m.m.

%2 Likemedelsverket (2020): Plan infor eventuella nya utbrott av covid-19, Redovisning av reger-
ingsuppdrag (dnr 4.3.1-2020-059788), s. 31.

% Den som har tillstind att marknadsféra likemedlet i Sverige, s& kallad MAH — Market
Authorisation Holder.
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tillstdnd. Likemedelsverket har bedomt att det inte dr sannolikt att
foretagen kommer att anvinda sig av detta forfarande. Om foretaget
i stillet far dispens att silja redan frislippta likemedel med ett annat
hillbarhetsdatum in vad som anges i miarkningen, samtidigt som apo-
teken dven fir limna ut dessa likemedel, kommer detta att 6ka till-
gingligheten av det aktuella likemedlet.”

Utredningen konstaterar dirmed att det vid en bristsituation ir
virt att beakta den mingd likemedel som kan finnas i landet med
som har for kort kvarvarande héllbarhet for att expedieras pa apotek.
De mojligheter som Likemedelsverket har enligt gillande regelverk
att bevilja dispens till forsiljning av sddana produkter bedoms till-
rickliga.

12.5.5 Reprocessing av medicintekniska produkter
ur ett beredskapsperspektiv

Bedémning: Utredningen bedémer att reprocessing och iter-
anvindning av medicintekniska engdngsprodukter ir ett av flera
nodvindiga verktyg for att sikerstilla tillgdngen p8 sjukvirdspro-
dukter 1 hindelse av kris eller krig. Utredningen ser dirfor posi-
tivt pd Socialstyrelsens slutsats att det finns férutsittningar f6r att
pa ett patientsikert sitt reprocessa och dteranvinda medicintek-
niska engdngsprodukter 1 Sverige. Detta kan goras mojligt genom
att inféra bestimmelser som tilldter detta 1 svensk ritt. For att ett
sddant verktyg ska vara effektivt bedémer utredningen att repro-
cessing miste integreras 1 planeringen kring krisberedskap och
totalférsvar och balanseras mot andra verktyg som anvindningen
av flergdngsprodukter och f6rsorjningssikerheten 1 6vrigt. Utred-
ningen bedémer att Socialstyrelsen med ett féreslaget statligt an-
svar for férsdrjningsberedskapen ska samordna arbetet med repro-
cessing, dteranvindning av medicintekniska engdngsprodukter och
ovrig f6rsdrjning tillsammans med Likemedelsverket, kommuner
och regioner f6r att sikerstilla att detta ingdr som en integrerad
del i planeringen fér fredstida kriser och krig.

** Likemedelsverket (2020): Plan infér eventuella nya utbrott av covid-19, Redovisning av
regeringsuppdrag (dnr: 4.3.1-2020-059788), s. 31.
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Utvecklingen 1 hilso- och sjukvarden och samhillet i stort har sedan
1950-talet gdtt mot att anvinda mer och mer engingsmaterial. Inom
mdinga medicinska omriden utgjorde de medicintekniska engdngs-
produkterna helt nya produkter och innebar nya sitt att diagnostisera
och behandla patienter. I vissa andra fall erbjod engdngsprodukter
ett alternativ till etablerade medicintekniska produkter for flergings-
bruk. I det forsta fallet var produkterna en férutsittning for att diagno-
stisera och behandla patienterna och dirfér en avgdrande resurs som
man var beredd att i vissa fall rengora, desinficera och sterilisera for
att kunna anvinda senare.” I andra fall har dteranvindning av engéngs-
artiklar genomforts for att det ansetts vara ett allmint resurssléseri
att slinga dem.

Viktiga hindelser som paverkat dteranvindningen av medicintek-
niska engdngsprodukter dr inférandet av lagkrav f6r medicintekniska
produkter 1 USA 1976 samt i Europa inférandet av medicinteknik-
direktivet och kravet pd CE-mirkning i bérjan av 1990-talet. Infor-
andet av regulatoriska krav pd medicinteknikforetagen att visa att deras
produkter ir sikra och limpliga for sitt syfte gjorde att tillverkarna
tvingades vilja hur de skulle klassificera och mirka sina produkter.
Detta ledde 1 ménga fall till att produkter som av kliniska anvindare
regelbundet hade dteranvints nu endast var godkinda fér engdngs-
bruk. Inte alla kliniska yrkesgrupper och personal var inférstddda
med detta, utan valde att pd eget ansvar reprocessa och dteranvinda
medicintekniska engdngsprodukter.”

Engingmateriel finns 1 dag inom flera olika produktomriden frén
operationsklider till instrument och annan sjukvirdsmateriel. Forr
tvittades operationsklider. Instrument och annan utrustning auto-
klaverades. I och med inférandet av nya plastmaterial 1 engdngspro-
dukter frin 1950-talet och framit, som ersatte flergdngsprodukter
och inte tdlde dngsterilisering, kunde ménga sjukhus till en borjan
inte sterilisera dessa f6r dteranvindning. Relativt snart skapade dock
ménga sjukhus i USA och i Visteuropa kapacitet f6r att med andra
metoder, t.ex. etylenoxidsterilisering, dven sterilisera vissa produkter
som innehéll plastkomponenter.”

% Socialstyrelsen (2020): Forutsittningar for att reprocessa och dteranvinda medicintekniska engings-
produkter i Sverige (2020-12-7158) s. 17.

% Socialstyrelsen (2020): Forutsittningar for att reprocessa och dteranvinda medicintekniska engings-
produkter i Sverige (2020-12-7158) s. 17-18.

7 Aa.s. 17.
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I takt med att industrin utvecklats har engingsartiklarna blivit
bittre och bittre och kraven pd foretagen att visa pd att produkterna
ir sikra har som ovan beskrevs inneburit att dteranvindning sam-
tidigt blivit svdrare. I dag finns minga produkter som ir att betrakta
som engdngsartiklar men som har s3 hég kvalitet att de, med ritt
hantering, skulle kunna rengoras och teranvindas. Den stora an-
vindningen av engdngsmaterial bidrar till virt beroende av dterkom-
mande leveranser av varor. For industrin finns ekonomiska incitament
att stindigt silja nya varor. De hoga kostnaderna f6r medicintekniska
engingsprodukter, och insikten om att det ir ett allmint resurssldseri
med stor miljopaverkan, har fitt sjukvirden att, med vad utredningen
uppfattar goda resultat, 8teranvinda vissa artiklar. Sidan &teranvind-
ning kriver, beroende pd produktens anvindning och dirmed férenade
risker, olika grad av rengoring och sikerstillande av produktens kva-
litet f6r att sikerstilla att de uppfyller kraven pa patientsikerhet.

Reprocessing utgdr ifran EU-rditten

Reprocessing definieras 1 artikel 2.39 1 férordning (EU) 2017/745
om medicintekniska produkter som de dtgirder som vidtas {6r att en
begagnad produkt ska vara siker att 8teranviinda, tex. rengéring, des-
infektion, sterilisering och relaterade 3tgirder samt provning och
3terstillande av den begagnade produktens tekniska och funktionella
sikerhet. Genom denna EU-férordning, som ska bérja tillimpas 1
maj 2021, infdrs en reglering for att reprocessa och dteranvinda medi-
cintekniska engdngsprodukter. Av artikel 17.1 1 EU-férordningen fram-
gdr att reprocessing och 3teranvindning av begagnade engdngspro-
dukter endast fir ske om det ir tilldtet enligt nationell ritt och d&
enligt de bestimmelser som anges 1 artikel 17.

I den promemoria som regeringen har tagit fram med forslag till
anpassningar till EU:s medicinteknikférordningar foreslds att det 1
den foreslagna lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s
férordningar om medicintekniska produkter ska inforas ett bemyn-
digande for regeringen eller den myndighet som regeringen bestim-
mer att meddela foreskrifter om

1. tillitelse att reprocessa och dteranvinda en engdngsprodukt i en-
lighet med artikel 17 i férordning (EU) 2017/745,
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2. under vilka villkor engdngsprodukter fir reprocessas, dteranvindas

och tillhandahillas, och

3. under vilka villkor engingsprodukter fir reprocessas och éver-
foras till ett annat land.”

Regeringen gav i december 2019 Socialstyrelsen 1 uppdrag att, i sam-
rd med Inspektionen f6r vird och omsorg och Likemedelsverket,
utreda om det, ur ett patientsikerhetsperspektiv, finns forutsittningar
for att tilldta att medicintekniska engdngsprodukter ska fa reprocessas
och 4teranvindas 1 Sverige.” Socialstyrelsen redovisade uppdraget i
december 2020.'® Socialstyrelsen bedémer i rapporten att det finns
forutsittningar for att pd ett patientsikert sitt reprocessa och dter-
anvinda medicintekniska engdngsprodukter i Sverige. Socialstyrel-
sen anser ocksd att reprocessing gor att hilso- och sjukvarden blir
mer resilient 1 vardagen och fir bittre beredskap att klara ett kris-
lige."”" Socialstyrelsen bedémer att artiklarna 17.3 och 17.4 i MDR
bor kunna tillimpas. Med de 6kade kraven bor reprocessing och ater-
anvindning av engdngsprodukter kunna goras i viss utstrickning, men
det dr inte alla engdngsprodukter som limpar sig f6r det. Bl.a. nim-
ner Socialstyrelsen rapporten inte behandlar reprocessing av nilar
och sprutor eftersom evidens dr entydig att reprocessing av dessa
inte bor ske.'” Alla vdrdgivare som i dag reprocessar och 3teranvin-
der engdngsprodukter kommer sannolikt inte ha tillrickliga resurser
eller kapacitet att gd igenom den process som anges 1 artikel 17.3 och
de gemensamma specifikationerna. Dirfor anser Socialstyrelsen att
dven 17.4 1 MDR bér kunna tillimpas s att en vdrdgivare kan anlita
en extern reprocessare for att reprocessa medicintekniska engings-
produkter for deras rikning. Socialstyrelsen foresldr att extern repro-
cessing (enligt artikel 17.9 a) av medicintekniska engdngsprodukter
till ett annat EU-land tilldts eftersom de har samma regelverk att {lja
men att dverforing av engdngsprodukter for reprocessing till ett tredje
land i dagsliget forbjuds. Socialstyrelsen foresldr inga férbud eller

% Anpassningar till EU:s férordningar om medicinteknik — del 2, (Ds 2019:32), s. 198-201.
% Uppdrag om férutsittningar for att reprocessa och 3teranvinda medicintekniska engings-
produkter i Sverige (52019/05187/FS).

10 Socialstyrelsen (2020), Forutsittningar for att reprocessa och dteranvinda medicintekniska
engdngsprodukter i Sverige, artikelnr 2020-12-7158.

1A, s 9.

102 Aa.,s. 12,
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begrinsningar nir det giller att tillhandahalla eller dteranvinda vissa
reprocessade produkttyper, enligt artikel 17.9 b i MDR.'®

Ateranvindning kan vara ett viktigt verktyg for beredskapen

De tillimpningsféreskrifter vad giller gemensamma specifikationer
for reprocessing av engdngsprodukter som beslutats dr omfattande
och bygger bl.a pd att verksamheten ir férberedd, dokumenterad och
validerad.'”* Det ska ocks3 finnas ett kvalitetsledningssystem och verk-
samheten ska drligen inspekteras. Regelverket bygger pd att det ir en
fredstida verksamhet som ska och kan uppritthilla den kvalitet som
normalt giller 1 hilso- och sjukvirden och som ligger nira de krav
som giller for tillverkarna i syfte att uppritthélla patientsikerheten.
Det ir ocksd pd detta vis som reprocessing 1 dag bedrivs i flera linder,
som en industri.

I ett beredskapsperspektiv, nir tillgdngen pd produkter av olika
anledningar dr begrinsad eller helt saknas ir dteranvindning, eller re-
processing, ett viktigt verktyg for sjukvirdshuvudminnen att siker-
stilla férmdgan att fortsitta bedriva hilso- och sjukvard. Detta har
visat sig inte minst under hanteringen av covid-19 da slangset till ven-
tilatorer och befuktare, andningsmasker och personlig skyddsutrustning
teranvints 1 situationer dir inga andra alternativ funnits tillgingliga
for att kunna erbjuda patienter vird.'® Regionerna framférde i sam-
band med arbetet med Socialstyrelsens rapport att krisen inte kunnat
hanteras utan mojlighet att reprocessa och &teranvinda medicintek-
niska produkter och férbrukningsmateriel samt dven personlig skydds-
utrustning.'®

Utredningen kan precis som Socialstyrelsen konstatera att de nya
kraven gor att det kommer stillas hogre krav pd reprocessing 1 fram-
tiden. Kraven ir enligt utredningen s omfattande att det inte r rimligt
att tro att de kan tillimpas f6r alla produkter eller produktkategorier
1 hindelse av en fredstida kris eller ett krig med omfattande resurs-
brist. Fér att reprocessing enligt det kommande regelverket ska vara

1% Socialstyrelsen (2020), Forutsittningar for att reprocessa och dteranvinda medicintekniska
engdngsprodukter i Sverige (artikelnr 2020-12-7158), s. 72.

1% Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2020/1207 av den 19 augusti 2020 om till-
limpningsforeskrifter f6r Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2017/745 vad
giller gemensamma specifikationer fér reprocessing av engdngsprodukter.

19 Socialstyrelsen (2020), Férutsittningar for att reprocessa och dteranvinda medicintekniska
engdngsprodukter i Sverige (artikelnr 2020-12-7158), s. 38.

1% Aa.s. 41.
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ett anvindbart verktyg for sjukvirdshuvudminnen i fredstida kriser
och krig forutsitter det enligt utredningen att just dessa produkter
eller i vilket fall mycket nirliggande produkter reprocessas i vardagen
och att det finns en beredskap hos berérda myndigheter att vid be-
hov stédja huvudminnen. Detta framgar dven av analyserna i Social-
styrelsens rapport. Utredningen ser dirfér positivt pd Socialstyrel-
sens bedémning att det finns férutsittningar for att p ett patientsikert
sitt reprocessa och dteranvinda medicintekniska engdngsprodukter
1 Sverige.

Socialstyrelsen anser dven, utifrin att kraven ir hogt stillda och
att alla sjukvirdshuvudmain inte har tillricklig teknisk kapacitet och
férmdga, att artikel 17.4 1 MDR bér kunna tillimpas s3 att en vard-
givare kan anlita en extern reprocessare for att reprocessa medicin-
tekniska engingsprodukter f6r deras rikning. Socialstyrelsen foreslar
att extern reprocessing (enligt artikel 17.9 a) av medicintekniska en-
gangsprodukter till ett annat EU-land tilldts men att 6verforing av
engdngsprodukter f6r reprocessing till ett tredje land férbjuds 1 dags-
liget.

Utredningen ser vissa utmaningar med extern reprocessing och
reprocessing 1 andra linder om det ska vara ett verktyg for kris och
krig. Om externa reprocessare tillits ir det viktigt att det stills krav
pa deras resiliens och kontinuitetshantering pd samma sitt som vad
giller sjukvirdshuvudminnen om de ska kunna utgéra en resurs for
kris och krig. Reprocessing i andra linder innebir samma risker som
med 6vrig internationell handel. Utredningen f6rstér att det kan vara
utmanande fér mindre regioner att reprocessa medicintekniska pro-
dukter med de hoga kvalitetskrav som stills. Utredningen éverviger
dirfér om det inte vore en mer indamélsenlig l6sning att se ver moj-
ligheterna for regionerna att stddja varandra 1 att bygga upp sidan
kapacitet som krivs genom att till exempel en region kan reprocessa
for flera regioners behov.

Utredningen menar att reprocessing kan vara ett av flera verktyg
som kan hjilpa till att sikerstilla tillgingen av medicintekniska pro-
dukter 1 samband med omfattande resursbrist. Utredningen anser
dock att produkter som dr godkinda for flergdngsbruk dr att féredra
nir s& ir mojligt. For att reprocessing ska vara ett anvindbart verktyg
1 kris och krig behover det diremot kartliggas vilka produkter eller
produktomridden som reprocessas i vardagen, vilket delvis skett genom
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arbetet med Socialstyrelsens rapport.'” Detta behéver sedan analy-
seras 1 férhillande till det behov av medicintekniska produkter som
kommer av den vird som ska kunna uppritthéllas 1 kriser och krig.
Det behéver ocksd som ett led i regionernas krisberedskap analyse-
ras och planeras vilken ytterligare reprocessing som eventuellt ir
mojlig att genomfora inom ramen for regelverket utdver det som
genomfors 1 vardagen, till exempel genom att det ir mycket nirlig-
gande process eller produktkategori. Det behéver ocks3 tas stillning
till om det redan i vardagen gir att 6vergd till alternativa produkter
som endera ir avsedda for flergdngsbruk eller som dr méjliga att ren-
gora och pd sd sitt helt enkelt komma ifrdn de utmaningar som kom-
mer av reprocessing. Till exempel kan engdngsklider ersittas med fler-
gdngsklider och dterupptagen tvittférmiga. Genom gap-analys kan
det senare faststillas vilka produkter dir tillgingen sannolikt inte kan
tillgodoses genom reprocessing med uppritthillande av patientsiker-
heten 1 enlighet med fredstida standard. Foér sidan materiel miste andra
alternativ 6vervigas, endera genom att tillgdngen sikerstills genom
nationell produktion eller att denna materiel lagerhills 1 storre ut-
strickning. Det kan som exempel nimnas att sprutor och kanyler
anses vara sddan materiel som inte kan reprocessas.'” Sddan materiel
ir exempelvis nodvindig fér att kunna ta prover och ge likemedel.
Under utbrottet av covid-19 rapporterades att vissa leveranser av just
sprutor inte kunde transitera annat EU-land. Utredningen menar dir-
for att sidan materiel dr av den art att det ir nédvindigt att siker-
stilla tillgdngen p4 andra sitt.

For att ovanstiende ska fungera 1 praktiken krivs ett gott sam-
arbete mellan kommuner, regionerna, Socialstyrelsen och Likemedels-
verket. Reprocessing miste integreras som ett av flera verktyg 1 att
sikerstilla hilso- och sjukvirdens tillgdng till sjukvirdsprodukter i
kris och krig. Dirmed bor Socialstyrelsen inom ramen f6r det statliga
ansvaret for férsérjningsberedskapen inom hilso- och sjukvardssektorn
som utredningen foreslagit (se avsnitt 5.5) samordna aktiviteterna
kring reprocessing som en del 1 krisberedskapen i nira dialog med
Likemedelsverket.

197 Socialstyrelsen (2020), Férutsittningar for att reprocessa och dteranvinda medicintekniska

engdngsprodukter i Sverige (artikelnr 2020-12-7158), s. 38.
108 Aa.,s. 12,
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Utredningens bedémning

Utredningen bedémer att reprocessing och dteranvindning av medi-
cintekniska engdngsprodukter dr ett av flera nédvindiga verktyg for
att sikerstilla tillgdngen pd sjukvirdsprodukter i hindelse av kris eller
krig. Utredningen ser dirfér positivt pd Socialstyrelsens slutsats att
det finns forutsittningar for att pd ett patientsikert sitt reprocessa
och 4teranvinda medicintekniska engdngsprodukter i Sverige. Detta
kan goras mojligt genom att infora bestimmelser som tilldter detta i
svensk ritt. For att ett sddant verktyg ska vara effektivt bedémer ut-
redningen att reprocessing méste integreras 1 planeringen kring kris-
beredskap och totalférsvar och balanseras mot andra verktyg som
anvindningen av flergdngsprodukter och férsérjningssikerheten i
ovrigt. Utredningen bedémer att Socialstyrelsen med ett foreslaget
statligt ansvar {or {6rsorjningsberedskapen ska samordna arbetet med
reprocessing, dteranvindning av medicintekniska engdngsprodukter
och 6vrig forsérjning tillsammans med Likemedelsverket, kommuner
och regioner for att sikerstilla att detta ingdr som en integrerad del
1 planeringen fér fredstida kriser och krig.

12.5.6 Regionernas ansvar for hela sjukvardens forsorjning

Bedomning: Den uppdelning som nu finns i lagen om handel
med likemedel mellan sjukhusens likemedelsférsérjning och for-
sorjning av enheter utanfér sjukhus via 6ppenvardsapotek ir inte
indamailsenlig. De hinder som féreligger f6r regioner att stodja
varandra vad avser beredningsverksamheten innebir en sirbarhet
som kan 3 konsekvenser 1 sdvil vardag som kris och krig. Frigan
om en sammanhillen f6rsérjning av hilso- och sjukvirden och
hur regionerna kan stddja varandra i beredningsverksamheten bér
dirfor utredas vidare.

Dagens regelverk skiljer pd forsérjning till sjukhus och férsérjning
av sjukvirdsenheter utanfor sjukhus, dvs. virdcentraler, satellitmot-
tagningar, optiker, tandvardskliniker m.m. Vardgivaren ska organisera
likemedelsférsorjningen till och inom sjukhus pd ett sddant sitt att
den bedrivs rationellt och si att behovet av sikra och effektiva like-
medel tryggas. For detta indamal ska det finnas sjukhusapotek, som
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ska vara bemannat med en eller flera farmaceuter. Motsvarande krav
finns inte f6r forsorjningen av virdenheter utanfér sjukhus. Dessa
ska foérsorjas av dppenvirdsapotek.

Virden genomgdr férindringar och en av dessa ir ett skifte mot
mer patientnira vird. Det innebir att mer och mer vird, dven avan-
cerad sidan, flyttar ut frin sjukhusen, och inte sillan in 1 patienternas
hem. Det innebir att flera av de likemedel som tidigare i huvudsak
anvindes pa sjukhus, redan nu och i 6kad utstrickning 1 framtiden,
fr en betydligt bredare anvindningsomride.

I fredstida kriser och 1 héjd beredskap och krig finns det anled-
ning att anta att virden kan behova organiseras pd ett sirskilt sitt.
Detta kan innebira att enheter som normalt inte hanterar vissa patient-
grupper eller &kommor tvingas att gora detta. Det skulle dven kunna
innebira att patienter liggs in pa befintliga eller tillfilliga enheter utan-
for sjukhus. Dessa ingdr da 1 sjukhusens likemedelsforsorjning. For
att regionerna ska f forutsittningar att ta ansvar f6r hilso- och sjuk-
virdens forsorjning 1 fredstida kriser och krig behéver hela sjukvirdens
likemedelsf6rsorjning ses som en helhet. Behovet av sjukhusapotek
far ansvara for likemedelsférsorjning till samtliga virdnivder, inte
bara sjukhus, framférs ocksd 1 bl.a. Vistra Gotalandsregionens yttrande
over utredningens delbetinkande SOU 2020:23.'”

De regioner som i dag valt att skota f6rsérjningen av sjukhusen 1
egen regi tvingas upphandla forsérjningen av enheter utanfér sjukhus
separat. Fler och fler regioner 6vergdr till att skota hela eller delar av
forsorjningen av sjukhusen i egen regi. Forr eller senare uppnds en
situation dd marknaden inte lingre ir tillrickligt stor for att de pri-
vata aktdrerna ska kunna bedriva affirsmissig verksamhet. D3 riske-
rar ovriga regioner att tvingas in i att driva likemedelstorsorjning till
sjukhus i egen regi. I sd fall dterstdr endast marknaden till enheter
utanfér sjukhus. Om denna marknad d3 ir ullrickligt stor for att
effektivt kunna tillgodose de behov av likemedelsforsérjning till vrd-
enheter som finns utanfér sjukhus som finns hos huvudminnen ir
oklart. Det finns onekligen en stor risk att sddan f6rsérjning 1 fram-
tiden baseras pa ett fital distanslosningar. Detta beddmer utredningen
blir sirbart for forsérjningen 1 kris och krig. Att i stillet kunna han-
tera sjukvdrdens forsérjning som en helhet och som kan bygga pd
nirhet synes mer tillforlitligt.

1% Vistra Gétalandsregionens yttrande ver SOU 2020:23 Hilso- och sjukvird i det civila fér-
svaret.
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Beredning pa sjukhusapotek ir ocks3 sarbar

Det finns inom ramen fér sjukhusapoteksverksamheten méjlighet
att pd sjukhus bereda likemedel for enskilda patienter. Vanligast ir
beredning av cytostatika men dven beredning av steril extempore fore-
kommer. Denna verksamhet ir beroende av sirskilda lokaler. Histo-
riskt sett skottes verksamheten av Apoteket AB och senare de olika
apoteksaktdrerna som via avtal ansvarar fér sjukhusapoteksfunk-
tioneniregionerna. I takt med att regionerna tar éver stérre och storre
del av sjukhusens likemedelsférsorjning i egen regi innebir det att
regionerna ocksa sjilva bereder likemedel inom ramen for sjukhus-
apoteket.

Lokaler for beredning omfattas av sirskilda renrumskrav och ir
kinsliga for storningar. Beredningslokaler for cytostatika innehéller
till exempel isolatorer som skyddar minniskan frin likemedlet medan
lokaler fér steriltillverkning i stillet innehller laminirflédesbiankar'
for att skydda likemedlet frin minniskan och omgivningen s att
arbetet kan utforas sterilt. S3dana lokaler som beskrivits ovan kriver
validering och kan inte enkelt ersittas. Aven relativt sm hindelser i
fred riskerar att fi pdverkan pd beredningsverksamheten, som till
exempel trasig utrustning. Aven ombyggnationer pi sjukhus eller
servicedtgirder riskerar annars att 3 onddig paverkan.

Nir en apoteksaktor utfor beredningsverksamheten kan dessa vid
ett driftavbrott i en beredningslokal 1ita utféra beredningen i en annan
lokal p4 ett annat sjukhus i en annan region eller éverlita tillverk-
ningen pd en annan apoteksaktdr. Nir regionerna skoter detta i egen
regi finns inte samma mdjligheter att {4 bistdnd av en annan region.
Det ir dirmed 1 dag inte mojligt f6r en region att bereda likemedel
for en annan regions behov. Dessa begrisningar utgdr inte ifrdn kom-
munallagens begrinsningar utan ir en f6ljd av hur regelverket pd like-
medelsomridet ir utformat.

' Laminirflodesbink, eller LAF-bink, 4r en arbetsbink konstruerade enligt grundprincipen
att luftstrémmen ir riktad bort frin arbetsomrddet p3 ett sitt som gor att inga mdjligheter
finns for frimmande partiklar att komma in.
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Utredningens beddmning

Utredningen bedémer att den uppdelning som finns i lagen om han-
del med likemedel mellan sjukhusens likemedelsférsorjning och f6r-
sorjningen till 6vrig hilso- och sjukvard utifrin inte ir indamalsenlig
med den forflyttning mot patientnira vird som nu pdgdr. Den for-
svarar for regionerna att ta ett helhetsansvar f6r f6rsérjningsbered-
skapen till den egna hilso- och sjukvirden.

Utredningen bedomer ocksd att det dr problematiskt att regio-
nerna inte vad avser beredningsverksamheten kan stédja varandra.
Vad utredningen kan se hinger dven detta thop med lagen om handel
med likemedel och regionernas ritt att kunna silja beredda like-
medel till varandra. Sidana férindringar som mojliggdr f6r regionerna
att littare kunna stodja varandra skulle inte bara ha betydelse for kris
och krig utan dven stirka robustheten och patientsikerheten i var-
dagen. Detta har ocks3 betydelse for sjukvirdens mojligheter att han-
tera beredningar utifrdn stamlosningar frdn APL utifrdn vad som
beskrivs 1 avsnitt 10.7.5.

Eftersom férindringar i lagen om handel med likemedel kan fa
stora konsekvenser f6r marknadens funktionssitt bedémer utred-
ningen att en sidan éversyn bor goras i sirskild ordning.
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13  Séakerstalld distribution
| kris och krig

For att hilso- och sjukvirden ska fungera ir den beroende av kon-
tinuerliga leveranser av bdde likemedel och andra sjukvardsproduk-
ter. Det giller sdvil verksamheter pd sjukhus som vardcentraler och
andra virdenheter utanfér sjukhus. Den storsta delen av alla likeme-
delsbehandlingar sker dock utanfor sjukvirden, med receptférskrivna
likemedel som himtas ut p apotek. Utvecklingen med ett 6kat fokus
pd primirvard och vird i hemmet medfér att en allt storre del av like-
medelsanvindningen sker utanfér sjukhusen. Patienter 1 kommunal
hilso- och sjukvird, som bor hemma eller pd sirskilda boenden, far
sina likemedel forskrivna pd recept och minga far sina likemedel dos-
dispenserade. En viktig uppgift inom hilso- och sjukvirdens f6rsorj-
ningsberedskap ir dirfor att sikerstilla distribution av likemedel och
andra sjukvardsprodukter till hilso- och sjukvirden samt att apotek
over hela landet kan fortsitta hdlla 6ppet och expediera likemedel
till allminheten dven i fredstida kriser och krig.

Vid fredstida kriser och krig kan belastningen pd sjukhusen
vintas 6ka samtidigt som resursbrist kan uppstd. For att anvinda
sjukhusets resurser effektivt dr det viktigt att de patienter som stir
pa regelbunden likemedelsbehandling och sjilva tar sina likemedel, 1
sd stor utstrickning som mojligt, fir fortsatt tillgdng till dessa och
dirmed inte pd grund av brist pd likemedel behover kontakta eller
beséka sjukvirden ”i onédan”.

I detta kapitel beskrivs inledningsvis hur omregleringen av apoteks-
marknaden har pdverkat beredskapen pd likemedels- och sjukvards-
materielomridet. Direfter limnar utredningen férslag till hur allmin-
hetens tillgdng till likemedel kan sikerstillas genom att det inrittas
beredskapsapotek samt hur distributionen av likemedel och andra
sjukvardsprodukter kan bli mer robust.
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13.1 Utredningens uppdrag

Utredningen har enligt direktiven 1 uppdrag att se éver nuvarande
ordning for att sikerstilla att det finns tillgdng till likemedel och
annan hilso- och sjukvirdsmateriel vid allvarliga hindelser i fredstid
respektive under héjd beredskap. I uppdraget ingdr att analysera de
forindringar som skedde i samband med omregleringen av apoteks-
marknaden och de férindringar som apoteksmarknaden genomgatt
sedan dess. Utredningen ska dven analysera de férindringar som 1 6vrigt
skett vad giller regionernas forsérjning av likemedel 1 slutenvirden
och vad giller medicintekniska produkter.

Utredningen ska vidare se ver ansvaret {6r de delar av hilso- och
sjukvirden dir privata aktorer har ett direkt ansvar, frimst vad giller
for forsorjningen av likemedel 1 ppenvirden och delar av den 6vriga
likemedelskedjan. Vid behov ska utredaren limna forslag till fértyd-
liganden eller férindring av ansvaret i likemedelskedjan for like-
medelstillverkare, partihandlare samt 6ppenvirdsapotek och andra
privata aktorer 1 apoteksledet.

Utredningen ska ocksa ta stillning till om s.k. beredskapsapotek,
dvs. apotek med ett sirskilt ansvar for att sikerstilla likemedelsfor-
sorjningen till enskilda, dr en limplig dtgird for att sikerstilla till-
gdngen till likemedel i en krissituation eller vid hojd beredskap och
13 fall foresld hur ett s3dant system ska utformas.

13.2 Omregleringen av apoteksmarknaden
— konsekvenser for beredskapen

Bedomning: Fore omregleringen hade Apoteket AB en central
roll f6r likemedelsf6rsorjningen bide 1 fredstid och 1 krig. Verk-
samheten skulle uppritthéllas s8 1angt det var mojligt. Bolaget
hade éverblick 6ver de likemedel som fanns pd landets alla apotek
och forfogade dver samtliga apotekslager. Bolaget hade 1 krig dven
ansvar for central- och distributérslager 1 Sverige. Genom att bygga
péd bolagets fredstida personal, personliga relationer och strukturer
kunde ett effektivt nitverk byggas mellan olika aktérer och sam-
hillsnivier. Apoteket AB var en integrerad del i ledningsstrukturen
for totalforsvaret, pd alla nivier.
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Omregleringen av apoteksmarknaden har medfort att det inte
lingre finns ndgon utpekad aktdr med motsvarande beredskaps-
uppgifter pd likemedelsomridet. For de apoteksaktdrer som 1 dag
ir verksamma pd den omreglerade marknaden finns inga motsva-
rande skyldigheter vare sig i forfattning eller genom avtal. Apoteks-
aktdrerna ir inte lingre en integrerad del i totalférsvaret.

Omregleringen innebar dven att regionerna fick storre frihet
att sjilva organisera sin likemedelsforsorjning till sjukhus. Detta
har medfért att det 1 dag finns en mingd olika férsérjningsmodel-
ler i regionerna utifrin beddmningar av vad som passar respektive
region.

13.2.1 Apotekets roll i totalférsvaret fore omregleringen

Fore omregleringen av apoteksmarknaden hade Apoteket AB en-
samritt att silja likemedel till allménheten i Sverige. Apoteket in-
rittades av staten dr 1970, dd under firman Apoteksbolaget Aktie-
bolag, och verksamheten startades den 1 januari 1971. Dessférinnan
igdes de svenska apoteken av enskilda apotekare som hade beviljats
s& kallade apoteksprivilegium. Apoteket hade fére omregleringen ett
omfattande samhillsuppdrag. Utifrin utredningens uppdrag kom-
mer vi 1 det f6ljande g8 in pd de delar som dr mest centrala for just
beredskapsfrigorna. Bolagets samhillsuppdrag reglerades huvudsak-
ligen genom ett verksamhetsavtal mellan staten och bolaget som upp-
daterades over tid. Nedan beskrivs férst den roll Apoteket hade i
totalférsvaret och direfter hur detta uppdrag reglerades fram till om-
regleringen.

Apotekets ansvar for likemedelsforsorjningen

Apoteksbolaget (senare Apoteket AB) hade 1 mitten pd 1990-talet
en viktig roll att sorja for likemedelsforsérjningen 1 krig. Apoteket
skulle 6verta hela ansvaret for likemedelsdistributionen 1 en krigs-
situation'. Planliggningen for detta genomférdes 1 samverkan mellan
Apoteksbolaget, myndigheter och distributérer. Datidens distribu-
torer (d4 kallade droghandeln) hade andra dgarférhillanden in i dag.

! Apoteksbolaget (1995): Apoteksbolagets forsvarshandbok 2.

875



Sakerstalld distribution i kris och krig SOU 2021:19

ADA (i dag en del av Tamro) dgdes av Apoteksbolaget mellan 1970
och 1995 och Kronans Droghandel (i dag en del av Oriola) dgdes
mellan 1959 och 2002 av ett konsortium inom likemedelsindustrin.

I hindelse av krig var tanken att undanféra likemedel frin stra-
tegiskt olimpligt beligna central- och distributérslager till ett fital
sirskilda lagercentraler pd hemlig ort férdelade &ver landet. I sam-
band med undanférseln skulle ocksd lagren pd lokala apotek och
lagren pd ddtidens beredskapssjukhus héjas med cirka en m&nads
forbrukning. Det fanns dven planer pd bemannade likemedelsf6rrad
1 anslutning till de sirskilda operations- och virdannex som var en
del av den civila sjukvirdens beredskap. Mojligheter till extra lagring
pa lokala apotek och sjukhusapotek skulle planeras. Transporter frin
de omgrupperade lagercentralerna skulle alltjimt utféras genom drog-
handelns (partihandlarnas) férsorg. Aven ditidens inhemska vaccin-
produktion vid Statens bakteriologiska laboratorium (SBL) skulle
flytta ull krigsuppehéllsplats.

Aven nir det giller sjukvirdsmateriel hade Apoteket en viktig roll
1 uppritthillandet av forsorjningen till enskilda av de kostnadsfria for-
brukningsartiklar som ir férskrivningsbara inom likemedelsférma-
nerna.” Sidana artiklar ir exempelvis av vikt {6r att kunna administrera
insulin, kontrollera blodsockervirden eller fér patienter med stomi.

Ledning och samverkan

Enligt beskrivningarna frin mitten av 1990-talet’ 6vertog Apoteks-
bolaget 1 hindelse av krig hela ansvaret for ledning av likemedels-
distributionen. Verksamheten vid central- och distributérslager och
partihandeln skulle samordnas av bolaget.

P3 central nivd samverkade Apoteksbolaget med Socialstyrelsen,
Likemedelsverket, Forsvarsmakten, Jordbruksverket, Statens ridd-
ningsverk och Overstyrelsen for civil beredskap, i det féljande be-
nimnt OCB. En lednings- och samverkansgrupp ur bolaget skulle sam-
grupperas med Socialstyrelsen. Gruppen hade till uppgift att handligga
frigor kring férdelning av lagertillgingar och styrning av likemedels-
flodet. Bolagets verkstillande ledning skulle leda bolaget frin sirskild
krigsuppehillsplats. Det var Socialstyrelsens uppgift att se till att like-

21 SOU 1990:108 féreslogs att dven dessa produkter skulle 6verlagras genom avtal mellan
Staten och Apoteket AB p3 samma sitt som fér likemedel.
* Apoteksbolaget (1995): Apoteksbolagets forsvarshandbok 2.
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medelsresurserna anvindes effektivt 6ver hela landet. OCB lagerhsll
vissa firdiga likemedel samt aktiva substanser pd uppdrag av Social-
styrelsen. OCB vidtog ocksi itgirder for att mojliggora fortsatt
import.

P3 hogre regional nivd fanns pd den tiden tre civil- och militir-
omriden. Inom civilomrddet (civo) var civilbefilhavaren (CB) hog-
sta civila totalférsvarsmyndighet och skulle som s3dan fatta beslut
om sjukvirdens och likemedelsférsérjningens inriktning och om
samordning mellan lin- och landsting. I CB:s kansli ingick en civo-
apotekare som utsigs av Apoteksbolaget. Militirbefilhavaren (MB)
ledde den militira verksamheten och dirmed ocksd sjukvirden och
likemedelstérsorjningen vid militira férband och sjukvirdsinritt-
ningar i militiromradet (milo). I milostaben ingick en miloapotekare
anstilld av Férsvarsmakten, men ofta med en deludstjinst 1 Apoteks-
bolaget. Apoteksbolaget organiserade sin verksamhet utifrdn krigs-
regioner”. De dverensstimde geografiskt med civo och milo. Apoteks-
bolagets krigsregionschef skulle kvarstanna p4 sin ordinarie arbetsplats
och for bolagets rikning samverka med CB och MB.

P4 ligre regional nivd ansvarade landstingen som 1 dag for hilso-
och sjukvirden inom landstingets omréide. I landstingets sjukvards-
ledning ingick en linsapotekare, utsedd av Apoteksbolaget och krigs-
placerad genom Socialstyrelsens férsorg. Linsapotekarens uppgift
var att 1 samverkan med Apoteksbolagets ledning samordna like-
medelsforsorjningen inom linet. Hiri ingick samverkan med sjuk-
vardshuvudmannen, linsstyrelsen och kommunerna kring likemedels-
forsorjningen 1 krig samt att utse medhyjilpare for krigsplacering i
landstingets sjukvardsledning. Linsapotekaren var ofta den fredstida
apoteksdirektdren i motsvarande geografiskt omrade. P4 ligre regio-
nal nivd fanns ocksd forsvarsomrdden (fo) ledda av en férsvarsom-
rddesbefilhavare (fobef) som ledde den militira verksamheten inom
omrddet och dirmed ocksd den militira hilso- och sjukvirden. I de
flesta fo-staberna ingick en fo-apotekare utsedd av Forsvarsmakten.
De geografiska grinserna mellan lin, landsting och férsvarsomride
overensstimde med varandra. Apotekets personal var dirmed en integ-
rerad del av ledningsstrukturen i totalférsvaret.
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Uppritthillande av verksambet

Grundtanken var att apotekens verksamhet 1 kris och krig skulle
uppritthdllas som normalt. Foérskrivning pé recept och férsiljning
over disk (receptfria likemedel) skulle ske som 1 fred. Systemet med
apoteksombud skulle kvarstd. Det noterades i planeringen att ned-
liggning av apotek kunde vara aktuell beroende pd hindelseutveck-
lingen och att personal, och om mojligt lager och utrustning, kunde
behéva omdisponeras. All verksamhetsférindring skedde i samverkan
med linsapotekaren.

Vad avser sjukhusens likemedelstorsorjning var utgdngspunkten
att samma apotek som hanterade bestillningarna i fred skulle hantera
dessa 1 krig. Man noterade sirskilt att leveranser till militira sjuk-
vardsanliggningar kunde tillkomma liksom till ett antal civila vird-
och operationsannex. Det fanns ocksd omfattande forberedelser kring
hur personal skulle omférdelas vid f6rindringar sisom utrymningar.
Utifrdn de givna férutsittningarna upprittades specifika planer.

Sammanfattning

Det kan konstateras att Apoteket genom sin stillning var en central
aktor 1 likemedelstorsorjningen. Verksamheten skulle uppritthillas
som i vardagen s lingt det var mojligt. Apoteket hade dverblick dver
de likemedel som fanns pd landets apotek och forfogade dver samt-
liga apotekslager. Apoteket fick 1 krig dven ansvar {ér central- och
distributérslager 1 Sverige. Genom att bygga pa bolagets fredstida per-
sonal, personliga relationer och strukturer kunde ett effektivt nitverk
byggas mellan olika aktdrer och samhillsnivier. Apoteket var en in-
tegrerad del 1 ledningsstrukturen for totalférsvaret, pd alla nivder.

Apotekets beredskapsuppdrag enligt avtal med staten

Innan omregleringen av apoteksmarknaden hade Apoteket ett om-
fattande samhillsuppdrag. Utifrn utredningens uppdrag kommer vi
1 det foljande g8 in pd de delar som ir mest centrala f6r just bered-
skapsfrigorna. Bolagets samhillsuppdrag reglerades huvudsakligen
genom ett verksamhetsavtal med staten som uppdaterades éver tid.
En stdrre revidering av bolagets verksamhetsavtal gjordes &r 1996
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och direfter skedde vissa forindringar dven under senare ar.* I pro-
positionen Likemedelsférmdner och likemedelsférsérjning m.m.
(prop. 1996/97:27) gjorde regeringen foljande bedémning av bety-
delse f6r 1996 &rs verksamhetsavtal f6r Apoteket:

Regeringens bedémning: Det sirskilda avtalet avseende Apoteksbo-
lagets taganden gentemot férsvarsmakten, som nu finns i bilaga till huvud-
avtalet mellan staten och Apoteksbolaget, skall ersittas med en bestim-
melse i huvudavtalet. Bolagets nuvarande &taganden skall dirfor bibe-
hillas. Apoteksbolaget skall vidare likstillas med beredskapsmyndighet
enligt beredskapsférordningen (1993:242) och svara fér likemedelsfor-
sorjningen 1 krig. Bolaget skall kunna 4ta sig sirskilda férsvarsférberedelse-
uppgifter for den civila och militira sjukvirdens rikning. Med avtalet som
utgingspunkt skall Apoteksbolaget {3 ritt att triffa de affirsmissiga avtal
som behovs for att fullgdra dtaganden om f6rsvarstorberedelser.

Regeringen anser att mélet for hilso- och sjukvarden 1 krig skall vara att
den s3 langt mojligt skall vara densamma som 1 fred. Hilso- och sjuk-
vardslagen giller siledes dven i krig. For apotekens del innebir detta att
de kommer att bedriva sin verksamhet p4 1 princip samma platser och pi
samma sitt som 1 fred. Apoteksbolagets dtaganden for f6rsvarsforbe-
redelserna inom likemedelsf6érsérjningen framgdr f6r nirvarande av b-
ilagan till bolagets avtal med staten. Bilagan har till sitt innehdll i princip
varit oférindrad sedan bolaget pd 1970-talet tog 6ver den militira apo-
teksorganisationen. Utvecklingen har visat att det borde ricka med att
1 ett nytt avtal mellan staten och bolaget sli fast att bolaget dtar sig att
medverka inom totalférsvaret vad avser likemedelsférsérjningen. Det
ir en uppfattning som delas av Férsvarsmakten och Apoteksbolaget, och
som ocks? har framhillits av likemedelsférsérjningsutredningen. Dessa
forsvarstérberedelser kan gilla den civila sjukvirdens behov av firdiga
beredskapslikemedel sdvil som forsvarsmaktens speciella behov. D3 Apo-
teksbolaget redan i dag har centrala myndighetsuppgifter inom férsvars-
omridet utan att detta nirmare ir reglerat, bor bolagets status inom
totalférsvaret slis fast genom att bolaget jimstills med en beredskaps-
myndighet enligt beredskapsférordningen (1993:242). Motsvarande
giller for TERACOM Svensk Rundradio AB i dess avtal med staten.
Bolaget bor pd de affirsmissiga grunder som skall gilla for bolagets
ovriga verksamhet, {3 triffa erforderliga avtal med berérda.

Regeringens ovan redovisade bedomning kom att avspeglas i bolagets
verksamhetsavtal for dr 1996 men dven det senare avtal som gillde
fore omregleringen av apoteksmarknaden’. T det verksamhetsavtal

* Verksamhetsavtalet frin 19 december 1996 ersattes av nya verksamhetsavtal den 31 januari
2003, den 23 december 2004, den 22 juni och den 20 december 2005 och den 20 december 2005,
den 14 februari 2006 och den 15 april 2008.

> Avtalet ir tillkinnagivet i SFS 2008:129.
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som gillde fére omregleringen ir det framfor allt fem punkter som
ir av intresse. Dessa punkter dterfinns i verksamhetsavtalets avsnitt 2
och 4. Tavsnitt 2 1 avtalet finns dtaganden som bolaget fick ersittning
for inom ramen for handelsmarginalen och i avsnitt 4 den 6vriga verk-
samhet som bolaget skulle bedriva och som finansierades pd annat
sitt. De punkter 1 avtalet som ir av sirskild betydelse f6r bered-
skapen var féljande:

2A Bolaget ska ha ett rikstickande system fér landets likemedels-
forsorjning. Lokala apotek ska finnas 1 hela landet.

2B Bolaget ska ha den lager- och leveransberedskap som krivs for
att tillgodose allminhetens och virdens berittigade krav.

2K Bolaget ska fullgéra samma uppgifter som de myndigheter som
har ett ansvar enligt 8 § férordningen (2002:472) om dtgirder f6r
fredstida krishantering och héjd beredskap. Foéreskrifterna 1
nimnda férordning som avser dtgirder vid och infér hojd be-
redskap ska dirvid dga tillimpning.

4D Bolaget &tar sig att pd affirsmissiga grunder fullgéra uppgifter
inom totalférsvarets likemedelsforsérjning.

4G Mot sirskild ersittning frin staten ska Bolaget ha ett nationellt
ansvar for vaccinationsférsorjningen. Bolaget ska uppritthélla god
férsorjning av viktigare vacciner, nimligen sidana vacciner som
ingdr i Socialstyrelsens rekommendationer eller sidana dir inter-
nationella krav pd vaccination finns. Bolagets ansvar ska omfatta be-
vakning, licensforsiljning samt lagerhdllning av vacciner och vissa
antidoter.

Ndirmare om inneborden av avtalspunkten 2K

Punkten 2K ovan innebar, enligt vad som angavs i 8 férordningen
(2002:472) om atgirder for fredstida krishantering och hojd bered-
skap, att bolaget skulle

— planera for att kunna anpassa verksamheten infér en férindrad
sikerhetspolitisk situation,
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— genomféra den omvirldsbevakning och de risk- och sdrbarhets-
analyser samt de utvecklingsinsatser som krivs for att bolaget ska
klara sina uppgifter vid hojd beredskap,

— taut, utbilda och 6va berérd personal fér bolagets verksamhet vid
héjd beredskap om dessa aktiviteter inte kan anst3 till en skirpt
sikerhetspolitisk situation,

— av medel anvisade f6r hojd beredskap anskaffa de férnédenheter
och den utrustning som bolaget behéver f6r att klara sina upp-
gifter vid h6jd beredskap om denna anskaffning inte kan anst3 till
en skirpt sikerhetspolitisk situation.

Punkten 2K innebar ocks3, enligt vad som angavs 19-11 §§ och 17 §
férordningen (2002:472) om 3tgirder for fredstida krishantering och
hojd beredskap, att bolaget

vid hogsta beredskap skulle évergd 1 krigsorganisation,

— vid hojd beredskap i férsta skulle inrikta sin verksamhet p& upp-
gifter som hade betydelse for totalférsvaret. Den fredstida verk-
samheten skulle om méjligt uppritthdllas 1 normal omfattning.

— vid héjd beredskap skulle hilla regeringen informerad om hin-
delseutvecklingen, tillstdndet och den férvintade utvecklingen inom
sitt ansvarsomrdde samt om vidtagna och planerade dtgirder.

— ansvarade for att dator- och kommunikationssystem uppfyllde
sddana sikerhetskrav att bolagets uppgifter kunde utforas pd ett
tillfredsstillande sitt iven under hojd beredskap.

Det ir oklart om bolagets uppdrag enligt avtalet dven omfattades av
12 § férordningen om dtgirder for fredstida krishantering och hojd
beredskap. Enlig sistnimnda lagrum skulle en bevakningsansvarig
myndighet som tilldelats signalskyddssystem under kontorstid kun-
na ta emot och sinda krypterade meddelanden. Vid hojd beredskap
skulle myndigheten kunna ta emot och sinda krypterade meddelan-
den dven under icke kontorstid.

Slutligen kan anmirkas att den ovan nimnda férordningen upp-
hivdes redan ir 2006 och att avtalet de sista dren infér omregleringen
sdledes hinvisade till en upphivd férordning. Vid tidpunkten f6r om-
regleringen av apoteksmarknaden var det den numera upphivda fér-
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ordningen (2006:942) om krisberedskap och hojd beredskap som
gillde. Den har numera ersatts av férordning (2015:1052) om kris-
beredskap och bevakningsansvariga myndigheters dtgirder vid hojd
beredskap.

Ndrmare om innebérden av avtalspunkten 4D

Punkten 4D om totalférsvarets likemedelsférsorjning var mer spe-
cificerad 1 en bilaga till det avtal som gillde fram till 1995. I huvudsak
handlade bilagan om att pd affirsmissiga grunder 16sa uppdrag vad
gillde centrala forvaltningsmyndigheters lagring, kvalitetskontroll
och omsittning av likemedel. Dessa forsvarstorberedelser kunde
gilla bdde den civila sjukvirdens behov av firdiga beredskapslike-
medel sdvil som Férsvarsmaktens speciella behov. Med anledning av
regeringens ovan redovisade bedémning var uppgifterna antagligen
redan accepterade och etablerade varfér en mer formell precisering
ansdgs onddig. Hur styrningen var tinkt att fungera inom ramen fér
den bredare skrivningen ir dock oklart. Det bor noteras att punk-
ten 4D, mot bakgrund av vad som framgick av den tidigare bilagan,
inte avsig totalfdrsvarets behov av att uppritthélla den ordinarie apo-
teksdriften, utan att uppdraget avsdg lagerhillning och omsittning
av beredskapslikemedel.

13.2.2 Omregleringen av apoteksmarknaden

I april 2009 antog riksdagen propositionen Omreglering av apoteks-
marknaden (prop. 2008/09:145). Detta innebar att det statliga apoteks-
monopolet efter 38 ir avvecklades den 1 juli 2009, vilket gjorde det
mojligt for andra aktdrer in Apoteket AB att bedriva apoteksverk-
samhet. Riksdagen fattade under 2008 och 2009 tre olika beslut som
innebar att Apoteket AB:s ensamritt avvecklades, och som tillsam-
mans utgjorde delar 1 det som ofta benimns apoteksomregleringen:

— Den 18 juni 2008 antog riksdagen propositionen Sjukhusens like-
medelsforsorjning (prop. 2007/08:142). Beslutet innebar att vird-
givarna fr.o.m. den 1 september 2008 fick fler mojligheter dn tidi-
gare att organisera likemedelsforsorjningen till och inom sjukhus.
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— Den 29 april 2009 antog riksdagen propositionen Omreglering av
apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145). Beslutet innebar att det
statliga apoteksmonopolet avvecklades den 1 juli 2009, vilket gjorde
det mojligt f6r andra aktorer in Apoteket AB att bedriva detalj-
handel med likemedel till konsumenter.

— Den 11 juni 2009 antog riksdagen propositionen Handel med vissa
receptfria likemedel (prop.2008/09:190). Beslutet innebar att
forsiljning av vissa receptfria likemedel fr.o.m. den 1 november
2009 blev tilliten pd andra forsiljningsstillen in apotek.

I proposition 2008/09:145 formulerade den divarande regeringen
fem 6vergripande mal f6r omregleringen:

— Okad tillginglighet till likemedel.

— Bittre service och tjinsteutbud.

— L3ga likemedelskostnader.

— Bibehéllen kompetens och sikerhet 1 likemedelsforsorjningen.

— Tillvarata apotekens bidrag till en férbittrad likemedelsanvind-
ning.

Foérindringen innebar i praktiken att andra aktérer an Apoteket fick
ritt att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument® och att
vérdgivarna fick fler méjligheter in tidigare att organisera likemedels-
forsérjningen till och inom sjukhus’. Féretagets 6ppenvirdsapotek
delades infoér omregleringen upp 1 flera mindre kluster av apotek som
samlades 1 ett antal bolag, dir flertalet sdldes. Forsiljningen omfat-
tade inte befintliga sjukhusapotek eller dosapotek som kvarstod i
Apoteket.

I anslutning till nimnda férsiljning blev det ocksa tilldtet att silja
vissa receptfria likemedel pd andra férsiljningsstillen in apotek.®
Den it-infrastruktur som Apoteket utvecklat och forvaltat, t.ex. re-
ceptregistret och likemedelsférteckningen’, dverfordes till ett nytt
statligt dgt infrastrukturbolag, Apotekens Service AB (i dag E-hilso-

¢ Omreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145).

7 Sjukhusens likemedelsf6rsorjning (prop. 2007/08:142).

$ Handel med vissa receptfria likemedel (prop. 2008/09:190).

?1 och med lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista som trider i kraft 2020-06-01 férs
dessa nu samman i den nya nationella likemedelslistan.
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myndigheten). Den tillverkningsverksamhet som bedrevs genom
verksamhetsomridet Apotekens produktion och laboratorier, 1 det
foljande benimnt APL, bolagiserades och blev ett separat statligt bolag,
Apotek Produktion & Laboratorier AB.

Nya detaljhandelskedjor bildades, flera med riskkapitalbolag som
dgare, och ett betydligt mindre Apoteket kvarstod i statlig dgo. En
sirskild 16sning fér smaforetagare etablerades genom Apoteks-
gruppen i Sverige Holding AB dir staten gick in som deligare fram
till 2018 d3 staten avvecklade sitt igande 1 Apoteksgruppen. Ett fital
aktorer startade apoteksverksamhet frén grunden. Bortsett frén ett
flertal egenféretagare med endast enstaka eller nigra fi apotek ir
Lloyds apotek den storsta aktdren som startat sin verksamhet pa detta
sitt. Ica-gruppen startade ocksd etablering av apotek frdn grunden
men vixte senare organiskt genom kép av Apotek Hjirtat. P3 e-han-
delssidan finns fler aktdrer som startat sin verksamhet frin grunden.

Tandvirds- och likemedelsférminsverket, nedan kallat TLV, f61-
jer utvecklingen pd apoteksmarknaden 1 syfte att sikerstilla att
foérutsittningarna finns for att nd de mal som riksdagen har beslutat
om.'® Uppféljningen sker mot bakgrund av myndighetens uppdrag
att faststilla apotekens handelsmarginal f6r fdrmansberittigade like-
medel och andra varor. TLV genomfér en arlig uppféljning av bland
annat tillginglighet, service och lénsamhet pd apoteksmarknaden
samt annan forsiljningsstatistik.

I uppféljningen finns sammanstillningar om strukturaffirer och
agarbyten. Overgripande kan det konstateras att antalet kedjor minskat
genom uppkdp och sammanslagningar sedan dr 2009. Riskkapital-
bolagen som var de ursprungliga kparna har avvecklat sig och 1 dag
finns ett storre inslag av internationellt dgande. Apoteket och Ica-
gruppen undantaget.

9 Tandvards- och likemedelsférmansverket (2019): Uppfolining av apoteksmarknadens utveck-
ling 2018.
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Figur 13.1 Marknadsandelar 2009 — maj 2019
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Not: Apotea som endast bednver e-handel och som har cirka 4 procents marknadsandel 2017 visas ej i figuren da
de infe har nagot fysiskt ppenvardsapotek.

Not*: LloydsApotek (tidigare DocMorris) redovisas separat 2010, trots aft kedjan hade férre &n tio apotek.

Not**: Data fér 2019 &r till och med maj 2019

Kalla: Apotek rer, Sveriges Apol ing och TLV analys.

Kalla: Tandvards- och lakemedelsformansverket (2019): 2019 ars uppfdljning av apoteksmarknadens
utveckling, s 14.

13.2.3 Regionerna fick ett stérre ansvar
for lakemedelsforsérjningen

Forindringen kring sjukvirdens likemedelsforsorjning via sjukhus-
apotek eller férsiljningen till andra vrdinrittningar via Sppenvirds-
apotek har inte i samma utstrickning som férsérjningen av recept-
likemedel beskrivits och analyserats tidigare. Det gors inte heller
regelbundet ndgra rapporter kring marknadens utveckling pa det sitt
som TLV f6ljer 6ppenvirdsapotekens utveckling av verksamheten
mot konsument. Fram till den 1 september 2008 fick sjukhusapotek
enbart drivas av sjukvardsinrittningens huvudman eller Apoteket."

Genom propositionen Sjukhusens likemedelstorsérjning (prop.
2007/08:142) upphivdes Kungl. Maj:ts kungorelse (1970:738) och
lagen (1996:1152) om handel med likemedel dndrades sd att det fram-
gick att vdrdgivaren ska organisera likemedelsf6érsorjningen till och
inom sjukhus pd sddant sitt att likemedelsférsérjningen bedrivs ratio-
nellt och sd att behovet av sikra och effektiva likemedel tryggas. For
detta indama3l ska det finnas sjukhusapotek, vid vilka det ska finnas
farmaceutisk kompetens.

Vid tidpunkten f6r denna férindring hade Apoteket avtal kring
likemedelstérsoérjning med samtliga regioner. Avtalens l6ptid varie-

" Kungl. Maj:ts kungérelse (1970:738).
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rade och 1 takt med att dessa l6pte ut konkurrensutsattes verksam-
heten genom offentlig upphandling. I férsta omgdngen gjordes de flesta
konkurrensutsittningarna som totalentreprenader med forsérjningen
utifrdn de gamla sjukhusapoteken. Den forsta aktdren att vinna
kontrakt utéver Apoteket var Virdapoteket 1 Norden AB, en aktor
som vid omregleringen av dppenvardsapoteken forvirvat 24 dppen-
vardsapotek beligna p& sjukhus (s.k. expeditionsapotek). Ytterligare
ett par aktorer forsokte tidigt komma in pd marknaden bl.a. distri-
butérs- och tredjepartslogistikféretaget Tamro samt ApoEx, som spe-
cialiserat sig pa likemedelsf6rsorjning till virdféretag. APL valde tidigt
att enbart limna anbud p4 tillverkningsverksamheter och inte renod-
lad distribution eller andra tjinster. Dirmed var APL ocks3 bara aktu-
ellt i de regioner dir kontrakten delades upp 1 olika verksamheter.

De flesta mindre regioner upphandlade frin bérjan totalentrepre-
nader dir en aktor fick ansvar for hela likemedelsforsorjningen till
sjukvérden, inklusive farmaceutiska tjinster. Ndgra av de storre regio-
nerna mojliggjorde tidigt for aktdrerna att vinna olika delomriden 1
forsorjningen. P4 s8 sitt fick till exempel ApoEx och APL dela p& kon-
traktet 1 Region Stockholm, och Apoteket och APL 1 Vistra Gotalands-
regionen. I Region Skine fick tre aktdrer initialt dela p& kontraktet,
Apoteket, Virdapoteket i Norden AB och APL.

Region Jonkoping var den férsta regionen att starta sjukhusapo-
tek 1 egen regi efter att inte ha fitt ndgra anbud genom upphandling.
Eftersom regionerna genom det nyskapade regelverket inte far skéta
forsorjningen av vdrdinrittningar utanfor sjukhus (t.ex. virdcentraler
och tandvirdskliniker) sjilva tvingades dock regionen ind3 upphandla
den verksamheten separat.

Aven sjukvirdens likemedelsférsorjning har piverkats av struk-
turaffirer. Virdapoteket som tidigt kom in pd marknaden och som
bide hade 6ppenvirdsapotek och kontrakt kring sjukvardens like-
medelsforsorjning, sildes till Apotek Hjirtat som bildade affirsom-
ridet vird och omsorg. Affirsomridet silde Apotek Hjirtat senare till
ApoEx. Dirmed bildades tvd stora aktorer pd sjukvirdsmarknaden,
Apoteket och ApoEx. I dag finns ytterligare en aktdr som bedriver
verksamhet 1 en region, Kronans Apotek som igs av Oriola. Dir-
utdver bedriver APL viss verksamhet 3t ndgra {8 regioner.

Under dren 2009 till 2020 har dven apoteksmarknaden utanfor de
traditionella 6ppenvirdsapoteken utvecklats. Apoteket hade redan
innan omregleringen utvecklat och rationaliserat verksamheten genom
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att inritta sirskilda s& kallade distansapotek pd ett fital platser i
landet for bl.a. e-handel.

Dosapoteken bérjade under 2000-talets férsta hilft att centralise-
ras och effektiviseras frin att vara ett dosapotek per lin till att bli ett
fatal storre enheter inom Apoteket AB. I dag ir de nationella enheter
inom respektive bolag. En naturlig f6ljd av detta blev att dven centra-
lisera likemedelsforsérjningen till ett sjukvarden, eller att helt flytta
forsorjningen frin sjukhusen till stérre enheter utanfor sjukhus.
ApoEx byggde till exempel tidigt upp ett centralt lager i Bromma for
bl.a. Region Stockholms rikning. Apoteket anvinde till en bérjan
distansapoteken som bas f6r distributionen till sjukvirden i stérre om-
fattning och etablerade ett sirskilt regionlager 1 Géteborg for Vistra
Gotalandsregionens och Hallands rikning. Generellt kan man be-
skriva det som att lagren flyttat lingre frin sjukvirden och nirmare
distributdrerna.

Konkurrensen som uppstod nir marknaden férindrades paver-
kade dven prisbilden. Att sjukvirdens likemedelsf6érsorjning flyttade
ut frin sjukhusen 1 m&nga regioner kan ses som en strivan att effek-
tivisera och sinka kostnaderna ytterligare. Den fortsatta prispressen
pa omridet lyfts av Apoteket fram som en av tre viktiga hindelser
under 4r 2019."” Regionerna i balanserade férindringarna genom att
stilla krav pd servicegrad och ledtider frin bestillning till leverans s&
att forsérjningen svarade mot vdrdens behov men utan att vidta
ndgra sirskilda dtgirder kring lagernivier 1 de lokala likemedelsfér-
rdden. Ett sddant uppligg fungerar sd linge det finns ett kontinuer-
ligt flode av bestillningar och leveranser. Ett fital regioner beholl f6r-
sorjningen kopplad till sjukhus inom regionens omride men 3 (om
ens ndgon) regioner beholl ett sjukhusapotekslager pa varje sjukhus
1 linet.

Viss upphandlad verksamhet miste ind3 av praktiska skil bedri-
vas pd, eller i nira anslutning till, sjukhusen. Exempel pd detta ir extem-
poretillverkning, vitskevagnsservice'” och andra farmaceutiska tjins-
ter som utfors i sjukvdrden. I och med att distributionen i storre grad
flyttade ut frén sjukhusen splittrades verksamheten mellan distribu-
tion, tillverkning och tjinster. Detta tillsammans med flera ganska
langdragna éverprévningar av upphandlingar har fitt flera regioner

122020 &rs redogérelse for foretag med statligt dgande (skr. 2019/20:140), s. 51.
1 Infusionsvitskor dr skrymmande och hanterade volymer stora pd sjukhus och det 16nar sig
inte att centralisera denna hantering utan den har blivit kvar p4 respektive sjukhus.
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att borja se 6ver vilka delar som ir effektiva att driva i egen regi. Vissa
regioner har ocksd erfarit att det inte fungerat friktionsfritt att ha
distansleveranser trots krav pd ledtider och har tvingats hiva kontrakt.

I den andra vdgen av upphandlingar bérjade regionerna generellt
dela upp kontrakten mer for att i olika omfattning skéta delar i egen
regl. Detta har lett till att regionernai dag har i princip 21 olika modeller
for hur likemedelstorsorjningen gér till, frdn Region Jonképing som
bedriver verksamheten i egen regi till Region Sérmlands totalentre-
prenad och alla méjliga l6sningar diremellan. Det gemensamma for
alla regioner ir att ett ppenvirdsapotek fortfarande miste skota like-
medelsférsérjningen till vdrdenheter utanfér sjukhus. En omfattande
kartliggning av regionernas olika férsérjningsmodeller har gjorts inom
projektet Resursforstirkt likemedelstorsorjning infér kris, hojd
beredskap och krig."

Ett tydligare behov for regionerna att delta i ledning
och styrning vixer fram

Som tidigare beskrivits skotte Apoteket fore omregleringen like-
medelsforsorjningen till hela sjukvirden vilket medférde att regio-
nerna 1 princip inte hade nigon egen organisation for att hélla thop f6r-
sorjningen. Likemedelskommittéerna fokuserade pd det 6vergripande
malet att verka f6r en rationell och indamailsenlig likemedelsanvind-
ning. Kommittéernas arbete omfattade frimst likemedelsanvindning
1 dppenvirden och sillan frigor rérande likemedelsférsérjning till
sjukvirden annat in rekommendationer kring urval av sortiment exem-
pelvis vid upphandling. Dirmed uppstod 1 samband med omregler-
ingen ett behov hos regionerna att p3 ett tydligare sitt bli en del av
styrningen av sjukhusapoteket. I lagen (2009:366) om handel med like-
medel framgdr att det dr virdgivaren som ska organisera likemedels-
forsorjningen till och inom sjukhus. Vardgivaren ska ocks8 enligt samma
lag anmiila till Likemedelsverket hur verksamheten ir organiserad och
allvarliga brister 1 sjukhusens likemedelsforsérjning.

Minga regioner inrittade utifrin ovanstiende efter omregleringen
likemedelsenheter parallellt till likemedelskommittéerna. Likemedels-
enheterna fick ofta en mer operativ roll in kommittéerna och inom
ramen for denna verksamhet har ofta ledningen och styrningen av

' Lunds universitet (2019): Resursforstirkt likemedelsforsérining infor kris, hojd beredskap och krig.
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sjukhusapoteket vixt fram. I vissa regioner, som i egen regi bedriver
hela eller stora delar av likemedelsférsorjningen, har separata enheter
med enbart uppgifter kring likemedelsforsérjning uppstitt. Regio-
nerna har i minga fall skapat en befattning som ansvarar for, och
foljer upp, kvaliteten i sjukhusapoteksfunktionen, som chef fér sjuk-
husapoteket eller som chefsapotekare. Personen svarar ofta for bland
annat den anmilnings- och rapporteringsskyldighet dligger virdgiva-
ren.” Det finns inga rittsliga krav p& en sidan befattning'® utan kra-
ven pd verksamheten dvilar virdgivaren. Det ir viktigt att notera att
vardgivarens ansvar endast stricker sig till likemedelsférsérjningen
till sjukhus. I ménga fall vill regioner se likemedelsférsorjningen till
sjukhus och andra virdinrittningar, t.ex. virdcentraler, barnhilso-
varden och folktandvirden, som en helhet, sjukvirdens likemedels-
forsorjning. De anser att det ger bittre forutsittningar f6r regionerna
att ta ansvar for helheten 1 likemedelsforsorjningen till sjukvarden.
Detta blir viktigt inte minst med anledningen av férindringarna mot
en nira vird och dir mer och mer avancerad vird flyttas hem till
patienten.

13.2.4 Apoteket och APL fick sarskilda uppdrag

Vissa bolag med statligt dgande har sirskilt beslutade samhillsupp-
drag. For sddana bolag har riksdagen beslutat att de ska bedriva verk-
samhet som syftar till att generera andra effekter in ekonomisk av-
kastning for dgaren. I vissa fall kan verksamheter inom ramen for ett
sirskilt beslutat samhillsuppdrag delfinansieras genom anslag pa stats-
budgeten.

For att kunna utvirdera och félja upp hur de sirskilt beslutade
samhillsuppdragen utfors faststills 1 relevanta fall uppdragsmal. Syf-
tet med att faststilla uppdragsmal f6r bolagen ir att

— sikerstilla att de sirskilt beslutade samhillsuppdragen utférs vil
och tydliggéra kostnaden f6r utférandet

— mojliggdra upptéljning och rapportering till riksdagen och andra
intressenter

155 kap. 2 och 3 §§ lagen (2009:366) om handel med likemedel.

!¢ Befattningen chefsfarmaceut féreslogs 1 utredningen om sjukhusens likemedelsf6rsorjning
(SOU 2007:53) men regeringen bedémde i prop. 2007/08:142 att detta inte behdvdes som ett
utpekat krav.
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— klargora forutsittningarna for de ekonomiska mélen.

Utgdngspunkter for faststillande av uppdragsmal ir dels foremélet
for bolagets verksamhet, dels verksamhetens syfte, dvs. de 6nskvirda
effekterna av bolagets verksamhet. Eftersom ett bolags mojligheter
att utfora ett sirskilt beslutat samhillsuppdrag och att generera av-
kastning kan vara inbordes beroende, ska framtagande av uppdrags-
mal och ekonomiska mél i normalfallet genomféras samordnat. D3
kan ambitionsnivin {6r uppdragsmalen vigas mot den kostnad i ter-
mer av paverkan pa risk och avkastning som en viss niva for ett upp-
dragsmail innebidr. Uppdragsmal beslutas av bolagsstimman genom
en dgaranvisning till bolaget.

APL har ett sirskilt samhillsuppdrag

I regeringens skrivelse 2020 &rs redogorelse f6r foretag med statligt
dgande (rskr2019/20:140) limnar regeringen en redogérelse for for-
valtningen av statens bolagsigande och f6r verksamheten i de bolag
som Regeringskansliet férvaltade vid drsskiftet 2019/20.

Av skrivelsen framgdr bl.a. att Apotek Produktion & Laborato-
rier AB, i det f6ljande férkortat APL, tillverkar och tillhandahiller
extemporelikemedel och lagerberedningar. APL levererar extempore-
likemedel till alla apoteksaktorer pd dppenvirdsmarknaden och till
slutenvdrden pd likvirdiga och icke-diskriminerande villkor.

Inom svensk hilso- och sjukvérd finns ett stort fokus pd individ-
anpassad vird och likemedelsbehandling. Individanpassade extempore-
likemedel dr ett viktigt komplement till likemedel tillhandahillna av
likemedelsindustrin. Vidare framgdr att svenska staten dger samtliga
aktier 1 APL, att férvaltningsansvaret f6r bolaget vilar pd Socialdeparte-
mentet och att APL enligt gillande samhillsuppdrag ska

— 1 ndra samarbete med specialister och forskrivare (t.ex. likare,
tandlikare och veterinirer), myndigheter och andra intressenter
utveckla och tillhandahilla ett medicinskt indamélsenligt och kva-
litetssikrat sortiment av extemporelikemedel och lagerberedningar

— erbjuda extemporelikemedel och lagerberedningar pé likvirdiga och
icke-diskriminerande villkor till samtliga aktérer som ansvarar for
likemedelstérsérjning till 6ppen- och slutenvirden. Bolaget an-
svarar dirvid sirskilt for att tillverka och leverera extempore-
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likemedel och lagerberedningar pd forfrigan frdn 6ppenvirds-
apotek

— sikerstilla att information om extemporelikemedel och lager-
beredningar finns littillginglig, att bestillningsrutiner dr enkla
och anvindarvinliga samt att leverans av extemporelikemedel och
lagerberedningar sker pd ett effektivt sitt enligt dverenskomna
leveranstider.

APL saknar tydliga uppdragsmal kopplat till samhillsuppdragen.

Apoteket har ett sirskilt uppdrag

Apoteket ir ett av staten heligt bolag. Apoteket har inte ndgot sir-
skilt samhillsuppdrag. Diremot har bolaget ett sirskilt uppdrag en-
ligt dgaranvisningen som har beslutats av bolagsstimman; att beh&lla
befintliga apoteksombud 1 den utstrickning som behovs f6r att upp-
ritthdlla en god likemedelsférsorjning pd den ort ombudet ir verk-
samt. Detta {6ljs upp &rligen av dgaren. Apoteket hade vid drsskiftet
2019/2020 603 apoteksombud runt om i Sverige.”

13.2.5 Utredningens iakttagelser

Under apoteksmonopolets tid, mellan &ren 1971 och 2010, hade
Apoteket AB en central roll i likemedelsférsérjningen dven i kris
och krig. Apoteket sikerstillde, genom krav 1 verksamhetsavtalet, en
fungerande likemedelsforsorjning 1 hela landet éver hela hotskalan
genom att bolaget skulle planera fér, och fortsitta bedriva verksam-
het bide 1 kris och krig. Apoteket var i minga delar en integrerad del
i totalférsvaret genom att bolagets personal var placerade i staber hos
myndigheter och regioner. Apoteket hade ocksd éverblick 6ver de
likemedel som fanns p4 landets apotek och férfogade dver samtliga
apotekslager och kunde dirmed aktivt styra férdelningen av dessa
likemedel. Apotekets ansvar f6r likemedelsforsorjningen i sdvil fred
som krig framgdr av den ovan citerade propositionen Ldikemedels-
formaner och likemedelsforsorjning m.m. (prop. 1996/97:27).

172020 &rs redogorelse f6r foretag med statligt dgande (skr. 2019/20:140), s. 43.
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Den utredning som féregick omregleringen av apoteksmarknaden
(SOU 2008:4) ansdg sammanfattningsvis att marknaden inte skulle
3liggas ndgra sirskilda skyldigheter som motsvarade de ovan redo-
visade uppdragen som Apoteket haft under monopoltiden; 1 stillet
skulle s3dana uppdrag, i den min det behévdes, upphandlas. Utred-
ningen menade att Apotekets dtagande begrinsade sig till totalf6r-
svarets likemedelsforsorjning, dvs. likemedelstérsérjning som behévs
for att forbereda Sverige for krig och att bolaget saknade uppgifter i
kris. Denna utredning berérde inte beredskapsfrdgor i samband med
att forsorjning av likemedel 1 Sverige och tillginglighet analyserades
(se SOU 2008:4, s. 471 {.), utan analyserna utgdr frin ett "normallige”.

Aven om Apoteket inte hade nigra i verksamhetsavtalet sirskilt
angivna uppgifter som avsag kris framgr att bolagets samhillsansvar
kring krisberedskap och totalférsvar omfattade mycket mer dn vad
som framgdr av nyss nimnda betinkande. Innebérden av de ovan
angivna punkterna i verksamhetsavtalet'® framstdr i ett annat ljus om
de lises tillsammans 1 ett sammanhang. Apoteket sikerstillde en fun-
gerande likemedelstorsorjning 1 bela hotskalan. Detta ir ett visent-
ligt mer omfattande uppdrag in uppgiften att pa affirsmissiga grun-
der beredskapslagra likemedel {6r totalférsvaret.

De tidigare redovisade uppdragen i verksamhetsavtalet, att driva
apotek 1 hela riket och att uppritthilla en lagerhallning och leverans-
beredskap, innebar tillsammans med den punkten i verksamhetsav-
talet som anger att bolaget hade motsvarande ansvar som bevaknings-
ansvariga myndigheter, att verksamheten skulle uppritthéllas 1 sdvil
fred som i krig.

Vid omregleringen av apoteksmarknaden bedémde regeringen att
apotekens sortimentsbredd och lagerkapacitet inte borde f6rfattnings-
regleras. Beddmningen hade sin grund i antagandet att 6ppenvirds-
apoteken pd en omreglerad marknad kommer att tillgodose krav pd
sortiment, lagerhdllning och annan kapacitet f6r att vara konkurrens-
kraftiga."” Ndgon reglering i det avseendet har inte heller tillkommit
utdver att apoteken ir skyldiga att tillhandahilla samtliga receptfor-
skrivna likemedel inom 24 timmar frin bestillningen. Fér de apotek
som ir verksamma p4 den omreglerade marknaden finns siledes inga
motsvarande skyldigheter vare sig i forfattning eller genom avtal
som motsvarar Apotekets tidigare uppdrag att fortsitta bedriva verk-

182A, 2B och 2K samt 4D och 4G.
' Omreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145), s. 204.
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samhet 1 hela landet och uppritthilla lagerhillning och leveransbered-
skap dven vid hojd beredskap. Bedomningen att lagerhdllningen skulle
anpassas till vad som ir konkurrenskraftigt tog inte heller hinsyn till
huruvida detta skulle ricka for krisen eller krigets behov eller huru-
vida sirskilda lagerutrymmen fér att kunna ta emot storre volymer
likemedel inrittades.

Nir det giller de uppgifter Apoteket hade inom totalférsvarets
likemedelsf6érsorjning respektive ansvaret for vaccinationsférsorj-
ningen fanns det tidigare en bilaga till avtalet som visade att punkten
uppgifterna inom totalférsvarets likemedelsforsérjning inte avsdg
apoteksdrift utan endast lagerhdllning och relaterade aktiviteter &t
centrala férvaltningsmyndigheter. Sidan lagerhdllning genomférdes
av bolaget pd affirsmissiga grunder pd uppdrag av bl.a. Forsvarsmakten.
Uppgifterna som gillde att mot sirskild ersittning frdn staten ha ett
nationellt ansvar {6r vaccinationsférsdrjningen éverférdes genom flera
regeringsuppdrag pd Socialstyrelsen. Bdda dessa uppgifter ir av en
karaktir som ir mojlig att upphandla pd affirsmissiga grunder vilket
visas genom att Socialstyrelsen kunnat 16sa uppdragen pa detta sitt
avseende en begrinsad beredskapslagring (se avsnitt 6.3.2). Aven upp-
drag inom exempelvis pandemiberedskapen har 13sts pd liknande sitt
genom initialt Socialstyrelsens och direfter Folkhilsomyndighetens
forsorg (se avsnitt 6.3.1).

Utredningen kan sammanfattningsvis konstatera att det sedan
omregleringen saknas en skyldighet fér apoteksaktérer att forbereda
sig f6r och fortsitta bedriva verksamhet 1 kris och krig. Det finns
inte heller lingre en skyldighet for nigon aktér att driva apotek i hela
landet for att sikerstilla likemedelsforsorjningen till hela befolk-
ningen och att uppritthilla en lagerhillning och leveransberedskap
som svarar mot virdens och befolkningens berittigade behov. Det
som finns dr Apotekets skyldighet att bibehilla befintliga apoteks-
ombud i den utstrickning som behovs f6r att uppritthilla en god
likemedelsforsorjning pd den ort ombudet ir verksamt. Infér om-
regleringen av apoteksmarknaden gjordes bedémningen att apoteks-
aktorerna inte skulle dverta det ansvar for beredskapsfrigor som
Apoteket fram till dess hade haft. Férsvarsmakten och ¢vriga berér-
da myndigheter bedémdes i stillet kunna upphandla beredskapslag-
ring av likemedel for totalforsvarets behov, vilket ir en betydligt
mer begrinsad uppgift in det krav som stilldes pi Apoteket att fort-
sitta bedriva verksamhet 1 kris och krig.
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13.3 Beredskapsapotek

Forslag: Vissa 6ppenvirdsapotek ska f3 1 uppdrag att vara bered-
skapsapotek. Beredskapsapotek ska inrittas med limplig geografisk
spridning 6ver hela landet och de ska sikerstilla att allminheten
har tillgdng till likemedel dven vid fredstida kriser och vid krig.

Utredningen har enligt direktiven i uppdrag att ta stillning till om s.k.
beredskapsapotek, dvs. apotek med ett sirskilt ansvar for att siker-
stilla likemedelsforsorjningen till enskilda, dr en limplig tgird for
att sikerstilla tillgdngen till likemedel i en krissituation eller vid hojd
beredskap och 1 s3 fall f6resld hur ett sddant system ska utformas.
Mot bakgrund av vad som redovisats i foregdende avsnitt anser ut-
redningen att det finns behov av att vidta dtgirder for att sikerstilla
allminhetens tillgdng till likemedel via apotek i kris och krig. Nedan
redogor utredningen fér sina beddmningar kring detta.

13.3.1 Tillgang till Iakemedel via oppenvardsapotek vid kris
och krig bor sakerstallas genom beredskapsapotek

For att sikerstilla tillging till likemedel 1 kris och krig behover in-
kép, lagerhdllning och distribution fungera i flera led. Detta omfattar
ett flertal aktdrer och verksamheter, sdvil privata som offentliga.
Den storsta delen av alla likemedelsbehandlingar sker genom recept-
forskrivna likemedel som himtas ut pd éppenvéardsapotek. Sddana
likemedel anvinds mot allt frdn lindriga &kommor till allvarliga sjuk-
domstillstdnd och tillgdngen via 6ppenvirdsapotek ir avgdérande for
liv och hilsa. Utvecklingen mot en mer nira vird, med ett 6kat fokus
pd primirvird och vird 1 hemmet, medfor att en allt storre del av
likemedelsbehandlingarna sker utanfér sjukhusen. Patienter 1 kom-
munal hilso- och sjukvird, som bor hemma eller pd sirskilda boen-
den, fir sina likemedel férskrivna pé recept och ménga far sina like-
medel dosdispenserade. Regionerna tillhandah3ller vissa likemedel till
kommunal hilso- och sjukvird i f6rrdd pd sirskilda boenden.

Vid kris och krig kan belastningen p& sjukvirden, och 1 synnerhet
sjukhusen, vintas 6ka samtidigt som resursbrist kan uppstd. For att
anvinda sjukvirdens resurser effektivt ir det viktigt att de patienter
som stir pd likemedelsbehandling och sjilva tar sina likemedel, i s3
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stor utstrickning som mojligt, far fortsatt tillgdng till dessa och dir-
med inte pd grund av brist pd likemedel behover besoka sjukvirden
”1 onddan”.

Allminhetens tillgng till apotek i vardagen

TLV foljer I6pande utvecklingen pd apoteksmarknaden. Myndigheten
har konstaterat att efter omregleringen av apoteksmarknaden 2008
dkade antalet fysiska 6ppenvardsapotek i Sverige under flera 4r. Till-
vixten av apotek har frimst skett i titorter, medan antalet apotek i
glesbygd har minskat nigot under dren 2010-2019. Under &r 2019
fanns det cirka 1 400 apotek 1 Sverige, och nyetableringen av apotek
bérjade mattas av. Efter dr av okat 6ppethillande visade TLV:s mit-
ning 2019 ett trendbrott di 6ppettiderna minskade f6r forsta gdngen.
Den trenden har fortsatt under 2020 ytterligare perioder behdver ana-
lyseras for att sikerstilla ifall trenden ir varaktig eller om det 1
huvudsak har att géra med Coronaepidemin.”® Enligt bide TLV och
Sveriges Apoteksférening paverkas apotek som ir etablerade 1 kép-
centrum av centrumens dvergripande dppettider. Om ett kdpcent-
rum under utbrottet av covid-19 minskat sitt dppethéllande pd grund
av minskade kundstrémmar har det 1 manga fall paverkat alla dir etable-
rade verksamheter, s dven apotek.”' Utdver detta har Sveriges Apo-
teksforening framfort att apoteken kan ha tvingats dra ner pd sina
oppettider pa grund av personalbrist eller vikande kundunderlag. Ett
exempel pd sddana verksamheter ir apotek med en betydande andel
grinshandel. I vilken omfattning verksamheter dragit ner pd 6ppet-
hillandet med anledning av pandemin och vilken negativ effekt det
eventuellt haft pd befolkningen har fér utredningen inte gitt att fast-
stilla. Mycket talar indd for att denna pandemi inte inneburit nigra
omfattande begrinsningar i apotekens férméga att bedriva verksamhet.

Tillvixtverket har i en rapport konstaterat att tillgingligheten till
apotek i vardagen ir god f6r majoriteten av befolkningen. 91 procent
av invdnarna har mindre dn 10 minuters bilvig till nirmaste apotek.
Foér boende utanfor titorter kan det dock handla om betydligt lingre
vig. Drygt 130 000 personer har lingre dn 20 minuter med bil till
nirmaste apotek och fér 37 000 personer ir avstdndet med bil éver

2 Tandvirds- och likemedelsférmansverket (2020), 2020 drs uppfolining av apoteksmarknadens
utveckling (dnr 607/2020), s. 30.
2! Svar pd friga om 6ppethillande (Komm2020/00023/S 2018:09-146).
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30 minuter. I de omriden dir avstdnden ir riktigt stora har mojlig-
heterna till e-handel och framfér allt apoteksombuden sirskilt stor
betydelse.”?

E-handel

Apotekens e-handel fortsitter att vixa. Samtliga apotekskedjor be-
driver e-handel och det har etablerats flera 6ppenvirdsapotek som
enbart fokuserar pd e-handel, vilket 6kar konkurrensen. I januari &r
2018 omsatte apotekens e-handel 10 procent av den totala apoteks-
marknaden vilket motsvarar 4,5 miljarder kronor. I januari 2020 hade
denna andel &kat till 12 procent.”” E-handelns geografiska spridning
fortsitter att 6ka och 95 procent av alla postnummeromriden ticks
i dag av minst tvi e-handlare.** Den 6kade e-handeln med likemedel
har visat sig vara en sirskild tillging under en pandemi, nir det finns
ett samhillsintresse av att 6ka graden av social distansering och dir-
med dven minska fysiska besok pd apotek. Samtidigt medfor en 6kad
e-handel sannolikt minskad l6nsamhet for de fysiska apoteken, vilket
pd sikt kan leda till att antalet fysiska apotek minskar i landet.

Stéd till apotek 1 glesbygd

For att uppritthilla en god likemedelsforsorjning 1 hela landet och
forbittra forutsittningarna fér apotek med ett begrinsat kund-
underlag inrittades ett sirskilt bidrag till apotek 1 glesbygd &r 2013.
Forutsittningarna for att {3 sddant bidrag regleras i férordningen
(2013:80) om bidrag till 6ppenvirdsapoteksservice av allmint eko-
nomiskt intresse. Alla tillstindshavare har mojlighet att séka, men
for att kunna {3 bidrag behéver verksamheten uppfylla vissa villkor.
Apoteket behover ha dppet for f6rsiljning under minst 30 timmar
per vecka, ligga minst 20 kilometer frin nirmaste apotek och ha en
forsiljning av receptforskrivna likemedel till ett virde av mellan en
och tio miljoner kronor. Under &r 2019 beviljades 31 apotek gles-

2 Tillvixtverket (2018): Tillginglighet till kommersiell och offentlig service 2018 (rapport 0249), s. 50.
 Sveriges Apoteksférening (2020): Branschrapport 2020, s. 11.

2 Tandvirds- och likemedelsférménsverket (2019): 2019 drs uppfolining av apoteksmarknadens
utveckling (dnr 3080/2019), s. 6.
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bygdsbidrag.”® Antalet apotek som uppfyller bide avstinds- och for-
siljningskriterierna har minskat fran 65 till 44 mellan dren 2013 och
2019, bland annat eftersom allt dyrare likemedel medfér att apote-
kens omsittning dkar utan att apotekens ekonomiska férutsittningar
Okar 1 motsvarande mén samtidigt som apotekens problem med att
rekrytera personal i glesbygd gor att kraven pd 6ppethdllande ir svira
att uppfylla. TLV har dirfér foreslagit att kriterierna for att 3 stod
ska dndras s& att fler apotek i glesbygd ska kunna fi st6d.” Reger-
ingen beslutade ocksd i enlighet med TLV:s forslag och nya regler
kommer tillimpas frén verksamhetsdret 2020.”

Apoteksombud

For att ytterligare utdka servicen i glesbygd finns mojlighet att in-
ritta apoteksombud (se dven avsnitt 4.5.6). Som beskrevs113.2.4 har
Apoteket AB ett sirskilt uppdrag att behilla befintliga apoteksom-
bud 1 den utstrickning som behovs for att uppritthilla en god like-
medelsforsorjning pd den ort ombudet ir verksamt. Vid &rsskiftet
fanns 2019/2020 hade Apoteket 603 apoteksombud. Genom reger-
ingens proposition 2017/18:157 om kvalitet och sikerhet pa apoteks-
marknaden inférdes méjligheter for fler aktérer in Apoteket att in-
ritta apoteksombud.”® Det har inte inneburit att andra aktérer har
etablerat ombud i stor skala, men det har funnits exempel pi ombud
som har 6vertagits av apotek som dgs av en annan aktor in Apoteket
AB frimst av praktiska skil som avstdnd till nirmaste apotek.” Enligt
Likemedelsverket fanns i januari &r 2021 593 apoteksombud tillhé-
rande Apoteket AB och ett (1) apoteksombud tillhérande Apoteks-

gruppen.”

» Tandvards- och likemedelsférmansverket (2020): 2020 drs uppfolining av apoteksmarknadens
utveckling (dnr 607/2020), s. 33.

¢ Tandvérds- och likemedelsférmansverket (2020), Redovisning av uppdrag att se dver forord-
ning om bidrag till 5ppenvdrdsapoteksservice — med forslag till dndringar av grins for forsilining
av receptforskrivna likemedel och krav pd dppethillande, regeringsuppdrag (S2020/04362/FS),
dnr 1521/2020.

77 4 § férordningen (2013:80) om bidrag till 6ppenvérdsapoteksservice av allmint ekonomiskt
intresse.

8 Kvalitet och sikerhet pa apoteksmarknaden (prop. 2017/18:157).

¥ Tandvards- och likemedelsfsrmansverket (2020): 2020 drs uppfolining av apoteksmarknadens
utveckling (dnr 607/2020), s. 35.

3% Komm2020/00023/S 2018:09-147.
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Det behover sikerstillas att det finns apotek f6r distribution
av likemedel till allminheten dven i kris och krig

Ur beredskapsperspektiv behover det 1 hela hotskalan finnas tillgdng
till 6ppenvardsapotek f6r att mojliggdra distribution av likemedel.

Som beskrivits 1 avsnitt 13.2 ovan hade Apoteket AB fére om-
regleringen av apoteksmarknaden i uppdrag att dven 1 kris och krig
uppritthilla sin verksamhet s3 1dngt som mojligt. Apoteket hade 6ver-
blick 6ver de likemedel som fanns pd landets alla apotek och férfo-
gade 6ver samtliga apotekslager. I krig fick Apoteket dven ansvar for
central- och distributérslager i Sverige. I nuvarande regelverk finns
inga skyldigheter f6r 6ppenvardsapoteken att fortsitta bedriva verk-
samhet vid samhillsstorningar.

Erfarenheterna frin utbrottet av sjukdomen covid-19 har bidragit
till en 6kad medvetenhet om sirbarheten 1 likemedelsforsorjningen.
Dessa erfarenheter dr virdefulla for att vidareutveckla en god pandemi-
beredskap, men det kan inte ensamt utgéra underlag f6r bedémningar
av alla former av kriser eller krig. Olika typer av hindelser skapar olika
forutsittningar f6r vilken distributionsform som ir mest effektiv.
E-handel med likemedel har visat sig fylla en viktig funktion vid en
pandemi, men denna handel forutsitter uppritthéllen tillgdng till
internet, betalningstjinster och distributionsnit.

Vid naturkatastrofer eller krig, nir tillgdng till internet och betal-
yjinster kan vara begrinsad samt att transporter inte kan ta sig fram
1 samma utstrickning som till vardags, eller d3 tillgdngen till trans-
portmedel och drivmedel ir begrinsad, kan det vara svirt att upp-
ritthilla individuella leveranser av likemedel 6ver hela landet. For
sidana situationer kan férsérjningen med likemedel behéva koncen-
treras till ett begrinsat antal platser, exempelvis till utvalda 6ppen-
virdsapotek med god geografisk spridning. Det har ocks3 i tidigare
utredningar konstaterats att det finns potentiella hot mot en god
geografisk tillginglighet till fysiska apotek 1 hela landet pa lingre sikt
genom brist pd farmaceuter, minskande befolkningsunderlag i gles-
bygd och 6kad e-handel med likemedel.”!

I lagen (2009:366) om handel med likemedel finns apotekens
grunduppdrag angivna. Dir finns ocksd krav pd éppenvardsapotek
som ir kopplade till tillstdndet. Det finns dock inga sirskilda krav

3! Kvalitet och sikerhet pi apoteksmarknaden (SOU 2017:15), s. 706.
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som sikerstiller sddan robusthet, driftssikerhet eller 6ppethdllande
som krivs for att bedriva verksamhet vid fredstida kriser eller krig.

Det finns all anledning att rikna med att fredstida kriser och krig
inte enbart kommer att paverka tillgdngen tll bl.a. likemedel och andra
férmansvaror utan dven kan piverka tillgdngen till personal, driv-
medel, transporter, el och fungerande informations- och kommuni-
kationsteknologi.

Apoteken ir dver lag inte sirskilt anpassade fér att méta de olika
typer av pafrestningar som kan uppkomma vid vissa typer av kriser
och vid krig. De ovan beskrivna resursbristerna kommer med all sanno-
likhet medfora att ménga apotek tvingas begrinsa sin verksamhet
eller sitt 6ppethillande pd olika sitt. Sveriges Apoteksférening har
till utredningen framfért att beredskapsapotek inte har varit nod-
vindiga for tillgdngen till apoteksservice 1 hela landet under utbrottet
av covid-19 8r 2020. Apoteken ver lag har klarat av att bedriva verk-
samhet under pandemin men det fanns vissa utmaningar kopplat till
den initiala hamstringsvigen och dkad efterfrgan p8 vissa receptfria
likemedel.”>*’

Under olika former av samhillsstérningar kan dven personalbort-
fall paverka mojligheterna att bedriva verksamhet. Hur stor paver-
kan detta fir pd verksamheten beror naturligtvis pi omfattningen av
samhillsstorningen. Det kan dirmed konstateras att olika typer av
kriser sannolikt innebir olika typer av utmaningar fér apotek. Det ir
enligt utredningen inte rimligt eller limpligt att kriva att alla apotek
ska kunna hélla 6ppet dven i kris och krig, bl.a. pd grund av ekono-
miska skil, apotekens lige och allmin resursbrist.

Vid kriser och krig mste leveranser av likemedel och andra varor
fran distributérer kunna ransoneras och fordelas till platser dir de
bist behévs. Omfordelning av likemedel mellan apotek méste ocksd
kunna ske. Distributérer och apotekskunder méste pd forhand veta
var de kan limna eller 3 tillging till likemedel. Det behéver ocksd vara
kint pd forhand vilka apotek som bor prioriteras f6r att kommu-
nernas och linsstyrelsernas ska kunna ta med detta vid planering av
uppritthillande av samhillsviktig verksamhet genom t.ex. priorite-
rade transportvigar, vatten, el m.m.

32 Kompletterande kommentarer frin Sveriges Apoteksférening (Komm2020/00023/S
2018:09-124).

33 Sveriges Apoteksférening, Remissvar pd delbetinkandet (SOU 2020:23) “Hilso- och sjuk-
vdrd i det civila férsvaret — underlag till f6rsvarspolitisk inriktning” (52020/02826/FS).
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Apoteket AB upprittade vid pandemin 2009 en ordning fér vilka
apotek som skulle prioriteras vid personalbrist. Motsvarande planer-
ing har vad utredningen erfar dven skett inom kedjorna under ut-
brottet av covid-19 &r 2020. Det har ocksd férekommit samverkan
mellan olika kedjor beligna i samma stad. Diremot har det vad utred-
ningen erfar inte kommunicerats till allminheten i f6rvig och det ir
oklart om det varit kint av till exempel regioner eller linsstyrelser.

Mot den samlade bakgrunden ovan anser utredningen att sirskil-
da beredskapsapotek med god geografisk spridning éver hela landet
bér inrittas. For sddana apotek miste det, utéver de krav som redan
giller for alla 6ppenvérdsapotek, stillas sirskilda krav pa bl.a. 6ppet-
hillande, driftsikerhet vad avser bemanning, it och lokaler samt m&j-
ligheter till lagerhallning. Aven om sidan planering till viss del fore-
kommer och fungerar redan i dag vad giller personalresurser, inom
och eventuellt dven mellan kedjor, bedémer utredningen att detta
behover formaliseras och knytas thop med 6vrig beredskapsplaner-
ing, inte minst pa lokal och regional niva.

Frivillig samverkan ir inte tillricklig

Ett alternativ till att staten utser sirskilda beredskapsapotek skulle
kunna vara att apoteksbranschen sjilva i samverkan, exempelvis genom
branschféreningen Sveriges Apoteksférening, kommer éverens om
att gemensamt sikerstilla att det finns apotek 6ppna éver hela landet
vid olika samhillsstérningar och i héjd beredskap och krig. Sam-
verkan skulle kunna ske p3 frivillig vig kring personalférsorjning och,
efter eventuell dispens frin Likemedelsverket, dven kring omférdel-
ning av lager. En sddan samverkan har diskuterats inom apoteksbran-
schen under coronapandemin och apoteken har genomfért planering
for vilka apotek som ska prioriteras vid ppethillande. Utredningen
beddmer att en sidan samverkan och planering kan fungera vil under
en mer begrinsad samhillsstrning i fredstid, som exempelvis en pan-
demi av den magnitud som vi just nu genomlevt. En sddan l6sning
overlimnar dock helt till apoteksféretagen att avgora vad som ir en
tillricklig robusthet, vad som ir en tillrickligt god apotekstithet éver
landet och pd vilka orter det ska finnas 6ppna apotek. Det forutsitter
ocks3 att alla berérda apoteksaktorer vill delta i en sddan samverkan
och ir beredda att fortsitta hilla sina apotek 6ppna pd de orter dir
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det behovs for allminhetens behov. Aven om det ir positivt att s lingt
mojligt 16sa uppkomna svérigheter utifrdn samverkan ser utred-
ningen en risk for att staten och apoteksaktorerna inte alltid kommer
att ha samma uppfattning om var verksamhet behover uppritthillas
vid omfattande samhillsstérningar och 1 hojd beredskap och krig. En
frivillig samverkan dr ocksd svir att kombinera med det faktum att
apoteken behover vara en del 1 totalférsvarsplaneringen och behover
uppfylla vissa krav pa robusthet f6r att kunna fortsitta bedriva verk-
samhet dven vid svdra samhillsstérningar. Utredningen bedémer dir-
for att staten behdver utse specifika beredskapsapotek som har ett pd
forhand definierat uppdrag att kunna uppritthélla sin verksamhet i kris
och krig. Ett sddant uppdrag innebir inte att man s lingt det ir moj-
ligt bygger p& ordinarie strukturer och med frivilliga medel verkar fér
att alla apotek ska vara 6ppna.

Bor rena e-handelsapotek vara beredskapsapotek?

Alla storre apoteksaktdrer som har fysiska apotek bedriver dven
distanshandel med likemedel till konsumenter genom s.k. e-handel.
Dirutdver finns det apoteksaktdrer som enbart fokuserar p e-han-
del med likemedel. Dessa aktorer dr precis som de som bedriver
fysiska apotek 6ppenvérdsapotek och méste kunna genomféra expe-
dition av likemedel p3 plats. Genom féretagens lokalisation och mark-
nadsforing kan de dock fokusera pd e-handeln varfor verksamheten i
princip blir renodlad. Utifrén gillande ritt dr det dock inte mojligt
att neka receptexpedition pd plats. Vissa aktorer bedriver bara handel
med vissa receptfria likemedel, dessa ir d& precis som de aktdrer som
bedriver handel med vissa receptfria likemedel utanfér apotek inte
att betrakta som dppenvérdsapotek eftersom man d3 inte kan vilja
bort delar av sortimentet.

E-handeln bedrivs i dag generellt frdn storre lagerlokaler med ett
brett sortiment av likemedel och férbrukningsartiklar pd plats, och
kan férmodas ha bittre férutsittningar dn fysiska apotek att utdka
sin lagerhdllning vid behov. Det bor dven vara enklare att sikerstilla
elforsorjning for £3 sddana storre enheter. I vissa fall sker distribu-
tionen frin lokaler mycket nira eller i anslutning till distributérerna.
S&dana arrangemang kan dock dndras 6ver tid utifrdn vad som anses
vara mest effektivt.
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I vissa typer av krissituationer kan e-handelsapoteken fylla en vik-
tig funktion. S linge internet fungerar, apotekens uppkoppling mot
E-hilsomyndigheten kan uppritthallas, samtidigt som apotekets eget
bestillningssystem, betalningslésningar, och distributionsniten éver
hela landet gir att uppritthilla kan e-handelsapotek ha en viktig roll
1 krisberedskapen. Det kan vara fallet exempelvis under en pandemi
nir det dr en fordel att de som har méjlighet undviker fysiska besok
pd apotek for att himta ut likemedel. En férutsittning for att e-han-
deln ska vara ett vil fungerande alternativ f6r tillgdng till likemedel
ir att snabba leveranser kan uppritthéllas 1 hela landet. Framtida distri-
butionssitt med till exempel drénare ska inte uteslutas. Diremot ir
verksamheten sdrbar om tillgdngen till internet begrinsas och trans-
porter samt post- och paketleveranser forsviras 1 landet.

Eftersom den ena krisen inte kommer att vara den andra lik behéver
krisberedskapen bygga p en férmdga att stilla om och utnyttja olika
verktyg 1 olika kriser. Utredningen bedémer dirfér att dven e-han-
delsapoteken bor kunna utses till beredskapsapotek, men de kan inte
inom krisberedskapen ersitta apotekslokaler dit allminheten har
tilltride. Det kan inte uteslutas att det inte gir att kombinera e-han-
del med fysiska butiker pd ett annat sitt in som sker i dag.

E-handelsapoteken ir siledes en del av krisberedskapen och sddana
apotek och andra 6ppenvirdsapotek miste komplettera varandra.
I situationer nir férutsittningarna att bedriva e-handel inte lingre ir
uppfyllda méste e-handelsapotekens lager, som kan vara omfattande,
kunna goras tllgingliga f6r andra aktérer dven om forfogandelagen
inte ir tillimplig. En storre grad av integration mellan e-handel och
fysisk butik i ritt geografiska lige kan gynna beredskapen.

Dosapoteken har en viktig roll

Sarbarheten 1 férsorjningen av dosdispenserade likemedel har tidi-
gare beskrivits i flera sammanhang.’* Det finns i dag tre dosapotek i
Sverige med en produktionsanliggning var. Det innebir att produk-
tionsavbrott i en anliggning kan pdverka likemedelsf6rsorjningen

3 Oversyn av maskinell dos, extempore, prévningslikemedel m.m. (SOU 2018:53), s. 133 {,,
Lunds universitet, Resursforstirkt likemedelsforsorning infor kris, hijd beredskap och krig, samt
E-hilsomyndigheten, ”Rapport — Uppdrag om dtgirder for att underlitta hanteringen av produk-
tionsavbrott vid maskinell dosdispensering, Aterrapportering av regeringsuppdrag, regeringsbeslut
dnr: §2019/05188/FS (delvis)”.
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for flera tiotusentals patienter. Dospatienter far vanligtvis dosrullar
for 14 dagar &t gdngen, och far nya rullar i god tid innan den tidigare
rullen tar slut. Ett kort avbrott behéver dirmed inte piverka patient-
sikerheten nimnvirt. Ett lingre avbrott riskerar diremot att {3 stor
paverkan pd likemedelsférsorjningen och patientsikerheten. E-hilso-
myndigheten vidareutvecklade f6r nigra dr sedan det tekniska stodet
for dosaktorer att kunna utfora en elektronisk flytt av uppgifter om
dospatienter. En flytt av dospatienter kan nu genomféras av dosakto-
ren sjilv med hjilp av tjinsteanrop och E-hilsomyndighetens roll har
minskat vid en migrering. Det kan dock kriva omstillningstid for
dosapoteken att kunna utdka sin produktion si mycket som krivs
for att kompensera f6r bortfall av en hel anliggning med avseende pd
bemanning, maskinkapacitet, likemedelsvolymer, distribuering och
fakturering.

Det har i en tidigare utredning konstaterats att det dr vanligt att
regionerna i upphandlingar av dostjinsten stiller krav pd att dosakto-
rerna ska presentera en kontinuitetsplan som ska beskriva hur verk-
samheten, inklusive leveranser, kan uppritthillas 1 hindelse av en
krissituation. Kontinuitetsplanen ska faststillas gemensamt av dos-
apoteket och regionerna. Det noterades i utredningen att regionerna
stiller olika lingtgdende krav avseende produktionsbortfall i sina upp-
handlingar av dostjinsten. Utredningen framhéll att det r viktigt att
regionerna sikerstiller att de krav som finns med 1 upphandlingarna
ir forenliga med regionens dvriga kontinuitets- och beredskapspla-
nering for likemedelsforsérjningen. I det sammanhanget framholls sir-
skilt vikten av att uppmirksamma inneborden av eventuella force
majeure-klausuler i avtalen.”

Mot bakgrund av den stora piverkan pd den kommunala hilso-
och sjukvirden som ett avbrott i dosproduktionen innebir bedémer
utredningen att de krav p robusthet som stills pd beredskapsapotek
dven bor gilla for dosapoteken.

35 Oversyn av maskinell dos, extempore, prodvningskikemedel m.m. (SOU 2018:53), s. 325 {.
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13.3.2 Beredskapsapotekens uppgifter och férmaga

Forslag: Det ska dligga beredskapsapoteken att hilla 6ppet och
fortsitta bedriva verksamhet dven vid fredstida kriser och krig. Be-
redskapsapotek ska vara skyldiga att planera for och sikerstilla att
apoteket kan uppritthdlla verksamhet dven vid fredstida kriser
och vid krig. I detta ansvar ligger att det ska sikerstillas att det finns

1. tillgdng till den personal och till den el, de it-system och den
dvriga utrustning som behdvs f6r att bedriva verksamhet, och

2. forutsittningar att ta emot och lagerhdlla de mingder like-
medel och andra sjukvirdsprodukter som krivs for att forsorja
den del av befolkningen som apoteket ska ansvara for.

Beredskapsapoteken behéver ha definierade uppgifter och férmigor
som ir tydliga och enhetliga och som utgdr ifrdn de krav samhillet
har pd att verksamheten ska kunna uppritthllas. Sidana krav inne-
bir att beredskapsapoteken ska hilla 6ppet och fortsitta bedriva verk-
samhet dven vid kris och krig.

Eftersom beredskapsapoteken ocksd ir 6ppenvirdsapotek ska de
vara bemannade med bl.a. personal med farmaceutisk kompetens
som kan ge enskilda rdgivning kring likemedelsbehandlingar och
egenvdrd. Under kris och krig utgor sidan ridgivning ett sirskilt vik-
tigt avlastande komplement till hilso- och sjukvirden som d& kom-
mer att vara under hird belastning. Allt fler apotek kompletterar dess-
utom sina tjinster med annan virdkompetens vilket innebir att man
dven ur denna aspekt kan avlasta virden s3 linge denna personal ir
ullginglig.

Inrittandet av beredskapsapotek innebir ocksd att allmidnheten
vet vart de ska vinda sig for att {4 sina likemedel i hiindelse av kris
eller krig, att distributérerna vid behov kommer att kunna fokusera
sina apotekstransporter till ett firre antal leveranspunkter, att om-
fordelning av likemedel kan planeras och att kommuner och lins-
styrelser kan inkludera beredskapsapoteken i sin planering f6r upp-
ritthdllandet av samhillsviktig verksamhet genom t.ex. prioriterade
transportvigar, vatten, el m.m. Det innebir ocksd mojliga fasta punk-
ter f6r Forsvarsmaktens planering och forsorjning.

Beredskapsapotekens méjlighet till lagerhdllning méste vara anpas-
sad efter hur manga personer som ska forsorjas genom apoteket. Detta
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stiller krav p& méjligheter till en storre lagerkapacitet dn vad som
krivs i normalfallet. Beredskapsapoteken ska ocksd kunna medverka
vid ransonering av de likemedel och foérbrukningsartiklar som finns
pd apoteket.

De olika krav som bér stillas pd beredskapsapotek samt andra
forutsittningar f6r vil fungerande férsérjning genom beredskaps-
apotek avhandlas nirmare under nistfoljande rubriker. Overgrip-
ande kan dock sigas att kraven pd beredskapsapotek bor sikerstilla
foljande:

1. Uppritthillande av likemedelsférsorjning vid kris och krig genom
apoteksverksamhet i strategiskt limpligt beldgna lokaler.

Tillricklig lagerkapacitet.
Tillging till personal.

Robusta lokaler och it-system.

ok »n

Samverkan med andra aktdrer inom krisberedskap och totalférsvar.

Genom dessa krav kommer beredskapsapotekens uppgifter i stora
delar 6verensstimma med det uppdrag som det nuvarande Apoteket
AB hade fére omregleringen av apoteksmarknaden.

1. Oppethallande och strategiskt limpligt placerade lokaler

En av forutsittningarna f6r en fungerade likemedelsférsérjning till
allminheten genom beredskapsapotek ir att de ir skyldiga att hilla
dppet och bedriva verksamhet, dven vid kris och krig. Utredningen
forslar dirfor att det infors sirskilda krav pd dppethdllande och drift
av beredskapsapotek vid kris och krig.

Beredskapsapotek behéver ligga pa platser dit allminheten kan ta
sig dven om det blir ransonering av drivmedel och neddragningar 1
kollektivtrafiken. For att verksamhet ska kunna bedrivas dven under
kris och krig behover beredskapsapoteken tillgdng till t.ex. el, infor-
mations- och kommunikationsteknik (IKT), virme, vatten, och sop-
himtning. Apoteken behéver ocksd vara etablerade i sddana lokaler dir
de ir oberoende av andra aktorers beslut om éppethdllande. Exem-
pelvis kan olika képcentrum ha gemensam policy kring nir butikerna
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ska vara 6ppna och inte. Apotek 1 sidana centra som inte sjilva kan
bestimma om de ska hilla 6ppet ir sdledes inte sirskilt limpliga.
Vissa apotek, exempelvis apotek pd sjukhus eller andra virdinritt-
ningar ir etablerade nira virdverksamheten och kanske redan har
tillgdng till reservkraft. Verksamheter pd sidana platser kan exem-
pelvis vara sdrskilt limpliga att utse till beredskapsapotek.
Kommunerna har i sina planer inom ramen {6r styrel planerat for
till vilka verksamheter el ska prioriteras vid en bristsituation. Styrel
kan sammanfattas som den planeringsprocess under vilken statliga
myndigheter, linsstyrelser, kommuner, privata aktérer och elnits-
foretag samarbetar for att ta fram underlag f6r att kunna prioritera
samhillsviktiga elanvindare vid en manuell férbrukningsfrankopp-
ling. Syftet med styrelplaneringen ir att lindra samhillskonsekven-
serna som uppstdr om manuell férbrukningsfrinkoppling behover
tillgripas vid en eleffektbrist Det kan dirfor vara en fordel om bered-
skapsapoteken ligger 1 nirheten av andra verksamheter som priori-
teras som samhillsviktig verksamhet och dirmed stdr hégt upp pd
prioriteringslistan dver vilka verksamheter som ir 1 stérst behov av el.
Nir det dr mojligt bor beredskapsapotek vara lokaliserade 1 nir-
heten av annan viktig samhillsservice sdsom en virdcentral, ett sjuk-
hus eller en livsmedelsaffir. Beredskapsapoteken skulle kunna vara
etablerade 1 anslutning till sddana sirskilda servicepunkter kommu-
nerna planerar att uppritta vid samhillsstérningar.
Beredskapsapoteken bor diremot inte vara etablerade alltfor nira
sddana strategiska verksamheter eller platser som kan utgéra militira
mal eller som vid naturkatastrofer, t.ex. 6versvimningar, eller olyckor
riskerar att vara svértillgingliga.

2. Lagerhillning och ransonering

Hur stora lager apoteken har i ett normallige har beskrivits i av-
snitt 4.8.4 och 7.2.3. T det foljande fokuseras pa det som ir relevant
for diskussionen kring beredskapsapotek.

Under normala férhillanden fir apoteken ofta leveranser av like-
medel varje vardag och ménga apotek i dag dr byggda for att ha be-
grinsad lagerhdllning av likemedel, férbrukningsartiklar och livsmedel
for sirskilda medicinska indamadl. En del av de ytor p4 apotek som
forr anvindes f6r lagerhdllning har anpassats for att kunder i storre
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utstrickning sjilva ska kunna vilja och plocka vissa receptfria like-
medel och andra produkter. De mer omfattande bakomytor som tidi-
gare var vanliga pd apotek har ocksd minskat visentligt, sirskilt i ny-
etableringar. Férindringen beror sannolikt p8 en kombination av att
vilja 6ka nyttan f6r kunden genom tillgdng till manga olika typer av
varor och en god egenvardsrddgivning tillsammans med ett tydligare
affirsfokus och héga lokalhyror som inte motiverar biytor som inte
mojliggodr 6kad forsiljning.

Utover de fysiska begrinsningar som kan finnas fér ¢kad lager-
hillning pd apotek finns det andra aspekter som paverkar férutsitt-
ningarna for lagerhillning. Till viss del begrinsas lagerhdllningen pd
apotek ocks3 av systemet med periodens vara som innebir att apote-
ken ir skyldiga att byta ut forskrivna likemedel mot det utbytbara
likemedel som ir periodens vara den aktuella minaden. Det medfor
att apoteken inte rimligtvis kan lagerhdlla mer av sidana produkter
in de kan silja under den aktuella perioden.

Beredskapsapotekens lagerhdllning méste anpassas efter det sir-
skilda uppdrag sidana apotek ska ha. I situationer di andra apotek inte
kan eller bor hilla 6ppet kommer beredskapsapoteket att behéva ta
ansvar for en storre kundkrets in normalt. Vid risk f6r kommande
likemedelsbrister eller vid andra hindelser som kan paverka den
internationella handeln med likemedel eller pd annat sitt riskerar att
hota distributionen till apotek behéver beredskapsapoteken, p& upp-
drag av ansvariga myndigheter, kunna utéka lagerhllningen av pro-
dukter redan innan en kris har uppstdtt. Apoteken bér ocksd kunna
ta emot en storre mingd varor 1 en sidkerhetspolitiskt instabil situa-
tion d& det finns sirskilda skil att sprida delar av distributionslagren.
Detta innebir att ett beredskapsapotek i férhillande till andra apotek
méste vara forberedda for en storre lagerhdllning som ir anpassad
efter hur mdnga som ska forsorjas genom beredskapsapoteket. Det
innebir diremot inte att de nédvindigtvis behéver ha en stérre lager-
hillning 1 vardagen, dven om det naturligtvis ur ett beredskapsper-
spektiv har vissa fordelar.

Beredskapsapoteken miste sdledes kunna ta emot stérre leveran-
ser av likemedel och férbrukningsartiklar 4n normalt och sddana leve-
ranser kan ocksd behova ske vid firre tillfillen in normalt. Om situa-
tionen si kriver, miste likemedel kunna omférdelas frin andra apotek
till beredskapsapoteken. Beredskapsapoteken méste ocksd kunna med-
verka vid ransonering av exempelvis likemedel och férbruknings-
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artiklar. Frigor om omférdelning och ransonering av likemedel ir i
sig forknippade med en del utmaningar, detta diskuteras vidare 1 av-
snitt 12.4. Detta stiller krav p planering och férberedelser hur apo-
teksytan kan omdisponeras eller hur angrinsande lokaler kan nyttjas.
S&dana frigor om hur apoteksytan och eventuella nirliggande lokaler
ska nyttjas kriver utdver den faktiska planeringen pd beredskaps-
apoteket dven en dialog med Likemedelsverket eftersom detta ir
frigor som ir forknippade med det aktuella tillstdndet att bedriva
oppenvardsapotek. Vilka forutsittningar som finns till sdan anpass-
ning bér ocksa vara en av de faktorer som avgér om ett apotek ir limp-
ligt som beredskapsapotek eller ej.

Bir beredskapsapotekens lagerbdllning i vardagen avvika
frdan det normala?

Av ovanstdende resonemang framgdr att beredskapsapotek behover
kunna ta emot storre leveranser och ha plats f6r utékad lagerhillning
vid risk f6r samhillsstorningar som kan péverka tillgdngen till eller
forutsittningarna for distribution av likemedel. En annan naturlig
friga dr vilken lagerhillning som beredskapsapotek ska haivardagen.

Ett alternativ ir att beredskapsapoteken inte har nigon utékad
lagerhdllning i vardagen utan enbart har en f6rméga att stilla om ill
okad lagerhdllning vid behov. Det skapar ingen ¢kad tillginglighet
till produkter 1 vardagen men sikerstiller behoven vid samhillsstor-
ningar, kris och krig. Det skapar inga 6kade kostnader for lagerhall-
ning i vardagen, men skapar heller ingen buffert i systemet. Det kriver
diremot en planering och att man har en viss yta som kan omdispo-
neras for utdkad lagerhdllning. Sddan planering kan innebira krav pa
tillstdndsindringar. En sddan 16sning kan vara nog utmanande med
flytande lager’® dir produkternas placering endast framgér av expedi-
tionsstodet. Ett sddant system behdver ocksa vara férberett. Tillfor-
sel av fler varor kan bdde innebira en stérre volym av varor som redan
lagerfors men inte far plats pd aktuell lagerplats, dvs. dubbla lager-
platser behévs. Det kan ocksd innebira exempelvis vid ¢vertagande
av ett annat apoteks lager att varor som inte lagerhills normalt helt
plétsligt finns pd lager. Vid 6verforing av annat apoteks lager beho-
ver dven frigor om spirbarhet beaktas.

% Flytande lager innebir att varor inte inordnas efter exempelvis namnet p3 likemedlet i bok-
stavsordning utan att en artikel i stillet tilldelas en lagom stor ledig numrerad lagerplats.
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Ett annat alternativ ir att beredskapsapoteken ska ha en utékad
lagerhillning av sirskilt viktiga produkter dven 1 vardagen. Sortiment
och volymer av produkter som beredskapsapoteken ska lagerhilla
for kris och krig, bér d& beslutas av Socialstyrelsen, efter dialog med
berérda myndigheter, regioner, kommuner och berérda beredskaps-
apotek. Sddana beslut bor i s3 fall vara generiska, exempelvis uttryckt
som utbytesgrupper eller férpackningsstorleksgrupper, och siledes
inte vara bundna till ett visst féretags produkt. En utékad grund-
lagerhdllning skulle medféra att det finns en viss lagerhdllning av de
viktigaste produkterna utspritt ver landet som minskar sdrbarheten
vid plétsliga avbrott 1 leveranserna bade 1 vardagen och vid kris och
krig. Det kommer att innebira vissa kostnader for beredskapsapote-
ken genom 6kad kapitalbindning och eventuellt utokade lagerytor.
Denna merkostnad bor 1 s3 fall ersittas av staten. Sveriges Apoteks-
foérening har till utredningen framfort att apoteken 1 dag har den lager-
hillning som krivs och att en utékad lagerhdllning pd apotek inte
skulle géra ndgon storre skillnad for beredskapen.”” Utredningen delar
inte denna slutsats fullt ut. En utékad lagerhdllning pd apotek har
betydelse 1 en situation d bestillningsflodet eller transporterna pa-
verkas utan féregdende varning, exempelvis vid ett strategiskt dver-
fall, en cyberattack eller en omfattade solstorm for att nimna nigra
exempel. Diremot dr dessa situationer inte sirskilt vanligt férekom-
mande. Krisberedskap handlar dock inte om att géra det som har
stdrst betydelse i vardagen, det handlar om férmédgan att genom ut-
bildning, 6vning och andra &tgirder samt genom den organisation
och de strukturer som skapas fore, under och efter en kris férebygga,
motstd och hantera krissituationer. I dessa avseende behdver man utgd
ifrdn vad som troligast och farligast.

En tredje 16sning skulle kunna vara att beredskapsapoteken inte
har ndgon 6kad lagerhdllning 1 vardagen men att staten skapar en
sirskild beredskapslagring f6r distribution till 5ppenvérdsapoteken.
En sddan beredskapslagring skulle i s3 fall utformas som en omsitt-
ningslagring och hanteringen av detta lager skulle staten kunna upp-
handla av en partihandlare. Det skulle till exempel kunna vara en apo-
teksaktor med partihandelstillstdnd for del av sin verksamhet, eller
ndgot av de logistikféretag som regelmissigt handlar med likemedel.
Aktoren skulle ansvara for att omsitta lagret endera i sin ordinarie
verksamhet eller genom ett avtal med de dominerande distributérerna

%7 Sveriges Apoteksférening, svar pd friga om lagerh3llning pd apotek (Komm2020/00023-64).
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eller en apotekskedja. En sddan beredskapslagerhillning skulle sanno-
likt ske pd en eller ett fital platser i landet. En fordel med en sirskild
beredskapslagerhdllning for apotekens behov ir att det skapas en ut-
spridningseffekt om det finns lager pa flera stillen i landet och hos
flera olika aktérer. Det skulle samtidigt bli en parallell motsvarighet
till den lagerhdllningsskyldigheten som utredningen féreslar 1 kapi-
tel 9, dir likemedelsféretagen och regionerna fir en skyldighet att
lagerh8lla vissa likemedel och viss sjukvirdsmateriel. Nackdelen med
en sddan parallell lagerhdllning ir att den finns pd andra platser i lan-
det in de gingse lagren, vilket stiller krav pd en annan transportorga-
nisation som ska fungera f6r att i ut produkterna till 6ppenvards-
apoteken. Produkterna behéver ocksd administrativt kunna foras in 1
forsorjningskedjan, nigot som visat sig vara mycket utmanande fér
regionernaiden sirskilda nationella lagerhdllningen som prévades under
hanteringen av likemedel f6r behandling av patienter med covid-19.
Frigan ir ocksd om det dr motiverat for staten att bygga upp flera
parallella system for omsittningslagring. Den omsittningslagring som
utredningen foresldr 1 kapitel 9 ir avsedd att omfatta receptforskrivna
likemedel och ir dirmed dimensionerad fér att tillgodose allmin-
hetens behov av likemedel {6r sddan vird som inte kan anstd via ppen-
vardsapotek, oavsett om de ir beredskapsapotek eller ej. De utgor en
buffert som kan fordelas efter behov.

Sammanfattningsvis kan man siga att en utdkad lagerhllning pa
beredskapsapotek i vardagen egentligen huvudsakligen tillgodoser de
behov som finns initialt vid ett 6verraskande och lingre avbrott i
forsorjningen. I 6vrigt dr det viktiga formdgan att kunna ta emot och
hantera ett storre sortiment som distribueras via de ordinarie kanalerna.

3. Tillgdng till personal

En forutsittning for att beredskapsapotek ska kunna hélla ppet i
kris och krig dr att det finns en planering for att bemanna apoteket
under olika omstindigheter. En viktig nyckelkategori dr farmaceuter,
men f6r att dessa ska kunna fokusera pd de uppgifter endast de kan
utféra behovs dven andra personalkategorier, tex apotekstekniker som
ir en viktig del 1 egenvirdsrddgivningen. En annan viktig personal-
kategori for beredskapsapoteket dr de som har ett lokalt lageransvar
eftersom en stor friga 1 beredskapsapotekets verksamhet just rér att
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kunna ta emot och hantera att storre, tillfilligt lager. Det behover
dirfér finnas en planering f6r bemanning dven f6r de fallen en storre
andel av apotekspersonalen inte kan instilla sig till arbetet pd grund av
exempelvis sjukdom, att arbetspendling férsviras eller for att befint-
lig personal férsvinner pd grund av att de dr krigsplacerade 1 andra
verksamheter. I hindelse av krig kan det finnas manga orsaker till att
en storre andel av apotekspersonalen inte kan ta sig till arbetsplatsen.

Apoteket pa samma ort kan behéva samverka kring personal

Till vardags finns ofta flera apotek pd samma ort. Vid vissa fredstida
kriser eller krig kommer sannolikt flera av dessa apotek tvingas att
stinga om det saknas férutsittningar for att fortsitta driva verksam-
heten. Det medfor att personal frén de stingda apoteken kan st3 till
forfogande for beredskapsapoteket pd orten. Diskussioner kring
sddan planering har funnits inom apoteksbranschen under utbrottet
av covid-19 och fanns exempelvis inom Apoteket AB under svinin-
fluensan dr 2009-2010. I detta sammanhang behover det beakrtas att
det finns en viss kunskapsbarriir som méste 6vervinnas nir man flyt-
tar personal mellan konkurrerande verksamheter, bl.a. utifrin att akts-
rerna anvinder olika it-stod/expeditionssystem. Man ska 1 samman-
hanget beakta att it-stdden dr kommersiella produkter och endast i vissa
fall kedjornas egenutvecklade produkter. Vilka system som férekom-
mer kan variera 6ver tid och olika kedjor kan anvinda samma system.

Enligt Sveriges Apoteksforening stdr flera av kedjorna i begrepp
att byta expeditionsstdd. Aven om kedjorna i vissa fall képer system
frdn samma leverantor sd integreras de pd olika sitt 1 kedjornas dvriga
system vilket gor att det indd forekommer skillnader som gor att
system kan betraktas som unika for respektive kedja.’® Personalen byter
under sin karridr ofta arbetsgivare och lir sig dirmed flera system.
De uppgifter som ska utforas 1 systemet, 1 huvudsak receptexpedi-
tion, ir ocksd kinda. Det ir endast hur detta utfors 1 ett system som
skiljer. Att lira sig grunderna i detta bedémer utredningen gér rela-
tivt fort och utgdngspunkten ir att en viss del av den befintliga per-
sonalen, eller annan personal frdn samma kedja arbetar jimsides. Det
bér dirfor inte enligt utredningen vara odverstigliga problem att expe-
ditionsstdden skiljer. En betydligt stdrre risk kan vara att expeditions-

38 Sveriges Apoteksfdrening, svar p3 friga om expeditionsstdd (Komm?2021/00021/S 2018:09-1).
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stoden 1 vissa kriser 6ver huvud taget inte fungerar eller att informa-
tionen ir tillginglig.

En annan faktor som kan skilja mellan apoteksaktorerna ir de in-
terna kvalitetsrutinerna. Men iven i dessa fall s finns med stor san-
nolikhet stora gemensamma drag eftersom mycket ir reglerat i fore-
skrift. Utrymmet for lokala variationer ir begrinsat. I sammanhanget
kan nimnas att dven vdrden ir styrd av kvalitetssystem och rutiner.
Denna friga kommer mycket sillan upp nir man diskuterar att flytta
personal mellan virdenheter. Det dr svirt att se att riskerna skulle
vara storre 1 apoteksverksamhet dn 1 virden i stort. Riskerna méste
ocksa vigas mot vilka effekter det fir om patienter inte far tillging till
de likemedel de behover for att uppritthilla sin behandling.

Farmaceuter som arbetar i andra verksambeter kan behéva bidra

Det finns ocksd minga farmaceuter som till vardags arbetar i andra-
verksamheter dn pd apotek, t.ex. inom likemedelsindustrin, i admini-
strativa funktioner i regioner, pd statliga myndigheter och i intresse-
organisationer. I situationer nir arbetspendling férsvaras skulle dven
vissa av dessa farmaceuter kunna vara krigsplacerade pd beredskaps-
apoteket och regelbundet delta i 6vningar f6r att uppritthilla en basal
kunskap om it-system m.m. i verksamheten. Det finns exempel frin
utbrottet av covid-19 pd att Sveriges Kommuner och Regioner, SKR,
och life science-industrin tog fram en gemensam vigledning for att
underlitta f6r personal fran life science-sektorn att bidra i hilso- och
sjukvirden.”” Motsvarande bér kunna genomféras fér apoteksverk-
samhet. Apoteksverksamheten bér enligt utredningen inte vara mer
komplex dn hilso- och sjukvirden i stort och arbetsuppgifter miste
anpassas 1 forhillande till kunskap och reaktivering. I det samman-
hanget behover dven dosapotekens behov av personal beaktas. Det
ska tilliggas att behovet av utbildning med stor sannolikhet ir storre
for personal som arbetar i administrativa funktioner in personal frén
andra kedjor. Hir finns inte med sikerhet samma kunskaper om regel-
verk, processer och it-stod.

% Sveriges Kommuner och Regioner, LIF, SwedenBio, Swedich Labtech, Swedish Medtech,
Gemensam véigledning avseende nyttiggérande av kompetens frin life science-industrin i regionernas
hélso- och sjukvird med anledning av den pigdende pandemin.
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Personal behover krigsplaceras pd apoteken

Beredskapsapotek behover dven krigsplacera personal i verksam-
heten for krigets behov och 1 6vrigt ha en planering f6r hur personal-
behoven kan tillgodoses under olika férhillanden. I det register 6ver
legitimerad hilso- och sjukvardspersonal som Socialstyrelsen ansva-
rar for, den s kallade "JHOSP:en”, finns farmaceuter, bdde apotekare
och receptarier, registrerade. Registret regleras genom férordningen
(2006:196) om register éver hilso- och sjukvérdspersonal. I registret
finns bl.a. uppgifter om folkbokforingsort fér legitimerad hilso- och
sjukvdrdspersonal, men uppgifternairegistret fir i dag inte anvindas
for beredskapsplanering och offentliga virdgivare fir inte ha direkt-
dtkomst till uppgifter om folkbokféringsort. Dessa uppgifter anvin-
des tidigare for att bygga upp ett register f6r hilso- och sjukvirdens
krigsplaceringar. Utredningen konstaterar i nuliget att om det skulle
kunna finnas behov for beredskapsapotek av att 13 tillgdng till upp-
gifter om legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal som ir folkbok-
ford pd de orter som beredskapsapoteket dr avsett att ticka s3 finns
dessa uppgifter. Utredningen om sammanhéllen information inom
vérd och omsorg (S 2019:01) har i uppdrag att bl.a. se 6ver behoven av
indringar i férordningen (2006:196) om register dver hilso- och sjuk-
virdspersonal (HOSP-férordningen).*

Sveriges Apoteksférening har framfért till utredningen att sam-
ordning av personalbehov bér ske genom frivillig samverkan inom
branschen. Utredningen tycker att detta dr positivt och det finns med
stor sannolikhet manga krisliknande situationer nir beredskapsapo-
tekens funktion inte behovs. I dessa fall ir frivillig samverkan inom
branschen mycket virdefull. Utredningen bedémer inda att det for
de svdraste utmaningarna Sverige har att mota behdver finnas en fast
planering som innebir att personal dr krigsplacerad och som innebir
att det genomfors till exempel en disponiblitetskontroll som visar pd
om personalen ir ianspriktagen av ndgon annan for totalférsvaret
viktig organisation.

40 Kommittédirektiv 2020:112.
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4. Robusta lokaler och it-system/kontinuitetshantering

Beredskapsapoteken behéver dven pd andra sitt dn vad giller lager
och personal planera och skapa férutsittningar fér att kunna upp-
ritthdlla sin verksamhet vid olika typer av pfrestningar. Hilso- och
sjukvdrdssektorn har generellt ett stort beroende till informations-
och kommunikationsteknologi. Hela processen fran férskrivning av
recept till dess att det ir uthimtat pd apotek omfattar mdnga olika
system och beroenden. Dessa beskrivs bl.a. 1 ett kunskapsunderlag
frdn Lunds universitet framtaget pd uppdrag av Socialstyrelsen.*' En
forutsittning for att apotek ska kunna expediera receptférskrivna
likemedel ir tillging till E-hilsomyndighetens tjinster f6r att bland
annat se vilka likemedel som har f6rskrivits. For att sikerstilla funk-
tionaliteten 1 detta krivs att bdde E-hilsomyndigheten och apoteks-
aktorerna vidtar dtgirder.

Hos E-hilsomyndigheten ir flera olika tjinster som krivs f6r varje
receptexpedition integrerade. Vissa av dessa tjinster har i sin tur externa
beroenden. Myndigheten ansvarar for att uppritthilla funktionalitet
1de system som myndigheten férfogar 6ver dven 1 kris och krig. Myn-
digheten ir ocksa sedan dr 2020 bevakningsansvarig myndighet enligt
férordningen (2015:1052) om krisberedskap och bevakningsansva-
riga myndigheters dtgirder vid hojd beredskap. Beredskapsapoteken
behover frin sitt hill sikerstilla till exempel en fungerande teknisk
anslutning till E-hilsomyndigheten f6r receptexpedition. Fokus miste
vara att identifiera och skapa robusthet 1 de verksamhetskritiska system
och tjinster som krivs f6r att uppritthilla den prioriterade samhills-
viktiga verksamheten. Det ir inte mojligt, eller limpligt, att utred-
ningen i sin helhet listar dessa system och beroenden. Med detta sagt
kan det ind4 konstateras att en viktig del innebir att sikra driften av
sitt eget expeditionsstdd och interna it-system gentemot de olika
externa leverantdrer som finns samt att sikerstilla att det finns en
fungerande anslutning till E-hilsomyndigheten. Aven denna tjinst kan
vara beroende av en eller flera externa it-leverantorer.

It-systemens funktionalitet och elektroniska kommunikationer
ir ocksd avgorande for att beredskapsapoteken ska kunna éverfora
bestillningar av varor till distributérerna. Fér det fall att kommuni-
kationen med E-hilsomyndighetens och distributérernas system inte

“! Lunds universitet (2019) Resursforstirkt likemedelsforsirining infor kris, hojd beredskap och
krigs s. 121 {f.
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kan uppritthéllas i de normala systemen behéver det finnas 6verens-
komna reservrutiner. Eftersom reservrutiner sannolikt kommer att
vara visentligt mindre effektiva in de normala rutinerna kommer det
att paverka verksamheten kraftigt, sirskilt om avbrotten kvarstir
over lingre tid. Det bor sdledes 1 férsta hand sd 13ngt mojligt siker-
stillas att de ordinarie systemen fungerar. Reservrutiner med 8terging
till pappershantering kan 1 dagens samhille inte vara ett forsta reserv-
alternativ. Inte heller kassafunktions beroende till el och elektroniska
kommunikationer ska underskattas. Manga betaltransaktioner ir 1 dag
beroende av elektroniska kommunikationer och kassasystemet ir med
stor sannolikhet integrerat i apoteket 6vriga system. Aven Skattever-
ket har omfattande krav pd kassasystemens funktionalitet.

Apoteken omfattas av regelverk om informationsséikerbet

Apotek omfattas avredan i dag av det s.k. NIS-direktivet. Direktivet
ir infort 1 svensk ritt genom lagen (2018:1174) om informations-
sikerhet f6r samhillsviktiga och digitala tjinster. Syftet med lagen ir
att uppnd en hog niva pd sikerheten i nitverk och informationssystem
for samhillsviktiga tjinster inom de berérda sektorerna. MSB har
utfirdat féreskrifter om anmilan och identifiering av leverantérer av
samhillsviktiga tjinster. I dessa foreskrifter anges forutsittningarna
for att vara en leverantdr av samhillsviktiga tjinster inom hilso- och
sjukvdrdsomridet. Dir framgir att apotek dir antalet anstilld legi-
timerad virdpersonal 6verstiger 50 drsarbetskrafter, eller dir minst
20 000 expedieringar av receptbelagda likemedel utférs per &r om-
fattas av reglerna om informationssikerhet.” Det innebir att alla stora
apotekskedjor i1 Sverige omfattas av regelverket. Det dr verksamheten
sjilv som ansvarar for att identifiera sig som en samhillsviktig tjinst
och att anmila detta till respektive tillsynsmyndighet. Det dr IVO
som ir tillsynsmyndighet for hilso- och sjukvirdsomridet, medan
det dr Socialstyrelsen som fir meddela foreskrifter pd omridet.”
Nigra sddana foreskrifter frdn Socialstyrelsen har dnnu inte beslutats.

Apoteken ska i egenskap av leverantorer av samhillsviktiga tjins-
ter vidta limpliga dtgirder for att férebygga och minimera verk-

2 7 kap. 1 § Myndigheten fér samhillsskydd och beredskaps foreskrifter (MSBFS 2018:7) om
anmilan och identifiering av leverantdrer av samhillsviktiga tjinster.

# 8 och 17 §§ forordningen (2018:1175) om informationssikerhet fé6r samhillsviktiga och
digitala tjinster.
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ningar av incidenter som péverkar nitverk och informationssystem
som de anvinder for att tillhandah3lla samhillsviktiga tjinster. At-
girderna ska syfta till att sikerstilla kontinuiteten i tjinsterna.* Detta
ir en grund for att alla apotek som ingdr i de stora kedjorna i Sverige
redan 1 dag har en skyldighet enligt lagen om informationssikerhet
for samhillsviktiga och digitala tjinster att sikerstilla kontinuiteten
i sina tjdnster. Det innebir att tjinsterna méste vara tillgingliga. At-
girder som sikerstiller detta, till exempel tillgdngen till el kan d& vara
en indirekt nédvindighet utifrdin NIS-direktivet, i vilket fall vad
avser driften av it-system. NIS direktivet kan dock inte anvindas for
att stilla krav pd reservkraft for kylsk3p och belysning men om reserv-
16sningar krivs for it-system ir merkostnaden for att skapa en for-
maga 1 hela verksamheten inte odverstiglig.

Nirmare bestimmelser om vilka &tgirder som leverantorer av
samhillsviktiga tjinster inom hilso- och sjukvirdsomridet ska vidta
for att sikerstilla kontinuiteten 1 sina tjidnster ingdr 1 Socialstyrelsens
mandat att féreskriva om. Enligt utredningen finns det stora méjlig-
heter att komma lingt med 6ppenvirdsapotekens férméiga att upp-
ritthlla samhillsviktiga tjinster genom NIS-direktivets krav. Detta
forutsitter dock att Socialstyrelsen utfirdar mer preciserade fére-
skrifter.

For nirvarande pagir en revidering av NIS-direktivet inom EU
som syftar till att hoja ambitionerna och att inkludera fler sektorer i
regelverket.” Enligt utredningen ir det viktigt att regeringen i detta
arbete bevakar s3 att relevanta verksamheter utifrdn vad som anférs
1 detta betinkande som helhet beaktas 1 detta lagstiftningsarbete, se
vidare om partihandel nedan.

Utredningens bedémning av dtgirder som behiver
vidtas kring robusthet

Beredskapsapoteken behover for att sikerstilla driften av de olika
elektroniska system som krivs, samt for belysning och exempelvis
automatiska dérrar ha tillgdng till reservkraft och ingd i kommunens
prioriterade samhillsviktiga verksamheter inom ramen fér Styrel.

*14 § lagen (2018:1174) om informationssikerhet f6r samhillsviktiga och digitala tjinster.

* Forslag till Europaparlamentets och ridets direktiv om tgirder f6r en hog gemensam cyber-
sikerhetsniva 1 hela unionen, och om upphivande av direktiv (EU) 2016/1148. (2020/0359
[COD)).
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Om etablering sker tillsammans med annan samhillsviktig verksam-
het kan detta underlitta bdde Styrel och innebira saminvesteringar i
reservkraft. Etablering i anslutning till sjukvirden innebir sannolikt
ocksd fordelar avseende elférsoérjning. Minga 6ppenvardsapotek pd
sjukhus har sannolikt redan anslutning till sjukhusets reservkraft.
Vid kommande investeringar i reservkraft som ocksd innebir olika
former av statliga stéd kan stdden med férdel riktas mot invester-
ingar som sikerstiller reservkraft som inte har beroenden till fossila
brinslen och 1 évrigt dverensstimmer med Sveriges satsningar pd
klimatet. Fokus bér dock ind3 alltid vara att reservkraften fungerar
och att den brinsle-/energiform som anvinds kan lagras over tid.
Enskilda apotek kan méjligen f6rsdrjas med batterikraft kopplade
till solceller men for att sikert veta vilka l8sningar som krivs och for
vilka tider de kan verka krivs effektstudier.

Vid krissituationer nir likemedel frin statliga sikerhetslager (se
kapitel 9) ska distribueras till apotek kan det vara limpligt att foku-
sera transporterna till landets beredskapsapotek. Det system med
sikerhetsdetaljer pa likemedelsférpackningar som har inforts med-
for att vissa av de likemedel som finns i lagren kan vara avaktiverade.
Det behover dirfor finnas en process for hur beredskapsapoteken ska
g8 till viga for att silja likemedel med avaktiverade sikerhetsdetaljer
och dterféra dem ut i systemet. Frigor om hantering av sikerhets-
detaljer vid omflyttning av likemedel mellan apotek maste ocksd kunna
hanteras.

For apoteken ir det ocksd nodvindigt att sikerstilla tillgdng till
el eftersom manga likemedel behover kylférvaras. Kortare elavbrott
kan hanteras genom tillgdng till reservkraft, men det torde inte vara
hallbart vid lingre avbrott. Vid ett lingre avbrott kan alla likemedel
som kylférvaras behdva kasseras. Det riskerar att leda bade till eko-
nomiska forluster samt risker att likemedel inte ricker till. Normalt
ticks kylskdp som gdr sonder av apotekens verksamhetsférsikringar
men i kris och krig kan det mycket vil finnas sirskilda force-majeur
klausuler i forsikringarna som innebir att ersittningen uteblir. Loka-
lerna och férvaringsskdp m.m. behdver ocksd kunna fungera vid el-
avbrott och t.ex. inte ha endast elektroniskt 6ppningsbara dérrar och
forvaringsskap.
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5. Samverka med andra aktorer i planering av krisberedskap
och totalforsvar

Beredskapsapoteken behéver ingd i kommunernas och regionernas
planering for krisberedskap som nav for likemedelsférsorjningen till
allminheten lokalt och regionalt 1 kris och krig. Vid behov kan sam-
verkan dven behova ske mellan beredskapsapoteken och regionernas
sjukhusapotek kring tillging till likemedel. Aven Férsvarsmakten
kan ha behov av att inkludera beredskapsapoteken i sin planering i
olika delar.

Beredskapsapotekens roll behover forberedas utifrén var 1 landet
apoteket dr beliget. Vid kris eller krig kan befolkningsstrémmar och
Forsvarsmaktens mobilisering i vissa delar av landet medfora att be-
folkningen i apotekets niromrade 6kar eller minskar kraftigt vid kris
eller krig. Det krivs dirfor ett nira samarbete mellan kommuner och
beredskapsapotek inom ramen for civilt férsvar. Utifrén ett planer-
ings- och samverkansperspektiv dr det en férdel om det finns l8ng-
siktiga forutsittningar f6r beredskapsapotekens uppdrag.

Som tidigare beskrivits (se 13.2.1) placerades apotekare frin Apo-
teket AB f6rr 1 centrala staber hos sjukvirdshuvudmin, linsstyrelser,
Civilbefilhavare och Férsvarsmaktens olika staber. Detta mojlig-
gjorde en effektiv samverkan di dessa individer hade kompetens och
erfarenhet av likemedelsforsorjningen. Motsvarande eller liknande
behov finns 1 dag men det faktum att Apoteket AB:s ensamritt till
detaljhandel med likemedel och uppdrag jimstillt med en bevaknings-
ansvarig myndighet upphért pdverkar mojligheterna att lika tydligt
knyta aktorerna till totalférsvarsplaneringen.

Utredningen anser, férutsatt att totalférsvarsplaneringen gir at det
héllet, att det vore en férdel om motsvarande placeringar av apotekare
1 staber vid linsstyrelser tillsammans med militira staber kunde genom-
foras utifrin aktorernas behov for att underlitta samverkan. Sddana
placeringar kan inte lingre grunda sig pa foretagstillhorighet utan bor
i stillet utgd i personernas duglighet och kunskaper om férsérjnings-
systemet. Dessa individer bér di kunna fungera som en link mellan
staben och de aktuella aktdrerna oavsett foretag. Dessa personer kan
ocks delta i totalférsvarsplanering utifrén sin roll 1 den aktuella staben.
En sidan ordning innebir att foretagen inte deltar 1 planeringen utan
att de endast limnar sidan information som behévs f6r planeringen
och fir den information som bedéms nédvindig for att [6sa uppgit-

918



SOU 2021:19 Sakerstalld distribution i kris och krig

ten. Sddan information kan inhimtas med st6d av lagen (1982:1004)
om skyldighet for niringsidkare, arbetsmarknadsorganisationer m.1l.
att delta i totalférsvarsplaneringen.

Utredningens forslag

Mot ovanstiende bakgrund foreslir utredningen att det ska dligga
beredskapsapoteken att hilla 6ppet och fortsitta bedriva verksamhet
iven vid fredstida kriser och krig. Beredskapsapotek ska vara skyldiga
att planera for och sikerstilla att apoteket kan uppritthilla verksam-
het dven vid fredstida kriser och vid krig. I detta ansvar ligger att det
ska sikerstillas att det finns

1. tillgdng till den personal och till den el, de it-system och den
ovriga utrustning som behovs for att bedriva verksamhet, och

2. férutsittningar att ta emot och lagerhdlla de mingder likemedel
och andra sjukvirdsprodukter som krivs f6r att férsérja den del
av befolkningen som apoteket ska ansvara for.

13.3.3 Hur ska beredskapsapoteken utses?

Forslag: Apoteket AB ska genom ett nytt samhillsuppdrag 8lig-
gas att inritta beredskapsapotek. Vidare ska det uppdras it en
myndighet att ansvara fér upphandling av beredskapsapotek dir
det finns behov av sddana apotek men dir Apoteket AB inte in-
rittat beredskapsapotek. Om behovet av beredskapsapotek inte
kan sikerstillas genom upphandling, ska Apoteket AB genom sam-
hillsuppdraget dliggas ansvar att inritta sddana.

Skyldigheterna att tillhandahilla de allminnyttiga tjinsterna
som beredskapsapotek ska, oavsett om detta ska anges i ett upp-
handlingskontrakt eller i samhillsuppdraget, vara enhetliga och
tydliga. Samma krav ska sdledes gilla fér beredskapsapotek som in-
rittas genom upphandling och for beredskapsapotek som inrittas
pd grund av samhillsuppdraget. Genom sambhillsuppdraget bér
ocksa framg3 att Apoteket inte fir delta vid upphandling av bered-
skapsapotek. Ersittningar till beredskapsapotek ska beriknas pd
samma sitt.
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Utifrdn de uppgifter som beredskapsapoteken ska ha behévs det
ocks3 ett system f6r hur dessa ska utses. Utredningen har dirfér ana-
lyserat fem olika sitt att utse beredskapsapotek pa:

1. a) Apoteket AB fir ett samhillsuppdrag.
b) Apoteket AB samt ombudsverksamhet.

c) Apoteket AB samt avtal med kompletterande beredskaps-
apotek.

Staten upphandlar beredskapsapotek.
En kombination av alternativ 1a. och 2.

Staten ger bidrag till beredskapsapotek.

ook

a) Andrade krav for tillstind att bedriva apotek.

b) Staten pekar ut apotek.

Nedan beskrivs dessa alternativa modeller nirmare.

Alternativ 1a: Apoteket AB fir ett samhillsuppdrag

Som framgdr av avsnitt 13.2.4 har vissa bolag med statligt igande
sirskilt beslutade samhillsuppdrag. For sddana bolag har riksdagen
beslutat att de ska bedriva verksamhet som syftar till att generera
andra effekter dn ekonomisk avkastning f6r dgaren. I vissa fall kan
verksamheter inom ramen {6r ett sirskilt beslutat samhillsuppdrag
delfinansieras genom anslag pd statsbudgeten. For vissa bolag utgdr
hela verksamheten frén samhillsuppdraget. For andra bolag utgér sam-
hillsuppdraget bara en del av verksamheten medan resterande verk-
samhet ir kommersiell. Uppdragsmal tas fram for statligt dgda bolag
som har sirskilt beslutade samhillsuppdrag.*

Apoteket AB, nedan kallat Apoteket, ir ett av staten heligt bolag.
Enligt bolagsordningen ir féremdlet f6r bolagets verksamhet att direkt
eller indirekt tillhandah&lla varor och tjinster inom likemedelsomr3-
det samt att bedriva dirmed férenlig verksamhet. Verksamheten ska
bedrivas pd sddant sitt att en god likemedelsforsorjning i Sverige frim-

#2020 &rs redogorelse for foretag med statligt dgande (skr. 2019/20:140), s. 29-30.
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jas. Apoteket har sedan omregleringen av apoteksmarknaden inte ndgot
sirskilt samhillsuppdrag.

Regeringen skulle i en proposition kunna féresl3 for riksdagen att
Apoteket fir ett samhillsuppdrag som innebir att bolaget ska kunna
uppritthdlla verksamhet 6ver hela landet dven i1 kris och héjd bered-
skap/krig, och uppfylla de kriterier som anges i avsnitt 13.3.2 ovan.
Samhillsuppdraget kan preciseras nirmare 1 en dgaranvisning dir det
ocks3 anges kriterier for hur bolaget ska utse beredskapsapotek.

Det finns flera fordelar med ett sambillsuppdrag till Apoteket

Fordelar med att ge Apoteket ett samhillsuppdrag ir att staten som
ensam dgare till bolaget kan sikerstilla att det finns beredskapsapotek,
och apoteksombud, med tillrickligt god geografisk spridning éver
hela landet. Stordriftsférdelar gor att kostnaderna for sirskilda in-
vesteringar 1 bl.a. reservkraft och robusta it- och kommunikations-
system som behovs f6r beredskapsapotek kan fordelas pd en enstaka
kedjas alla apotek. Det innebir sannolikt ligre kostnader in om flera
kedjor ska sikra sina olika system, men inte f6r alla apotek eftersom
sddana investeringar som gors pd systemnivd antagligen ind3 méste
goras for hela kedjan. Investeringar i t.ex. reservkraft kan diremot
behdva goras lokalt for varje specifikt apotek.

Att ligga uppdraget pd Apoteket skulle ocksd skapa lingsiktiga
forutsittningar eftersom uppdraget att vara beredskapsapotek inte
riskerar att 6verga till nigon annan aktor efter ndgra dr som vid en
modell som bygger pd upphandling. Det ir ocks8 littare f6r Apoteket
AB som statligt dgd aktor att delta 1 totalforsvarsplaneringen. P4 detta
sitt kan Apoteket, som ett heligt statligt bolag, delta i bide kris-
beredskaps- och totalférsvarsplanering lokalt, regionalt och natio-
nellt pd ett liknande sitt som Apoteket gjorde fére omregleringen.
Det skulle ocksd underlitta hanteringen under en kris eller i krig att
ett och samma foretag har kontroll 6ver lagersaldon i sina verksam-
heter, vid behov kan omférdela produkter mellan sina apotek, och
kan ha dialog med myndigheter och distributérer om prioriterade
leveranser.

En annan férdel med att anvinda Apoteket ir att dgarférhillan-
dena ir kinda. Det behover dirfor inte vidtas sirskilda dtgirder t.ex.
1 ett upphandlingsférfarande f6r att kontrollera dgare utifrin att en
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aktor kan komma att f3 tillgdng till kinsliga uppgifter kring sam-
hillets sirbarheter och beredskapsitgirder. Aven Apoteket AB har
dock ett behov av att kontrollera eventuella underleverantérer av t.ex.
it-system. Detta skiljer inte Apoteket frdn andra bolag. Samman-
fattningsvis finns manga férdelar med att Apoteket AB fir ett upp-
drag att sorja for tillgdngen pd beredskapsapotek i Sverige.

Apoteket AB har inte apotek pa alla de platser dér finns behov
av beredskapsapotek

En stor nackdel med att endast anvinda de 6ppenvérdsapotek som
drivs av Apoteket AB som beredskapsapotek ir att Apoteket inte be-
doms ha en tllrickligt geografiskt spridd verksamhet 6ver hela lan-
det for att ticka befolkningens behov av tillgdng till fysiska apotek.
Bolaget tickte inte alla orter fore omregleringen heller, men bolagets
geografiska tickning dr simre i dag dn den var nir bolaget dgde alla
apotek. I dag har Apoteket cirka 28 procent av marknaden.*

AvTLV:s redovisning av glesbygdsstdd f6r verksamhetsaret 2019
framgdr ocksa att tv av de andra stora apotekskedjorna har fler apo-
tek 1 glesbygdsomriden som uppfyller kriterierna f6r stéd dn vad
Apoteket har.”

I samband med omregleringen och infér forsiljning delades Apo-
teket upp i flera smi fristiende bolag. Dessa bolag var inte var {6r sig
ett genomsnitt av foretaget utan tillskapade med olika profiler.
Exempelvis tillskapades tvd bolag med vardera endast 12 expeditions-
apotek pd sjukhus samt ett bolag med manga apotek som var etable-
rade pd mindre orter. Dessa bolag blev vid forsiljningen basen 1 tva
foretag som efter omregleringen inriktade sig pd verksamhet med en
tydligare sjukhusinriktning och en sméaféretagarlosning. Detta sitt
att dela upp bolaget var sannolikt utformat fér att kunna attrahera olika
kopare och genomféra omregleringen, den syftade inte till att skapa
likformiga bolag som hade likvirdig geografisk tickning éver Sverige.
Det kan konstateras att inget enskilt bolag i dag har en sidan tick-
ning att de ensamma kan sorja f6r en tillrickligt god f6rsoérning till
befolkningen. De virdnira apotek som sdldes separat ingdr i dagien
annan av de storre kedjorna medan sméaféretagarlosningen blivit upp-

¥ Tandvards- och likemedelsférménsverket (2020): 2020 drs uppfslining av apoteksmarknadens
utveckling (dnr 607/2020).
* A, s 33.
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kopt av en utlindsk kedja. De paverkar dock fortfarande Apoteket
AB:s kvarvarande etableringar. Att ligga ett samhillsuppdrag pd Apo-
teket AB skulle dirmed exkludera tjugotalet 6ppenvardsapotek pd
sjukhus, tv av tre dosapotek samt att det finns flera stora 6ppen-
vardsapotek inriktade pd e-handel som inte skulle omfattas.

Efter omregleringen har Apoteket AB verkat pd marknaden pd
samma villkor som andra aktérer och staten har sivitt kint inte styrt
bolagets nyetableringar eller nedliggningar. P4 flera orter ir det dir-
for enbart andra aktérer 4n Apoteket som driver apotek, vilket skulle
bli grinssittande f6r beredskapsapotekens geografiska tickning dver
landet om Apoteket ensamma fick uppdraget. En tydlig styrning av
var Apoteket ska nyetablera ppenvardsapotek 1 syfte att {4 en bittre
tickning av beredskapsapotek skulle kunna fi konsekvenser fér
andra aktorer. Det dr dock fortfarande sd att vanliga marknadsvillkor
och konkurrens som giller.

Tillvixtverket har beskrivit de olika apotekskedjornas apotek ut-
ifrin s3 kallade tillginglighetsklasser, dir de delar in Sverige i fem
omridestyper utifrdn nirheten till titorter av olika storlek eller gra-
den av tillginglighet till dessa. Antalet apotek per apotekskedja i re-
spektive tillginglighetsklass framgdr av tabellen nedan.* 85 procent
av apoteken har en hég eller mycket hog tillginglighetsklass.

Tabell 13.1 Antal apotek per apotekskedja 2017

Kedja Tillganglighetsklass Totalt
Mycket hog  Hog Mellan Lag  Mycket lag
Apoteket AB 209 129 42 12 2 394
Apoteket Hjartat 219 110 50 4 2 385
Kronans apotek 177 84 52 6 2 321
Apoteksgruppen 100 56 20 7 0 183
Lloyds apotek 54 21 4 0 0 79
Ovriga 35 5 1 0 0 41
Totalt 794 405 169 29 6 1403

Kalla: Tillvaxtverket (2018): Tillganglighet till kommersiell och offentlig service 2018 — Analys av
utvecklingen i landets olika regioner (publ.nr 0249), s. 46.

# Tillvixtverket (2018): Tillginglighet till kommersiell och offentlig service 2018 — Analys av utveck-
lingen i landets olika regioner (publ.nr 0249), s. 46.
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Att forlita sig pd endast en apoteksaktor medfor en viss sarbarbet

Att overldta pd endast en aktor att uppritthilla beredskapsapotek
kan ocksd vara sirbart. Férmdgan att bedriva verksamhet ir 1 vissa
avseenden beroende av kedjans dtgirder pd dvergripande nivé, t.ex.
robusta it-system. Om flera aktérer bygger upp en robust verksam-
het parallellt innebir det sannolikt att ndgon ska kunna fortsitta be-
driva verksamhet vid samhillsstorningar. Som redogjorts for ovan
har ingen akt6r en optimal tickning ver hela Sverige. Samtidigt kan
man konstatera att inrittande av beredskapsapotek inte med siker-
het innebir att det finns flera apotek pd alla orter. Ett bortfall av en
kedja kan dirmed oavsett f en viss pdverkan pd forsorjningen. Ur
beredskapsperspektiv kan det dock konstateras att det minskar sér-
barheten om flera olika apoteksaktdrer med olika it-system fir i
uppdrag att inritta beredskapsapotek.

1b. Apoteket AB fir ett samhillsuppdrag och utokar
ombudsverksamheten

Som beskrevs ovan kan Apoteket AB {3 ett samhillsuppdrag, men
bolagets nuvarande geografiska tickning éver landet innebir att Apo-
teket AB har svirt erbjuda beredskapsapotek i en omfattning s8 att
de ndr storre delen av befolkningen. Ett sitt pd vilket Apotekets
tickning skulle kunna utékas ir om bolagets ombudsverksamhet ut-
nyttjades. Utdver de cirka 400 apotek bolaget har forfogar de ocksd
over cirka 600 apoteksombud, 1 huvudsak 1 glesbygd. Detta innebir
att Apoteket genom att nyttja ombuden dtminstone nér ut till betyd-
ligt fler platser in de cirka 400 6ppenvirdsapotek man sjilv driver.
Varje ombud ir knutet till ett 6ppenvardsapotek som 1 sd fall skulle
behéva vara ett beredskapsapotek. Det ska dock notera att enligt vad
som tidigare angivits ir inte alla ppenvardsapotek limpliga som be-
redskapsapotek. Hur minga av Apoteket AB:s apotek som uppfyller
de forutsittningar som framgir av 13.3.2 avseende 6ppethéllande och
lokalisation ir fér utredningen okint, likasd hur minga av dessa som
ir knutna till ombudsverksamheten.

Ombudsverksamheten ir definitivt en resurs for att trygga till-
gdngen pd likemedel 1 samhillet men den erbjuder samtidigt inte
samma mdjligheter till ridgivning eller sortiment vad avser receptfria
likemedel och andra sjukvirdsprodukter. Ombudsverksamheten
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byggde ocksa f6rr pd pappersrecept. I dag kan receptbelagda likeme-
del bestillas till apoteksombud p3 flera sitt. Endera limnar man sin
utskrivna lista ”mina sparade recept” som ett bestillningsunderlag
till ombudet som skickar den till 5ppenvardsapoteket eller s kan man
ringa till Apoteket eller bestilla elektroniskt och ange att man vill ha
leverans till ombudet. Oppenvirdsapoteket ombesérjer expeditio-
nen och skickar likemedlen till ombudet. Ombudsverksamheten ir
dirmed en form av distanshandel som har funnits sedan linge men
dir leveransen sker till en butik i stillet f6r i postlidan. Ombuden
tllfér dirfor ingenting vad giller distribuerade lager av receptbelagda
likemedel utan fungerar som en serviceorganisation liknande e-han-
deln i 6vrigt. En férdel med ombudsverksamheten kan vara 600 fasta
leveranspunkter kan vara littare att prioritera 1 hindelse av fredstida
kriser eller krig dn allminna bud, post- och paketleveranser. Apoteks-
ombudsverksamheten skulle sannolikt klassas som samhillsviktig.

Ett apoteksombud fir enligt 2 a § forordningen (2009:659) om
handel med likemedel inte inrittas nirmare in fem kilometers bilvig
frin ett 6ppenvirdsapotek, om det inte finns sirskilda skil. Det inne-
bir att apoteksombud, dven om de ir en resurs inte fullt ut kan er-
sitta de dvriga cirka 800 apotek som finns i Sverige.

Sammantaget anser utredningen att det ir tveksamt om detta alter-
nativ ger en tillrickligt god tickning och kapacitet.

1c. Apoteket AB fir ett samhillsuppdrag och avtalar
om kompletterande beredskapsapotek

En annan 16sning kan vara att Apoteket AB fir ett samhillsuppdrag
och att de for att ticka tillrickligt mnga orter samt {6r att uppnd en
god geografisk tickning ur beredskapssynpunkt far teckna avtal med
andra apoteksaktérer. En sddan 16sning skulle innebira att Apoteket
AB ind3 kan {3 ett utpekat ansvar for att det etableras beredskaps-
apotek med en tillricklig geografisk tickning 1 Sverige. Det skulle i
s fall ankomma p3 Apoteket AB att avgora vad en adekvat teckning
ir eller att efter uppdrag frin staten effektuera tillgdngen pd bered-
skapsapotek i sirskilt utpekade omriden. En 16sning dir Apoteket
AB sjilva ska peka ut i vilka omriden beredskapsapotek ska inrittas
kan ur konkurrenshinseende anses vara mindre limpligt.

En sidan 16sning som beskrivs ovan innebir att de aktdrer som
Apoteket tecknar avtal med méste uppnd samma nivd av robusthet
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som Apotekets egna apotek vad avser alla de parametrar som disku-
terats i 13.2.2. Denna 16sning garanterar diremot inte att de 6vriga
apoteksaktorerna vill ingd avtal med Apoteket AB och inga krav pd
detta foreligger heller. Villkoren fér sidana avtal kan ocksd bli en
tvistefrdga, i synnerhet ersittningsfrigan. Apoteket kan tvingas ingd
mindre férdelaktiga avtal.

Uppdraget till Apoteket AB skulle ocks kunna tinkas utformas
sd att bolaget, ifall de inte lyckas teckna ett avtal med en annan aktér,
tvingas etablera pd orten. De konkurrerande aktorerna stills dd mellan
valen att Apoteket AB etablerar eller att aktérerna kommer 6verens
om en ersittning. Detta férfarande skapar dirmed en viss konkur-
rens. En sddan l6sning har ocksd en annan effekt, 1 de fall 6vriga pri-
vata aktorer viljer att minska sin verksamhet och stinga ett apotek
far Apoteket AB automatiskt en skyldighet att inritta apotek pd dessa
orter. Detta gor att 1 takt med att e-handeln viixer och apotekstit-
heten eventuellt minskar miste Apoteket som statlig aktor upprite-
hilla verksamhet. Det innebir att det alltid kommer att kunna garan-
teras en viss samhillsviktig tjinst 1 form av fysiska apotek och att
denna ytterst styrs av staten. Det dr dock tveksamt om det juridiskt
gdr att motivera en sidan ordning som innebir att om man inte
tecknar avtal s etablerar sig det statliga bolaget

En sidan ordning som redovisas ovan har dock férdelen att alla
aktorer inte direkt behover delta i sddan planering tillsammans med
ansvariga myndigheter och som kan anses sirskilt kinslig, som t.ex.
totalforsvarsplaneringen. Diremot behover aktdrerna vara en del i
Apotekets planering och delta i lokal planering och 6vning.

Det behover sikerstillas att uppdraget utformas
sd att det inte ger Apoteket affirsmissiga fordelar

Om Apoteket fir ett samhillsuppdrag som innebir att bolaget ska
kunna uppritthélla sin verksamhet 6ver hela landet 1 kris och krig
kommer det att innebira att bolaget behdver investera i robusthets-
héjande dtgirder och till viss del delta 1 kris- och totalforsvarsplaner-
ingen lokalt, regionalt och nationellt. Det kommer att innebira vissa
kostnader fér bolaget. Det kan hanteras genom att bolaget levererar
mindre vinst till dgaren, staten, eller genom att staten limnar sirskild
ersittning till bolaget for sddana merkostnader. Oavsett ir det en form
av statsstod.
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I dag konkurrerar Apoteket pi samma villkor som &vriga aktérer
pd den omreglerade apoteksmarknaden. Apoteket ska visserligen bi-
behilla befintliga apoteksombud 1 den utstrickning det behévs, men
dven andra apoteksaktorer har numera mojlighet att etablera apoteks-
ombud, dven om mycket 3 dn sd linge valt att gora det. Om Apoteket
skulle £ ett samhillsuppdrag att uppritthdlla apotek 6ver hela landet
som kan fortsitta bedriva verksamhet i kris och krig skulle det kunna
medfora viss pdverkan pd konkurrensférhillandena pd marknaden.

For att det ska vara férenligt med gillande ritt forutsitter ett sam-
hillsuppdrag till Apoteket att konkurrensen pi apoteksmarknaden
inte hindras eller snedvrids. Det blir sirskilt viktigt eftersom staten
bide lagstiftar om forutsittningarna pd apoteksmarknaden och har
ensamt inflytande 6ver en av apoteksaktorerna.

Alla tre ovanstiende 16sningar bygger pd att Apoteket AB fir
nigon form av samhillsuppdrag. Ett sidant uppdrag till ett statligt
igt bolag som verkar pd en konkurrensutsatt marknad méste utfor-
mas s att det blir konkurrensneutralt. Det kan inte uteslutas att
Apoteket skulle fi vissa affirsmissiga fordelar av ett samhillsupp-
drag som innebir att bolaget behéver ha en robusthet 1 form av t.ex.
sikerstilld it-drift och mojlighet till 6kad lagerhallning. Den robust-
het som krivs f6r kris och krig kan inte heller enkelt skiljas ut frin
verksamheten som helhet. Ett {6r kriget robust it-system ir sanno-
likt mer robust dven 1 vardagen och det kan knappast motiveras att
ha tv& olika system f6r olika behov. Statligt subventionerad reservkraft
eller prioriterad tillgdng till elforsorjning innebir storre mojligheter
att bedriva verksamhet dven vid tillfilliga stromavbrott. Det ir inte
reservkraften 1 sig som utgor snedvridningen, utan den statliga sub-
ventionen och den nytta detta kan utgora 1 andra situationer in det
som den ir tinkt for. En storre lagerlokal bekostad med statliga medel
skulle kunna anvindas for att subventionerat utoka lagerhdllningen
eller annan verksamhet, till exempel utékade férsiljningsytor eller
annan tjinsteverksamhet, i vardagen. Det kan dock géras en skillnad
mellan ovanstiende férdelar. Det dr mindre sannolikt att Apoteket i
vardagen skulle dra nytta av reservkraft. Elavbrott ir ind3 relativt
sillsynta i Sverige 1 dag. Det ir forst 1 en kris som bolaget skulle dra
nytta av sidant stéd. Vad giller stod f6r robust informationstek-
nologi kan det vara mer kinsligt eftersom samtliga bolag egentligen
berérs av NIS-direktivet och dirmed behéver vidta tgirder. Dir
kan staten inte utan att det snedvrider konkurrensen stédja Apote-
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ket i de delar som omfattas av krav utifrdn NIS. Vad giller stod for
planering ir det inte heller nigot som rimligen kan vara till alltfér
stor nytta i vardagen. Kinsligast kanske ind3 st6d for ex. lokalyta som
innebir mojligheter till utdkad forsiljning dr. Sddant stod skulle direkt
kunna nyttjas i vardagen. Eftersom storre lokalyta fér forsiljning
rimligen 1 de flesta fall ocksd genererar intikter ir det tveksamt om
detta 6ver huvud taget behover ekonomiskt stéd. Sddant stod bor 1
s& fall snarare utgd for sddana dtgirder som innebir att lokalen kan
stillas om t.ex. byggmateriel eller monteringsbara viggar. Sidana &t-
girder miste utformas pa ett kostnadseffektivt sitt. Det innebir exem-
pelvis inte att dyr standardiserad apoteksutrustning som s.k. fama-
paket kan képas in och std oanvinda. Stéd till Apoteket skulle dirmed
vara tvungna att forenas med vissa villkor och krav pa sirredovisning.

Trots vad som angetts ovan bedémer utredningen att ett sam-
hillsuppdrag till Apoteket att fortsitta bedriva verksamhet i kris och
krig bér kunna utformas s8 att ersittningen for uppdraget, eller de
minskade vinstkravet, inte betraktas som otillitet statsstdd enligt
EU:s statsstodsregler. En férutsittning f6r det dr att man tar hinsyn
till sddana faktorer som redovisats ovan dir vissa stoddtgirder kan
vara direkt snedvridande och dirmed inte kan kompenseras. Ett nir-
mare resonemang om de EU-rittsliga forutsittningarna for ett sddant
uppdrag beskrivs i kapitel 15. Utredningen bedémer att det finns
forutsittningar att genomféra ett sddan uppdrag som en tjinst av
allmint ekonomiskt intresse.

Alternativ 2: Staten upphandlar beredskapsapotek

Ett alternativ till att ge Apoteket AB ett samhillsuppdrag ir att sta-
ten upphandlar tjinsten beredskapsapotek 1 konkurrens pd apoteks-
marknaden enligt lagen (2016:1145) om offentlig upphandling. Ett
sddant forfarande innebir i jimférelse med de tidigare alternativen
en del fordelar d& det inte skapar samma utmaningar med EU-ritten.
Staten skulle i en upphandlingslésning kunna upphandla exempelvis
ett beredskapsapotek per ett visst invinarantal. Det skulle innebira
att det i mindre kommuner anses vara tillrickligt med ett beredskaps-
apotek medan det i storstadsomriden kommer att finnas flera bered-
skapsapotek. I glesbygdsomriden kan apotekstithet dven behova kom-
bineras med avstindsaspekter.
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En upphandling méste precis som ett uppdrag till ett statligt bolag
ta sin utgdngspunkt i de faktorer som diskuterades inledningsvis i av-
snitt 13.3.2. Kontrakt fér beredskapsapotek bor dirfér endast till-
delas sidana apotek som ir limpliga. Staten bor ocksd 1 ett sddant upp-
handlingsunderlag specificera pd vilka platser eller inom vilket geo-
grafiskt omrdde man anser att apotek bor etableras. Anbudsgivarna
bor 1 ett upphandlingsunderlag ange vilka apotek som de har i detta
omrade som kan vara limpliga. Vilken aktor som tilldelas kontrakt inom
ett sidant omride méiste d4 avgodras utifrn hur vil apoteket svara upp
mot kraven och vilken ersittning en anbudsgivare vill ha.

Téinkbar modell for upphandling

En modell {6r upphandling av beredskapsapotek skulle kunna utfor-
mas enligt f6ljande. I upphandlingsunderlaget definieras ett antal geo-
grafiska omriden. I varje omrdde anges hur manga apotek som anses
behéva utses samt vilka krav som ska uppfyllas. Exempelvis, f6r att
utses till beredskapsapotek 1 ett visst omrade ska kraven A-D upp-
fyllas. I omradet finns tre apotek. Tva av dessa uppfyller A-D, den
tredje gor det inte. Anbudsgivaren fir ange vilken ersittning man vill
ha for det enskilda apoteket. Den anbudsgivare med ligst kostnad
och som uppfyller kraven tilldelas kontraktet. Utéver grundkraven
A-D finns krav som beredskapsapoteket ska uppfylla enligt ett stan-
dardiserat kontrakt, exempelvis att ta fram planer, installera reserv-
kraft och ha robusta it-system. For dessa krav kan sirskilda tidpunkter
anges nir 1 férhdllande till kontraktsstart dessa krav ska vara upp-
fyllda, s.k. kontraktsvillkor.

Man kan ocksg éverviga om det finns vissa grundkrav som inte
behéver uppfylla vid kontraktsstart utan som kan hanteras som kon-
traktsvillkor och uppfyllas efter hand. Om det i det ovanstdende exem-
peli stillet endast funnits ett apotek som uppfyller kraven A-C, men
efter viss forindring av verksamheten (flytt, ombyggnad etc.) kan
uppfylla dven kravet D s3 skulle kontrakt kunna tilldelas. Grundkrav
som man kan acceptera uppfylls efter hand skulle i en utvirderings-
modell kunna belasta ett anbud med en fiktiv kostnad for att sirskilja
anbuden frin sddana som kan uppfylla kravet.

Eftersom fler kedjor sannolikt kommer tilldelas flera beredskaps-
apotek, men samtidigt m3ste hantera vissa kostnader pa dvergripande
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nivd, kan man dverviga om det utdver ersittning for enskilt apotek
ska utgd en sirskild ersittning for foretagets arbete pd systemniva.
Exempel pd sddana kostnader kan vara sikrandet av robusta it-system.
Detta kan motiveras eftersom foéretagen inte nir de limnar anbud
kan veta hur minga kontrakt de kommer att tilldelas. Dirmed kan
det vara svért att sld ut sidana kostnader pd antalet apotek. Man bor
alltsd skilja pd sddana kostnader som hirrér frin de faktiska bered-
skapsapoteken och det som kommer av kedjans dtgirder pa system-
niva.

Ovanstdende ir en férenkling fér att schematiskt beskriva hur ett
upphandlingsférfarande skulle kunna g3 wll. En viktig del 1 arbetet
med upphandling av beredskapsapotek blir att identifiera de grund-
krav som ska foreligga for en tilldelning, vilka krav som ska uppnis
pd sikt (s.k. kontraktsvillkor), vilka kostnader som ska hanteras fér
aktorerna centralt och naturligtvis vilka geografiska omriden som
ska anvindas. De geografiska omridena bér utformas med befolk-
ningens behov i fokus, men 1 stérsta méjliga min skapa forutsitt-
ningar for konkurrens (se vidare 13.3.4).

Socialstyrelsen skulle ansvara for att genomfora upphandlingen

Ett uppdrag att upphandla beredskapsapotek enligt ovanstdende modell
skulle behéva hanteras av en myndighet inom hilso- och sjukvards-
omrddet. Det kan konstateras att TLV inom ramen {6r sitt arbete
med analys av apoteksmarknaden och hanteringen av glesbygdssté-
det, samt Likemedelsverket med sin kunskap kring de beviljade ull-
stdnden till 6ppenvirdsapoteken, besitter omfattande kunskaper kring
de forhdllanden som ir visentliga f6r ovanstdende arbete. Diremot
anser utredningen att det bor vara Socialstyrelsen, 1 egenskap av fore-
slagen sektorsansvarig myndighet och den som har det statliga an-
svaret for f6rsorjningsberedskapen inom hilso- och sjukvirdsomridet,
som bor ha uppdraget att genomfoéra upphandlingen. TLV, Like-
medelsverket och Forsvarsmakten dr viktiga aktdrer 1 processen att
utforma underlag infér en sddan upphandling och eventuellt utvir-
dera anbud.

Foérdelen med ett upphandlingstorfarande dr att det dr konkurrens-
neutralt och bér vara forenligt med EU-reglerna om statligt stéd som
finns iartikel 107-108 1 férdraget om Europeiska unionens funktions-
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sitt (EUF-fordraget). Eftersom det pd vissa orter finns flera apo-
teksaktorer etablerade medan det p andra orter bara finns en ensam
aktor, eller ett apoteksombud, kan det vara en férdel om fler apoteks-
aktorer involveras for att skapa en god geografisk tickning. Upphand-
lingstorfarandet 4r dessutom transparent och det finns ett etablerat
regelverk f6r det som ir vil kint av samtliga aktorer. En sddan upp-
handling kan behéva ske under sirskilda former s att den beaktar
de aspekter pd de krav kring sikerhetsskydd som finns samt aspekter
pd utlindskt dgande. Vissa apoteksaktdrer dgs av féretag som bedriver
annan samhillsviktig verksamhet och ingdr i totalférsvarsplanering
for andra sektorer. Det skulle di kunna finnas samordningsférdelar
med att uppritthilla apoteksverksamheten och de andra samhillsvik-
tiga verksamheterna i angrinsande lokaler.

Det finns utmaningar med upphandling av beredskapsapotek

Det finns flera utmaningar med att upphandla beredskapsapotek. En
utmaning ir att utforma en affirsmodell f6r uppdraget som goér det
attraktivt for apoteken att limna anbud utan att det snedvrider kon-
kurrensen. Det idr dirfor viktigt att analysera situationen noga infor
en upphandling. Om tv4 aktorer finns etablerade p& en ort kan det
vara riskfyllt att endast den ena utses som beredskapsapotek om kund-
underlaget redan frin bérjan ir tveksamt for tvd apotek. Samtidigt
kan man fundera 6ver om det l8ngsiktigt hade varit hdllbart ind3 for
foretagen med en sddan marknadssituation, och om inte den vixande
e-handeln ind& hade dstadkommit samma effekt pa lingre sikt.

Det ir ocks vanligt férekommande vid offentliga upphandlingar
att de leverantdrer som inte vinner upphandlingen begir éverprov-
ning av tilldelningsbeslutet, vilket kraftigt kan férsena tillskapandet
av beredskapsapotek. Overprévningar ir sirskilt vanligt vid inrittan-
det av nya marknader, dir parterna inte har etablerat vad som ir praxis
inom omrddet. Samma situation kan uppkomma vid framtida upp-
handlingar och kan d& medfora att Sverige 1 perioder helt stdr utan
beredskapsapotek pa flera orter eller att tjinsten fir direktupphand-
las for kortare perioder. Tjinster som kriver stora investeringar lim-
par sig inte f6r direktupphandling for korta perioder. Det motverkar
syftet med beredskapsapoteken, som bygger pd viss lingsiktighet

931



Sakerstalld distribution i kris och krig SOU 2021:19

och dravsett att vara en del av krisberedskapsplaneringen och planer-
ingen for civilt forsvar.

Beroende pa hur l3ng avtalstiden blir fér kontrakten kan det bli
sd att forutsittningarna for ett apotek férindras och dgaren vill ligga
ner verksamheten. Om ett apotek liggs ner tar det tid innan ett annat
apotek har upphandlats och har hunnit skapa en robust verksamhet
for kris och krig. For kontrakt finns det ingen uttrycklig lingsta till-
18tna avtalstid reglerad i upphandlingslagstiftningen. Vad som ir en
acceptabel 16ptid f6r ett visst kontrakt far dirfor ytterst avgoras vid
en proportionalitetsbedémning i férhillande till vad det ir som an-
skaffas.®® Om upphandlingen utformas som ett ramavtal f&r normalt
vara maximalt 4 &r om inte sirskilda skil finns. Sirskilda skil brukar
kunna kopplas till omfattande investeringar men det dr upp till képa-
ren att visa. Mojligen bor denna typ av upphandling ske 1 form av

sikerhetsskyddad upphandling (SUA).

Ar konkurrensen tillricklig for att sikerstilla en effektiv upphandling?

En upphandlingslésning har ocksd utmaningar ur ett ekonomiskt
perspektiv. Upphandlingen innebir, om den kan utféras effektivt och
det finns en tydlig marknad, att prissittningen av det som efterfrgas
blir marknadsmaissig. Man méste dock stilla sig frigan om en upp-
handling av beredskapsapotek skulle ske pa vad som skulle betecknas
som en vilfungerande marknad. Som utredningen redogjorde for i an-
slutning till forslaget om att lita Apoteket AB genom ett samhills-
uppdrag inritta beredskapsapotek ir det i manga ligen inte friga om
att det finns minga apotek att vilja pd. Apotekstitheten dr god i tit-
befolkade omriden medan den ir betydligt simre 1 glesbygd. Det inne-
bir med stor sannolikhet att en god prispress skulle erhdllas 1 ligen
dir det finns en effektiv konkurrens medan det i andra ligen inte finns
nigon konkurrens alls utan den aktdr som ir etablerad snarare har en
monopolliknande stillning. Detta skulle kunna innebira att kostna-
derna i dessa ligen drivs upp till en nivd som inte ir motiverad. Det
kan inte heller uteslutas att ett anbud f6r en sddan position skulle kunna
anvindas for att kompensera ekonomiskt och dirmed sinka priset i
en annan position och p s sitt vinna fordelar 1 tilldelningen.

> Prop. 2015/16:195 Nytt regelverk om upphandling, s. 515.
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En annan utmaning ir 6vergdngen till e-handel. Som utredningen
beskrivit tidigare dr e-handel ett virdefullt alternativ i vardag och vissa
typer av kriser samtidigt som det i exempelvis krig kan vara en stor
utmaning. Utvecklingen mot mer e-handel 1 vardagen kan p4 sikt leda
till firre fysiska apotek. Detta skulle kunna pdverka konkurrensen
och mojligheten att 8 anbud.

Privata aktorer och deltagande i totalforsvarsplanering

Som redogjordes for i det forsta alternativet finns vissa férdelar med
ett statligt dgt bolag nir det giller deltagande i sddan planering som
innebir insyn 1 processer som omfattar kris- och totalférsvarspla-
nering. Det kan diskuteras i hur stor grad alla bolag behéver ha insyn
1 sidana processer eller om det snarare ir en friga om att bolagen be-
héver limna ifrdn sig uppgifter f6r myndigheternas planering. Genom
vad som sades i 13.3.2 menar utredningen att man bor dverviga att
placera apotekare med god kunskap om férsérjningen i olika staber.
Sidana personer bli i denna roll fria frén bolaget och kan sikerhets-
prévas innan placering. Myndigheterna fir dirmed den kompetens
som krivs for att kunna bedéma och bearbeta de uppgifter som bo-
lagen limnar. Med en sddan 16sning ir det inte sikert att bolagen be-
héver ha sd stor insyn i de planeringsprocesser som kan anses kinsliga.
Man kan ocksd éverviga om det i upphandlingen av en tjinst som
beredskapsapotek finns skil att stilla sirskilda krav pd dgande.

Som framgdr av 1 § sikerhetsskydslagen (2018:585) innehéller den
lagen bl.a. bestimmelser som giller den som avser att 6verldta aktier
eller andelar 1 sikerhetskinslig verksamhet och om internationell sam-
verkan pd sikerhetsskyddsomrddet. Lagen innehdller ocksd minga
andra bestimmelser om sikerhetsskydd som giller fér den som ill
nigon del bedriver verksamhet som ir av betydelse fér Sveriges siker-
het eller som omfattas av ett for Sverige forpliktande internationellt
tagande om sikerhetsskydd (sikerhetskinslig verksamhet).

Apoteket AB skulle genom en dndring av 5 kap. 9 § sikerhets-
skyddsférordningen (2018:658) kunna ges méjlighet att placera per-
sonal 1 sikerhetsklass.
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Alternativ 3: En kombination av samhillsuppdrag
och upphandling

Som utredningen konstaterat 1 alternativ 1 ir det tveksamt om Apo-
teket AB ensamma har den geografiska tickning som krivs for att
kunna inritta beredskapsapotek in en omfattning sd att det ticker
befolkningens behov. En alternativ 18sning skulle dd kunna vara att
kombinera samhillsuppdraget med en statlig upphandling for att
inte, som i alternativ 1b, Apoteket ska teckna avtal med sina konkur-
renter. En sidan ordning skulle ha férdelen av att staten kan garan-
tera att det &tminstone inrittas beredskapsapotek genom den statliga
styrningen av Apoteket AB men att denna kan kompletteras med det
mer osikra alternativet att upphandla. En utmaning med denna 16s-
ning dr att administrationen med upphandlingslésningen sannolikt
blir lika omfattande som om man upphandlade alla beredskapsapotek.
En upphandling méste dessutom férhalla sig till Apotekets val vad
avser etableringar av beredskapsapotek, vilket kan vara en utmaning.
Den stora férdelen ir att Apoteket inte behdver skapa affirsrelationer
till sina konkurrenter. En sidan 16sning stiller ocksd sirskilda krav
pd att ersittningarna till de olika aktdrerna blir enhetliga oavsett om
det ir en upphandlad verksamhet eller ett samhillsuppdrag.

Alternativ 4: Statligt bidrag till beredskapsapotek

Ett fjirde alternativ ir att det skapas ett statsbidrag fér aktdrer som
visar att de uppfyller de krav som staten stiller upp f6r beredskaps-
apotek. D3 f3r alla aktorer mojlighet att anséka om sddant bidrag.
Ett sddant stdd skulle kunna utformas sd att apoteksaktdrerna far
limna in en plan for hur verksamheten ska kunna uppritthllas dven
under kris och krig, och hur apoteket uppfyller angivna kriterier for
beredskapsapotek. De som uppfyller kriterierna ir dd berittigade till
stdd. Nackdelen med ett sddant system ir att staten inte kan styra
hur ménga apotek som utses till beredskapsapotek pa en ort eller den
geografiska spridningen 6ver riket. P4 vissa orter kanske inget apotek
soker stdd eller uppfyller kriterierna f6r stod, medan det pd andra
orter kan vara flera apotek som uppfyller kriterierna for stod och dir-
med ska beviljas stod. For att en sddan 16sning ska fungera behover
sannolikt ersittningen vara s8 attraktiv att det inte finns nigra tvivel
om att man drar ekonomisk fordel av att delta 1 ett sidant system.
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Det finns ocksd en liten, men dndock, risk for att alla apotek ansoker
om sidan ersittning.

For att ett system med statligt stod till beredskapsapotek dven i
detta alternativ ska vara mojligt att genomféra behover det vara for-
enligt med EU:s regler om statligt stéd. Utredningens ¢verviganden
kring detta beskrivs nirmare i kapitel 15. St6d fir under vissa férut-
sittningar limnas till tjinster som dr av allmint ekonomiskt intresse.
Det finns ett stort antal tjinster som ir av allmint ekonomiskt in-
tresse, till exempel kollektivtrafik, posttjinster, energitjinster, hilso-
och sjukvird och sociala tjinster. Det dr normalt staten som bestim-
mer vilka tjinster som omfattas och vilka villkor som ska gilla, vilket
resulterar i ett tjinstedtagande eller tjansteskyldighet. Utféraren kom-
penseras vanligen for de extra kostnader som uppdraget medfér. Stats-
stodsreglerna syftar till att sikerstilla att kompensationen som utgdr
ir nddvindig och proportionerlig 1 férhillande till mélsittningen med
gansterna. Ett sirskilt fokus ligger pd att undvika snedvridning av
konkurrensen och handeln mellan medlemsstater inom EU.

Det finns 1 dag ett statligt bidrag till apotek genom det glesbygds-
stdd till ppenvirdsapotek som regleras 1 férordning (2013:80) om
bidrag till ppenvirdsapoteksservice av allmint ekonomiskt intresse
och TLV:s foreskrifter (TLVFS 2013:4). Milet med statsbidraget ir
att uppritthilla en god likemedelsférsorjning 1 hela landet. Stodet
syftar till att bistd de glesbygdsapotek som uppvisar negativ eller svag
l6nsamhet 1 férhoppning att verksamheterna ska kunna drivas vidare.
Samtidigt far inte stodet snedvrida konkurrensen pd marknaden genom
att apotek riskerar att bli 6verkompenserade. Den som ir berittigad
till ersittning enligt férordningen ska anses ha fullgjort 6ppenvards-
apoteksservice av allmint ekonomiskt intresse. Glesbygdsstodet har
tidigare bedémts vara konkurrensneutralt eftersom kriterierna fér att
fa stod dr utformade pd ett sddant sitt att de giller lika for alla typer
av apoteksaktorer, oberoende av deras storlek eller dgarférhillanden.”

Om det skulle inféras ett statligt bidrag till beredskapsapotek som
utformas pd ett liknande sitt som glesbygdsstddet, sd att alla 6ppen-
virdsapotek som uppfyller i f6rvig angivna kriterier kan beviljas stod,
som giller lika for alla apoteksaktorer oavsett dgare, och dir apote-
ken fir anséka om att 3liggas en skyldighet att tillhandah8lla allmin-
nyttiga tjinster i form av beredskapsapotek, skulle det férsta kriteriet
vara uppfyllt. Ersittningen skulle behéva beriknas pd objektiva och 1

3! Kvalitet och sikerhet pd apoteksmarknaden (SOU 2017:15), s. 708 ff.
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forvig angivna kriterier som inte medfér att konkurrerande foretag
missgynnas och ersittningen fir inte dverstiga vad som krivs for att
ticka hela eller delar av de kostnader som uppkommit i samband med
beredskapsapoteksuppdraget. D4 skulle det andra och tredje kriteriet
vara uppfyllt. Om man skapar en schablonersittning beriknad pd
kostnader f6r olika i f6rvig angivna investeringar eller beredskaps-
forberedelser skulle incitamenten fér apoteken att ta uppdraget pd
allvar minska. Det skulle kunna medféra att de apotek som investe-
rar 1 god kvalitet och ligger mycket tid pd sitt uppdrag skulle kunna
missgynnas ekonomiskt utifrdn schablonen och de féretag som gor
billiga och enkla [6sningar kan {3 pengar 6ver pd stédet. Det skulle 1
s8 fall kriva aktiv tillsyn for att sikerstilla att apoteken uppfyller an-
givna kriterier.

Nir det giller det fjirde kriteriet att om féretaget som tillhanda-
hiller de allminnyttiga tjinsterna inte valts ut genom ett offentligt
upphandlingsforfarande, ska storleken pd den nédvindiga ersittningen
faststillas pa basis av en undersékning av de kostnader som ett genom-
snittligt och vilskott foretag skulle ha haft vid utférandet av den all-
minnyttiga tjinsten, de intikter som de skulle ha erhdllit och till en
rimlig vinst for att fullgora gjinsten. For beredskapsapoteken kan be-
hoven av investeringar variera beroende pa hur befintliga lokaler ir ut-
formade och lokaliserade. Vissa apotek har en stérre startstricka dn
andra f6r att komma upp till en godkind nivd f6r beredskapsapotek.
Utredningen bedémer att det bor finnas férutsittningar att utforma
ett stdd till beredskapsapotek si att det dr foérenligt med den inre
marknaden.

Alternativ 5a: Det infors ytterligare krav kopplat till tillstindet
att bedriva 6ppenvirdsapotek

I 2 kap. lagen (2009:366) om handel med likemedel finns bestimmel-
ser om detaljhandel med likemedel till konsument. Dir anges apote-
kens grunduppdrag 12 kap. 3 a §, som ir att verka for en god och siker
likemedelsanvindning genom att sikerstilla att konsumenten s3 snart
det kan ske far tillging till férordnade likemedel och varor, ge sak-
kunnig och individuellt anpassad information och rddgivning, och
genomfora och upplysa om utbyte av likemedel.

I 2 kap. 6 § finns angivet vilka krav pd verksamheten som ska vara
uppfyllda f6r att Likemedelsverket ska kunna limna tillstdnd att be-
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driva 6ppenvardsapotek. Tillstindet kan ocks3 &terkallas om kraven
12 kap. 6 § inte uppfylls. Det finns inga krav i lagen p3 att fortsitta
bedriva en verksamhet. Etablering av apotek gors utifrn affirsmis-
siga 6verviganden.

Utredningen bedémer att om det ska inféras krav pd alla 6ppen-
virdsapotek att planera for att uppritthilla verksamheten dven 1 kris
och krig bor ett sddant krav pd verksamheten knytas till tillstdndet.
Det finns samtidigt stora utmaningar med en ordning som kriver att
en enskild bedriver verksamhet. I férfogandelagen (1978:262) finns
bestimmelser som innebir att exempelvis en dgare kan 3liggas att
utdva verksamhet for eller pd annat sitt medverka till framstillning
av egendom f6r statens eller annans rikning (5 § 3). Bestimmelsen,
som inte 1 sig torde kunna utgéra stod for ett sddant férfogande som
ir nodvindigt vad giller apoteksverksamhet, redovisas enbart som ett
exempel pd att det vid krig och krigsliknande férhéllanden finns mé;-
lighet 1 svensk ritt att dligga ndgon att bedriva verksamhet. Det som
ett sidant forfogande inte sikerstiller ir att det vidtas forberedelser
for drift under krig eller krigsliknande forhillanden.

Detta alternativ innebir troligen storre kostnader in de dvriga for-
slagen d& 1 princip samtliga apotek miste uppfylla de kriterier som
faststills for beredskapsapotek. Att utse alla apotek tar inte heller
héjd f6r de problem som kan uppstd i kris och krig d4 alla apotek inte
kan hillas 6ppna. Alla apotek bedéms dessutom inte ha férutsite-
ningar att med nuvarande etableringar utses till beredskapsapotek.
Det kan dirfér ses som ett alternativ som blir svart att uppfylla resurs-
missigt. Samtidigt ir alternativet tilltalande d& det paverkar alla akto-
rer lika och blir en naturlig del av verksamheten att driva apotek. Det
tydliggor att dppenvardsapotek dr samhillsviktig verksamhet och ter-
knyter till de krav som 4vilade Apoteket AB fére omregleringen.

Undantag frin lagkrav, genom féreskrifter eller dispens, kan med-
fora att apotek som inte limpas sig som beredskapsapotek undantas
frén kraven. Oavsett om det skulle gd att gora vissa limpliga undan-
tag kvarstdr problem med att tvd apotek som uppfyller beredskaps-
kriterierna ligger vigg i vigg eller det faktum att kriterierna i sig skulle
kunna styra bort etableringar frdn sddana ligen i syfte att slippa skyl-
digheten.

Alternativet med krav for tillstdndet har fordelen att man slipper
flera av de osikerheter som ir férknippade med en upphandlingslos-
ning. Medlemsstaterna har stor frihet att bestimma vilka regler som
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ska gilla for detaljhandel med likemedel. Dock méste grundliggande
bestimmelser 1 bl.a. regeringsformen och i EU-ritten som uppstillts
till skydd for enskildas civila rittigheter fullt ut beaktas. En mycket
ingripande reglering medfor svdra rittsliga avvigningar. Mycket in-
gripande krav kan leda till en situation som nirmast pdminner om de
forhillanden som giller vid expropriation.

Det bedéms vara méjligt att infora ytterligare krav pd apotekens
verksamhet i 2 kap. 6 § lagen om handel med likemedel som anger
att apoteken ska ha vissa 6ppethéllanden och en planering fér att fort-
sitta bedriva verksamhet i kris och krig samt att tillstdindshavarna ska
medverka 1 beredskapsplanering 1 enlighet med instruktioner frin de
myndigheter som regeringen bestimmer. Eftersom en apoteksaktor
kan avveckla sin verksamhet helt eller pa en viss ort 16ser det dock
knappast problemen. S3 linge ingen aktér dr skyldig att bedriva verk-
samheten dir det ur beredskapsskil behévs, finns inte heller nigon
garanti f6r beredskapsapotek finns dir det behovs. Att dterkalla ett
tillstdnd att bedriva 6ppenvardsapotek for att villkor om &ppethil-
lande, planering etc. inte har foljts leder sannolikt inte heller till nskat
resultat. M6jligen skulle vissa apotek i attraktiva ligen som far tll-
stdndet dterkallat komma att ersittas av nigon annan aktdr, men det
innebir inte att det blir 1 samma lokaler eller 1 lokaler som limpar sig
for den verksamhet som ett beredskapsapotek ska bedriva. P4 de plat-
ser dir det redan ir svrt att uppritthdlla apoteksverksamhet dr det
inte sannolikt att det finns ndgon vill ersitta det *stingda” apoteket.

Likemedelsverket skulle fd mojlighet att meddela dispens frin kraven

Om ett sddant krav inférs 1 2 kap. 6 § lagen om handel med like-
medel skulle det gilla f6r alla apotek. Det skulle kunna medféra 6kade
kostnader for robusthet for apoteken, som fér de stora aktdrerna
skulle kunna hanteras genom att de sls ut pA minga olika apotek. For
mindre apoteksaktdrer, som bara har ett eller ett fital apotek, skulle
det kunna medfora en stor pdverkan. Mot bakgrund av det begrinsade
antal fristdende sm4 apotek som inte ingdr i en kedja bedomer ut-
redningen att allminhetens behov av likemedel i de flesta fall bor kunna
tillgodoses dven 1 kris och krig utan att dessa fristdende aktorer 3liggs
en beredskap att kunna fortsitta bedriva verksamhet dven i kris och

krig.

938



SOU 2021:19 Sakerstalld distribution i kris och krig

Det kan dock inte uteslutas att det kan finnas sidana fristdende
apotek som ir beligna pd ett sddant stille att de dven 1 kris och krig
har en viktig funktion att fylla for att sikerstilla allminhetens till-
ging till likemedel. De kan dirfér inte helt undantas frin krav pd
beredskap. Det skulle dirfér behévas en mojlighet fér sma aktorer
att ans6ka om dispens frin ett beredskapskrav i lagen om handel om
likemedel f6r det fall allminhetens tillgdng till likemedel kan tillgodo-
ses genom ndgon annan aktdrs férsorg 1 kris och krig. Likemedels-
verket skulle bemyndigas att meddela féreskrifter om beredskaps-
kraven och de nirmare férutsittningarna f6r sma apotek att i dispens.

Apoteken skulle kunna ersittas via handelsmarginalen pd likemedel

En modell dir det ir ett krav {6r att bedriva 6ppenvardsapotek att
verksamheten ska kunna bedrivas 1 kris och krig innebir att det blir
apoteken som far bira kostnaderna fér beredskapen och for att skapa
driftssikerhet 1 sin egen verksamhet. Apoteken har inte sjilva moj-
lighet att ta ut sddana kostnader pd receptbelagda likemedel efter-
som de oftast ingdr 1 likemedelsférmé&nerna och har faststillda priser.
Apoteken ersitts av staten f6r sddana likemedel genom den handels-
marginal som TLV beslutar om.”* Det ir regionerna som har kostnads-
ansvaret for likemedel och andra varor inom hogkostnadsskyddet,
men regionerna far bidrag frin staten f6r kostnader for likemedels-
férmdaner 1 enlighet med arliga 6verenskommelser mellan Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR) och staten. Diremot kan ¢kade kost-
nader i verksamheten tas ut pd receptfria likemedel och andra pro-
dukter pd apoteken, vilket i sin tur kommer att medféra hojda priser
som konsumenterna fir betala. Eftersom det ligger 1 samhillets in-
tresse att apoteken bygger upp en férmiga att bedriva verksamhet
dven 1 kris och krig bedémer utredningen att om det blir ett krav f6r
tillstdnd att bedriva 6ppenvardsapotek att apoteket har férmiga att
fortsitta bedriva verksamheten i kris och krig dr det rimligt att delar
av de 6kade kostnaderna ersitts av staten genom en héjning av han-
delsmarginalen p3 formanslikemedel. TLV ser regelbundet éver nivin
pd handelsmarginalen och kan vid férindrade lagkrav utifrin under-
lag frén apoteksbranschen ta fram en modell f6r hur ersittningen bor

52 Handelsmarginalen regleras genom Tandvards- och likemedelsfsrmansverkets foreskrifter
och allminna rdd (TLVES 2009:3) om handelsmarginal fér likemedel och andra varor som
ingdr i likemedelsférmanerna. Foreskrifterna dndrades senast genom HSLF-FS 2017:30.
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beredskapskraven kan beriknas inom ramen f6r handelsmarginalen.
Det forutsitter dock att de 6kade kraven giller for alla apotek.

Om det inférs ett nytt krav for tillstdnd att bedriva apotek beho-
ver Likemedelsverket och ev. dven andra berérda myndigheter fore-
skriva om vilka krav som apoteken ska uppfylla avseende robusthet
m.m. Det behdver inforas en dvergdngsbestimmelse som ger apoteks-
aktorerna rimlig tid att bygga upp sddan férmiga.

Alternativ 5b: Det infors ett krav pd av staten utpekade apotek.

Att endast peka ut vissa apotek, vilket skulle vara den bista l6sningen
resursmissigt eftersom apotek som ir etablerade 1 olimpliga ligen
eller som inte kan forvintas att uppfyll de krav som bor stillas pa ett
beredskapsapotek kan undantas.

Ett sitt att hantera beredskapsapoteken ir reglera uppdraget pd
ett motsvarande sitt som Postnords uppdrag att bedriva samhills-
omfattande posttjinst. Postnord har inget samhillsuppdrag. I stillet
finns bestimmelser 1 postlagen (2010:1045) och postférordningen
(2010:1049) som anger att det ska finnas en samhillsomfattande post-
tjinst och att Post- och telestyrelsen, 1 det f6ljande forkortat PTS,
far meddela tillstind och tillstdndsvillkor f6r landets postoperatérer.
Vad den samhillsomfattande posttjinsten innebir anges 13 kap. 1§
postlagen. Med stod av bestimmelserna i dessa forfattningar har PTS
beslutat att Postnord ska tillhandahilla den sambhillsomfattande
posttjinsten. Det innebir bland annat att Postnord ska se till att alla
1 hela Sverige ska f3 en postservice med god kvalitet och till rimliga
priser. Postlagen anger ocks3 att prissittningen av den samhillsom-
fattande posttjinsten ska vara 6ppen for insyn, icke-diskriminerande
och kostnadsorienterad, samt frimja ett effektivt tillhandahillande
av tjinsten. Den som utsetts att tillhandahélla hela eller delar av den
samhillsomfattande posttjinsten ska sirredovisa tjinster och pro-
dukter som ingdr 1 den samhillsomfattande posttjinsten och de som
inte gor det. Postlagen anger ocks3 att tillgdngen till den samhillsom-
fattande posttjinsten ska tillfrsikras genom upphandling om det ir
nédvindigt med hinsyn till kostnaderna f6r att tillhandahélla tjinsten.

Om detta skulle dversittas till apoteksmarknaden skulle ett tink-
bart alternativ vara att inféra en ny bestimmelse i lagen (2009:366)
om handel med likemedel, exempelvis en ny 2 kap. 3 b §, som anger
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att det ska finnas beredskapsapotek och vilka uppgifter och fé6rmdgor
beredskapsapoteken ska ha. Det bor d& ocksd anges att Likemedels-
verket, som meddelar tillstdnd till 6ppenvirdsapotek att bedriva detalj-
handel med likemedel till konsument, fir besluta om tillstind att till-
handahélla beredskapsapotek och villkoren fér detta. Det skulle ocksi
behéva inforas bestimmelser om att prissittningen av beredskaps-
apoteken ska vara 6ppen for insyn, icke-diskriminerande och kost-
nadsorienterad, samt frimja ett effektivt tillhandahdllande av tjins-
ten. Det bor ocksd stillas krav pd sirredovisning och anges att till-
gdngen till beredskapsapotek ska tillférsikras genom upphandling
om det ir nédvindigt med hinsyn till kostnaderna fér att tillhanda-
hilla tjinsten.

En sidan 16sning som presenteras ovan skulle ha liknande drag med
en upphandlingslésning. Skillnaden ir att staten 1 stillet for att friga
aktdrerna vem som kan bedriva beredskapsapotek pekar pd vilka som
ska vara beredskapsapotek.

Det finns foérdelar med att peka ut apoteken i stillet for att upp-
handla. Upphandlingslésningen som presenterades ovan forutsitter
att staten pd en ganska granulir nivd faststiller inom vilka geografiska
omrdden det ska finnas ett beredskapsapotek. Manga sddana geogra-
fiska omrdden ute 1 landet kommer sannolikt innehdlla max en ll
tvd apotek. Det innebir en mycket svag konkurrens. En svag kon-
kurrens leder ofta till en diligt fungerande marknad och upphand-
lingsverktyget kommer d3 inte till sin ritt. Det dr sannolikt endast 1
storstiderna som upphandlingsverktyget verkligen kommer fungera
effektivt.

Utredningen har inte kunnat géra en fullstindig geografisk analys
och sitta denna i relation tll var befolkningen bor. Utifrén tabell 13.1
konstaterades indd att 85 procent av apoteken har en hog eller mycket
hog tillginglighetsklass. Det betyder att de flesta apotek ligger nira
dir befolkningen bor. I dag finns cirka 1 400 apotek. Det finns 290 kom-
muner. Alla kommuner har inte ett apotek. Om det skulle finnas minst
ett apotek per kommun innebir det cirka 300 beredskapsapotek. Det
stdr nog klar for de flesta att det inte ricker med ett beredskaps-
apotek 1 storre stider, samtidigt ir det rimligt att anta att det borde
finnas minst ett apotek per kommun. Ett antagande skulle dirfor kunna
vara att det behovs cirka 600-700 beredskapsapotek 1 Sverige.

Som utredningen redogjorde for i avsnitt 13.3.2 finns det skil att
anta att alla apotek inte har frutsittningar att vara ett beredskaps-
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apotek utifrin deras lokalisation. Exempelvis ir det rimligt att anta
att samtliga ppenvirdsapotek pd sjukhus eller andra virdinrittningar
borde vara beredskapsapotek. Samtliga dosapotek borde vara bered-
skapsapotek. Likasd borde alla stérre e-handelsapotek vara beredskaps-
apotek. Diremot borde inte apotek som ir etablerade i en galleria dir
de inte kan pdverka 6ppettiderna vara beredskapsapotek. Givet dessa
forutsittningar kan man 6verviga om det inte ir sd att de flesta apotek
som ir etablerade 1 ett lige som ger forutsittningar f6r att vara be-
redskapsapotek bor vara det. Det innebir med stor sannolikhet att
detiride storre stiderna som etableringarna ir sddan att delar av verk-
samheterna inte limpar sig som beredskapsapotek, och dir dr 4tmin-
stone den geografiska nirheten inget problem om antalet verksam-
heter minskar. Det kan diremot bli ett kapacitetsmissigt problem
med kobildning och att de 3 beredskapsapotek som kan etableras
faktiskt behdver kunna 6ka sin kapacitet avsevirt. Alla som varit med
pd monopoltiden vet dock att kder pd apotek var vanligt och i en kris
kan det vara s att man far acceptera en lingre ko.

Det skulle alltsd kunna vara s att resultatet av en upphandling
och ett utpekande egentligen leder till samma slutresultat. Samma
apotek identifieras 1 ett geografiskt omrdde som de som ir relevanta.
Ett anbudsférfarande ir diremot mer osikert dn ett utpekande. For
samhillet dr det viktigt att verksamheten kan uppritthdllas. Dirmed
skulle det ocksd kunna anses proportionerligt att genom lagstiftning
peka ut de apotek som dr samhillsviktiga och 8ligga dessa vissa skyl-
digheter. Det kan konstateras att den avreglerade marknaden inne-
bir att det inte gir att dligga en enskild kedja ett sddant uppdrag.
Det kan ocks3 konstateras att en modell enligt ovan med stor sanno-
likhet inte limnar nigon kedja oberérd. Utredningen kan dock inte
utifrin den tid som funnits till férfogande bedéma om det paverkar
alla kedjor lika. Vad utredningen kan se ir detta den enda 16sning som
innebir att man med sikerhet kan peka ut alla 6ppenvardsapotek pd
sjukhus eller sjukvirdsinrittningar samt alla dosapotek som bered-
skapsapotek.

Ett forfarande enligt ovan innebir naturligtvis att staten behover
ersitta dessa apotek som pekas ut for vissa merkostnader som kom-
mer av de investeringar som behdver goras. Sddan ersittning ska vara
skilig och foér sidana dtgirder som inte frimjar en 6kad forsiljning i
vardagen. Konkurrensen i storstiderna ir stor och etableringarna ménga.
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Det finns likheter med vad som &lagts Postnord enligt postlagen.
Det finns ocks2 skillnader. Nir det giller postverksamhet 4r Post-
nord rikstickande och delar ut brev och paket 1 hela Sverige. Mot-
svarande situation finns inte vad avser apoteksverksamhet. For att
verksamheterna ska ticka hela riket kan ingen enskild kedja pekas
ut. Diremot kan olika fysiska apotek pekas ut.

Tjanster av allmint intresse och frigor om statsstod

EU:s regler for statligt stdd sitter ramarna f6r medlemsstaternas moj-
ligheter att med offentliga medel kunna stédja en viss verksamhet.
Syftet med reglerna idr att se till att konkurrensen pd EU:s inre mark-
nad inte snedvrids. Statsstdd ir som utgingspunkt forbjudet. Det
finns dock vissa undantag. De grundliggande bestimmelserna om
statsstdd finns i artiklarna 107-109 1 EUF-foérdraget (Férdraget om
Europeiska unionens funktionssitt). sddana tjinster som inom unions-
ritten kan definieras som tjinster av allmint ekonomiskt intresse.

Tjinster av allmint intresse ir tjinster som riktar sig till medbor-
garna och dir offentlig finansiering ir nédvindig. Det ir friga om att
tillhandahillandet av tjinster, sdsom apotekstjinster, som marknaden
inte skulle erbjuda pd ett sitt som tillfredsstiller samhillets behov.
Tjinster av allmint intresse indelas 1 dels icke-ekonomiska tjinster av
allmint intresse, dven forkortat NESGI (frdn engelska Non Eco-
nomic Services of General Interest), dels ginster av allmint ekono-
miskt intresse dven férkortat SGEI (frin engelska Services of General
Economic Interest).

Begreppet tjinster av allmint ekonomiskt intresse finns 1 artikel 14
och artikel 106.2 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt
(EUF-fordraget), 1 protokoll nr 26 som 3tféljer EUF-férdraget och
1artikel 36 1 Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittig-
heterna. For att statlig ersittning fér sddana tjinster inte ska utgora
otilldtet statsstod EUF-fordraget krivs att vissa villkor dr uppfyllda
(se bl.a. dom den 24 juli 2003, Altmark, C. 280/00, EU:C:2003:415).
Kriterierna i Altmark aktualiseras ocks vid upphandling. Kriterierna
dterges hir i enlighet med hur de angavs i1 det aktuella mélet:

— For det forsta skall det mottagande foretaget faktiskt ha dlagts skyl-
digheten att tillbandabdilla allminnyttiga tjgnster, och dessa skyldig-
heter skall vara klart definierade.
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— For det andra skall de kriterier pd grundval av vilka ersitiningen
beriknas vara faststillda i forvdg pd ett objektivt och dppet sitt.

— For det tredje far ersittningen inte dverstiga vad som krdvs for att
ticka hela eller delar av de kostnader som har uppkommit i samband
med skyldigheterna att tillbandabdlla allméinnyttiga tiinster, med
hinsyn tagen till de intikter som dérvid bar erballits och till en rim-
lig vinst pd grundval av fullgérandet av dessa skyldigheter.

— For det fiirde skall, nir det foretag som ges ansvaret for att till-
handahdlla de allméinnyttiga tiinsterna inte har valts ut efter ett offent-
ligt upphandlingsforfarande, storleken av den nédvindiga ersitningen
ha faststillts pd grundval av en undersokning av de kostnader som
ett genomsnittligt och vilskott foretag som dr utrustat med transport-
medel som dr limpliga for att fullgéra den allméinna trafikplikt som
dlagts det skulle ha dsamkats vid fullgorandet av trafikplikten, med
héinsyn tagen till de intikter som dérvid skulle ha erhdllits och till en
rimlig vinst pd grund av fullgérandet av trafikplikten.

Oppenvirdsapotek bedriver verksamhet i konkurrens med andra
oppenvardsapotek. Enligt utredningens bedémning faller de uppgit-
ter som beredskapsapotek ska utfora tydligt in under vad som avses
med en ekonomisk tjinst av allmint ekonomiskt intresse.

De skyldigheter som skulle vara aktuella f6r beredskapsapotek
beddms kunna preciseras och anges 1 f6rfrigningsunderlag och sedan
vidare 1 ett dirpd féljande upphandlingskontrakt. Det dr ocksd moj-
ligt att ange tydliga skyldigheter i ett samhillsuppdrag fér Apoteket
(1 dgaranvisning eller bolagsordning).

Det finns vid sidan av de kriterier som stillts upp 1 mdlet Altmark
ocksg andra liknande [8sningar f6r att sikerstilla att ersdttningar for
tjinster av allmint ekonomiskt intresse inte bestims s3 att de utgor
otillitet statsstdd se bl.a. Kommissionens beslut av den 20 december
2011 om tillimpning av artikel 106.2 i férdraget om Europeiska unionens
funktionssitt pd statligt stod 1 form av ersittning f6r allmidnnyttiga
tjdnster som beviljas vissa féretag som fatt i uppdrag att tillhandah&lla
tjanster av allmint ekonomiskt intresse och Kommissionens férord-
ning (EU) nr 360/2012 av den 25 april 2012 om tllimpningen av
artiklarna 107 och 108 1 férdraget om Europeiska unionens funktions-
sitt pd stdd av mindre betydelse som beviljas féretag som tillhanda-
hiller tjinster av allmint ekonomiskt intresse.
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Oavsett vilken vig som viljs for att skapa beredskapsapotek och
oavsett vilket rittsligt stod om viljs, Altmark eller en s.k. SGEI-16s-
ning, méste sikerstillas att ersittningen for uppdraget inte utgér otill-
latet statsstod.

Utredningens beddmning

Utredningen kan konstatera att det ir mycket svirt att hitta ett alter-
nativ som ger lika goda méjligheter att styra beredskapen som det
fanns med Apoteket AB innan omregleringen. Ingen av de l3sningarna
som ovan redovisats bedéms optimal. Alla férslag medfor olika for-
delar, nackdelar och risker. For att vara relevant bor en 16sning 8t-
minstone innebira:

— Léngsiktighet 1 nddvindiga investeringar.

- Mojligheter att langsiktigt sikerstilla likemedelsforsérjningen
over hela landet genom fysiska apotek.

Att som 1 alternativ 5a inféra krav pd alla 6ppenvirdsapotek att de
ska ha en férméga att uppritthdlla sin verksamhet 1 kris och krig
kommer att medfora att bide smd och stora apotek, och i vissa fall
apotek som ir etablerade i nirheten av varandra, mdste gora invester-
ingar i robusthet. Aven apotek som inte ens har férutsittning att
vara beredskapsapotek skulle tvingas gora sddana investeringar och
planera for att ta emot lager som den aldrig ens i teorin kan hirbirgera.
Om ett sidant krav pd {6rmiga indd skulle inféras och om det skulle
anses vara bittre dn inga krav alls, finns det ingen skyldighet att be-
driva eller fortsitta bedriva verksamhet. Lsningen ger inte siker till-
ging till apotek och garanterar inte lingsiktighet. Alternativet kom-
mer medfora kostnader for alla dessa verksamheter som 1 nigon form
kommer att behova ersittas av staten. Det dirmed inte heller anses
vara en kostnadseffektiv resursanvindning.

Alternativ 5b dr en variant pd alternativ 5a dir inte alla apotek fir
en skyldighet att uppfylla de krav som stills p4 ett beredskapsapotek
utan endast de apotek som kan anses vara relevanta utifrin givna
kriterier. Det innebir att investeringar inte behdver goras i sidana
apotek som inte har grundférutsittningar. Dirmed 6kar kostnads-
effektiviteten. Losningen dr ocksa tilltalande eftersom det sannolikt
ir ganska litt for en fackman att utifrdn geografiska data, fakta om
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apoteken och utifrin kriterier peka ut relevanta apotek. Oavsett detta
kvarstdr utmaningen att det kan bli svirt att motivera att vissa apotek
ska ha en skyldighet som inte andra aktérer har. I synnerhet om verk-
samheterna ir mycket lika och ligger nira varandra.

En ordning dir en myndighet fattar beslut som giller férhillandet
mellan enskilda och det allminna, som giller 8ligganden f6r enskilda
eller i 6vrigt avser ingrepp 1 enskildas personliga eller ekonomiska for-
hillanden méste dock kunna prévas av domstol. Ett beslut om att en
aktor dr skyldig att inritta och uppritthalla beredskapsapotek méste
ses som ingrepp 1 enskildas ekonomiska férhllanden.

Att 8stadkomma en ordning genom vilken staten kan tvinga en-
skilda niringsidkare att driva verksamhet ir under alla férhdllanden
inte en enkel friga. Det finns dock méojligheter for staten att betala
vissa underskott i en forlustbringande verksamhet som dr samhills-
viktig.

Ett annat alternativ ir att indra ordningen pd apoteksmarknaden
sd att alla som bedriver apoteksverksamhet gemensamt fir nigon form
av ansvar for att det bedrivs apoteksverksamhet ocksd 1 ligen som
inte ir sd attraktiva. En sidan 16sning médste dock vigas noga mot en
16sning dir en statlig aktor 3liggs det yttersta ansvaret att bedriva
verksamhet pd orter dir det saknas marknadsmissiga férutsittningar.
Allminna skyldigheter {6r enskilda att bedriva vird finns inte i Sverige,
men regioner och kommuner har ett sidant ansvar.

Inte heller alternativ 4 ovan, att infora ett stéd for alla apotek som
uppfyller kriterierna fér beredskapsapotek bedéms vara effektivt.
Staten kan inte genom ett sddant system styra pd vilka orter eller 1
vilken omfattning beredskapsapoteken ska finnas. Dirmed blir det
inte ndgot triffsikert stod. Beredskapsapoteken kan uppstd bredvid
varandra och pd vissa orter kanske inga beredskapsapotek uppstir
alls. En sidan 16sning sikerstiller inte konsumenternas/befolkningens
tillgdng till receptbelagda likemedel 6ver hela landet. Den garanterar
inte heller lingsiktighet utan stédet skulle utbetalas under den tid som
apoteket finns kvar, uppfyller kriterierna och bedriver verksamhet.

Alternativet att 13ta Apoteket {4 ett samhillsuppdrag (1a) kan ut-
ifrén ovanstiende framstd som ett lockande alternativ. Detta alter-
nativ skulle ge férutsittningar f6r [ingsiktighet eftersom bolaget dgs
av staten och dirmed skulle kunna 3liggas att inte ligga ner verksam-
het om inte staten medger det. Apoteket kan dock inte 1 nuliget,
med sina knappa 400 apotek, erbjuda den geografiska tickning med
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fysiska apotek som rimligen mdste finnas 1 hindelse av en kris eller
ett krig. Atminstone inte intill dess att det finns tydliga krav och pla-
ner pd hur hela den e-handel och centralisering som generellt kommer
av digitaliseringen kan prioriteras och uppritthillas i svira férhillan-
den. Det behover utvecklas metoder f6r e-handel och distribution
till enskilda i kris och krig som bade ir férenliga med en omstillning
av samhillet f6r att nd klimatmalen och som samtidigt stirker var for-
maga att ocksd bygga ett robust samhille som ir motstdndskraftigt
mot sddana yttre hot som utredningen fokuserar pa. Nir sidana 16s-
ningar presenteras kan kanske e-handeln ha en annan roll dven 1 krig.

Det ir sannolikt dven s att Apoteket, precis som 6vriga apoteks-
aktorer, har etableringar som inte dr limpliga som beredskapsapotek
och dessutom har andra apoteksaktorer apotek som skulle limpas
sig som beredskapsapotek.

En 8sning som bygger p att Apoteket enbart skulle vara skyl-
diga att ta ansvar {or inrittade av beredskapsapotek pd de platser dir
Apoteket 1 dag bedriver sidan verksamhet uppfyller siledes inte de
kriterier som ovan redovisats. Det faktum att Apoteket férfogar dver
cirka 600 apoteksombud (1b) ger naturligtvis en viss vidare tickning
vad avser distribution och mgjlighet att bestilla likemedel men
ombuden ir inte fullvirdiga apotek, saknar lager och ir beroende av
transporter. Aven om ombudsverksamheten ir ett virdefullt tillskott
paverkar det inte det faktum att Apoteket inte utan delvis basera sina
l6sningar pd distanshandel till stor del kan nd hela befolkningen
genom fysiska apotek.

Alternativet att lita apoteket {3 ett samhillsuppdrag och kontrak-
tera andra apotek (1c¢) skulle dock méjligen kunna skapa tillricklig
tillginglighet till 6ppenvérdsapotek rent geografiskt givet att Apoteket
lyckas sikra tillrickligt minga kontrakt. Att lita Apoteket teckna
avtal med sina konkurrenter ir sannolikt inte den limpligaste [6sningen.
Det saknas ocksg lingsiktighet pd de orter dir Apoteket inte bedriver
verksamhet eftersom vare sig Apoteket eller staten kan styra dver
ovriga aktorers val vad giller valet att eventuellt upphéra med verk-
samheter.

En upphandlingslosning (Alternativ 2) skulle ha fordelen av att
den teoretiskt sett mojliggor att alla de apotek som ir limpliga som
beredskapsapotek kan delta i upphandlingen. Detta bedéms vara det
mest konkurrensneutrala alternativet. En upphandlingslésning kri-
ver dock att det finns ett intresse for att delta, en marknad. Det som
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upphandlas méste vara tillrickligt lukrativt {6r den som limnar an-
bud for att f3 en marknad att fungera. I detta fall f8r anbudsgivaren
mycket lite tillbaka f6r sin insats, de har redan tillging till lokaler och
en kundkrets. Den ersittning som kan betalas fér utférandet av en
samhillsviktig tjinst maste anpassas till vad EU-ritten tilliter. Staten
kan inte éverkompensera utan att det betraktas som statsstod.

Om staten 1 stillet upphandlar koncessioner for drift av apotek 1
vissa ligen mot uppfyllandet av vissa krav finns det sannolikt helt
andra incitament att delta. En sidan ordning riskerar enligt utred-
ningen att medféra mycket ingripande konsekvenser for hela apoteks-
marknaden, 4ven om den ir intressant. Sddana l¢sningar skulle kunna
fungera om de avgrinsades till sjukhusen i landet dir regionerna
genom att de mdnga gdnger ir hyresvirdar och styr tillgdngen till loka-
lerna skulle kunna upphandla koncessioner. Koncessioner kan gilla
over lang tid vilket skulle sikerstilla lingsiktigheten. Koncessioner
skulle dven kunna fungera pa vardinrittningar. Regionerna skulle di st&
for lokaler och till exempel robust elforsérjning och andra byggnads-
tekniska beroenden medan apoteksaktoren fyller lokalerna med
verksamhet och stdr fér it-system. Ett 40-tal apotek pa sjukhus ricker
dock inte ind3 for att skapa en tillricklig beredskap.

Sammantaget bedémer utredningen att en upphandlingslésning
utan koncessioner saknar lingsiktighet och genom sin frivilliga kon-
struktion finns inte heller garantier fér den tillgéng till fysiska 6ppen-
virdsapotek som krivs.

En kombination av alternativen samhillsuppdrag
och upphandling

Utredningen anser att det att det finns olika sitt att 16sa beredskaps-
apoteksfrigan. Flera av 16sningarna bedéms dock kunna medféra stora
ingrepp 1 enskildas ekonomiska férhéllanden. Sidana ingrepp kan med-
fora stora konsekvenser f6r apoteksmarknaden. Denna typ av 16s-
ningar, som skulle innebira indringar av gillande ritt, kriver utred-
ningsinsatser och dverviganden som inte limpligen bor utféras inom
ramen for denna utredning.

Utredningen har dirfor valt att foresld en 16sning som inte bedéms
medfora lika stora ingrepp. Losningen innebir att det finns tid att 6ver-
viga andra alternativ, exempelvis indrad reglering av apoteksmarknaden.
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Inget av de alternativ som utredningen presenterat ovan bedéms
ensam utgora en limplig 16sning. Utredningen anser dock att en kom-
bination av alternativ kan utgéra en godtagbar 16sning. Utredningen
anser att en kombination av en statlig upphandlingslésning och ett sam-
hillsuppdrag som garanterar etablering om inga anbud limnas (alter-
nativ 3) bor viljas. Denna [8sning innebir kortfattat att Apoteket
genom ett samhillsuppdrag 8liggs att inritta beredskapsapotek pd
befintliga apotek som bedéms limpliga. Detta sikerstiller 1dngsik-
tighet. Det kan dock inte vara upp till Apoteket att avgora var bered-
skapsapotek inrittas. Sddana apotek méste inrittas dir staten anser
att det ir limpligt.

Som konstaterade 1 alternativ 1 saknar Apoteket den geografiska
tickning som krivs och dirfér miste en statlig myndighet parallellt
fa 1 uppdrag att férsoka upphandla beredskapsapotek inom de geo-
grafiska omrdden dir det bedoms behévas och dir Apoteket AB inte
har en geografisk tickning.

P4 samma sitt som i alternativ tvd ovan kan det finnas svagt in-
tresse for att delta 1 en sddan upphandling och staten kan inte 6ver-
kompensera aktorerna. Marknaden avgér om den pd samma villkor
och mot samma ersittning som giller f6r Apoteket vill &ta sig upp-
draget att inritta beredskapsapotek.

Om marknaden inte har f6rutsittningar f6r att tillgodose de behov
som finns for att trygga f6rsérjningen av likemedel till allménheten,
boér det enligt utredningens uppfattning ytterst ankomma pd staten
att garantera tillgdngen till apotekstjinster. Dessa tjinster ir nim-
ligen av avgorande betydelse f6r befolkningens liv och hilsa vid freds-
tida kriser och 1 krig. Samhillsuppdraget till Apoteket bor dirfor
utformas s8 att detta sikerstills.

Lingsiktighet

Ovanstdende l6sning ger bist férutsittningar att agera ldngsiktigt
samtidigt som det forhiller sig till den marknad som finns efter om-
regleringen av apoteksmarknaden. Visserligen kan nigon av de aktorer
som upphandlats stinga sin verksamhet. Det ger ett tillfilligt avbrott
1 tillhandahé&llandet av beredskapsapotek men en ny upphandling kan
genomféras och om inga anbud limnas har Apoteket i uppdrag att
etablera verksamhet.
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En annan frdga ir vad som hinder med apoteksmarknaden p sikt.
Utifrin erfarenheterna av utbrottet av covid-19 talar enligt utredningen
mycket f6r att e-handeln kommer vixa generellt, s& dven i apoteks-
branschen. Det finns fordelar med det, dven i en kris som en pandemi,
men i andra kriser eller krig nir det dr svirt att uppritthilla elektro-
niska bestillningssystem och méjligheten till bud och paketleveran-
ser ir begrinsad blir tillgdngen till fysiska apotek avgdrande.

Det ir inte osannolikt att E-handelns utveckling i normallige pd
sikt kommer att medfora allt firre fysiska apotek, precis som 1 annan
handel och service. Den ovanstdende 16sningen innebir att Apoteket
kommer vara tvungna att etablera beredskapsapotek 1 den omfattning
som staten bestimmer. Dirmed ger samhillsuppdraget om bered-
skapsapotek ocksd langsiktigt férutsittningar for sikra tillgdng till
sddana apotek som utredningen bedémer ir nédvindiga.

Det underlittar ocks3 totalférsvarsplaneringen att en statlig aktor
ansvarar for en stor del av beredskapsapoteken 1 hela landet och vid en
kris kan bidra till att samordna distributionen av likemedel 1 6ppen-
vardsapoteksledet.

Sdrbarbet och sikerbetsskydd

Om olika apoteksaktorer utses till beredskapsapotek pa olika orter
sprids olika risker med apotekens stora it-beroendet genom att olika
aktorer anvinder olika it-system f6r receptexpediering och har olika
logistikorganisationer. Om en aktdrs it-system ligger nere kan recept
expedieras av andra omgivande beredskapsapotek som kanske drivs
av andra aktorer. Nackdelen med en sddan 16sning ir forstds att alla
aktorer som har beredskapsapotek behover gora investeringar 1 robust
infrastruktur och det finns inte samma mojlighet till stordriftstér-
delar.

Ett samhillsuppdrag till Apoteket AB kan siledes medféra viss
okad sdrbarhet. Om bolaget utsitts for sabotage eller fir it-problem
av annan anledning uppstir kommer svirigheterna att kunna paverka
mojligheterna att expediera likemedel i hela landet. En statlig upp-
handling av beredskapsapotek bedéms inte bara vara det mest kon-
kurrensneutrala alternativet, den minskar ocksd denna sirbarhet.

Vidare bor framhillas att sikerhetsskyddslagen (2018:585) giller
for den som till nigon del bedriver verksamhet som ir av betydelse
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for Sveriges sikerhet eller som omfattas av ett fér Sverige forplik-
tande internationellt dtagande om sikerhetsskydd (sikerhetskinslig
verksamhet). I lagen finns ocksd bestimmelser som giller den som
avser att Overldta aktier eller andelar 1 sikerhetskinslig verksamhet
och om internationell samverkan p4 sikerhetsskyddsomridet (1 §).

Vid upphandling av bl.a. varor och tjinster ska bl.a. statliga myn-
digheter under vissa omstindigheter se till att det 1 ett sikerhetsskydds-
avtal anges hur kraven pd sikerhetsskydd enligt 1 § ska tillgodoses av
leverantdren. S4 ska ske om det i upphandlingen férekommer siker-
hetsskyddsklassificerade uppgifter i sikerhetsskyddsklassen konfiden-
tiell eller hogre eller om upphandlingen i 6vrigt avser eller ger leveran-
toren tillgdng till sikerhetskinslig verksamhet av motsvarande betydelse
for Sveriges sikerhet. Aven underentreprenérer har ovan nimnda

skyldigheter (9 §).

Utredningens forslag

Utifrén ovanstdende foreslir utredningen att Apoteket AB genom
ett nytt samhillsuppdrag ska 3liggas att inritta beredskapsapotek.
Vidare ska det uppdras &t en myndighet att ansvara fér upphandling
av beredskapsapotek dir det finns behov av sddana apotek men dir
Apoteket AB inte inrittat beredskapsapotek. Om behovet av bered-
skapsapotek inte kan sikerstillas genom upphandling, ska Apoteket
AB genom samhillsuppdraget dliggas ansvar att inritta sddana.

Skyldigheterna att tillhandahalla de allminnyttiga tjinsterna som
bereskapsapotek ska, oavsett om detta ska anges 1 ett upphandlings-
kontrakt eller i samhillsuppdraget, vara enhetliga och tydliga. Samma
krav ska sdledes gilla for beredskapsapotek som inrittas genom upp-
handling och f6r beredskapsapotek som inrittas pd grund av samhills-
uppdraget. Genom samhillsuppdraget bor ocksd framgd att Apoteket
inte far delta vid upphandling av beredskapsapotek. Ersittningar till
beredskapsapotek ska beriknas pd samma sitt.
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13.3.4 Var i landet bor det finnas beredskapsapotek?

Bedomning: Regeringen bor 1 férordning ange pd vilka platser
det ska finnas beredskapsapotek. En sidan férordning kan enligt
utredningens bedémning beslutas med st6d av bemyndigandet i
9 kap. 5 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.

TLV bér 3 1 uppdrag att ta fram sddana underlag som krivs
for regeringens beslut.

Syftet med beredskapsapoteken ir att sikerstilla att befolkningen 1
hela Sverige har rimliga méjligheter att besoka ett 6ppenvirdsapotek
for att dir 13 tillgdng till de sjukvirdsprodukter som normalt distri-
bueras via apotek. For att allminhetens tillgdng till likemedel ska
sikerstillas behéver det finnas apotek relativt nira medborgarna. Ut-
gdngspunkten for att bestimma antalet beredskapsapotek och loka-
liseringen av dessa behover séledes ta sin utgdngspunkt i befolkningens
behov och méjligheter att ta sig till olika platser.

Det forslag som presenterats ovan forutsitter bl.a. att staten kan
avgora hur manga beredskapsapotek som behover finnas i landet och
anvisa var dessa ska vara beligna. Som redogjorts for i avsnitt 13.3.2
beddmer utredningen att det inte alla apotek limpar sig som bered-
skapsapotek. Det behover dirmed goras ett urval.

Utredningen anser att det vore limpligt om det fanns minst ett be-
redskapsapotek per kommun. Detta bedéms dock inte vara mojligt
eftersom det inte finns ett apotek 1 alla kommuner.

I de stora kommunerna behéver det givetvis finnas flera bered-
skapsapotek. Enligt TLV:s uppfoljning av apoteksmarknaden har en-
dast 0,9 procent av befolkningen lingre dn 20 kilometer till nirmaste
apotek att 75 procent har ett apotek inom ett par kilometer. Nir-
heten skiljer sig 6ver Sverige och en analys av viktade medianvirden
anger att de kortaste avstdnden finns i Skdne och de lingsta i Norr-
botten.” Dessa faktorer behéver beaktas vid val av beredskapsapotek.
Man bér dven viga in att det i vissa omrdden kan samlas en storre
andel av befolkningen 1 krig med anledning av utrymningar av vissa
omréden eller att Foérsvarsmakten i stérre utstrickning bedriver verk-
samhet dir.

> Tandvards- och likemedelsférmansverket (2020): 2020 drs uppfélining av apoteksmarknadens
utveckling (dnr 607/2020), s. 27-28.
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Inrittandet av beredskapsapotek behover siledes planeras och
styras. Upphandling miste kunna genomféras 1 de geografisk rele-
vanta omriden dir Apoteket AB inte kan inritta beredskapsapotek.
For att staten ska kunna besluta om detta krivs beslutsunderlag. Det
framstdr som limpligt om underlaget tas fram av myndigheter inom
hilso- och sjukvirdssektorn. Sdledes bér bl.a. Tandvards- och like-
medelsformansverket, Likemedelsverket och Socialstyrelsen vara med
1detta arbete. Slutligt stillningstagande och férslag till var hur manga
beredskapsapotek som ska finnas och var dessa ska inrittas bor ske
forst efter att samrdd med MSB och Férsvarsmakten dgt rum. Under-
laget bor understillas regeringen som kan slutligen kan besluta 1 fri-
gan. Detta bor kunna ske genom att regeringen 1 en férordning anger
pa vilka platser det ska finnas beredskapsapotek. En sddan férord-
ning kan enligt utredningens beddmning med st6d av bemyndigandet
19 kap. 5 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.

TLV bér fa huvudansvar for framtagande av beslutsunderlag

Minga olika aspekter behover beaktas nir det ska avgéras pd hur
ménga orter det bor finnas beredskapsapotek. Det behéver bl.a. goras
en sammanvigning av apotekens geografiska upptagningsomrade, be-
folkningsmingd, méjligheten for allminhet och distributérer att ta
sig till apoteket under olika former av samhillsstdrningar, samt vilken
effekt en 6kad e-handel med likemedel kan vintas ha pd tillginglig-
heten till apotek 1 landet. Inledningsvis kan detta genomféras som
ett sirskilt regeringsuppdrag men for att sikerstilla att underlaget ir
relevant behover en viss férvaltning ske. Stora férindringar och ofta
av dessa underlag ir inte limpliga eftersom det handlar om bety-
dande investeringar, men en viss bevakning av samhills- och demo-
grafiutvecklingen samt etableringen av apotek méste ind3 ske.

TLV ansvarar bl.a. for att faststilla apotekens handelsmarginal for
férmansberittigade likemedel och andra varor. TLV gor dirfor &r-
liga uppféljningar av apoteksmarknadens utveckling av bland annat
tillginglighet, service och l6nsamhet pd apoteksmarknaden samt annan
forsiljningsstatistik. TLV beslutar ocksd om glesbygdsstdd till apotek.

Utredningen bedémer att TLV 4r den myndighet som ir bist lim-
pad for att ha ett huvudansvar f6r framtagandet av det beslutsunder-
lag som behovs. Inledningsvis kan detta genomféras som ett sirskilt
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regeringsuppdrag men TLV bor l6pande 6verviga om underlaget
behover revideras, detta bor kunna ske inom ramen f6r den 16pande
bevakningen av apoteksmarknadens utveckling som TLV redan gor.

13.3.5 Uppratthallande av handel kan krava
ytterligare atgarder

Oavsett vem som far ansvar for eller var beredskapsapotek inrittas
s& har detta avsnitt fokuserat pd de dtgirder som sker i ett fore-per-
spektiv. Det dr givetvis sd att 1 hindelse av en fredstida kris eller ett
krig kommer det mesta vara allt annat in normalt. Krisberedskap hand-
lar om fé6rmédgan att genom utbildning, 6vning och andra &tgirder
samt genom den organisation och de strukturer som skapas fore, under
och efter en kris férebygga, motstd och hantera krissituationer. Detta
har stitt 1 fokus fér utredningens férslag 1 6vriga sivil som i denna del.
I hindelse av att en fredstida kris eller ett krig uppstir kommer
alla de verktyg som utredning har en foreslagit behova tillimpas. Trots
detta kommer brister 1 systemet uppsta. Det innebir troligen att pri-
serna pa likemedel paverkas, det kan ocks3 i vissa fall bli s3 allvarligt
att systemet med periodens-var inte kan uppritthéllas. Detta paver-
kar 1 slutinden detaljhandeln med sjukvirdsprodukter. Bland for-
fogandelagarna finns dven en prisregleringslag. Utredningen har inte
nirmare gitt in pd denna och for sjukvirdsprodukter som ingdr 1
likemedelsférmanen ir prissittningen redan reglerad. Det kan natur-
ligtvis 1 hindelse av varubrist intriffa att priserna behover tilldtas gd
upp for att Sverige ska kunna f4 tillging till sjukvardsprodukter pa
den globala marknaden. TLV ir den myndighet som faststiller pri-
serna. Vilka mojligheter som finns f6r TLV att justera priserna 1
hindelse av storre brister dir priserna for att sikerstilla folkforsor-
ningen mdste i gd upp har utredningen inte analyserat. Inte heller
hur systemet med ”periodens vara” kan sittas ur spel om detta skulle
vara nédvindigt. Detta ir frigor som borde analyseras och dir det bor
finnas en planering 1 f6rvig sd att de rittsliga verktyg som krivs finns.
Det kan ocks3 vara s att dppenvardsapotek under en period har
extraordinira kostnader kopplat till den pigiende krisen exempelvis
genom hogre personalkostnader. Detta kan d3 behéva kompenseras.
Aven 6ppenvirdsapotekens marginal ir i denna del reglerad och bor
kunna justeras for att dstadkomma sddan ersittning i de fall den inte
behover vara riktad. Det bor dirfér vidare utredas om det finns ritts-
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ligt stdd for att pd ett enkelt sitt justera denna marginal, och even-
tuellt om det kan finnas skil att under en kris ha en sirskilt konstrue-
rad marginal f6r beredskapsapotek. Dessa frigor som nimns ovan
kan enligt utredningen vidare analyseras genom ett regeringsuppdrag
ull TLV.

13.4 Robust distribution

For att hilso- och sjukvirden ska fungera ir den beroende av konti-
nuerliga leveranser av bide likemedel och andra sjukvirdsprodukter.
Det giller verksamheter inom sjukvarden, savil pd sjukhus som p8 vard-
centraler och andra virdenheter utanfér sjukhus. Men det giller ocksa
leveranser av sjukvirdsprodukter som himtas ut av allminheten pd
apotek. Leveranser med péfyllning av sjukvirdsprodukter sker kon-
tinuerligt 1 vardagen till bide sjukvird och apotek. Om dessa leveran-
ser uteblir kan det snabbt {4 stora konsekvenser f6r patientsikerheten.

Leveranser av likemedel sker via partihandlare. De flesta likemedel
distribueras 1 Sverige via tvd stora distributérer, men det finns dven
likemedel som distribueras via andra partihandlare. Det ir likemedels-
tillverkarna som bestimmer hur deras produkter ska distribueras.

Sjukvardsprodukter omfattar manga olika typer av produkter och
dirfor sker ocksd distributionen av produkterna pd olika sitt. Nir
det giller sjukvardsprodukter av férbrukningskaraktir distribueras
det ofta till hilso- och sjukvirden via ett fital stora distributérer som
genom avtal med hilso- och sjukvirden agerar som tredjepartslogi-
stiker.

MSB har definierat samhillsviktig verksamhet som "Verksamhet,
yinst eller infrastruktur som uppritthiller eller sikerstiller samhills-
funktioner som ir nédvindiga for samhillets grundliggande behov,
virden eller sikerhet.” Distribution av sjukvirdsprodukter utgor enligt
utredningens bedémning samhillsviktig verksamhet som behéver kunna
uppritthillas dven vid samhillsstdrningar, kris och krig.

Nedan limnar utredningen férslag till en utékad leveransskyldig-
het for partihandlare av likemedel och direfter férslag till krav pd
robust partihandel och distribution.
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13.4.1 Partihandlarnas leveransskyldighet utékas

Forslag: Den skyldighet som den som bedriver partihandel med
likemedel har i dag att leverera likemedel till 6ppenvérdsapotek
utdkas sd att leveransskyldigheten dven omfattar leveranser till sjuk-
husapotek. Det gors genom en indring i 3 kap. 3 § lagen om han-

del med likemedel.

For att £ kopa, silja, lagra eller exportera likemedel behovs tillstdnd
till partihandel frén Likemedelsverket. Partihandel med likemedel
regleras 1 lagen (2009:366) om handel med likemedel. Dir definieras
partihandel som verksamhet som innefattar anskaffning, innehav,
export, leverans eller sddan forsiljning av likemedel som inte ir att
anse som detaljhandel.”* En partihandlare fir kopa likemedel av den
som tillverkat likemedlet och av andra partihandlare. Den far silja like-
medel till andra partihandlare eller till apotek. Alla som har tillstdnd
till partihandel i ndgot land 1 EU eller EES fir handla 1 alla linder
inom EU och EES.

Partihandlarna har en skyldighet att leverera till apotek

Den som bedriver partihandel med likemedel har enligt 3 kap. 3§ 6
lagen om handel med likemedel en leveransskyldighet gentemot 6ppen-
virdsapoteken. Dir framgdr att partihandlaren ska leverera de like-
medel som omfattas av tillstindet till 6ppenvirdsapoteken sd snart
det kan ske. I 10 § férordningen (2009:659) om handel med likemedel
har detta fortydligats s att bestillningar avseende enskild konsument
som ndr dppenvirdsapoteket och bestills frin partihandlaren senast
klockan 16.00 ska levereras till 5ppenvirdsapoteket senast klockan 16.00
nistkommande dag. Leveransskyldigheten giller likemedel som nor-
malt finns tillgingliga hos partihandlaren.

Det finns i lagen inte ndgon motsvarande generell skyldighet for
partihandlare att leverera likemedel 1 de fall likemedel siljs p& annat
sitt in till ppenvirdsapotek. Av 4 kap. 1 § lagen om handel med like-
medel framgdr att den som har tillstind enligt 3 kap. 1 § andra stycket,
dvs. partihandlare, fr bedriva detaljhandel med likemedel till sjuk-
vardshuvudman och sjukhus, samt silja vacciner och serum till andra

>*1 kap. 4 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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sjukvirdsinrittningar, likare och veterinirer. Sddan forsiljning be-
hover dirmed inte ske via ppenvirdsapotek och omfattas inte av nu-
varande leveransskyldighet.

Sjukvirdens likemedelsforsorjning

Enligt 4 kap. 1§ lagen om handel med likemedel fir den som har
tillstdnd enligt 2 kap. 1 §, dvs. dppenvérdsapotek, bedriva detaljhan-
del med likemedel till sjukvirdshuvudman, sjukhus och annan sjuk-
virdsinrittning, samt den som ir behérig att férordna likemedel.
Vidare fir den som har tillstind enligt 3 kap. 1 § andra stycket, dvs.
partihandlare, bedriva detaljhandel med likemedel till sjukvardshuvud-
man och sjukhus, samt silja vacciner och serum till andra sjukvards-
inrittningar, likare och veterinirer.

Enligt 5 kap. 1 § lagen om handel med likemedel ska virdgivaren
organisera likemedelsférsorjningen till och inom sjukhus p8 ett sidant
sitt att den bedrivs rationellt och sd att behovet av sikra och effektiva
likemedel tryggas. For detta indamél ska det finnas sjukhusapotek,
som ska vara bemannat med en eller flera farmaceuter. Férsérjningen
av likemedel till virdenheter utanfor sjukhus, till exempel virdcen-
traler, omfattas inte av ovanstdende regel.

Vérdgivaren har dirmed en viss frihet 1 utformningen av likemedels-
forsorjningen. Vad giller sjukhusens likemedelsforsérjning kan sjuk-
husapoteket organiseras antingen av sjukhuset sjilvt, eller genom ndgon
annan aktdr som sjukhuset anlitar. Forsiljningen kan ske via parti-
handlare eller 6ppenvardsapotek.” Férsiljningen till virdinrittningar
utanfér sjukhus ska dock ske via 6ppenvardsapotek. Fér vacciner och
serum giller sirskilda regler. Dir kan f6rsiljningen ske direkt frdn parti-
handeln dven till virdinrittningar utanfor sjukhus.

Virdgivarna gor olika

Olika vardgivare har valt att organisera sjukvérdens likemedelsfor-
sorjning pa olika sitt viket har beskrivits utférligare 1 avsnitt 4.5.4
Samtliga regioner behéver for likemedel som inte idr vacciner eller
serum anlita dppenvirdsapotek for forsorjningen till vdrdenheter utan-
for sjukhus. For sjukhusens f6rsorjning anlitar vissa virdgivare dven

%> 4 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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oppenvirdsapotek for att utféra uppgifter inom sjukhusapoteksfunk-
tionen, medan andra vdrdgivare skoter sjukhusapoteksfunktionen helt
eller till del i egen regi. Vad giller vacciner och serum varierar idven detta
mellan virdgivare. Vissa regioner har valt att kdpa dven vacciner for
sjukvdrdens behov (i huvudsak barnhilsovirden) via det 6ppenvérds-
apotek som ingdr som en del i sjukhusapoteket medan andra vard-
givare koper alla vacciner direkt via partihandeln.

Utformningen av sjukvirdens likemedelsf6rsorjning
har betydelse f6r leveransskyldigheten

Som redogjorts f6r inledningsvis s3 har partihandlare en leveransskyl-
dighet till 6ppenvirdsapotek. Sidan leveransskyldighet saknas i de
fall likemedel siljs pd annat sitt. Nir ett Sppenvirdsapotek ir en del
av sjukhusapoteksfunktionen och siljer likemedel till sjukhus har
oppenvirdsapoteket en skyldighet att tillhandahilla alla férordnade
likemedel 1 enlighet med 2 kap. 6 § 3 lagen om handel med likemedel.
Oppenvirdsapoteket har d en skyldighet att tillhandah3lla samtliga
likemedel som sjukhuset bestiller. Partihandlarna har ocksg en skyl-
dighet att leverera likemedel till dessa 6ppenvirdsapotek. Om like-
medelsférsdrjningen till sjukhusen organiseras via 6ppenvardsapotek
finns dirmed bide en tillhandahillandeskyldighet f6r 6ppenvards-
apoteket och en leveransskyldighet f6r partihandeln for att sikerstilla
att sjukvarden far tillging till likemedel. For leveranser av likemedel
till virdinrittningar utanfér sjukhus foreligger alltid, med undantag f6r
vacciner och serum, en leveransskyldighet fér partihandeln eftersom
forsiljningen miste ske via 6ppenvirdsapotek.

Allt fler regioner vergdr till att organisera sjukhusapoteket i storre
grad eller helt 1 egen regi genom att handla direkt med partihandlare.
Av 3 kap. 3 § 6 lagen om handel med likemedel foljer att en parti-
handlares leveransskyldighet enbart avser leveranser till 6ppenvards-
apotek. En partihandlare som siljer likemedel direkt till en sjukvards-
huvudman eller ett sjukhus har dirfor inte nigon lagreglerad skyldighet
att leverera likemedel till dessa. Forsiljning direkt frdn partihandel
till sjukhus, eller vad avser vacciner och serum nir det sker till en vrd-
inrittning utanfér sjukhus, som inte gir via ett dppenvéirdsapotek
omfattas dirmed inte av vare sig leverans- eller tillhandahallandskyl-
dighet. Det medfor en risk for att leveranser till ppenvardsapoteken
1 en bristsituation prioriteras fore leveranser till viss sjukvdrd. Det
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riskerar att medféra problem f6r sjukvirden i de fall likemedels-
forsorjningen till och inom sjukhus sker pd annat sitt dn via ett ppen-
vardsapotek. Det kan ocksd medfora att de som baserar sin vaccin-
forsorjning pd dppenvirdsapotek ges foretride fore de som handlar
direkt med en partihandlare. Det ir inte hur ett likemedel siljs som
ska vara utgingspunkten for prioriteringar i olika bristsituationer (se
vidare kapitel 12).

Sjukvardens tillging till likemedel behover sikerstillas

Hilso- och sjukvirdens tillging till likemedel behéver sikerstillas
oavsett om regionen har valt att organisera likemedelsférsorjningen
till sjukhus s8 att likemedlen képs via ett 6ppenvirdsapotek eller om
de kops direkt frin partihandeln. Partihandlarnas leveransskyldighet
bor dirfor kompletteras sd att den, utdver leveranser till 5ppenvirds-
apotek, dven omfattar leveranser till sjukhusapotek. Det bor goras
genom en indring 1 3 kap. 3 § lagen om handel med likemedel. Be-
greppet sjukhusapotek ir definierat i 1 kap. 4 § samma lag och ska
finnas for sjukhusens likemedelsférsorjning enligt 5 kap. 1 §. Det ir
rimligt att partihandlarnas leveransskyldighet giller mot bide 6ppen-
vardsapotek och sjukhusapotek.

Partihandlarnas leveransskyldighet gentemot 6ppenvérdsapoteken
ir 1 lagen om handel med likemedel utformad s3 att likemedel som
omfattas av tillstindet ska levereras si snart det kan ske. I3 kap.5§ 5
lagen om handel med likemedel finns ett bemyndigande for reger-
ingen eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela
foreskrifter om inom vilken tid leverans enligt 3 § 6 ska ske. I 10 § f6r-
ordningen (2009:659) om handel med likemedel har detta fortyd-
ligats s4 att bestillningar avseende enskild konsument som nir 6ppen-
virdsapoteket och bestills frén partihandlaren senast klockan 16.00
ska levereras till 5ppenvirdsapoteket senast klockan 16.00 nistkom-
mande dag. Syftet med detta krav ir att en enskild konsument ska
garanteras snabbare expediering av férordnade likemedel.” Med det
befintliga bemyndigandet i 3 kap. 5§ 5 finns méjlighet {6r reger-
ingen eller den myndighet regeringen bestimmer att féreskriva om
vad som ska avses med ”sd snart det ska ske” vid leveranser till sjuk-
husapotek. Utredningen bedémer dock att nigon motsvarande preci-

*¢ Kvalitet och sikerhet pd apoteksmarknaden (prop. 2017/18:157), s. 270.
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sering av leveransskyldigheten till sjukhusapoteken som den som finns
mot dppenvardsapoteken 1 nuliget inte dr nédvindig.

13.4.2 Krav pa robust distribution

Bedomning: Staten genom Socialstyrelsen bor avtala med de storsta
distributérerna av likemedel och andra sjukvirdsprodukter om
deras medverkan 1 krisberedskapen och totalférsvaret. I avtalen
bér anges krav pd robusthet och kontinuitetshantering for att dessa
verksamheter ska kunna uppritthillas vid olika samhillsstorningar.
Kraven ska ocksd omfatta férmédgan att distribuera sjukvirdspro-
dukter 1 kriser och hojd beredskap, dvs. den transportorganisa-
tion som krivs for att verksamheten ska fungera. Regeringen bér
vidare verka for att dven partihandlare omfattas av NIS-direk-
tivets krav.

Sverige har f6r distribution av likemedel ett frivilligt en-kanalsystem
som 1 praktiken innebir att den absoluta merparten av alla likemedel
distribueras via tvi distributérer, Tamro och Oriola. Alternativa
distributionsvigar férekommer framfér allt f6r receptfria och parallell-
handlade likemedel. Aven denna distribution 4r i huvudsak koncen-
trerad till ett fatal aktorer, ofta genom avtal mellan apotekskedjorna
och tredjepartslogistiker. Distributionslagren dr centrala f6r en fun-
gerande likemedelsférsorjning och utgor dven en viktig funktion 1
ovriga forslag till [§sningar som utredningen presenterar, exempelvis
som utférare av lagerhdllning utifrin den 1 kapitel 9 foreslagna lager-
hillningsskyldigheten. Dessa aktorers funktion dr dirmed vital for
funktionen 1 likemedelsforsorjningen.

Eftersom sjukvirdsprodukter omfattar s& ménga olika typer av
produkter sker ocksd distributionen pd olika sitt for olika produkt-
segment. Nir det giller sjukvardsprodukter av férbrukningskaraketir
distribueras de oftast genom ett fatal storre aktorer. Vissa forbruknings-
artiklar och livsmedel f6r speciella medicinska indama8l som distribueras
till 6ppenvérdsapotek distribueras i huvudsak via Tamro och Oriola.
For en mer komplett redogérelse kring distribution av sjukvirds-
produkter se avsnitt 4.5.
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Bade 6ppenvirdsapotek och sjukvird ir beroende av fortlopande
leveranser fran distributorerna

Oppenvirdsapotek har lager anpassade efter den verksamhet som be-
drivs. Lagren bygger pa en kontinuerlig omsittning av varor och ut-
gir 1 dag frin den skrivning som finns i god apotekssed” (se vidare
avsnitt 4.8.4 samt 7.2). Som beskrivits i 13.4.1 ovan finns en leverans-
skyldighet som innebir att distributérerna behéver erbjuda dagliga
leveranser till apoteken for att kunna nd upp till kraven. Fér de van-
ligaste likemedlen finns ind3 en viss lagerhdllning pa apoteken. Denna
varierar f6r olika artiklar och apotekets storlek. Sveriges Apoteks-
forening och Lif har i sina remissvar pa utredningens delbetinkande
SOU 2020:23 uppgett att dppenvirdsapotek har upp emot en ménads
genomsnittligt lager mitt som lageromsittningshastighet.”® Detta
giller dock inte for de produkter som ir periodens vara dir lagren 1
princip mdste bytas ut varje manad. For periodens vara uppgar lagren
enligt Sveriges Apoteksférening och Lif till ungefir tvd veckors nor-
mal f6rsiljning. Som beskrivits i avsnitt 7.2 bér lagerhillningen folja
den mélsittning som anges 1 svensk apotekssed. Oaktat lagrets stor-
lek s& sker kontinuerlig tillférsel av likemedel till 6ppenvirdsapo-
teken varje vardag for att uppritthdlla den faktiska lagernivdn och
for bestillningar for enskilda konsumenter av sddana likemedel som
apoteket normalt inte lagerhdller. Det ir av yttersta vikt att denna
tillforsel kan fortga.

Sjukvardens lagerhillning av likemedel har i olika sammanhang
kritiserats, exempelvis i ett kunskapsunderlag frin Lunds universitet™.
Riksrevisionen har ocksi pitalat att lagernivderna ir 13ga.® Det har
ocksd visat sig 1 samband med restnoteringar av viktiga likemedel.
I samband med utbrottet av covid-19 har det blivit uppenbart f6r allt
fler att lagerhllningen behover foérbittras och flera projekt for att
stirka sjukvardens tillgdng till likemedel och andra sjukvardsproduk-
ter har startats. P4 samma sitt som {6r 6ppenvirdsapotek ir sjuk-
vdrden i behov av kontinuerlig tillf6rsel av produkter.

%7 Sveriges Apoteksférening och Apotekarsocieteten (2019): Svensk GPP— God apotekssed for
apotek och sjukvdrdsfarmaci i Sverige, s. 4.

%% Sveriges Apoteksférening har framfért att den genomsnittliga omsittningshastigheten for
lagren ir cirka en minad pd ett genomsnittligt apotek. Det innebir inte att alla apotek vid varje
given tidpunkt har en minads lager av alla likemedel.

> Lunds universitet (2019), Resursforstirkt likemedelsforsorjning infor kris, hojd beredskap och krig.
¢ Riksrevisionen (2018): Livsmedels- och likemedelsforsorjning — sambillets sikerbet och viktiga
sambillsfunktioner (RiR 2018:6), s. 56.
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Distributorerna bedriver samhillsviktig verksamhet som behdver
inkluderas i krisberedskapen och totalforsvarsplaneringen

Lagerhillning av likemedel hos distributérerna har stora fordelar.
Det innebir att likemedel finns i Sverige, men pd en plats 1 forsorj-
ningskedjan dir likemedel ir fordelningsbart till olika aktérer. Det
innebir att det inom ramen for gillande regelverk kan fordelas efter
behov om en situation uppstir dir detta ir nédvindigt, t.ex. vid en
prioritering mellan sjukvirdens och 6ppenvirdsapotekens behov, eller
vid behov av prioritering mellan olika geografiska omriden. Det inne-
bir att distributérerna fir en central roll. Detta innebir inte att det
inte ska finnas ndgra lager lingre ut 1 kedjan, en viss lagerhillning
miste ske lokalt, men inte i stora bulkvolymer. Lagerhdllning lingre
ut 1 kedjan innebir ur ett fordelningsperspektiv en hel del utmaningar
och kan dirfér inte utgora utgdngspunkt for den huvudsakliga lager-
hillningen.

Av utredningens dialog med flera av distributérerna framkommer
att det finns viss robusthet och kontinuitetshantering i deras verk-
samhet i dag baserat pa foretagens egna affirsmissiga intressen av att
kunna uppritthdlla verksamheten dven vid vissa samhillsstérningar.
Det finns sdvitt utredningen erfar inga krav i férfattningar eller avtal
med ansvariga myndigheter pi omrddet som medfor krav pa distri-
butérerna att medverka i krisberedskapen eller i totalférsvaret, eller
att kunna uppritthilla verksamheten vid samhillsstorningar. Parti-
handlare omfattas inte heller av NIS-direktivet och den svenska lagen
(2018:1174) om informationssikerhet for samhillsviktiga och digi-
tala tjinster, vilket virdgivare och apotek gor. I det forslag till revi-
dering av NIS-direktivet som Kommissionen skickat ut foreslds bl.a.
vissa tillverkare av likemedel och medicintekniska produkter om-
fattas av reglerna, men inte partihandlare. Utredningen bedémer att
Sverige bor verka for att dven partihandlare och distributérer av medi-
cintekniska produkter ska omfattas av NIS-direktivets regler.

Tidigare forslag om att utse distributirernas
anliggningar till skyddsobjekt

Nyligen gjordes ett tilligg i skyddslagen (2010:305) som innebir att
dven byggnader, andra anliggningar och omrdden inom posthanter-
ing, alarmering, livsmedelsférsorjning och {6rsérjning med andra f6r-
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nodenheter av betydelse for Sveriges f6rsorjningsberedskap kan utses
till skyddsobjekt. Andringen genomfordes efter forslag frin Kom-
mittén for forbittrat skydd for totalférsvarsverksamhet. SKR och
Likemedelsverket pekade i sina remissvar p4 att forsorjning med like-
medel och medicintekniska produkter ir sddan verksamhet som sir-
skilt borde pekas ut. Regeringen anférde i propositionen® att bygg-
nader, anliggningar och omriden som anvinds eller ir avsedda for
férsérjningen med fornédenheter av betydelse f6r Sveriges forsorj-
ningsberedskap bor kunna beslutas vara skyddsobjekt men att det 1
detta sammanhang inte ir indamé&lsenligt att efterstriva en upprik-
ning av de olika férnédenheter det hir kan komma att bli friga om.
Regeringen nimner ind4 i1 propositionen likemedel och medicintek-
niska produkter som férnddenheter av betydelse for forsorjningsbered-
skapen dir behov av skyddsobjekt kan behéva vervigas.

En annan central friga ir den om geografisk spridning. Distribu-
tionsverksamheten f6r likemedel ir 1 dag koncentrerad tll ett fital
platser. S3 var dven fallet under tidigare beredskapsplanering under
1980-1990-talen. D3 fanns planer pd att vid hojd beredskap, sprida
lagerhdllningen genom att dels skicka ut stérre volymer varor till apo-
tek, dels att omfordela likemedel till hemliga distributionslager. Mot-
svarande planering behéver dterupptas. Vad avser mojligheten att ta
emot storre lager behandlas den 1 samband med frigan om bered-
skapsapotek 1 avsnitt 13.3.2 ovan.

Det behover sikerstillas att distributérernas verksambet
kan upprétthillas dven vid sambillsstorningar

Om distributédrernas anliggningar anses tillrickligt viktiga for att ut-
ses till skyddsobjekt dr det ocks8 rimligt att anta att det ir lika viktigt
att deras funktionalitet kan uppritthillas. Dirmed framstdr det som
proportionerligt att stilla krav pd att de ska fungera. Ett sdtt att gora
detta ir genom krav pd robusthet och kontinuitetshantering.
Gemensamt for all distribution av likemedel dr att det kriver parti-
handelstillstdnd. Partihandlare har dirmed en central roll f6r f6rsor)-
ningen av likemedel och r dirmed aktdrer med stor betydelse fér sam-
hillets sikerhet. Krav pd den som bedriver partihandel med likemedel

! Négra fragor i skyddslagstifiningen (SOU 2018:26).
62 Skyddsobjekt och obemannade farkoster (prop. 2018/19:127).
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finns bl.a. 1 EU:s likemedelsdirektiv®’ och i 3 kap. lagen (2009:366)
om handel med likemedel.

I artikel 81 1 EU:s likemedelsdirektiv anges att bdde innehavaren
av ett godkinnande for forsiljning av ett likemedel och distributs-
rerna av detta likemedel som faktiskt slipps ut pd marknaden i en med-
lemsstat ska, inom grinserna for sina ansvarsomrdden, ombesérja till-
rickliga och fortlopande leveranser av likemedlet till apotek och
personer som ir behoriga att limna ut likemedel s3 att patienterna i
den berérda medlemsstaten fir sina behov tillgodosedda. Atgirderna
for att tillimpa denna artikel bor vara berittigade med hinsyn till
skyddet av folkhilsan och st 1 proportion till syftet med detta skydd,
1 enlighet med férdragets bestimmelser, sirskilt bestimmelserna om
fri rorlighet for varor och konkurrens.

I 3 kap. 3 § lagen om handel med likemedel finns angivet ett antal
krav som giller f6r den som bedriver partihandel med likemedel.
Den leveransskyldighet som giller for den som bedriver partihandel
med likemedel innebir att partihandlarna behéver kunna uppritt-
hilla dagliga leveranser till 5ppenvirdsapotek 6ver hela landet.**

Logistik och lagerhdllning ir 1 dag ofta en tekniskt mycket kom-
plex verksamhet med en hég grad av automatisering och digitali-
sering. Distributérernas lager behéver kunna vara tillgingliga dven
vid it-stérningar eller brist pd extern elférsérjning och det ir dirfor
viktigt att det finns planering for hur prioriterade delar av verksam-
heten ska kunna fortsitta fungera. Det dr dirfér viktigt att det inférs
krav pd partihandlare som gor att de investerar i robusta system och
att de har en kontinuitetsplanering si att de varor som finns pd deras
lager verkligen kan komma till nytta dven vid samhillsstérningar som
omfattar stdrningar 1 elforsérjning och informations- och kommu-
nikationsteknologi.

Partihandelstillstdnd krivs for vildigt minga olika typer av verk-
samhet. Alla partihandlare bedriver dirmed inte samma typ av verk-
samhet. De krav som ovan beskrivs riktar sig frimst mot de som fysiskt
dgnar sig &t lagerverksamhet, dvs. tillverkare, distributérer m.fl. Fokus
for kravet dr att sikerstilla att de varor som finns lagrade kan till-
gingliggodras och levereras till den som behéver dem.

¢ Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/81/EG av den 6 november 2001 om upprit-
tande av gemenskapsregler {6r humanlikemedel, EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.

3 kap. 3 § 6 lagen (2009:366) om handel med likemedel samt 10 § férordningen (2009:659)
om handel med likemedel.
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NIS-direktivet omfattar inte partihandlare

I avsnitt 13.3.2 beskrevs NIS-direktivet och dess betydelse fér 6ppen-
vérdsapotek. NIS-direktivet dr nu under 6versyn bl.a. avseende vilka
verksamheter som ska omfattas. Utredningen har tagit del av ett ut-
kast till nytt direktiv®® och i bilagan till detta redovisas vilka sektorer
och aktérer som foreslds omfattas av direktivet. Utredningen noterar
att det inom sektorn hilsa i bilaga I om nédvindiga funktioner ut-
over de som tillhandhéller sjukvird endast tas upp referenslaboratorier
samt vissa typer av tillverkare for sjukvirdsprodukter.®® Inga parti-
handlare av likemedel eller distributérer 1 6vrigt berors. I bilaga IT
anges viktiga funktioner.” Hir tas stora delar av tillverkningsindu-
strin och distributionen av till exempel substanser och kemikalier upp.
Inte heller hir kan utredningen se att distributorer och partihandlare
berors. Enligt utredningen behdver inte minst partihandlarna av like-
medel beréras. Utan fungerande distributérer och partihandlare kom-
mer forsdrjningen av dessa produkter att riskera att stanna av.

Socialstyrelsen bor avtala med de storsta distributérerna om krav
pd robusthet och kontinuitetshantering

Kravstillningen pd distributorer av likemedel kan ske pd tv sitt,
genom forfattningsreglering eller genom avtal. For distributérer av
andra sjukvardsprodukter bedémer utredningen att avtal ir den enda
genomforbara mojligheten. Nedan beskrivs dessa alternativ nirmare.

En forfattningsreglerad skyldighet fér den som bedriver parti-
handel med likemedel skulle kunna inféras genom att det inférs krav
pa kontinuitetshantering och pd att uppritthdlla verksamheten dven
vid fredstida kriser och krig 1 3 kap. 3 § lagen (2009:366) om handel
med likemedel. En forfattningsreglerad skyldighet pa detta sitt skulle
bara triffa distributdrer av likemedel. Det skulle ocksd gilla alla som
har tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel i Sverige, vilket
ir cirka 250-300 aktorer. Ndgot motsvarande regelverk for den som
distribuerar andra sjukvirdsprodukter finns inte.

% Forslag till Europaparlamentets och ridets direktiv om dtgirder for en hog gemensam cyber-
sikerhetsnivd i hela unionen, och om upphivande av direktiv (EU) 2016/1148. (2020/0359
[COD)).

¢ A.a. Annex I, Nodvindiga funktioner, punkt 5 Hilsa.

¢ A.a. Annex II, Viktiga funktioner, punkt 3 tillverkning produktion och distribution av
kemikalier samt punke 5 tillverkning.

965



Sakerstalld distribution i kris och krig SOU 2021:19

Vid en forsta anblick kan det verka omotiverat att ligga ett krav
pd alla som har tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel i
Sverige att uppritthilla verksamheten dven i fredstida kriser och
krig. Men det dr ir dessa likemedelsforetag, 1 huvudsak verksamma
1 Sverige, med partihandelstillstdnd som ansvarar for att det kommer
in likemedel pd den svenska marknaden. Det ir dessa partihandlare
som sikerstiller att det finns likemedel hos de stora distributérerna
Tamro och Oriola. Det ir dirmed inte helt orimligt att dessa féretag
omfattas av vissa krav pd kontinuitetshantering, diremot ir det inte
samma krav som pd en partihandlare som ocksd bedriver lagerverk-
samhet. Vissa enskilda likemedelsbolag bedriver dven lagerverksam-
het inom sin partihandel i Sverige, endera for att leverera direkt till
sjukvirden eller f6r att leverera till Tamro eller Oriola och ir dirmed
pd samma sitt som de stora lagerhillarna beroende av en fungerande
verksambhet.

Det andra alternativet ir att ansvariga myndigheter avtalar med
de storsta distributdrerna av likemedel och andra sjukvirdsproduk-
ter, vilket ir cirka fem aktérer, om att de ska ha en kontinuitetshan-
tering och viss robusthet f6r att kunna uppritthilla sin verksamhet
vid samhillsstérningarfredstida kriser och medverka i totalférsvars-
planeringen. Det motsvarar det uppligg som anvindes under 1980-
och 1990-talet. Det dr svirt att se att sidana avtal for likemedelsdistri-
butorer ska tillkomma genom upphandling d3 de krav som ir relevanta
ska appliceras pd de distributérer som i vardagen bedriver verksam-
het gentemot dppenvirdsapotek och sjukvirden. Det ir inte heller
sjukvirden eller 6ppenvirdsapoteken som styr éver vilka distributo-
rer som anvinds 1 en-kanalsystemet. Detta styrs i stillet av likemedels-
industrin. Eftersom varken éppenvirdsapotek eller sjukvirden kan
styra 6ver vilka leverantdrer som levererar likemedel till dem kan de
inte heller upphandla tjinsten. Det behover dirfor finnas nigon
annan grund for att teckna avtal med likemedelsdistributérerna. I de
fall licens, parallell- eller receptfria likemedel distribueras via andra
partihandlare in Tamro och Oriola f6r 6ppenvirdsapoteken idr det
diremot nigot som apoteken styr dver. Sddana krav som behéver stillas
pd dessa leverantérer kan dirmed apoteksaktdrerna avtala om.

For sjukvirdsprodukter som inte ir likemedel ir det kommuner,
regioner och andra virdgivare som avtalar om leveranser. Det ir
dirmed mojligt f6r kommuner och regioner att i sina avtal stilla krav
pa kontinuitetshantering. Sddana avtal riktar sig inte mot de som till-
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verkar sjukvirdsmaterielen. Kommuner och regioner behéver dirfor
dven stilla krav pa kontinuitetshantering och planering f6r varufor-
sorjningen 1 kristid 1 de avtal som tecknas direkt med tillverkarna.

Utredningen bedémer att férdelarna med att avtalsvigen stilla
krav pd kontinuitetshantering och robusthet hos de stérsta distribu-
torerna Sverviger framfor en forfattningsreglerad skyldighet. Genom
avtal kan de robusthetshojande dtgirderna, och dirmed ocks3 kost-
naderna for detta, begrinsas till de storsta aktdrerna som dr av av-
gorande betydelse for att uppritthilla distributionen av bide like-
medel och andra sjukvirdsprodukter 6ver hela landet. P4 det sittet
omfattas ocksd bdde distributorer av likemedel och andra sjukvards-
produkter av forbrukningskaraktir.

For andra sjukvirdsprodukter in likemedel kan kommuner, regio-
ner och andra virdgivare sjilva 1 sina upphandlingar stilla krav pd
robusthet och kontinuitetshantering hos distributérerna, men i minga
fall finns f6r likemedel ingen avtalsrelation mellan képaren och distri-
butdren, utan enbart mellan tillverkaren och distributdéren. Det dr
dirfor inte tllrickligt att for likemedel 6verldta kravstillningen till
kommunernas och regionernas upphandlingar. Det ir av nationellt
intresse att sikerstilla att de storsta distributérerna av sjukvardspro-
dukter kan uppritthilla sin verksamhet vid samhillsstérningar. Det
ir dirmed rimligt att en myndighet pd nationell nivd tar ansvar for
detta inom ramen for totalférsvarsplaneringen.

Socialstyrelsen kan teckna avtal for likemedelsforsériningen

Varje myndighet ska i syfte att stirka sin egen och samhillets kris-
beredskap analysera om det finns sddan sirbarhet eller sidana hot
och risker inom myndighetens ansvarsomrdde som synnerligen all-
varligt kan férsimra formdgan till verksamhet inom omridet. Be-
vakningsansvariga myndigheter har ett sirskilt ansvar {6r att planera
och vidta foérberedelser for att skapa formdga att hantera en kris,
forebygga sirbarheter och motstd hot och risker. De ska ocks3 ana-
lysera om det finns sddan sdrbarhet eller sddana hot och risker inom
myndighetens ansvarsomride som synnerligen allvarligt kan férsimra
formdgan till verksamhet inom omrddet. Inom ramen for risk- och
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sirbarhetsanalysen ska myndigheterna bl.a. identifiera samhillsvik-
tig verksamhet.®

Inom hilso- och sjukvirdsomridet dr Socialstyrelsen, Folkhilso-
myndigheten, Likemedelsverket och E-hilsomyndigheten bevaknings-
ansvariga myndigheter enligt férordningen (2015:1052) om krisbered-
skap och bevakningsansvariga myndigheters dtgirder vid hojd beredskap.
Samtliga ovan nimnda myndigheter f6reslis ocksd ingd i en kom-
mande beredskapssektor for hilsa, vrd och omsorg dir Socialstyrel-
sen foreslds bli sektorsansvarig myndighet.*” Det ir av ovanstdende
skl rimligt att Socialstyrelsen, efter samverkan med Likemedelsverket,
Folkhilsomyndigheten och E-hilsomyndigheten, samt med kommu-
ner och regioner, ingdr sidana avtal med de storsta distributérerna av
sjukvardsprodukter 1 Sverige. I avsnitt 12.5.3 har utredningen beskrivit
behovet av féretagsplanliggning och undanférsel samt bestimmel-
ser om detta. Utredningen beddmer att avtal med de stérsta distri-
butérerna av sjukvirdsprodukter bor ingds inom ramen fér sidan
foretagsplanliggning och att frigan om planering f6r undanforsel ir
sirskilt relevant 1 férhéllande till dessa stora distributérer.

Till stod for att £3 till stdnd sddana avtal finns en skyldighet for nir-
ingsidkare att medverka i totalférsvarsplaneringen. I lagen (1982:1004)
om skyldighet f6r niringsidkare, arbetsmarknadsorganisationer m.fl.
att delta 1 totalforsvarsplaneringen finns bestimmelser om att bl.a.
dgare eller innehavare av industriella anliggningar och andra niringsi-
dkare samt sddana arbetsgivarorganisationer och arbetstagarorganisa-
tioner ir skyldiga att delta i totalférsvarsplaneringen. Agare eller inne-
havare av industriella anliggningar och andra niringsidkare ska limna
de upplysningar som totalforsvarsmyndlgheterna behover for sitt pla-
neringsarbete samt, om det behovs, 1 6vrigt medverka vid planeringen
av de egna uppgifterna inom totalférsvaret. Den som pd grund av
bestimmelserna i forsta stycket har fact utféra arbete som har med-
fort betydande kostnader, kan {3 ersittning f6r detta av allminna medel.

Socialstyrelsen ir en av de myndigheter som har ritt att begira
upplysningar eller begira medverkan enligt lagen.”” Regeringen har
aviserat att man under 2021 avser att tillsitta en utredning for att se

68 8 § férordningen (2015:1052) om krisberedskap och bevakningsansvariga myndigheters upp-
gifter vid hojd beredskap samt lagen.

& Struktur for 6kad motstandskraft, betinkande av utredningen om civilt forsvar (Dir. 2018:79),
s. 224.

7%1 § férordningen (1982:1005) om skyldighet for niringsidkare, arbetsmarknadsorganisa-
tioner m.fl. att delta i totalférsvarsplaneringen.
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dver behovet av en sammanhéllen funktion fér samhillets forsorj-
ningsberedskap. Om en sddan funktion tillskapas skulle uppgiften
att ingd avtal med distributorer av sjukvirdsprodukter kunna éver-
13tas till den myndighet som ansvarar f6r funktionen. Bedémningen
av vilka distributrer som bér omfattas av sddana avtal och vilka krav
pd robusthet och kontinuitetshantering som bér stillas pd sidana
verksamheter bor d& goras 1 samrdd med kommuner, regioner och de
bevakningsansvariga myndigheterna inom hilso- och sjukvirdsomri-
det, dvs. Socialstyrelsen, Folkhilsomyndigheten, Likemedelsverket
och E-hilsomyndigheten, samt med Férsvarsmakten.
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14 Jodtabletter inom
karnenergiberedskapen

Vid en kirnkraftsolycka kan radioaktiva dmnen, diribland radio-
aktivt jod, komma att spridas som har stor betydelse ur stralskydds-
synpunkt. Genom intag av stabil jod blockeras upptag av radioaktiv
jod till skoldkorteln. Jodtabletter anvinds siledes som en férebyg-
gande dtgird mot skoldkortelpdverkan. Skoldkorteln hos barn och
gravida dr sirskilt kinslig for joniserande strilning. Snabb tillging
till jodtabletter dr dirfor avgdrande for att begrinsa skador som kan
uppkomma frin vissa luftburna radioaktiva dmnen. Intag av jod-
tabletter kombineras som regel med andra skyddsdtgirder t.ex. inom-
husvistelse eller evakuering.

For att skydda allminheten vid en radiologisk nédsituation i sam-
band med en kirnteknisk olycka i Sverige delas jodtabletter ut till den
del av allminheten som bor eller bedriver verksamhet i de beredskaps-
zoner som finns 1 anslutning till kirnkraftverken i Forsmark, Ringhals
och Simpevarp (kirnkraftverket i Simpevarp benimns inte sillan som
kirnkraftverket i Oskarshamn). Utdelningen omfattar t.ex. permanent-
boende, fritidshus, lantbruk och andra niringsidkare. Utdver detta
halls jodtabletter i lager regionalt och nationellt, dels f6r att kunna kom-
plettera férhandsutdelningen, dels f6r att kunna genomféra en begrin-
sad utdelning i indikeringszonen (zon fér strdlningsmitning).' Lins-
styrelsen ansvarar f6r att uppritta program for bland annat utdelning
av jodtabletter.?

Av 10 kap. 1 §lagen (2003:778) om skydd mot olyckor féljer bl.a.
att regeringen i de avseenden som behandlas i denna lag f&r meddela
ytterligare foreskrifter som ror skydd fér liv och hilsa, miljo samt
utbildning. Regeringen fir verldta &t en forvaltningsmyndighet eller

' 4 kap. 26 § forordning (2003:789) om skydd mot olyckor.
2 4 kap. 18 och 21 §§ férordning (2003:789) om skydd mot olyckor.
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en kommun att meddela sidana foreskrifter. Av 4 kap. 6 § lagen om
skydd mot olyckor och 4 kap. 15 § férordningen (2003:789) om skydd
mot olyckor féljer att linsstyrelsen ansvarar f6r riddningstjinst vid
utslipp av radioaktiva imnen frdn en kirnteknisk anliggning i sddan
omfattning att sirskilda 3tgirder krivs for att skydda allminheten
eller dd verhingande fara for ett sddant utslipp foreligger.

Genom férordningen (2020:317) om indring 1 férordningen
(2003:789) om skydd mot olyckor kommer ett antal bestimmelser
att indras under ir 2022, vissa frin den 1 januari och andra frdn den
1 juli. Eftersom férordningsindringarna redan ir beslutade utgdr ut-
redningen 1 de fortsatta texterna fr@n att samtliga dndringar tritt
1 kraft och beskriver rittsliget utifrdn de nya bestimmelserna.

Av 4 kap. 18 § férordningen om skydd mot olyckor féljer att en
linsstyrelse ska sikerstilla att den befolkning som sannolikt kom-
mer att berdras 1 hindelse av en radiologisk nédsituation ges infor-
mation om de hilsoskyddsdtgirder som ska vidtas och de regler som
giller i en sidan situation. Linsstyrelsen ska vidare, 1 fall som avses 1
4 kap. 6 § lagen om skydd mot olyckor, sikerstilla att den befolk-
ning som faktiskt berdrs 1 hindelse av en radiologisk nédsituation
omedelbart underrittas om fakta om olyckan, de regler som giller for
befolkningen och de hilsoskyddsétgirder som ska vidtas. Myndigheten
for samhillsskydd och beredskap fr meddela ytterligare féreskrifter
om vad denna information ska innehilla.

Av 4 kap. 27 § sistnimnda férordning f6ljer ocks8 att inom bered-
skapszonerna for kirnkraftverken 1 Forsmark, Ringhals och Simpevarp
ska jodtabletter delas ut tll allméinbeten i forband och en komplette-
rande utdelning av jodtabletter forberedas. Inom planeringszonerna
for kirnkraftverken i Forsmark, Ringhals och Simpevarp ska en be-
grinsad extrautdelning av jodtabletter till allmidnheten forberedas.

14.1 Jodtabletter i kdrnenergiberedskapen
fran ar 1980 till i dag

Sedan 1980-talet giller 1 Sverige en ordning enligt vilken flera myn-
digheter delar pd ansvaret f6r inkop, lagerhdllning och utdelning av
jodtabletter.

Ar 1981 beslutade regeringen efter att riksdagen antagit en pro-
position om riktlinjer f6r energipolitiken, att jodtabletter skulle delas
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ut till samtliga hushélli den inre beredskapszonen i anslutning till kirn-
kraftverk.” Socialstyrelsen fick ansvaret att anskaffa och tillsammans
med linsstyrelsen kostnadsfritt svara for distributionen till hushéll i
den inre beredskapszonen. Socialstyrelsen skulle ocksd svara for att
preparatet tillhandaholls kostnadsfritt via apotek f6r daghem, skolor,
sjukhus, arbetsplatser och andra gemensamma inrittningar. Det an-
kom ocksd pd Socialstyrelsen att svara fér att jodtabletter fanns till-
gingliga for f6rsiljning via apotek f6ér anvindning utanfér den inre
beredskapszonen. I samrdd med d&varande Statens strilskyddsinsti-
tut®, i det foljande férkortat SSI, och linsstyrelserna skulle Social-
styrelsen ocksa svara for att det tillskapades en reserv av jodtabletter
tillginglig f6r kompletteringsutdelning infér en olycka.” Sedan dess
har SSI i samverkan med Socialstyrelsen och ddvarande Riddnings-
verket” gjort en ny anskaffning till hushéllen vart femte &r fram till
&r 2006. Ar 2011 gjordes anskaffningen i stillet av Stralsikerhetsmyn-
digheten, 1 det f6ljande forkortat SSM och Myndigheten fér samhills-
skydd och beredskap, 1 det féljande forkortat MSB.

Aven om regeringens beslut var att Socialstyrelsen skulle ansvara
for anskaffning och lagerhdllning blev det i praktiken sd att SSI dren
1981-1991 anskaffade tabletterna i samrid med Socialstyrelsen. Vid
anskaffningen 1996 behovde alla tabletter bytas ut, bide de férhands-
utdelade och de beredskapslagrade tabletterna, eftersom det skett en
forindring av likemedlets styrka. Av budgetpropositionen 1995/96
framgar att SSI d& tilldelades ett engdngsbelopp for att ersitta de gamla
tabletterna med f6r hogt jodinnehall och 3rliga medel om 580 000 kro-
nor fér rullande tablettersittning.® Aren 1996-2006 har SSI genomfért
och bekostat inkdpen med egna anslag. Ar 2001 gav SSIin en skrivelse
till Miljpdepartementet dir de redogér for inkdpen.” Av skrivelsen
framgdr att SSI anser att det effektivaste sittet att anvinda statens
medel dr att kopa in stérre mingder likemedel vid ett fatal tillfillen
i stillet for drliga inkép som impliceras i tilldelningen av medel. Infor
upphandlingen 2001 lit dirfor SST ocksd Likemedelsverket kontrol-
lera kvaliteten pd de centralt lagrade tabletterna. D3 kvaliteten visade
sig vara god valde myndigheten att fortsitta lagringen bortanfér det

3 Regeringsbeslut, Jordbruksdepartementet 1981-06-25 (dnr 941/81).

*1 dag en del av Strdlsikerhetsmyndigheten, SSM.

® Proposition om riktlinjer fér energipolitiken (prop. 1980/81:90), bilaga 2, s. 27.
¢ Regeringsbeslut, Jordbruksdepartementet 1981-06-25 (dnr 941/81).

71 dag en del av Myndigheten {6r samhillsskydd och beredskap, MSB.

8 Forslag till statsbudget for budgetdret 1995/96 (Prop. 1994/95:100), bilaga 15.
? Jodtabletter till allminheten (M2001/5128/MK).
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angivna utgdngsdatumet som angavs p4 férpackningen, s.k. [ingtids-
lagring. Sedan dess omfattar de dterkommande inkdpen vart femte &r
tabletter f6r det centrala lagret endast om det finns ett behov utifrin
likemedlens kvalitet.

14.1.1 Nuvarande ordning for inkép och distribution

Enligt nuvarande ordning upphandlar SSM nya jodtabletter for all-
minhetens behov, regionala lager och vid behov f6r central lagerhall-
ning vart femte dr. MSB och linsstyrelserna i Halland, Kalmar och
Uppsala samarbetar i distributionen av tabletterna till de berérda fastig-
heterna. Senaste upphandling och utdelning genomférdes dr 2016 men
en ny upphandling och utdelning ir aviserad infér ar 2021. Tabletterna
som delas ut till allminheten ska ha en hillbarhet som ricker hela
femarsperioden. Med tanke pd att den ordinarie marknaden for jod-
tabletter ir begrinsad tillverkas likemedlet infér varje utdelnings-
ullfille. I dag finns tvd likemedel godkinda f6r f6rsiljning 1 Sverige.
Dessa har fem'® respektive sju'' rs faststilld hllbarhet, vilket for like-
medel fir anses vara en ling hillbarhet. De likemedel som inte delas
ut direkt till allminheten lagras dels regionalt genom de aktuella lins-
styrelsernas forsorg, dels centralt genom SSM. Centralt lagrade like-
medel {6ljs upp och héllbarheten kontrolleras enligt Likemedelsver-
kets riktlinjer (se dven lingtidslagring i avsnitt 9.7). SSM har gjort en
overenskommelse med Socialstyrelsen om den nationella beredskaps-
lagringen som innebir att jodtabletterna, tillsammans med andra pro-
dukter, lagras 1 Socialstyrelsens beredskapslager.

14.1.2 Finansiering

Det ursprungliga uppdraget att upphandla jodtabletter tilldelades
Socialstyrelsen i bérjan av 1980-talet men uppgiften har som beskrivits
1 allt storre grad tagits 6ver av SSI och senare SSM. I energiproposi-
tionen frin 1980 f6reslds att de utdkade beredskapsdtgirderna ska finan-
sieras genom avgifter frin kraftféretagen och att dessa avgifter ska till-
foras SSI genom anslag."

19 Produktresumé Kaliumjodid G.L. Pharma, godkind 2016-02-23.
" Produktresumé Kaliumjodid SERB, godkind 2020-03-31.
12 Proposition om riktlinjer fér energipolitiken (prop. 1980/81:90), bilaga 2 s. 36.
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For det ursprungliga uppdraget avseende inkép och distribution
av jodtabletter och uppbyggnad av ett extra lager avsattes 2,1 mil-
joner kronor samt 470 000 kronor f6r informationsinsatser." I sam-
band med att alla tabletter behovde bytas ut &r 1996, tilldelades SSI
4,6 miljoner kronor fér inkdp av nya tabletter och ett 16pande arligt
anslag pd 580 000 kronor fér rullande utbyte."* Det sirskilda anslaget
dterfinns ocksd 1 myndighetens regleringsbrev frén ar 1995/1996.
Inkop av likemedel och informationsfolder &r 2001 f6r férhandsut-
delning och regionala lager uppgick till 1 420 000 kronor. Kostnaden
for central lagerhdllning uppgavs vara 64 000 kronor per ar."” Myndig-
heternas kostnader f6r genomférandet av uppdraget med upphandling,
lagerhillning och distribution belastar anslag 3:1 Strélsikerhetsmyn-
digheten ap. 3. Statens kostnader for kirnenergiberedskapen finansieras
genom avgifter enligt férordningen (2008:463) om vissa avgifter till
Strilsikerhetsmyndigheten. Strilsikerhetsmyndigheten ska enligt
regleringsbrev f6r &r 2020 féresld dndrade avgiftsnivier for ar 2021.

For 8r 2021 har MSB tilldelats 51 miljoner kronor fér beredskap
mot kirnkraftsolyckor. Medlen fir anvindas i Myndigheten {6r sam-
hillsskydd och beredskaps verksamhet samt fordelas till linsstyrel-
sernaiSkines, Hallands, Kalmars, Uppsalas, Visterbottens, Stockholms,
Vistmanlands, Givleborgs, Kronobergs, Jéonkopings, Vistra Gota-
lands, Ostergétlands och Gotlands lin efter 6verenskommelse med
Strilsikerhetsmyndigheten.'® Dessa medel som MSB férdelar till lins-
styrelserna avser deras hantering med planering, distribution och in-
formation avseende jodtabletter och eventuell upphandling av tjinster
kopplat ull distribution.

14.1.3 Kommande fordndringar pa omradet

Regeringen beslutade 1 maj 2020 om att férindra beredskapszonerna
kring kirnkraftverken."” De nya zonerna ska vara inrittade senast
den 1 juli 2022. Férindringarna innebir att beredskapszonerna for
kirnkraftverken 1 Forsmark, Ringhals och Simpevarp indras till en
inre zon om cirka 5 km och en yttre zon om cirka 25 km. Till detta

13 Regeringsbeslut 1981-06-25 (dnr 941/81).

' Forslag till statsbudget for budgetdret 1995/96 (prop. 1994/95:100), bilaga 15 s. 36.

!5 Jodtabletter till allminheten (M2001/5128/MK).

!¢ Regleringsbrev f6r budgetiret 2021 avseende Myndigheten fér samhillsskydd och bered-
skap (Ju2020/04578).

7 Foérordningen (2020:317) om dndring i férordningen (2003:789) om skydd mot olyckor.
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kommer ett planeringsavstind pi cirka 100 km frin anliggningen."
Utformningen av de exakta zonerna ska faststillas av den linsstyrelse
dir den kirntekniska anliggningen ir beligen."

Inom beredskapszonerna for kirnkraftverken i Forsmark, Ringhals
och Simpevarp ska jodtabletter delas ut till allminheten i férhand
och en kompletterande utdelning av jodtabletter férberedas. Med kom-
pletteringsutdelning menas utdelning av jodtabletter under en hin-
delse inom det omride dir férhandsutdelning tidigare skett till barn
och vuxna som av nigot skil inte har tillging till de férhandsutdelade
jodtabletterna. Inom planeringszonerna for kirnkraftverken 1 Forsmark,
Ringhals och Simpevarp ska ocks8 en begrinsad extrautdelning av jod-
tabletter till allminheten férberedas.”® Med extrautdelning avses ut-
delning av jodtabletter under en hindelse inom ett omride dir for-
handsutdelning av jodtabletter inte har skett. Detta kan till exempel
ske 1 vindriktningen frén ett kirnkraftverk i samband med en radio-
logisk nédsituation.

Ovan beskrivna férindringar medfér betydande konsekvenser for
utdelningen av jodtabletter. Beredskapszonen utdkas frdn 15 tll 25 km
vilket innebir att betydligt fler samhillen, och dirmed fastigheter,
hushall och verksamheter inkluderas. Aven extrautdelningen i planer-
ingszonen péverkas eftersom den nya zonen stricker sig cirka 100 km
frin anliggningen medan den nuvarande s.k. indikeringszonen endast
stricker sig 50 km. Framtida upphandlingar av jodtabletter behéver
sdledes omfatta storre volymer. De utokade planeringszonerna kriver
ocksd mer omfattande planering kring extrautdelningen. SSM beds-
mer att kostnaderna for férhands- och extrautdelning av jodtabletter
okar frin dagens 1,2 miljoner kronor till 3,3 miljoner kronor drligen.”!
Denna kostnad kommer kunna preciseras nirmare efter genomford
upphandling under ir 2020-2021.

%21a0ch21b§s§.

Y21 c8§.

2778,

2 Strilsikerhetsmyndigheten (2017): Forslag till nya beredskapszoner (SSM 2017:27), tabell 19
s. 94.
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Tabell 14.1 Antal hushall inom beredskapszoner och planeringsavstand
kring respektive kdrnkraftverk

Antal inom motsvarande befintliga zoner inom parentes.
Fritidsboende har inte inkluderats.

Antal hushall

Omrade Forsmark Simpevarp Ringhals
Inre beredskapszon 27 80 1500
Yttre beredskapszon 8700 13 000 53 000
(900) (1100) (10 000)

Planeringsavstand 280 000 160 000 600 000
(29 000) (33 000) (250 000)

Kalla: Stralsakerhetsmyndigheten (2017): Férslag till nya beredskapszoner (SSM 2017:27).

Kommande upphandling och distribution infér 2021

Regeringen gav i maj 2020 SSM, MSB och linsstyrelserna i uppdrag
att upphandla, distribuera och lagerhlla jodtabletter inom ramen fér
kirnenergiberedskapen.” SSM ska enligt uppdraget upphandla och
nationellt lagerhdlla jodtabletter 1 beredskapssyfte. Linsstyrelserna i
Hallands, Kalmar och Uppsala lin ska administrera utskick av jod-
tabletter, inklusive relaterad information, till alla hushill, skolor och
ovriga berdrda 1 de nuvarande inre beredskapszonerna. Linsstyrel-
serna i Hallands, Kalmar, Uppsala och Vistra Gotalands lin ska admi-
nistrera ett kompletterande utskick av jodtabletter, inklusive relate-
rad information, till de hushill, skolor och évriga berérda som efter
att de nuvarande beredskapszonerna indras den 1 juli 2022 kommer
att ingd 1 en beredskapszon.

Dirutover ska SSM distribuera jodtabletter till de tre kirnkraft-
verken 1 Forsmark, Ringhals och Simpevarp. Linsstyrelserna 1
Gotlands, Givleborgs, Hallands, Jonkopings, Kalmar, Kronobergs,
Stockholms, Uppsala, Vistmanlands, Vistra Gétalands och Oster-
gotlands lin ska ansvara f6r regional lagerhdllning samt fér komplet-
teringsutdelning vid behov inom kirnkraftverkens beredskapszoner
och begrinsad utdelning vid behov inom de nuvarande indikerings-
zonerna och de kommande planeringszonerna.

Den kommande upphandlingen genomférs 1 brytpunkten for ett
nytt regelverk och planeras enligt uppdraget att ta hojd for den ut-

22 Uppdrag att upphandla, distribuera och lagerhilla jodtabletter inom ramen fér kirnenergi-
beredskapen (M2020/00729/Ke).
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okade volymen som krivs med anledning av de dndrade zonindel-
ningarna. Efter férindringarna i férordningen om skydd mot olyckor
kommer ocksa betydligt fler aktorer (linsstyrelser) vara involverade
1 distributionen och utdelningen.

14.2 Vissa problem i hanteringen av jodtabletter

I rapporten Forslag till nya beredskapszoner har SSM papekat att lag-
stiftningen inte ir tydlig nir det giller myndigheternas rittsliga f6r-
utsittningar for att hantera jodtabletter inom kirnenergiberedskapen.”
Myndigheten anser ocksg att ansvaret {6r upphandling, lagerhillning,
kompletterings- och extrautdelning samt ritten att rekommendera
intag av jodtabletter bor utredas. Riksrevisionen har i sin granskning
av regeringens och myndigheternas arbete med sikerheten avseende
kirnteknisk verksamhet gjort iakttagelsen att dven MSB och lins-
styrelserna 1 kirnkraftslinen anser att de saknar rittsliga férutsitt-
ningar for att hantera jodtabletterna.** Riksrevisionen rekommenderar
dirfor regeringen att utreda och klargéra ritesliget 1 frigan.

Utredningen har genom tilldggsdirektiv fitt 1 uppdrag att analysera
rittsliget kring hantering av jodtabletter inom ramen fér kirnenergi-
beredskapen och att utreda ansvaret f6r upphandling, lagerhéllning,
kompletterings- och extrautdelning samt ritten att rekommendera
intag av jodtabletter samt att foresld hur dessa frégor ska 16sas.”

Betriffande nuvarande ordning f6r inkép, lagerhdllning och ut-
delning av jodtabletter ir inte minst likemedelslagen (2015:315),
lagen (2009:366) om handel med likemedel och lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria likemedel av intresse. Vidare aktualiseras
bestimmelser 1 andra lagar och férordningar pd hilso- och sjukvards-
omrddet samt dven myndighetsféreskrifter om bl.a. behorighet att
forskriva likemedel samt om férordnande och utlimnande av like-
medel. Till detta kommer bestimmelser 1 lagen (2003:778) om skydd
mot olyckor och bestimmelser 1 férordningar som anknyter till nyss
nimnda lag.

2 Strilsikerhetsmyndigheten (2017): Forslag till nya beredskapszoner (SSM 2017:27).

2 Riksrevisionen (2019): Om det vérsta skulle hinda — statens arbete for att forbindra och hantera
kirntekniska olyckor (RiR 2019:30).

5 Tilliggsdirektiv 2019:83.
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Inkép och lagerbdllning av receptfria likemedel

Jodtabletter ir receptfria likemedel. SSM ska enligt uppdrag frin rege-
ringen upphandla och nationellt lagerhélla jodtabletter 1 beredskaps-
syfte. Linsstyrelserna ska lagerhdlla jodtabletter regionalt. SSM har
till utredningen framfort att de saknar ritt att upphandla eller lager-
hilla likemedel bl.a. eftersom de saknar partihandelstillstdnd.”® Riks-
revisionen har enligt ovan pekat pd att dven linsstyrelserna saknar
rittsliga forutsittningar att upphandla eller lagerhilla likemedel.

Det ir enligt gillande ritt méjligt att kdpa receptfria likemedel
fran ullverkare av likemedel och frin partihandlare. Det krivs ull-
stind for att bedriva partihandel med likemedel. Tillverkare av like-
medel har tillstdnd att bedriva partihandel med de likemedel som
omfattas av tillverkningstillstdndet.

Med partihandel avses enligt artikel 1.17 direktiv 2001/83/EG,
det si kallade likemedelsdirektivet, all verksamhet som innefattar
anskaffning, innehav, leverans eller export av likemedel med undan-
tag av utlimnande av likemedel till allminheten; sddan verksamhet
utférs gentemot tillverkare (eller dessas kommissionirer), importd-
rer, andra partihandlare eller apoteksforestdndare och personer som
har tillstdnd eller ir behoriga att limna ut likemedel till allminheten
iden berérda medlemsstaten. Som framgér av 1 kap. 4 § lagen om han-
del med likemedel definieras partihandel som sddan verksamhet som
innefattar anskaffning, innehav, export, leverans eller sidan forsilj-
ning av likemedel som inte ir att anse som detaljhandel. Med detalj-
handel avses, enligt nyssnimnda lagrum, forsiljning av likemedel till
konsument, sjukvdrdshuvudman, sjukhus eller annan sjukvardsinritt-
ning eller till den som ir behorig att férordna likemedel.

Av artikel 80 direktiv 2001/83/EG foljer att de som innehar till-
stdnd att bedriva partihandel ska uppfylla vissa minimikrav. Ett av dessa
minimikrav ir att de endast ska leverera likemedel till personer som
sjilva innehar tillstdnd att bedriva partihandel eller som ir behoriga
att limna ut likemedel till allminheten inom den berérda medlems-
staten. Kravet genomfors i svensk ritt genom 3 kap. 3 § 10 lagen om
handel med likemedel. Av denna bestimmelse foljer att en partihand-
lare endast ska leverera likemedel till den som har tillstind till parti-

¢ Angdende utredningen om hilso- och sjukvirdens beredskap och férmiga infér och vid
allvarliga hindelser i fredstid och h6jd beredskap (Komm2019/00193-1).
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handel eller detaljhandel med likemedel eller har anmilt detaljhandel
med vissa receptfria likemedel.

Aven om inget tyder p3 att rittstillimpningen medfért sirskilda
problem hade bestimmelsen 1 3 kap. 3 § 10 lagen om handel med
likemedel vunnit 1 tydlighet om den formulerats pd annat vis. Detta
eftersom partihandlare enligt vad som framgdr av 4 kap. 1 § samma lag
ocksd fir bedriva detaljhandel med likemedel till sjukvirdshuvud-
man och sjukhus, och silja vacciner och serum till andra sjukvards-
inrittningar, likare och veterinirer.

Regleringen 1 lagen om handel med likemedel innebir att detalj-
handel med likemedel till konsumenter endast fir bedrivas av den
som har tillstdnd (2 kap. 1 §). Konsumenter kan endast kopa recept-
belagda likemedel via 6ppenvirdsapotek. Oppenvérdsapotek fir ockss
silja receptfria likemedel. Det ir ocksd mojligt for konsumenter att
koépa receptfria likemedel fran aktdrer som ir verksamma 1 enlighet
med bestimmelserna 1 lagen om handel med vissa receptfria like-
medel. Sddana aktorer finns exempelvis 1 dagligvaruhandeln. Forsiljning
av jodtabletter kan dock inte ske med stod av lagen om handel med
vissa receptfria likemedel eftersom jodtabletterna inte finns upptagna
pa den forteckning 6ver likemedel som far siljas enligt denna lag.

Det kan vidare noteras att for distanshandel med likemedel bl.a.
finns bestimmelser i 2 kap. 10 a och 10 b §§ lagen om handel med
likemedel samt att sddan handel ocksa regleras genom lagen (2002:562)
om elektronisk handel och andra informationssambhillets tjinster.

Som framgér av 4 kap. lagen om handel med likemedel kan sjuk-
vardshuvudman, sjukhus och annan sjukvirdsinrittning samt den
som ir behorig att forordna likemedel ocksd kdpa jodtabletter.

Den som innehar tillstdnd att bedriva partihandel eller tillstdnd
att bedriva detaljhandel med likemedel kan lagerhdlla likemedel.
Aven sjukvirdshuvudmin, sjukhus och andra sjukvirdsinrittningar
samt de som ir behorig att férordna likemedel kan lagerhilla like-
medel.

SSM eller linsstyrelserna har sdvitt kint aldrig haft partihandels-
tillstdnd eller tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till
konsument. SSM eller linsstyrelserna ir inte sjukvdrdshuvudman,
vardgivare eller behérig att forskriva likemedel.

Det ir ocksd mojligt att 1 Sverige bedriva handel med vissa recept-
fria likemedel som finns uppriknande i en sirskild férteckning.
Sddan handel ska bedrivas enligt lagen (2009:730) om handel med vissa

980



SOU 2021:19 Jodtabletter inom kadrnenergiberedskapen

receptfria likemedel. Det dr dock inte mojligt att bedriva handel med
jodtabletter enligt sistnimnda lag eftersom de inte utgér ett av de
likemedel som finns pd tidigare nimnd férteckning.

Utdelning av likemedel till delar av allménbeten

SSM framfor ocksd i sin skrivelse att varken MSB eller linsstyrel-
serna har ritt att dela ut likemedel till allminheten.” I propositionen
&r 1980 angavs att Socialstyrelsen bor svara for att preparatet till-
handahills vid apotek samt i samrdd med linsstyrelserna svara for-
distributionen inom den inre beredskapszonen.”® SSM framfér ocksd
att ingen myndighet i dag anser att de har ansvar eller 1 uppdrag att
dela ut likemedel ur de nationella lagren, varfér det inte heller finns
ndgra planer f6r sddan utdelning.

Det ir oklart om distribution genom apotek nigonsin har éver-
vigts som en 16sning for utdelningen av jodtabletter. Oavsett om s
varit fallet s finns vissa rittsliga frigor kring sidan distribution som
kan ha medfért att en sddan l6sning bedémts som osiker eller omojlig.

Det stir klart att 6ppenvirdsapotek har rittsliga férutsittningar
att silja jodtabletter till allmidnheten. Hilso- och sjukvirdspersonal
kan ocks8 vid utférande av vird ge jodtabletter till patienter som de
behandlar.

Om vi bortser frin sddana aktdrer som enligt svensk ritt dr be-
hériga att limna ut likemedel till allminheten exempelvis likare och
sjukskoterskor som ger likemedel till patienter pd sjukhus, bedéms
bl.a. bestimmelserna om tillstdnd till detaljhandel eller partihandel
aktualiseras om det allminna eller enskilda juridiska personer delar
ut likemedel till en bredare allminhet, till kunder, medlemmar etc. 1
storre skala. Att skinka bort stérre mingder likemedel f6r vilgoren-
hetsindamal skulle siledes utan tvivel aktualisera tillimpning av be-
stimmelser 1 bl.a. lagen om handel med likemedel.

Att ndgon annan betalar f6r likemedel och skinker dessa vidare
eller att likemedel limnas ut kostnadsfritt till enskilda frin apotek,
vilket bl.a. sker enligt bestimmelser i lagen (2002:160) om likemedels-
formaner m.m. och med stdd av smittskyddslagen, innebir enligt ut-
redningen inte att bestimmelserna i lagen om handel med likemedel

¥ Angdende utredningen om hilso- och sjukvirdens beredskap och férmiga infér och vid
allvarliga hindelser i fredstid och h6jd beredskap (Komm2019/00193-1).
8 Proposition om riktlinjer fér energipolitiken (prop. 1980/81:90), bilaga 2 s. 27.
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sitts ur spel. Detta dven om det inte ir friga om f6rsiljning i ordets
mer allminna betydelse. Den férhandsutdelning av jodtabletter som
sker till befolkningen torde 1 rittstillimpning anses utgéra detalj-
handel med likemedel.

Av 4 kap. 27 § férordningen om skydd mot olyckor finns bl.a.
foreskrifter om att det ska férhandsutdelning till allminheten av jod-
tabletter. Vidare framgdr att det ir tinkt att ske kompletterings- och
extrautdelning till allminheten. Hur utdelningen ska g till regleras
dock inte dir. Det ir ocksd enligt utredningens bedémning mojligt
att dela ut tabletterna i enlighet med de krav som uppstillts i lagen
om handel med likemedel.

Utgor rekommendationer att inta jodtabletter hilso- och sjukvdrd?

Enligt utredningen framstdr férhandsutdelning av jodtabletter till all-
minheten som den mest indamdlsenliga l6sningen for att skydda de
som bor nirmast kirnanliggningar 1 hindelse av en radiologisk néd-
situation. Jodtabletter behéver kunna intas snarast méjligt. Vid en
radiologisk nédsituation 1 samband med en kirnteknisk olycka kom-
mer det inte vara mojligt for alla de minniskor som utsitts eller
riskerar att utsittas for joniserande strilning att ta sig till virden eller
till apotek. For att inte exponera sig for strdlning kan berord allmin-
het behova hilla sig inomhus fram till dess att evakuering kan ske
eller meddelade om att faran ir 6ver har limnats.

Av bipacksedel f6r de aktuella likemedlen framgdr att intag av jod-
tabletter endast ska ske p4 uttrycklig uppmaning av myndigheterna.”*
Av 4 kap. 18 § férordningen (2003:789) om skydd mot olyckor fram-
gdr bla. att linsstyrelsen ska sikerstilla att den befolkning som
faktiskt berors 1 hindelse av en radiologisk nédsituation omedelbart
underrittas om fakta om olyckan, de regler som giller f6r befolk-
ningen och de hilsoskyddsdtgirder som ska vidtas. Detta har MSB
preciserat i foreskrift.’’ Foreskriften reglerar den information som
linsstyrelsen ska ge enligt ovan nimnda férordning. Som framgar av
4 § ska informationen innehilla anvisningar om bl.a. hur man bér
skydda sig genom intag av jodtabletter.

? Produktresumé Kaliumjodid G.L. Pharma, godkind 2016-02-23.

% Produktresumé Kaliumjodid SERB, godkind 2020-03-31.

! Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskaps foreskrifter om information vid nédsitua-
tioner dir det finns risk f6r strilning, MSBFS 2017:3.
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SSM anser att det ir oklart vem som ska rekommendera att jod-
tabletterna intas i samband med kirnkraftsolycka.” Av informations-
folder fran linsstyrelserna, MSB och SSM frin 2016 framgar att tablet-
terna ska tas forst efter uppmaning fran linsstyrelsen eller Strdlsiker-
hetsmyndigheten men SSM menar att varken myndigheten eller lins-
styrelserna har ritt att ge en sddan rekommendation.”

Ordinationer av likemedel f6r enskilda kriver att ndgon inom
hilso- och sjukvdrden, oftast en likare, efter undersékning och be-
démning av en enskild patients hilsotillstdnd anser att patienten har
behov av ett likemedel och att férdelen med att anvinda likemedlet
overviger nackdelarna. Allminna rekommendationer eller uppma-
ningar till allminheten att skydda sin hilsa genom intag av ett egen-
vardslikemedel kan inte anses utgora en ordination.

Det stdr klart att linsstyrelserna eller statliga riddningsledare inte
har till uppgift att bedriva hilso- och sjukvird. Att rekommendera
intag av ett visst likemedel tangerar dock vad som enligt hilso- och
sjukvardslagen (2017:30) avses med hilso- och sjukvird. De avgrins-
ningar av vad som avses med hilso- och sjukvird som finns i lag-
texten kan ibland medféra svira grinsdragningsfrgor. Det kan kon-
stateras att skriftliga och muntliga behandlingsrdd som ges 1 syfte att
forebygga, undersoka eller behandla ett sjukdomstillstind manga
ginger utgor hilso- och sjukvird.

S&vitt nu ir av intresse kan konstateras att med hilso- och sjuk-
vérd avses enligt hilso- och sjukvirdslagen dtgirder f6r att medicinskt
forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador (2 kap. 1 §).
Paragrafen motsvarar i sak 1 § hilso- och sjukvérdslagen (1982:763),
dvs. gamla HSL. I forarbetena till hilso- och sjukvirdslagen disku-
terades olika grinsdragningsproblem och vissa vigledande principer
angavs for hur problemen skulle 16sas. Av férarbetena framgar bl.a.
foljande: ”Hilso- och sjukvirdens virdansvar bor 1 princip begrinsas
till att omfatta sddana virdbehov som beddoms kriva insatser av medi-
cinskt utbildad personal eller av sddan personal i samarbete med per-
sonal med administrativ, teknisk, farmaceutisk, psykologisk eller social
kompetens” (se prop. 1981/82:97 s. 44).

Utgdngspunkten f6r att avgdra grinsdragningen ir sdledes att det
ir dtgirder som utfors inom hilso- och sjukvirden eller av legitime-

32 Angdende utredningen om hilso- och sjukvirdens beredskap och férméga infér och vid all-
varliga hindelser i fredstid och héjd beredskap (Komm2019/00193-1).
33 Information om strlskydd vid kirnkraftsolycka, 2016.
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rad hilso- och sjukvirdpersonal som omfattas av de sirskilda regler
som giller for hilso- och sjukvard.

Receptfria likemedel ir likemedel som bl.a. gir att inhandla pd
varuhus, bensinstationer och apotek. Likemedel ir receptfria efter-
som de inte bedomts kunna utgora en direkt eller indirekt fara, iven
di de anvinds pd ett korrekt sitt, om patienten inte stdr under tillsyn
av likare. Likemedel som ofta och i betydande omfattning anvinds
pd ett felaktigt sitt och dirigenom kan medfora direkt eller indirekt
fara for minniskors hilsa eller som innehiller substanser, eller be-
redningar av substanser, vilkas verkan och/eller biverkningar beho-
ver undersokas ytterligare, eller som normalt féreskrivs av likare fér
att administreras parenteralt, ska inte vara receptfria. Allt detta fram-
gdr av de artiklar avseende likemedelsklassificering som finns 1 direk-
tiv 2001/83/EG.

Receptfria likemedel ir sdledes likemedel som ir limpliga for s3-
dan egenvird som inte kriver att hilso- och sjukvirdspersonal in-
volveras.

Mot ovanstdende bakgrund ir utredningens samlade bedémning
att rekommendationer till allminheten att inta jodtabletter som en
linsstyrelse ger inom ramen {6r det ansvar som 8ligger den till f61jd
av lagen om skydd mot olyckor inte utgér hilso- och sjukvird som
omfattas av hilso- och sjukvardslagen. Vad nu sagts giller ocks8 stat-
lig riddningsledare som inte dr legitimerade for yrke inom hilso- och
sjukvirden. Enligt utredningens bedémning ir det inte nédvindigt
att inféra fortydliganden av detta 1 gillande ritt.

Andra problem kopplade till upphandling och distribution

MSB som tillsammans med de berérda linsstyrelserna delar ut jod-
tabletter forfattade en rapport efter den sista utdelningen 2016. Ett
flertal praktiska problem identifierades i processen®. Leverantéren
av adresser inkluderade ett f6r stort omride vilket gjorde att like-
medel inte rickte 1 Uppsala lin, férpackningar trasades sonder 1 Post-
nords sorteringsmaskiner vilket gjorde att mottagarna niddes av
tomma trasiga forpackningar.

3 Myndigheten for samhillsskydd och beredskap (2016), Utdelning av jodtabletter 2016,
(dnr 2016-4729).
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14.3 Framtida lagerhallning och distribution
av jodtabletter

Sammanfattningsvis kan konstateras att jodtabletter anvinds som
forebyggande behandling mot skoldkortelpdverkan frin radioaktivt
jod som slipps ut vid en radiologisk nédsituation. Vid en sddan olycka
sinds meddelande pd radio med anvisningar om hur man bér skydda
sig. Sddan information kan innehdlla en rekommendation om att inta
jodtabletter.

Jodtabletter delas ut genom férhands-, kompletterings-, och extra-
utdelning. Forhandsutdelning av jodtabletter till allmidnheten sker
1dag i den inre beredskapszonen 1 anslutning till kirnkraftverk och
genomfors 1 huvudsak vart femte &r som ett led 1 kirnenergibered-
skapen. Den dterkommande utdelningen genomférs med anledning
av att likemedlen har en begrinsad hillbarhet, att likemedel kan ha
féorkommit efter en viss tid och att det sker forindringar 1 fastighets-
bestind och befolkning. I samband med utskicket bifogas dven en in-
formationsbroschyr.

SSM:s uppdrag framgir av bl.a. budgetpropositionen 1995/96. Dir
tilldelas divarande SSM &rliga medel for rullande tablettersittning.”
SSM fick ocksg nyligen ett sirskilt regeringsuppdrag att genomféra
en upphandling och att lagerhilla jodtabletter f6r behoven under
perioden 2021-2026.¢ Ar 2016 skedde distributionen av jodtabletter
genom postforsindelser 1 samverkan mellan SSM, MSB och berérda
linsstyrelser.

Utredningen ser inte nigot skil att indra pa ansvaret enligt lagen
om skydd mot olyckor. Ansvaret fér utdelningen av jodtabletter ir
en myndighetsuppgift som tillfaller linsstyrelserna. Linsstyrelserna
ansvarar siledes bl.a. for att ta fram korrekta adressuppgifter for sjilva
distributionen av jodtabletter. Enskilda som mottar likemedlen be-
talar sdledes inget.

Likemedel innehdllande jod ir receptfria likemedel och har en
mycket begrinsad normal omsittning. Tabletterna tillverkas enligt
vad utredningen erfarit inte heller I16pande. P4 den svenska markna-
den finns endast tvd godkinda produkter. Anvindningsomridet i
andra fall dn vid kirnteknisk olycka synes litet. Av bipacksedlarna

% Foérslag till statsbudget for budgetdret 1995/96 (Prop. 1994/95:100), bil. 15 s. 36.
3¢ Uppdrag att upphandla, distribuera och lagerhilla jodtabletter inom ramen fér kirnenergi-
beredskapen (M2020/00729/Ke).
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for de for den svenska marknaden idag godkinda jodtabletterna
framgdr bl.a. att tabletterna ir avsedda att anvindas av befolkningen
i nirheten av kirnkraftverk om radioaktiv jod skulle spridas 1 luften
vid eventuell kirnteknisk olycka. De likemedel som distribueras
behéver sdledes upphandlas och tillverkas infér varje distributions-
tillfille (fér nirvarande vart 5:e &r). Kompletterings- och extrautdel-
ning av jodtabletter forutsitter siledes lagerhdllning.

Jodtabletter kan enligt nuvarande reglering inte siljas eller delas
ut till konsument stdd av lagen om handel med vissa receptfria like-
medel. Enligt vad som framgar av avsnitt 15.1 bedémer utredningen
att den nuvarande lagerhdllningen och distributionen av jodtabletter
inte 1 alla delar férenlig med gillande ritt. Nuvarande ordning be-
déms medfora att bestimmelserna om detaljhandel med likemedel
till konsument 1 lagen om handel med likemedel kan bli tillimpliga
vid utdelning av jod. SSM eller linsstyrelserna har inte tillstdnd for
sddan detaljhandel.

I de f6ljande redovisas férslag for bla. rittsenlig utdelning och
lagerhdllning av jodtabletter.

14.3.1 Foérhandsutdelning av jodtabletter

Bedomning: En linsstyrelse kan uppdra 4t ett 6ppenvardsapotek
att skota férhandsutdelning av jodtabletter till allminheten 1 kirn-
kraftverkens beredskapszoner. I ett sidant uppdrag kan ingd att
vid utdelningen bifoga en informationsbroschyr. Ansvaret att till-
handahilla information om vilka fastigheter som omfattas och
framtagande av informationsmaterial som ska bipackas bér dock
fortsatt vara ett ansvar for linsstyrelserna.

I propositionen om riktlinjer f6r energipolitiken angavs att Social-
styrelsen borde svara for att jodtabletter tillhandahills vid apotek
samt 1 samrdd med linsstyrelserna svara for distributionen inom den
inre beredskapszonen.”” Regeringen beslutade att Socialstyrelsen skulle
anskaffa och tillsammans med linsstyrelsen kostnadsfritt svara foér
distributionen till hushdll i den inre beredskapszonen. Socialstyrel-
sen skulle ocks svara for att preparatet tillhandaholls kostnadsfritt

%’ Proposition om riktlinjer fér energipolitiken (prop. 1980/81:90), bilaga 2 s. 27.
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via apotek f6r daghem, skolor, sjukhus, arbetsplatser och andra gemen-
samma inrittningar. Distributionen skulle ske enligt enkla och billiga
distributionssitt.”® Hur distributionen gick till och om apotek an-
vindes framgdr inte.

Handel med likemedel 6ver internet férekom inte pd 1980-talet.
Distanshandel med likemedel genom postorderhandel var inte heller
tilliten. I dag finns det flera aktérer pd marknaden som genom &ppen-
vardsapotek utfér distanshandel med likemedel till enskilda konsu-
menter. Vissa aktorer har specialiserat sig och har distanshandel som
sin huvudsakliga verksamhet. Corona-pandemin har fitt e-handeln
att ta ytterligare fart, dven 1 dldersgrupper som aldrig tidigare e-hand-
lat apoteksvaror.”” Oppenvirdsapotek som bedriver distanshandel
med likemedel har de tillstdnd som krivs f6r att handla med och
limna ut likemedel till allminheten, de har ocksé vil utbyggda logi-
stikorganisationer.

De svirigheter som myndigheterna erfarit vid férhandsutdelningen
har frimst varit av juridisk karaktir samt svirigheter att {3 korrekta
adressunderlag. For att férhandsutdelningen ska kunna genomféras
méste berdrda hushill och fastigheter identifieras.

Av férordningen om skydd mot olyckor framgér bl.a. att lins-
styrelser 1 berérda lin ska uppritta program for utdelning av jod-
tabletter och att jodtabletter ska delas ut 1 en inre beredskapszon (i
framtiden en inre och en yttre beredskapszon). Av det nu aktuella
uppdraget framgir ocksg att Linsstyrelserna 1 Hallands, Kalmar och
Uppsala lin ska administrera utskick av jodtabletter, inklusive rela-
terad information, till alla hushill, skolor och 6vriga berorda i de
nuvarande inre beredskapszonerna.*

Detaljhandel med jodtabletter till konsument ir en uppgift for
dppenvardsapotek. Uppdraget att férhandsutdela jodtabletter bedoms
inte vara tidskritiskt och gir att planera. Det bedéms ocksd mojligt
for linsstyrelserna att genom upphandling uppdra 3t ett 5ppenvards-
apotek att skota distributionen.

De problem med distributionen av jodtabletter till allminheten
som myndigheterna tidigare erfarit kan sdledes l6sas genom att en
oppenvérdsapoteksaktor fir till uppdrag att distribuera jodtablet-

3% Regeringsbeslut, Jordbruksdepartementet 1981-06-25 (dnr 941/81).

3 Tandvirds- och likemedelsférmé&nsverket (2020): 2020 drs uppfélining av apoteksmarknadens
utveckling, s. 15 (dnr 607/2020).

# Uppdrag att upphandla, distribuera och lagerhilla jodtabletter inom ramen fér kirnenergi-
beredskapen (M2020/00729/Ke).
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terna. Linsstyrelserna far fortsitta att tillhandahilla adressunderlag
for utdelningen eftersom det ir linsstyrelserna som ansvarar f6r de
exakta grinserna och den allminna planeringen av de program for
riddningstjinst som ska finnas. Ett sddant uppdrag kan limpligen
stricka sig 6ver tidsperioden fram till nistkommande utdelning och
dven omfatta kompletterande utdelning vid exempelvis forindringar
1 befolkningsmingd eller fastighetsbestind. Enligt vad linsstyrel-
serna uppger sker i dag en komplettering av férhandsutdelade jod-
tabletter kvartalsvis till nyinflyttade och 6vriga som av olika skl be-
héver nya tabletter.* Utredningen bedémer inte att nigon annan for-
indring 4n den som ovan redovisats ir nédvindig f6r att upptylla
rittsliga krav. Eftersom gillande ritt inte tillrickligt klart ger uttryck
for att férhandsutdelningen ir i sin ordning kan det ind3 finns skil
att infora fortydliganden 1 lagen (2009:366) om handel med like-
medel.

Vad giller den tillhérande informationsbroschyr som ska distribue-
ras med jodtabletterna finns tvd alternativ. Endera kan denna infor-
mation bipackas i samband med tillverkningen av likemedlen eller si
bifogas broschyren tillsammans med férpackningen vid distributio-
nen frén dppenvirdsapotek. Inget av alternativen kriver enligt ut-
redningen ndgon foérindring av gillande ritt. Sistnimnda alternativ
framstdr som den enklaste [6sningen. Det bor noteras att Sppenvérds-
apotek inte 1 samband med distribution kan paketera en informations-
broschyr i sjilva likemedelstérpackningen. En sddan &tgird kriver
ompackning. Fér ompackning av likemedel krivs sirskilt tillstdnd
eftersom det utgor tillverkning (se 2 kap. 1 § och 8 kap. 2 § like-
medelslagen).

# Jodtabletter for kirnteknisk olycka (Komm2019/00193-35).
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14.3.2 Kompletterings- och extrautdelning av jodtabletter

Bedomning: Linsstyrelserna kan genom upphandling sikerstilla
distribution av jodtabletter via 6ppenvérdsapotek i aktuella om-
riden. Beredskapsapotek ir di av sirskilt intresse [Alt kan det vara
en stdende uppgift for beredskapsapotek om de dr tillrickligt vil pla-
cerade]. Oppenvirdsapoteken skulle dven kunna lagerhilla och
forbereda for kompletteringsutdelning av jodtabletter. Genom
en sddan ordning sikerstills att kraven fér forvaring och utlim-
nande ir uppfyllda.

Jodtabletterna tillverkas infér varje distributionstillfille (vart 5:e 4r)
och behover enligt vad som redan framhallits upphandlas. Komplet-
terings- och extrautdelning av jodtabletter f6rutsitter siledes lager-
hillning. T det ursprungliga regeringsbeslutet frin 1981 angavs att
det ankom pd Socialstyrelsen att svara f6r att jodtabletter fanns till-
gingliga for f6rsiljning via apotek f6r anvindning utanfér den inre
beredskapszonen.*

Lager skots 1 dag av linsstyrelserna i berérda lin. Négra uttryck-
liga rittsliga krav pd lagerhillning kommer inte att finnas framéver,
dock ska kompletterings- och extrautdelning férberedas i bered-
skaps- respektive planeringszonen.” Detta ansvar féljer av ett reger-
ingsuppdrag* enligt vilket Linsstyrelserna i Gotlands, Givleborgs,
Hallands, Jénkopings, Kalmar, Kronobergs, Stockholms, Uppsala,
Vistmanlands, Vistra Gotalands och Ostergétlands lin ska ansvara
for regional lagerhdllning samt f6r kompletteringsutdelning vid be-
hov inom kirnkraftverkens beredskapszoner och begrinsad utdel-
ning vid behov inom de nuvarande indikeringszonerna och de kom-
mande planeringszonerna.

Lagerhillning av likemedel kan ske pd 6ppenvirdsapotek eller av
den som har tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel.” Lins-
styrelserna har till utredningen framfort att de saknar partihandels-
tillstind.* De har sdvitt kint ir inte heller tillstind att bedriva detalj-

#2 Regeringsbeslut, Jordbruksdepartementet 1981-06-25 (dnr 941/81).

# 27 § férordning (2020:317) om dndring i férordningen (2003:789) om skydd mot olyckor.
# Uppdrag att upphandla, distribuera och lagerhilla jodtabletter inom ramen fér kirnenergi-
beredskapen (M2020/00729/Ke), punkt 6.

* Lagen (2009:366) om handel med likemedel.

* Jodtabletter for kirnteknisk olycka (Komm2019/00193-35).
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handel med likemedel och de bedriver inte heller hilso- och sjuk-
vérd.

Vid en kirnteknisk olycka ir avsikten att de regionalt lagrade
likemedlen p3 olika sitt ska delas ut. En sidan kompletterings- och
extrautdelning behover ske utifrin aktuella viderférhillanden och
spridningen av radioaktiva amnen. SSM anser att jodtabletter bor
lagerhdllas regionalt s3 att extrautdelning kan ske inom nigot dygn i
begrinsade omriden inom planeringsavstindet om foérhillandena
under hindelsen s medger.”” Detta alternativ ir mindre kostsamt
jimfort med forhandsutdelning till de cirka en miljon hushéll som
finns 1 planeringszonerna. De jodtabletter som lagerhills for extra-
utdelning kommer dock endast att vara till nytta vid lingsammare
hindelseforlopp. Vid snabbare forlopp kommer inomhusvistelse re-
kommenderas i dessa omriden.* En sidan rekommendation kom-
mer paradoxalt nog att kombineras med en rekommendation att inta
jodtabletter vilket enligt utredningen fir anses vara svart att genom-
fora om inte jodtabletterna ir férhandsutdelade. Utredningen menar
dirmed att det 1 akuta foérlopp inte spelar sirskilt stor roll hur man
planerat att genomféra utdelningen, faktum att man ska vistas inom-
hus gor det svirt att genomféra utdelning av tabletter, oavsett om
det planeras ske med hjilp av t.ex. hilso- och sjukvirden eller 6ppen-
virdsapotek. Vad utredningen kan se dr enda sittet att med sikerhet
kunna veta att det dr mojligt f6r alla att 1 planeringszonen kunna inta
jodtabletter att genomfora en férhandsutdelning dven dir.

Hur kompletterings- och extrautdelningen ska ske ir ett ansvar
for linsstyrelserna. Eftersom utdelning vid snabba férlopp ind3 en-
ligt utredningen fir anses ogenomférbar kan lagerhdllning vid stra-
tegiskt utvalda 6ppenvirdsapotek vara en mojlig 16sning f6r mer ldng-
samma férlopp. Sddana lager kan 1 hindelse av en olycka behéva om-
fordelas. Ett annat alternativ att undersoka ir om lagerhillning kan
ske hos en aktdr som har partihandelstillstind. For detta krivs dock
dven att dppenvirdsapotek eller hilso- och sjukvdrden kan vara en
del av 16sningen 1 sjilva utdelningen. Slutligen kan en 18sning vara att
lita hilso- och sjukvirdsaktorer lagerhilla f6r kompletterings- och
extrautdelningsindam3l. Resurser f6r omflyttning av lager bedéms

av SSM inte vara ett problem i hiindelse av en radiologisk nédsitua-
tion, dock ska dessa folja god distributionssed (GDP) ifall det ir en

7 Strilsikerhetsmyndigheten (2017): Férslag till nya beredskapszoner (SSM 2017:27), s. 45.
“ Stralsikerhetsmyndigheten (2017): Forslag till nya beredskapszoner (SSM 2017:27), s. 45.
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omflyttning i partihandelsledet. Vad giller omférdelning mellan 6ppen-
virdsapotek beskrivs utredningens forslag i avsnitt 12.4.7. Utred-
ningen foresldr dirfor att linsstyrelserna identifierar apotek 1 de aktu-
ella omrddena och att lager av jodtabletter inrittas vid dessa apotek.
En sidan uppgift kan exempelvis l6sas av beredskapsapotek 1 enlig-
het med vad utredningen foreslar i avsnitt 13.3 eller genom offentlig
upphandling. En sidan ordning innebir bide att likemedlen lager-
hills p& korrekt sitt men dven att de kan delas ut i hindelse av kirn-
teknisk olycka. Utdelningen via apotek medger ocksa att ridgivning
1anslutning till utlimnandet ir mojlig. Detta framhills ocksd av SSM
som en fordel.

Slutligen bér f6ljande framhaéllas. Nir spridningsomridet f6r ett
utslipp gdr utanfor aktuellt kirnkraftslin, dvs. nir det nir in 1 pla-
neringszonen, finns inte lingre férhandsutdelade jodtabletter och
det krivs d& extrautdelning av jod. Utdver barn och gravida behéver
alla under 40 &r 1 den aktuella spridningsriktningen fa tillging till
jodtabletter.

Det krivs att olika informationsinsatser 1 planeringszonerna kan
utféras snabbt 1 hindelse av en radiologisk nédsituation. Med tanke
pa de grupper av befolkningen, sirskilt barn och gravida som ska
prioriteras vid extra utdelning vid en radiologisk nédsituation, bér
t.ex. sjukvirden i berdrda lin ingd i linsstyrelsernas planering. Detta
for att kunna svara pa frigor och ge information riktad specifike till
dessa grupper. Férutom den information som aktérerna tagit fram
och som t.ex. medfoljer 1 utskick av jodtabletter till boende 1 inre
beredskapszonen, bér évervigas om information riktad till férildrar
ska finnas tillginglig p4 t.ex. barnavirdscentral, skolhilsovard, 6ppen-
vardsapotek. Detsamma giller médravardscentraler och andra inritt-
ningar som sirskilt ger rdd och stod till gravida. Vidare méste infor-
mation kunna limnas s att den ndr ut tll sirskilda boendeformer
som anges 1 socialtjinstlagen (2001:453) eller andra verksamheter dir
personer under 40 4r, barn och gravida kan vara omhindertagna en-
ligt bestimmelser 1 andra lagar.
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14.3.3 Vidareutdelning av jodtabletter i Sverige

Forslag: Det ska i lagen om handel med likemedel inforas be-
stimmelser som innebir att om en behorig myndighet har rekom-
menderat intag av sidana jodtabletter som har utdelats till skydd
vid en radiologisk nddsituation, fr den som har mottagit de ut-
delade likemedlen utan hinder av denna lag vidareutdela dessa en-
ligt de myndighetsanvisningar som har limnats.

For att skydda befolkningen och andra som vistas 1 Sverige vid en
radiologisk nodsituation 1 Sverige mdiste de jodtabletter som har
utdelats pd forhand till hushill, skolor, kirnkraftsanliggningar m.m.
anvindas. En virdnadshavare, arbetsgivare eller en skola miste siledes
kunna ge tabletterna till sina barn, anstillda och elever. P4 motsva-
rande sitt kan det vid extrautdelning av jodtabletter finnas behov av
vidareutdelning av jodtabletter.

Det har emellertid uppkommit frigor om huruvida en sidan vidare-
utdelning dr férenlig med bestimmelserna 1 lagen (2009:366) om han-
del med likemedel och lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria
likemedel. I enlighet med vad som tidigare redovisats kan utdelning
av likemedel vara att betrakta som handel med likemedel trots att
den som tar emot likemedlet inte limnar ndgot ersittning for detta.

Det stir klart att vidareutdelning av jodtabletter behéver kunna
ske inom t.ex. familjer 1 bostidder, frin arbetsgivare till anstillda och
till elever 1 skolor 1 samband med en kirnkraftsolycka. Sddan vidare-
utdelning bér dock endast ske nir en statlig myndighet rekommen-
derat intag av de utdelade likemedlen.

Mot denna bakgrund och eftersom problemen kring vidareut-
delning frimst kan knytas till bestimmelserna i lagen (2009:366) om
handel med likemedel foresldr utredningen att det i den lagen ska
inféras bestimmelser som innebir att om en behorig myndighet har
rekommenderat intag av sddana jodtabletter som har utdelats till skydd
vid en radiologisk nédsituation, fir den som har mottagit de utde-
lade likemedlen utan hinder av den lagen vidareutdela dessa enligt
de myndighetsanvisningar som ha limnats (se avsnitt 14.3.4 jfr 18
och 4 §§ MSBFS 2017:3). I detta avseende finns skil att tydliggora
att dven sddana jodtabletter som utdelas genom kompletteringsut-
delning eller extrautdelning kan vidareutdelas.
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Bemyndigandeti9 kap. 5 § lagen om handel med likemedel inne-
bir att regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
fir meddela de ytterligare foreskrifter om handel med likemedel
som behovs till skydd f6r mianniskors och djurs liv eller hilsa samt
fér miljon. Det dr inte uteslutet att det gdr att fora en argumentation
som innebir att detta bemyndigande skulle kunna utnyttjas for att
meddela en bestimmelse av den innebérd som ovan foreslagits. Ut-
redningen anser dock att den ovan férslagna bestimmelsen bor in-
foras i lagen.

14.3.4 Lansstyrelsen ska rekommendera intag
av jodtabletter i Sverige

Bedomning: Det ankommer pa linsstyrelserna att sikerstilla att
den befolkning som faktiskt berérs 1 hindelse av en radiologisk
nddsituation omedelbart underrittas om fakta om olyckan, de
regler som giller f6r befolkningen och de hilsoskyddsdtgirder
som ska vidtas. Detta inbegriper dven rekommendation om att ta
jodtabletter. Om den radiologiska nédsituationen intriffar i ut-
landet bor utrikesdepartementet ansvara f6r rekommendationen
vid hindelse som paverkar svenskar i utlandet.

Det har till utredningen framférts att det dr otydligt vem som kan
uppmana befolkningen att ta jodtabletter vid kirnteknisk olycka.
Enligt produktresumén for de 1 Sverige godkinda receptfria likemed-
len framgdr att intag av jodtabletter endast ska ske pa sirskild upp-
maning av myndigheterna® respektive intag av jodtabletter ska endast
ske pd uttrycklig uppmaning av myndigheterna, till exempel via radio
eller television™. Enligt de informationsskrifter som finns och de sir-
skilda bipacksedlar som packas med likemedlen ska likemedlet intas
pd SSM eller linsstyrelsens uppmaning.

Enligt vad SSM har framfort till utredningen bor det vara den stat-
liga riddningsledaren vid den aktuella linsstyrelsen som fattar be-
slutet att reckommendera intag vid hindelser 1 Sverige.

Enligt 4 kap. 15 § férordningen (2003:789) om skydd mot olyckor

ir det linsstyrelsen som ansvarar f6r riddningstjinst vid utslipp av

# Produktresumé Kaliumjodid SERB, 2020-03-31.
5% Produktresumé Kaliumjodid G.L.Pharma 2016-02-23.
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radioaktiva dmnen. Enligt 18 § samma férordning ir det en linssty-
relse som ska sikerstilla att den befolkning som berérs i hindelse av
en radiologisk nddsituation ges information om de hilsoskyddsdtgirder
som ska vidtas. MSB har utfirdat féreskrifter om innehéllet 1 denna
information (MSBFS 2017:3, information vid nédsituationer dir det
finns risk for strilning). Enligt 4 § forsta stycket 2 MSBEFS 2017:3 ska
information till allminheten inneh&lla anvisningar om hur man bor
skydda sig beroende p3 typ av nédsituation sdsom bl.a. utdelning och
intag av jodtabletter.

Ansvar och skyldighet att dela ut jodtabletter, informera allmin-
heten och ge anvisningar om att ta dessa vid hiindelse av nédsituation
sker sdledes med st6d av férfattningar kopplade till lagen om skydd
mot olyckor. Enligt vad som redovisats 1 avsnitt 14.1.4 bedéms re-
kommendationer till allminheten att inta jodtabletter som en lins-
styrelse limnar inom ramen for det ansvar som 8ligger den till f6];d
av lagen om skydd mot olyckor inte utgéra hilso- och sjukvard. Vad
nu sagts giller ocks3 statlig riddningsledare som inte ir legitimerade
for yrke inom hilso- och sjukvirden.

Linsstyrelsen som ansvarig myndighet utser vid riddningstjinst
vid utslipp av radioaktiva imnen och sanering en statlig riddnings-
ledare. Det vore rimligt om linsstyrelsen kunde 6verlata till riddnings-
ledaren att meddela beslut om rekommendation att inta jodtabletter.
En sidan ordning kan kriva ytterligare dndring i f6érfattning men
detta bedéms inte ingd i utredningens uppdrag. Riddningsledaren
bér via sin linsstyrelse ha samverkat med medicinsk expertis om re-
kommendationen. Detta kan ske via regional sirskild sjukvardsled-
ning, via Socialstyrelsen eller om linsstyrelsen i planeringsskedet knutit
till sig sirskild medicinsk expertis.

Socialstyrelsen har till utredningen uttalat att de instimmer 1 SSM:s
bedémning om medicinsk kompetens och mandat. Det ligger 1 SSM:s
expertroll att berikna spridning och doser p4 ett utslipp for att, om
mojligt, bistd riddningsledaren med underlag till beslutet om rekom-
mendation om intag av jodtabletter. Socialstyrelsens roll och mandat
1 frigan bor vara att, efter samrdd med den medicinska expertgruppen
for radionukleira imnen (RN-MeG), limna medicinska rdd till be-
rorda aktorer.

Det behover finnas en ordning som motsvarar den nyss beskrivna
for hindelser som intriffar utomlands och som inte berér Sveriges
geografiska territorium. I samband med den kirntekniska olyckan i
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Fukushima beslutade SSM 1 samrdd med experter kopplade till Social-
styrelsens att rdda UD att rekommendera svenskar som befann sig i
nirheten av Fukushima att utifrdn vissa kriterier inta jodtabletter.”
Det har inte till utredningen framkommit nigot som talar emot att
denna ordning anvinds 1 hindelse av att motsvarande situationer in-
triffar igen.

14.3.5 En framtida ordning for upphandling och lagerhallning
av jodtabletter

Forslag: En central myndighet med ansvar fér samhillets forsory-
ningsberedskap eller Socialstyrelsen bér hélla samman uppdraget
att upphandla och lagerhilla jodtabletter.

Bedomning: Linsstyrelserna bor fortsatt ansvara f6r program for
riddningstjinsten, planera for extrautdelning samt att tillhanda-
halla korrekta adressuppgifter f6r férhandsutdelningen. Ansvaret
for den informationsfolder som ska distribueras med jodtablet-
terna bor ligga kvar pd linsstyrelserna som vid framtagandet av
foldern bér samverkan med MSB, SSM och Socialstyrelsen.

SSM som i dag ansvarar fér upphandling och inkép av jodtabletter
har till utredningen framfért att de inte att har ritt att upphandla eller
lagerhilla likemedel bland annat eftersom myndigheten saknar parti-
handelstillstdnd. SSM har enligt vad som tidigare redovisats inte de
férutsittningar som rittsligt krivs f6r de inkép och den lagerhill-
ning av jodtabletter som sker i dag.

Uppdraget att kopa in och distribuera jodtabletter hirrér frin en
proposition pi 1980-talet™ och har sedan dndrats i samband med
budgetpropositionen 95/96>. Ink6ép och distribution av jodtabletter
sker 1 samverkan mellan flera aktorer d4 linsstyrelserna har en cen-
tral roll i planeringen av kirnenergiberedskapen. I det nu aktuella upp-
draget om upphandling och distribution av jodtabletter infér utdel-
ningen 2021 involveras SSM, MSB och totalt tiotalet linsstyrelser.™

> Socialstyrelsen (2011): Intag av jodtabletter i anslutning till kirnkraftsolyckan i Fukushima
mars 2011.

52 Proposition om riktlinjer for energipolitiken (prop. 1980/81:90), bilaga 2.

33 Forslag till statsbudget f6r budgetaret 1995/96 (prop. 1994/95:100), bilaga 15 s. 36.

> Forordning om dndring i férordningen (2003:789) om skydd mot olyckor (SFS 2020:317).
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Inkop och lagerhdllning av jodtabletter f6r kirnenergiberedska-
pen bor ses som en del 1 samhillets samlade beredskap avseende like-
medel och sjukvirdsmateriel. Som utredningen féreslar 1 kapitel 10
boér sddana inkdps- och lagringsuppgifter av kompetens och effekti-
vitetsskil helst samlas till en myndighet. Utredningen anser att detta
ansvar 1 férsta hand bér ges till en myndighet med ansvar {6r sam-
hillets férsérjningsberedskap, men att om en sddan myndighet inte
inrittas bor ansvaret att kdpa in och lagerhélla bl.a. likemedel ligga
pd Socialstyrelsen. Utredningen ser ingen anledning att resonera pa
nigot annat sitt avseende inkdp och lagerhdllning av jodtabletter.
Socialstyrelsen har redan nédvindiga kunskaper och avtal med lager-
hillare som har tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel. I den
hindelse att en férsérjningsansvarig myndighet inrittas kommer en
sddan myndighet att skaffa motsvarande kompetens och tillstind.

Det ursprungliga uppdraget innebar att Socialstyrelsen i samréd
med linsstyrelserna skulle kopa in och distribuera jodtabletter. Det
ar oklart nir och varfér uppdraget 6vergick till SST och senare SSM.
SSM har en central roll f6r kunskap kring kirnenergiberedskapen
tillsammans med exempelvis den medicinska expertgruppen for
radionukleira imnen (RN-MeG) pa Socialstyrelsen. Linsstyrelserna
har en viktig roll 1 att faststilla de definitiva grinserna for bered-
skapszonerna enligt férordningen om skydd mot olyckor samt att
uppritta program for riddningstjinst infér radiologiska nodsituatio-
ner.” Dirmed kan inte en central myndighet med ansvar fér sam-
hillets forsérjningsberedskap eller Socialstyrelsen ensamt ansvara
for distributionen av likemedel, vare sig det rér sig om férhands-,
kompletterings-, eller extrautdelning. Linsstyrelserna ansvar enligt
férordningen om skydd mot olyckor bor sdledes inte dndras. Lins-
styrelserna bor dirfor dven fortsittningsvis svara for att ta fram kor-
rekta adressunderlag och genomfora forhandsutdelningen av jod-
tabletter samt planera f6r extrautdelningen. Den férsérjningsansva-
riga myndigheten bor endast ansvara for inkép och lagerhillning av
likemedlet. Ett sddant ansvar kan ocksd avse att 1 samrid med berérda
linsstyrelser upphandla distribution via ppenvérdsapotek i enlighet
med vad som foreslds i 14.3.1 och 14.3.2. En sddan ordning innebir
exempelvis att lingtidslagrade likemedel {6r extrautdelning i hindelse
av en radiologisk nédsituation/kirnteknisk olycka kan lagerhillas till-
sammans med 6vriga sidana likemedel och ingd i ett gemensamt kon-

> Férordning om 4ndring i férordningen (2003:789) om skydd mot olyckor (SFS 2020:317).
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trollprogram avseende likemedlens beskaffenhet 1 enlighet med vad
som rekommenderas av EDQM (se vidare avsnitt 9.7.1).>

Enligt vad som framhéllits 1 avsnitt 14.3.4 4r det linsstyrelsen som
ansvarar for riddningstjinst vid utslipp av radioaktiva imnen det ir
en linsstyrelse som ska sikerstilla att den befolkning som berérs i
hindelse av en radiologisk nédsituation ges information om de hilso-
skyddsatgirder som ska vidtas. MSB har utfirdat foreskrifter om inne-
hillet i denna information (MSBFS 2017:3, information vid nédsitua-
tioner dir det finns risk for strilning). Enligt 4 § forsta stycket 2 i
MSBFS 2017:3 ska information till allminheten inneh8lla anvisningar
om hur man bor skydda sig beroende p8 typ av nédsituation sisom
bl.a. utdelning och intag av jodtabletter.

I samband med distributionen av jodtabletterna distribueras en
informationsfolder. Informationsfoldern tar upp flera frigor utéver
intag av jodtabletter. Uppdraget att ta fram foldern bor dirfor inte
vila pi den myndighet som ansvara f6r inkép och distribution av
likemedel. Innehillet i1 broschyren knyter an till de uppgifter lins-
styrelserna har enligt férordningen om skydd mot olyckor. Fram till
&r 2020 har MSB ansvarat fér framtagandet av foldern i tillsammans
med SSM och linsstyrelserna. Genom férordningen (2020:317) om
indring 1 forordningen (2003:789) om skydd mot olyckor framgir
att linsstyrelsen regelbundet och pd limpligt sitt ska informera de
som bor inom en beredskapszon om innehéllet i programmet.”

Enligt utredningen innebir det ovan anférda att det ir linsstyrel-
serna som ansvarar fér framtagandet av en informationsfolder, men
de bor 1 detta arbete samrdda med MSB, SSM och Socialstyrelsen.
I sammanhanget kan det vara virt att pdtala att det férutom distri-
bution av informationsfoldern ir viktigt att information sprids syste-
matiskt pd andra sitt till olika grupper exempelvis gravida pd modra-
vardscentraler och till nyblivna férildrar pd barnavirdscentralerna.
Detta ryms enligt utredningen inom linsstyrelsernas uppdrag angi-
ende information om hilsoskyddsdtgirder. Om det dr onskvirt att
fortydliga det ovan beskrivna uppdraget avseende informationsfolder
1 ndgon del framstdr som oklart, kan det f6rtydligas pa olika sitt.

¢ The European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare (EDQM) ir ett
direktorat vid Europeiska ridet.

%7 4 kap. 21 d § Férordning om idndring i férordningen (2003:789) om skydd mot olyckor
(SFS 2020:317).
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14.3.6 Konsekvenser av utredningens férslag

De ovan redovisade bedémningarna och férslagen syftar till att 16sa
oklarheter och problem som identifierats kring f6rsérjningen med
jodtabletter inom ramen for kirnenergiberedskapen. I nira anslut-
ning till utredningens uppdrag har regeringen, efter en rapport frin
Strilsikerhetsmyndigheten, dven beslutat om férindringar i férord-
ningen om skydd mot olyckor som innebir att de beredskaps- och
planeringszoner inom vilka planering och utdelning av jodtabletter
ska ske kommer forindras den 1 juli &r 2022. Dessa férindringar ir
inte en foljd av denna utrednings uppdrag, men utredningen kan
konstatera att dessa forindringar pdverkar den planering som mdste
ske och antalet férpackningar med jodtabletter som ska delas ut.
Dirmed fir det ocksa effekter pd de kostnader som idr férknippade
med sidan planering och utdelning. Hur stora dessa kostnader ir
kommer visa sig efter den férhandsutdelning som ska genomforas
under 8r 2021 och 2022 och att linsstyrelserna genomfér sddan pla-
nering som krivs. Som redovisades i 14.1.2 har MSB for &r 2021 ull-
delats 51 miljoner kronor att bl.a. férdela till linsstyrelserna fér att
ticka dessa kostnader. Kostnaderna ska enligt regleringsbrevet redo-
visas och foljas upp vilket enligt utredningen ger goda férutsitt-
ningar att bl.a. justera de avgifter som kirnkraftsindustrin ska betala.
Utredningen ser ingen anledning att med anledning av de bedém-
ningar och férslag som presenteras foresld nigon férindring av ord-
ningen att linsstyrelserna {or sitt arbete med kirnenergiberedskapen
ersitts via MSB.

Utredningens utgdngspunkt i konsekvensanalysen ir de konse-
kvenser som tillkommer genom utredningens forslag. Sddana konse-
kvenser som kommer av den av regeringen beslutade férordningsind-
ringen forutsitter utredningen finns redovisade pd annan plats.

Forbandsutdelning

Utredningen har i avsnitt 14.3.1 gjort bedémningen att férhandsut-
delningen av jodtabletter kan ske via 6ppenvirdsapotek. For detta
krivs inga férfattningsmissiga forindringar. Ansvariga myndigheter
har redan i dag kostnader f6r férhandsutdelningen. Att éverldta for-
handsutdelning till apotek bor enligt utredningen inte pdverka dessa
kostnader nimnvirt. Det finns precis som 1 logistikbranschen 1 stort
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flera aktdrer som har méjlighet att 16sa uppdraget och det bor dirmed
innebira marknadsmaissiga priser. Eftersom apotek ir specialiserade
pd att distribuera likemedel bér detta ocksd garantera produkternas
kvalitet pd ett annat sitt dn tidigare vilket ir en forutsittning for
uppritthillande av patientsikerheten. For 6ppenvirdsapoteken inne-
bir uppdraget en utdkad mojlighet till f6rsiljning. Apoteksaktdren
kompenseras ekonomiskt f6r uppdraget varfor det inte torde inne-
bira nigra negativa konsekvenser for féretagen. For den ansvariga
myndigheten innebir den foreslagna 16sningen att man vet att distribu-
tionen sker pd ett korrekt sitt utifrin gillande regelverk och att upp-
draget utférs av aktorer som ir specialiserade pd uppgiften.

Kompletterings- och extrautdelning

Utredningens beddmning avseende férhandsutdelning kan dven inne-
fatta kompletteringsutdelning av férhandsutdelade jodtabletter till
tillkommande arbetsplatser, boende eller fastigheter i beredskaps-
zonen under tiden fram till nistkommande storre utdelningstillfille
&r 2026. Detta bor inte innebira ndgra storre skillnader mot i dag
utdver att utdelningen sker pd ett forfattningsmissigt korrekt sitt
med minskad risk for patientsikerheten som f6ljd.

Extrautdelning av jodtabletter ir planeringsmissigt en stor utma-
ning, inte minst med anledning av den utvidgning av planeringszonen
som regeringen genomfért i férordningen om skydd mot olyckor
och som trider i kraft den 1 juli &r 2022. Utredningen har dven i denna
del bedémt att utdelning forfattningsmissigt kan ske via 6ppenvérds-
apotek genom att linsstyrelserna genomfér en upphandling. En sddan
ordning innebir att apoteken méste kompenseras f6r sina kostnader
for lagerhdllning, planering och beredskap. Hur linsstyrelserna i dag
planerat att genomféra utdelningen ir for utredningen okint men
dven nuvarande 18sning, som utredningen férutsitter finns, ir for-
knippad med kostnader {6r planering och beredskap f6r utdelning
samt lagerhdllning. Eftersom dessa kostnader inte sirredovisas av lins-
styrelserna dr det svdrt att avgora vilka kostnader det handlar om. For-
indring av planeringszonens storlek som sker r 2022 med anledning
av dndringen 1 férordningen om skydd mot olyckor har enligt utred-
ningen sannolikt storre pdverkan pd linsstyrelsernas kostnader dn ut-
redningens bedémning att jodtabletter kan delas ut via 6ppenvards-
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apotek i stillet f6r genom dagens planerade 16sningar. Utredningens
slutsats dr dirmed att bedémningen 1 14.3.2 inte innebir ndgra nimn-
virda merkostnader jimfért vad som kommer av dagens krav pa pla-
nering.

Vilka konsekvenser utredningens bedémning far fér beredskapen
infér en radiologisk nddsituation ir svirt f6r utredningen att dver-
blicka. Utdelningen av jodtabletter i de planeringszoner som utpekas
kriver detaljplanering som endast linsstyrelserna kan vidta. Utred-
ningen har 1 sitt arbete presenterat de méjligheter som finns inom
gillande ritt att dela ut jodtabletter till befolkningen. De nya planer-
ingszonerna har heller inte 1 detalj varit faststillda under utredningens
arbete. Linsstyrelserna har till utredningen framfért att de ser en risk
att det blir kostsamt att apoteken ska ha en beredskap att nir som
helst &ret runt med kort framférhdllning kunna genomfora utdel-
ningen. Utredningen vill i detta sammanhang pipeka att detta pd
intet sitt skiljer sig frin dagens situation. Oavsett vilken organisation
som ska vara beredd att nir som helst under &ret pd nigra fi timmar
dra igdng en organisation f6r utdelning av jodtabletter pd flera geo-
grafiska platser 1 ett storre omrade ir en stor och kostsam process.
Detta ir konsekvenser som primirt kommer av beredskapen for en
radiologisk nédsituation och inte av utredningens bedémningar eller
forslag. I sammanhanget bor det ocksd nimnas att apotek har till
huvuduppgift att silja likemedel vilket innebir att de finns pd i forvig
kinda platser under 6ppethllandet. Aven om apotek som regel inte r
dygnetruntoppna innebir detta att det under ordinarie 6ppethdllande
finns personal pd plats som snabbt kan vidta de dtgirder som krivs.
Utredningen stiller sig frigande till om linsstyrelsen med andra 16s-
ningar kan 8stadkomma motsvarande tillginglighet pd ett mer kost-
nadseffektivt sitt.

Vidareutdelning av jodtabletter

Utredningens férslag till indring 1 lagen om handel med likemedel
innebir att det inférs férfattningsmaissiga méjligheter att genomféra
sidan vidareutdelning som ir planerad redan i dag. Férindringen ir
endast av forfattningsmissig karaktir och innebir inte ndgra 6vriga
konsekvenser.
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Rekommendation om intag av jodtabletter

Utredningens beddmning innebir inte nigon férindring 1 férhdllande
till hur rekommendationer dr planerade att ske 1 dag. Bedémningen
innebir dirmed inga ytterligare konsekvenser.

Upphandling och lagerhillning av jodtabletter

Utredningens forslag att myndighet hiller samman upphandling, in-
kép och lagerhillning av jodtabletter ir 1 linje med det forslag utred-
ningen presenterar i avsnitt 6.4 och som innebir att all upphandling,
ink6p och lagerhdllning av sjukvardsprodukter koncentreras till en
myndighet. For jodtabletter innebir det att ansvaret f6r upphandling
och inkop 6verfors till Socialstyrelsen 1 enlighet med regeringens ur-
sprungliga tanke. Central lagerhdllning av jodtabletter sker redan
1 dag genom den 16sning for lagerhdllning som Socialstyrelsen upp-
handlat. For Socialstyrelsen innebir detta 6kade kostnader. Dessa
kostnader finns hos Strilsikerhetsmyndigheten som i dag ansvarar
f6r upphandling och inkép. Som redogjorts for 1 14.1.2 finansieras
verksamheten genom att Strilsikerhetsmyndigheten fir ett férvalt-
ningsanslag. Utredningen féreslar dirfér en justering av Stralsiker-
hetsmyndighetens och Socialstyrelsens forvaltningsanslag. De bakom-
liggande avgifterna for kirnkraftsindustrin bor i detta avseende inte
paverkas av forindringen utan innebir enbart en omférdelning av hur
avgifterna fordelas genom anslag. Hur stor justeringen ska vara bor
kunna bedémas utifrdn den upphandling som under dr 2021 genom-
fors f6r inkop av tabletter samt de kostnader Socialstyrelsen har for
lagerhillning.

Owriga konsekvenser

Forslaget bor inte innebira ndgra konsekvenser utifrdn ett jimstilld-
hetsperspektiv. Anvindning av jodtabletter rekommenderas till den
del av befolkningen dir det ir medicinskt motiverat. Apotek moter
i sitt grunduppdrag minniskor ur hela samhillet varje dag, oavsett om
det dr min, kvinnor, personer som pratar andra sprik eller som har
en funktionsnedsittning. En viktig aspekt att beakta vad giller jim-
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likhet ir dock att den information som bipackas produkterna ir till-
ginglig for alla, oavsett kon, sprik eller funktionsnedsittning.

Alla forslag som innehdller ndgon form av distribution har en viss
paverkan p3 klimatet genom att det kriver transporter. I detta fall ir
det inte ett alternativ att inte pd forhand distribuera jodtabletter
eftersom den medicinska nyttan ir starkt kopplad till att produk-
terna finns nira de som ska anvinda dem vid olyckstillfillet. Detta fir
anses vara av 6verordnad vikt. Det finns inget som tyder pd att det
lagda forslaget skulle generera fler transporter dn vad som sker i dag
idistributionen. Myndigheten kan diremot stilla relevanta miljokrav pa
distributionen vid upphandling for att pd s3 sdtt minimera miljo-
paverkan och bidra till grén omstillning.
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15  Forslagens forenlighet med
grundlag och EU-ratt m.m.

15.1 Forslaget till en ny lag om lagerhallningsskyldighet
for sjukvardsprodukter

I kapitel 9 limnar utredningen forslag till en ny lag om lagerhéllnings-
skyldighet fér sjukvirdsprodukter. Nedan beskrivs forslagets for-
enlighet med regeringsformen och EU-ritten.

Allmint om inskrinkningar i forfogandet
over sjukvardsprodukter

Bestimmelserna i lagen om lagerhdllningsskyldighet foér sjukvards-
produkter medfor skyldighet f6r flera olika aktdrer att 1 Sverige lager-
hilla s3dana produkter 1 vissa volymer. Lagerhdllningsskyldighet fore-
skrivs for bl.a. for enskilda foretag pd likemedelsomrddet och om-
ridena medicinteknik, personlig skyddsutrustning och livsmedel for
speciella medicinska indamal. Aven det allminna har en lagerh3ll-
ningsskyldighet som f6r kommuner och regioner omfattar sjukvards-
produkter av forbrukningskaraktir och for staten alla former av sjuk-
virdsprodukter.

Lagerhillning som ska skétas av enskilda aktérer och kommuner
och regioner bestdr av produkter som ska omsittas. Forsiljning av
lagerhallna produkter som fir omsittas kan ske pd samma villkor som
giller i dagsliget, dvs. innan den féreslagna lagen har tritt i kraft. Lagen
innehiller inte bestimmelser om prissittning.

De sjukvardsprodukter som staten ska lagerh3lla ir produkter som
inte normalt kan omsittas och det kan dirfér blir friga om att lager-
hilla vissa produkter bortom deras utgingsdatum.
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For att den foreskrivna lagerhllningsskyldighet ska vara menings-
full m3ste det sikerstillas att de lagrade produkter kommer till an-
vindning vid hilso- och sjukvird som utférs 1 Sverige eller for att
Sverige ska kunna fullgéra internationella férpliktelser.

Genom bestimmelser i1 lagen om lagerhillningsskyldighet for sjuk-
virdsprodukter far faststillda lagernivier endast underskridas under
de forutsittningar som ges i lagen eller genom foreskrifter eller be-
slut som har meddelats med stéd av om lagen. Anvindning av lagrade
produkter eller om det sker i enlighet med beslut av regeringen eller
en myndighet som regeringen har bestimt. Produkterna ska lager-
héllas 1 Sverige och far inte heller f6ras ut ur Sverige. Sidan utférsel
ir enligt lagen mojlig om en sjukvirdsprodukt behdver anvindas i
enlighet med en internationell 6verenskommelse.

Lagen innebir siledes att enskilda lagerhdllningsskyldiga inte fritt
far forfoga 6ver de sjukvardsprodukter som lagerhills. Inte heller fir
kommuner och regioner sjilva bestimma éver anvindning av lager-
hillna produkter.

Omsittning av lagerhillna sjukvardsprodukter ir tilldten si linge
foreskrivna eller beslutade lagerniver inte underskrids. Kostnader
for bl.a. ompackning och distribution av inte minst likemedel med-
for 1 manga fall att det dr affirsmissigt oférdelaktigt att silja en pro-
dukt som avsatts f6r den svenska marknaden i andra linder. Detta ir
dock en f6ljd av det redan gillande regleringarna p& bl.a. likemedels-
omridet.

E U-ridtten och den fria rorligheten

Europeiska unionen ir uppbyggt enligt rittsstatsprincipen. EU:s kom-
petens utgdr frin den s.k. primirritten som utgors av de olika for-
dragen, exempelvis férdraget om den Europeiska unionen och fordraget
om den Europeiska unionens funktionssitt, 1 det féljande férkortat
EUF-f6rdraget. Befogenheter som inte har tilldelats unionen genom
fordragen tillkommer medlemsstaterna.

En visentlig del av EU-ritten finns i den s.k. sekundirritten som
bestdr av forordningar, direktiv och beslut. Bestimmelser 1 sekun-
dirritten dr normhierarkiskt underordnade bestimmelser 1 férdra-
gen. Genom medlemskapet 1 EU har Sverige bl.a. 6verldtit en bety-
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dande normgivningskompetens till EU. Sverige har att lojalt tillimpa
och folja bestimmelserna i EU-ritten.

EU-ritten skapar inte bara skyldigheter f6r medlemsstaterna utan
ocksd rittigheter for enskilda. EU-rittens tillimpbarhet och effek-
tivitet garanteras bl.a. genom tvd grundprinciper; principen om EU-
rittens foretride framfor medlemsstaternas nationella ritt och prin-
cipen om EU-rittens direkta effekt.

Principen om EU-rittens foretride framfér medlemsstaternas
nationella ritt innebir bl.a. att medlemsstaterna inte far tillimpa en
nationell bestimmelse s8 att den strider mot EU-ritten. Medlems-
staternas domstolar och myndigheter ska vid tillimpning av nationell
ritt som genomfor exempelvis ett EU-direktiv tolka den nationella
ritten mot bakgrund av direktivets ordalydelse och syfte. Bestim-
melserna i ett EU-direktiv eller en EU-férordning som utgor en del
av sekundirritten ska i sin tur tolkas mot bakgrund av bestimmel-
sernaide olika EU-férdragen som utgér primirritt. Det ir EU-dom-
stolen som idr behorig att meddela férhandsavgérande avseende tolk-
ningen av de rittsakter som beslutats av gemenskapens institutioner.

Inom EU-ritten férekommer rittsomriden som ir fullstindigt
harmoniserade. Att ett omride ir fullstindigt harmoniserat innebir
bl.a. att det endast ir unionslagstiftaren som kan indra eller anpassa
gillande bestimmelser eller inféra nya sddana. Det finns sdledes inte
utrymme f6r unionens medlemsstater att pd nationell nivd anta be-
stimmelser om som avviker frin vad som féreskrivs genom EU-ritt-
en. Som exempel pd detta kan nimnas att de olika férfarandena for
tillstdnd for f6rsiljning av likemedel genom direktiv 2001/83/EG
och férordning nr 726/2004 ir fullstindigt harmoniserade inom EU.

Det ordinarie lagstiftningsférfarandet f6r EU bestér 1 att Euro-
paparlamentet och ridet pa forslag av kommissionen gemensamt an-
tar en forordning, ett direktiv eller ett beslut. Detta forfarande defi-
nieras i artikel 294 EUF-férdraget. De rittsakter som antas i enlighet
med ett lagstiftningsforfarande utgor lagstiftningsakter. Genom en
lagstiftningsakt kan en befogenhet att anta akter med allmin rick-
vidd som inte dr lagstiftningsakter och som kompletterar eller indrar
vissa icke visentliga delar av lagstiftningsakten delegeras till kom-
missionen.

Av artikel 288 EUF-fordraget foljer att direktiv ska vara bindande
for varje medlemsstat med avseende pd det resultat som ska uppnis,
men ska Sverldta &t de nationella myndigheterna att bestimma form
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och tillvigagingssitt for genomférandet. Skyldigheten att korrekt
genomféra den EU-rittsliga regleringen medfér att den terminologi
och andra uttryck som finns i olika EU-direktiv i stor utstrickning
miste eller bor dterges dven 1 de nationella reglerna.

Av 288 EUF-fordraget foljer dven att en EU-férordning ska ha
allmin giltighet och att den till alla delar ska vara bindande och direkt
tillimplig 1 varje medlemsstat. EU-domstolen har ocks3 klargjort att
EU-férordningar har fullstindig direkt effekt. En EU-férordning
far inte inforlivas 1 eller transformeras till nationell ritt eftersom det
kan skapa tvivel om reglernas ursprung och effekt. Existensen av en
EU-férordning inom ett visst omrdde markerar vanligen att medlems-
staterna ska undvika egen lagstiftning inom omridet med hinsyn till
principen om unionsrittens foretride.

Medlemsstaterna ir skyldiga att ge EU-férordningar dindamals-
enlig verkan vilket foljer av principen om EU-rittens effektivitet och
lojalitetsprincipen. Detta innebir bl.a. att det inte bér finnas bestim-
melser 1 svensk nationell ritt som 6verfér en EU-férordnings bestim-
melser. I vissa fall kan en EU-férordning medge att medlemsstaterna
infor sirskilda bestimmelser och det kan ocksd krivas att en med-
lemsstat anpassar nationell ritt sd att den inte strider mot eller utgér
ett hinder {6r en korrekt tillimpning av en EU-férordning. En EU-{6r-
ordning hindrar siledes inte att en medlemsstat infér regler av verk-
stillande karaktir, bla. f6r att forordningsbestimmelserna ska kunna
tillimpas. Exempelvis kan det behévas nationella regler om vilken myn-
dighet som ska meddela tillstind enligt férordningens bestimmelser.

EU-ritten har mycket stor betydelse for olika verksamheter pd
hilso- och sjukvirdens omride. Skyddet f6r manniskors liv och hilsa
intar ocksd ndgot av en sirstillning inom EU-ritten nir det giller att
motivera olika inskrinkningar i de fyra friheter som utgér en del av
EU:s fundament.

Enligt EUF-f6rdraget ska unionen verka for att uppritta en inre
marknad som kinnetecknas av avskaffande av handelshinder mellan
medlemsstaterna och fri rorlighet for varor, personer, tjinster och
kapital (de fyra friheterna).

Den inre marknaden ska sikerstilla en likabehandling och likvir-
diga mojligheter till marknadstilltride for unionens medlemmar. Av
artikel 28.1 nimnda férdrag foljer att unionen ska innefatta en tull-
union, som ska omfatta all handel med varor och som ska innebira
att tullar pd import och export samt alla avgifter med motsvarande
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verkan ska vara férbjudna mellan medlemsstaterna och att en gemen-
sam tulltaxa gentemot tredjeland ska inforas.

Den fria rorligheten fér tjinster regleras i artikel 56 EUF-for-
draget dir det anges att som utgdngspunkt ir inskrinkningar i fri-
heten att tillhandahilla tjinster inom unionen férbjudet. En tjinst ir
enligt fordraget en prestation som normalt utférs mot ersittning, i
den mén den inte faller under bestimmelserna om fri rérlighet for
varor, kapital och personer (artikel 57 samma fordrag).

Nationell sikerbet

Den féreslagna lagstiftningen syftar bl.a. till att sikerstilla totalfor-
svarets formdga. Av artikel 4.1 EUF-férdraget foljer att varje befo-
genhet som inte har tilldelats unionen i1 férdragen ska tillhéra med-
lemsstaterna.

Enligt artikel 4.2 EUF-fordraget ska unionen respektera medlems-
staternas visentliga statliga funktioner, sirskilt funktioner vars syfte
ir att hivda deras territoriella integritet, uppritthélla lag och ordning
och skydda den nationella sikerheten. Enligt samma bestimmelse ska
i synnerhet den nationella sikerheten ocksd i fortsittningen vara varje
medlemsstats eget ansvar.

Vidare kan nimnas att det i artikel 346 EUF-f6rdraget finns be-
stimmelser som rér medlemsstaternas visentliga sikerhetsintressen
1vissa avseenden, bl.a. varor som ir eller inte dr avsedda speciellt for
militdrindamal.

Befogenbetsfordelning pd hilsoskyddsomrddet

Befogenhetsférdelningen mellan medlemsstaterna och unionen pd
hilsoskyddsomrddet foljer av artikel 168 EUF-férdraget. Av for-
dragsbestimmelsen framgir bland annat att en hog hilsoskyddsniva
fér minniskor ska sikerstillas vid utformningen och genomférandet
av all unionspolitik och alla unionsdtgirder. Vidare framgér att unio-
nen, nir den vidtar tgirder, ska respektera medlemsstaternas ansvar
for att besluta om sin hilso- och sjukvérdspolitik samt f6r att orga-
nisera och ge hilso- och sjukvird. Medlemsstaternas ansvarsomriden
inbegriper hilso- och sjukvirdsforvaltning och férdelningen av de
resurser som tilldelas denna.
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Fribet att tillhandahdlla tjanster

Lagerhdllningsskyldighet f6r sjukvdrdsprodukter enligt den foreslagna
lagen ska som tidigare redovisats ske i Sverige. Den som utfor sddan
lagerhdllning méiste ha tillstind till partihandel.

Partihandel med likemedel styrs av Europaparlamentets och ri-
dets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande
av gemenskapsregler f6r humanlikemedel (direktiv 2001/83/EG) och
Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG av den 6 novem-
ber 2001 om upprittande av gemenskapsregler fér veterinirmedi-
cinska likemedel (veterinirmedicinska direktivet).

Partihandel med likemedel definieras i artikel 1.17 1 direktiv
2001/83/EG som

all verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, leverans eller export
av likemedel med undantag av utlimnande av likemedel till allminheten;
sddan verksamhet utférs gentemot tillverkare (eller dessas kommissio-
nirer), importdrer, andra partihandlare eller apoteksférestdndare och
personer som har tillstind eller ir behériga att limna ut likemedel till
allminheten i den berérda medlemsstaten.

Partihandel med likemedel regleras i artiklarna 76-85 i nyss nimnda
direktiv. Dir regleras bland annat minimikrav f6r att {3 tillstdnd att
bedriva partihandel med likemedel och minimikrav f6r hur verksam-
heten ska bedrivas. Avartiklarna 79 och 801 direktiv 2001/83/EG fram-
gdr att regleringen for tillstdnd och kraven pd verksamheten dr minimi-
krav.

I ingressen till direktiv 2001/83/EG (skil 38) anges att

Nigra medlemsstater 8ligger partihandlare, som levererar likemedel till
apoteksforestdndare och till personer som ir behoriga att limna ut like-
medel till allminheten, vissa allminnyttiga skyldigheter. Dessa med-
lemsstater mdste dven i fortsittningen kunna stilla samma krav p8 parti-
handlare som ir etablerade inom deras territorier. De méste dven kunna
stilla samma krav p4 partihandlare i andra medlemsstater, férutsatt att
de inte foreskriver stringare skyldigheter in vad som 3liggs partihand-
lare inom det egna territoriet samt att dessa skyldigheter kan anses vara
motiverade med hinsyn till skyddet av folkhilsan och stir i proportion

till syftet med detta skydd.

I artikel 81 forsta stycket i direktiv 2001/83/EG anges att 1 friga om
leverans av likemedel till apotekare och personer som ir behériga att
limna ut likemedel till allminheten ska medlemsstaterna inte 8ligga
innehavaren av ett tillstdnd att bedriva partihandel som har utfirdats
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av en annan medlemsstat, ndgra skyldigheter, sirskilt allmidnnyttiga
skyldigheter, som ir stringare in de skyldigheter som 8liggs dem
som medlemsstaterna sjilva har gett tillstdnd att bedriva motsvarande
verksamhet. I samma artikels tredje stycke anges att sidana dtgirder
dessutom bor vara berittigade med hinsyn till skyddet av folkhilsan
och std 1 proportion till syftet med detta skydd, 1 enlighet med f6r-
dragets bestimmelser, sirskilt bestimmelserna om fri rérlighet for
varor och konkurrens.

Lagen om lagerhillningsskyldighet f6r sjukvirdsprodukter inne-
hiller inte skyldigheter riktade mot partihandlare i allminhet. Det
finns dock skil att ocks3 se till Europaparlamentets och rddets direk-
tiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjinster pd den inre
marknaden (tjinstedirektivet) som stiller krav pd anmilan 1 vissa fall.
Syftet med direktivet dr att faststilla de allmidnna bestimmelser som
ska underlitta utévandet av etableringsfriheten for tjinsteleverantorer
och den fria rorligheten for tjinster, samtidigt som tjinsternas hoga
kvalitetsnivd bibehlls.

I Sverige genomfors tinstedirektivet genom lagen (2009:1079) om
jdnster pd den inre marknaden, férordningen (2009:1078) om tjins-
ter pd den inre marknaden samt genom forindringar i sektorslag-
stiftning m.m. Definitionen av en tjinst enligt tjinstedirektivet om-
fattar endast sidana tjinster som utférs mot ekonomisk ersittning.
For att en regel 1 lag, férordning eller foreskrift ska falla inom tjinste-
direktivets tillimpningsomride krivs siledes att den relaterar till en
yansteverksamhet som utférs mot ekonomisk ersittning.

For att en verksamhet ska kunna kallas tjinst, enligt vad som av-
ses 1 EUF-férdraget och tjinstedirektivet, mdste verksamheten vidare
utdvas av en egenforetagare, det vill siga tjinsten maste tillhandahallas
av en leverantdr som inte dr knuten till ett anstillningsavtal. Reger-
ingen har 1 ett annat lagstiftningsirende bedémt att partihandel med
likemedel, sdvitt avser distribution av likemedel och kringtjinster i
samband med distribution, omfattas av tjinstedirektivets bestimmel-
ser (se prop. 2017/18:157 s. 250 f). Utredningen gér samma bedémning
som regeringen.

Lagen om tjinster pd den inre marknaden inneh&ller bland annat
bestimmelser om férfarandet vid tillstindsprovning, samarbete mellan
myndigheter och vilken information tjinsteleverantéren ska limna
till tjinstemottagaren. Enligt artiklarna 15.7 och 39.5 1 tjinstedirek-
tivet dr medlemsstaterna i vissa fall skyldiga att anmila nya forfatt-
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ningsforslag eller dndringar av befintliga forfattningar till kommis-
sionen, nir dessa faller inom direktivets tillimpningsomrade.

Forfarandet enligt artikel 15.7 avser krav som stills pd tjinste-
leverantorer som vill etablera sig 1 Sverige, medan férfarandet enligt
artikel 39.5 avser krav som stills pd tjinsteleverantdrer som ir etable-
rade i ett annat land inom EU/EES och som vill tillhandahilla tjinster
1 Sverige utan att etablera sig hir. Anmilningsplikten i tjinstedirektivet
aktualiseras vid forslag till férfattningar som innehéller krav som pa-
verkar tilltridet till eller utévandet av en tjinst i direktivets mening.
Anmilningsskyldighet giller dock endast for de i artikel 15.2 a~h upp-
riknade typerna av bestimmelser.

Sévitt avser enskilda niringsidkare s3 ir det innehavare av god-
kinnande fér forsiljning av likemedel, samt aktérer som bedriver
parallellhandel samt enskilda foretag som siljer vissa sjukvardspro-
dukter som 3liggs skyldighet att hilla lager. Den faktiska lagerh3ll-
ningen kan ocksd skétas av andra aktorer 1 Sverige som har partihan-
delstillstdnd. Lagen har dirfér en indirekt pdverkan dven andra in de
lagerh&llningsskyldiga. Det handlar d& inte minst om att aktérer som
tillhandahéller lagerhillningstjinster frin andra linder inte kan komma
ifriga for uppdrag som handlar om sddana lager som uppkommer med
anledning av nyss nimnda lag. Inget hindrar {6rstds att sddana akto-
rer etablerar sig 1 Sverige och utfor lagerhdllning.

Enligt artikel 16 1 tjinstedirektivet miste kraven pd tjinsteut-
6varna folja principerna om icke-diskriminering, nédvindighet och
proportionalitet. Vidare framgir av artikel 16.3 1 tjinstedirektivet att
den medlemsstat till vilken en tjinsteleverantdr forflyttar sig inte ska
forhindras att stilla krav pd hur en tjinsteverksamhet bedrivs om det
ir motiverat av bland annat folkhilsoskal.

Inverkan pd import och export av sjukvdrdsprodukter

Vad giller avsittningen av varor pd den svenska marknaden bedéms
bestimmelserna i lagen om lagerhillningsskyldighet for sjukvardspro-
dukter pdverka avsittningen av inhemska varor och varor frén andra
medlemsstater pi samma sitt.

I enlighet med vad som ovan redovisats kan sjukvirdsprodukter
som lagerh3lls enligt nyss nimnda lag inte fritt omsittas och de kan
sdledes inte heller fritt exporteras frin Sverige. Enligt EU-domsto-
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lens rittspraxis omfattas en nationell dtgird som ir tillimplig pd alla
niringsidkare som bedriver verksamhet 1 medlemsstaten och som i
praktiken har storre inverkan pd exporten av medlemsstatens varor
in pd forsiljningen av varor pi medlemsstatens inhemska marknad,
av forbudet i artikel 35 1 EUF-fordraget. En nationell dtgird som be-
grinsar den fria rérligheten f6r varor kan dock vara motiverad, bland
annat genom artikel 36 i EUF-férdraget, 1 synnerhet av hinsyn till in-
tresset att skydda minniskors hilsa och liv (dom av den 18 september
2019, VIPA, C 222/18, EU:C:2010:725, punkterna 62 och 67 samt 1
dessa punkter angiven rittspraxis).

I de fall en nationell &tgird har samband bide med den fria rér-
ligheten f6r varor och med friheten att tillhandahilla tjinster, provar
EU-domstolen 4tgirden 1 princip mot bakgrund av endast en av dessa
bida grundliggande friheter, om det visar sig att den ena av dem ir
helt underordnad den andra och kan knytas till denna (se dom av den
18 september 2019, VIPA, C 222/18, EU:C:2010:725, punkt 58 samt
dir angiven rittspraxis). Eftersom den fria rérligheten av varor kan
paverkas méste en bedémning ocksd goras mot bestimmelserna 1
artikel 17 1 Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittig-
heterna. Denna bedémning redovisas dock 1 nista avsnitt.

Utredningen bedémer mot denna bakgrund att de dtgirder som
nu ir 1 friga bor provas med utgdngspunkt i friheten att tillhanda-
hilla varor.

Prisreglering och mdojligheter att ticka lagerhillningskostnader

Medlemsstaternas befogenheter, enligt vad som ovan redovisats be-
triffande artikel 168 1 EUF-férdraget, dterspeglas 1 direktiv 2001/83/EG.
I artikel 4.3 nimnda direktiv anges att bestimmelserna 1 direktivet
inte ska pdverka medlemsstaternas myndigheters befogenheter, vare
sig 1 friga om prissittning av likemedel eller ifriga om dessas infér-
livande i de nationella sjukférsikringssystemen mot bakgrund av hilso-
missiga, ekonomiska och sociala férhillanden. Motsvarande framgar
av artikel 11 férordning (EG) nr 726/2004.

Den enda specifika sekundirritt som finns pd omradet prissitt-
ning och subvention av likemedel 4r ridets direktiv 89/105/EEG av
den 21 december 1988 om insyn i de &tgirder som reglerar prissitt-
ningen pd humanlikemedel och deras inordnande 1 de nationella
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sjukforsikringssystemen. Direktiv 89/105/EEG bygger p4 tanken om
minimal inblandning i medlemsstaternas organisation med avseende
pd den nationella socialférsikringspolitiken och reglerar inte i1 vilken
form eller pd vilket sitt ett land kan vilja att l3ta likemedel subven-
tioneras eller ingd 1 landets formanssystem (se dom den 22 april 2010,
Association of the British Pharmaceutical Industry, C 62/09, EU:
C:2010:219, punkt 38).

De kostnader som lagerhdllningen medfér f6r enskilda kommer
inte att ersittas 1 sirskild ordning. Kostnaderna kan tickas genom
att priserna pa sjukvirdsprodukterna hojs. Detta férutsitter att de pris-
regleringar som redan ir pa plats anpassas. Forslag om sddan anpass-
ning limnas i kapitel 16.7.1.

15.1.1 Forslagets forenlighet med EU-ratten

Bedomning: Forslaget till lag om lagerhdllning av sjukvardspro-
dukter ir férenligt med EU-ritten. Forslaget bedéms inte behéva
anmilas enligt artiklarna 15.7 och 39.5 tjinstedirektivet.

En stor del av detta betinkande har dgnats t att problembeskriva
och redovisa olika sdrbarheter och beroenden som finns betriffande
forsorjningen av sjukvardsprodukter. Det finns inte skil att terupp-
repa allt detta hir. Det kan dock évergripande konstateras att det
forekommer olika stérningar vid tillverkning och distribution av
sjukvirdsprodukter i de globala virdekedjorna. Sddana stérningar fore-
kommer regelmissigt 1 ett normallige och i hindelse av en allvarlig
kris eller ett krig m3ste utgdngspunkten vara att det kommer att in-
triffa storre storningar i den internationella handeln. Vid vissa inter-
nationella konfliktsituationer och vid krig i synnerhet miste ut-
gdngspunkten vara att mycket allvarliga stérningar kan férekomma.

Det star klart att de kvantiteter sjukvirdsprodukter som ricker
for att ticka normal férbrukning inte alltud ar tillrickliga for ticka
den férbrukning som uppkommer i hindelse av en allvarlig kris eller
ett krig. Bristande tillgdng till bl.a. viss skyddsutrustning och i vissa
fall narkosmedel under coronapandemin visar ocksa pa detta.

Nir det rider brist pa sjukvardsprodukter soker olika linder efter
temporira l6sningar for att tillgodose sina behov vilket kan leda till
olika regelundantag. Oseridsa eller okunniga aktérer kan ocksd ta
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silja undermédliga produkter. Savitt utredningen kunnat utréna har
flera linder, bl.a. Sverige och Finland, erfarenhet av produkter av-
sedda att anvindas vid behandling av covid-19 som inte uppfyllt upp-
stillda krav. Av sdvil patientsikerhetsskil och av virdeffektivitets-
skil bor sd ldngt mojligt sikerstillas att de produkter som anvinds
vid hilso- och sjukvdrd i ett normallige dven kan anvindas vid kriser
och krig.

Sverige ir importberoende. Vid allvarliga kriser och krig kommer
det inte alltid vara méjligt for Sverige att importera sjukvardspro-
dukter i sddan omfattning att ens de mest angeligna virdbehoven
kan sikerstillas. Vid vissa allvarliga kriser, men sirskilt vid krig, till-
kommer dessutom virdbehov som inte finns i ett normallige. Den
civila hilso- och sjukvirden ir av avgoérande betydelse for Sveriges
férmaga till totalférsvar. I hindelse av krig ska den civila virden inte
bara kunna hantera de mest angeligna civila vrdbehoven utan den
har ocksd huvudansvaret f6r militir personal som ir allvarligt skadade
eller svért sjuka. Under krig kommer vissa virdbehov, behandling av
olika trauma, att vara hogre dn 1 vardagen. Olika internationella sam-
arbeten inom EU och olika férsvarssamarbeten mellan stater stiller
ocksd krav p forsorjningsberedskap och lagerhdllning.

De storningar 1 distributionen av och tillgdngen till sjukvardspro-
dukter som uppkommit under coronapandemin visar att det finns
starka skil att skapa nationella lager for att sikerstilla beredskap for
vard av svért sjuka patienter. Bristande tillgdng till sjukvirdsproduk-
ter som behovs for att utfora vird som inte kan anstd dr ett mycket
konkret och allvarligt hot mot minniskors liv och hilsa. Brister kan
sirskilt férvintas uppkomma vid allvarliga kriser och krig, men dven
brister 1 ett normallige t.ex. brister pd likemedel f6r vilka det inte
finns ndgon ersittningsbehandling visar pd behoven av lagerhéllning.

Hur linge en restnotering av ett likemedel pagdr varierar. Genom-
snittligt varar en likemedelsrest 1 122 dagar. I vissa mer sillsynta fall
kan ett likemedel vara restfort under mycket lingre tid; det finns
exempel pd bristsituationer som varat i cirka tv3 &r.

De sjukvirdsprodukter som genom den nu féreslagna lagen ska
lagerhéllas dr sidana som krivs f6r att skydda minniskors liv och hilsa
och det ir dessutom endast produkter som krivs for att genomféra
hogt prioriterade vrd som omfattas av lagens krav. Det handlar om
produkter f6r sidan vird av allvarliga sjukdomstillstdnd och allvar-
liga skador dvs. vird som inte kan anst8. Vid exempelvis intensivvird
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av patienter krivs inte bara tillgdng till potenta receptforskrivna like-
medel och avancerad medicinteknisk utrustning utan ocksi like-
medel till andra likemedel och till mindre avancerade medicintek-
niska produkter. En produkt behdver inte vara avancerad for att vara
livsnédvindig.

Betriffande likemedel bor vidare framhéllas att enligt artikel 81
andra stycket 1 direktiv 2001/83 ska innehavaren av ett godkinnande
for forsiljning av ett likemedel och distributérerna av detta like-
medel som faktiskt slipps ut p marknaden i en medlemsstat, inom
grinserna for sina ansvarsomrdden, ombesdrja tillrickliga och fort-
l6pande leveranser av likemedlet till apotek och personer som ir be-
hériga att limna ut likemedel s3 att patienterna i den berérda med-
lemsstaten fir sina behov tillgodosedda. For att detta ska kunna ske
dven under tider dd allminna stérningar 1 f6rsérjningen av till Sverige
sjukvirdsprodukter inte ricker fér att tillgodose vdrdbehoven, men
dven vid restnoteringar i ett normallige som beror pa tillverkningsfel
fler liknande, krivs lagerhillning.

Importproblem och export av likemedel som redan lagerhills 1
Sverige skulle utan sddana lager som nu féreslds utgér en uppenbar
och oacceptabel risk for otillricklig likemedelsférsérjning och dir-
med ocks3 ett allvarligt hot f6r minniskors liv och hilsa.

Likemedel och andra sjukvirdsprodukter som ir centrala f6r skyd-
det av liv och hilsa anvinds ocksd av patienterna sjilva inom den
oppna virden. Vissa patienter i den dppna virden ir t.ex. helt bero-
ende av en fungerande likemedelsbehandling. Utan sddan behand-
ling uppkommer 1 vissa fall mycket snabbt livshotande eller pa annat
sitt mycket allvarliga tillstdnd. En utebliven likemedelsbehandling i
oppenvérden kan dven resultera i svdra funktionsnedsittningar. Be-
handling av diabetes, svir hjirtsvikt och av svdra psykotiska tillstind
ir endast enstaka exempel pd behandlingar som maéste fortgd for att
inte mycket svdra konsekvenser f6r liv och hilsa ska uppkomma.

For att inte allvarligt sjuka patienter 1 den 6ppna hilso- och sjuk-
virden onodigt ska belasta sjukhusvarden i ett allvarligt krislige eller
vid krig d& resurserna redan ir hirt anstringda, kriivs siledes att de
kan fortsitta med bl.a. sina likemedelsbehandlingar. Redan den belast-
ning pd hilso- och sjukvirden som visat sig under coronapandemin
har tidvis varit mycket hdrd. Patienter 1 5ppenvérden har dock under
nimnda pandemi inte saknat tillging till nédvindiga likemedel. Trots
detta och trots att extraordinira insatser vidtagits for att utdka vard-
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kapaciteten har resurserna i1 virden ind3 inte alltid rickt for att alla
svart sjuka ska kunna ges samma sjukhusvird som i ett normallige.
Planlagd vard har fitt stillas in och nybestken 1 virden har minskat.
Denna minskning i antal nya virdsékande medfér uppenbara risker for
att allvarliga sjukdomar inte diagnostiseras i tid. Coronapandemin
har ocksd tvingat fram prioriteringsplaner f6r att kunna genomféra
svira prioriteringar av vilka patienter som ska beredas intensivvard.

En 6kad belastning pd en redan mycket hirt anstringd vird med-
for behov av dnnu skarpare prioriteringar och ir dirfor ocksd ett hot
mot svart sjuka patienters liv och hilsa. Det bér betinkas att vad som
ovan beskrivits giller effekter av coronapandemin. Vid ett krig kan
innu hirdare virdprioriteringar behéva genomféras pd grund av re-
sursproblem och andra extraordinira svirigheter.

Nationella dtgirder som inskrinker utévandet av de fyra friheterna
enligt EU-domstolen praxis vara berittigade endast om de uppfyller
fyra forutsittningar (se t.ex. dom av den 4 juli 2000, Haim, C-424/97,
EU:C:2000:357, punkt 57 samt dir angiven praxis), nimligen om de

1. ullimpas pd ett icke-diskriminerande sitt,
2. motiveras av tvingande hinsyn av allminintresse,

3. dr dgnade att sikerstilla forverkligandet av det mél som efter-
strivas genom dem, samt

4. inte gir utdver vad som dr nodvindigt for att uppnd det mil som
efterstrivas genom dem.

Genom lagen om lagerhdllningsskyldighet sikerstills den forsérjnings-
beredskap som ir nodvindig for att utfora hogt prioriterade hilso-
och sjukvdrd vid allvarliga kriser eller vid krig. Utredningen bedémer
att bestimmelserna, som dirmed ir motiverade av tvingande hinsyn till
allminintresset, kan och kommer att tillimpas p3 ett icke-diskrimi-
nerande vis.

Enligt utredningens bedémning star det ocksg klart att de dtgir-
der som foreslds genom lagen om lagerhdllning for sjukvérdspro-
dukter dr ignade att pd ett effektivt sitt sikerstilla att svirt sjuka och
skadade kan ges vdrd som inte kan anstd i hindelse av att {6rsorj-
ningen av sjukvirdsprodukter till Sverige hindras helt eller delvis.
Andra itgirder sikerstiller inte med samma effektivitet forverkli-
gandet av lagens syften.
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Sévitt avser proportionalitetsprincipen bor vidare beaktas att pd
folkhilsoomrddet s& utgdér minniskors hilsa och liv hogsta prioritet
bland de virden och intressen som skyddas genom EUF-fordraget
och det ankommer pd medlemsstaterna att faststilla pd vilken nivd
de vill sikerstilla skyddet fér folkhilsan och pd vilket sitt denna nivd
ska uppnds. Eftersom nivén i friga kan variera mellan medlemssta-
terna, ska medlemsstaterna medges ett utrymme for skénsmissig
bedémning (se dom av den 18 september 2019, VIPA, C 222/18,
EU:C:2010:725, punkt 71 samt dir angiven rittspraxis).

Avslutningsvis bor framhillas att den foreslagna lagstiftningen
ocksg syftar till att sikerstilla totalférsvarets behov. Med hinsyn till
vad som ovan anforts dr det inte nédvindigt att bedéma om dven
artikel 4.2 1 EUF-fordraget kan utgora stéd f6r den nu foreslagna
lagstiftningen. Parentetiskt kan dock nimnas att EU-domstolen har
uttalat att det faktum att en medlemsstat genomfort en dtgird for
att skydda exempelvis den nationella sikerheten inte 1 sig medfor att
EU-rittens tillimplighet sitts ur spel (se dom den 6 oktober 2020,
C-623/17, EU:C:2020:790, punkt 44).

Som tidigare redovisats innebir artiklarna 15.7 och 39.5 i tjinste-
direktivet att medlemsstaterna i vissa fall it skyldiga att anmila nya
forfattningsforslag eller dndringar av befintliga f6rfattningar till kom-
missionen, nir dessa faller inom direktivets tillimpningsomride. An-
milningsskyldighet enligt tjinstedirektivet avser dock endast for 1
artikel 15.2 a-h uppriknade typerna av bestimmelser. De foreslagna
bestimmelserna i lagen om lagerhdllningsskyldighet bedéms inte falla
in under ndgon av de i artikel 15.2 uppriknade typerna.

Utredningens bedémning

Mot bakgrund av vad som ovan anférts ir utredningens bedémning
sammanfattningsvis att forslaget till lag om lagerhdllning av sjuk-
virdsprodukter ir forenligt med EU-ritten. Forslaget till lag om lager-
hillningsskyldighet for sjukvirdsprodukter bedéms inte behova an-
milas enligt artiklarna 15.7 och 39.5 tjinstedirektivet.
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15.1.2 Forslagets forenlighet med regeringsformen
och Europakonventionen

Bedomning: De bestimmelser som foreslds i lagen om lagerh3ll-
ningsskyldighet f6r sjukvirdsprodukter ir forenliga med reger-
ingsformen.

Vad som tidigare redovisats, bl.a. 1 detta kapitel, innebir bl.a. att be-
stimmelser i lagen medfér olika inskrinkningar i enskilda nirings-
idkares ritt att forfoga éver produkter, 1 vissa fall produkter som de
dger. Detta aktualiserar frigor om det skydd som regeringsformen
uppstiller f6r egendom och niringsfrihet.

Lagerhillningsskyldigheten bedoms inte medféra rddighetsin-
skrinkningar som omfattas av bestimmelsernai2 kap. 15 § RF. I 2 kap.
15 § RF regleras tvingsdverforingar och begrinsningar i ridighet ver
fast egendom. Radighet 6ver 16s egendom omfattas inte av bestim-
melsen.

Den europeiska konventionen om skydd fér de minskliga rictig-
heterna och de grundliggande friheterna, 1 det foljande forkortad
EKMR, och i Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittig-
heterna, 1 det f6ljande benimnd EU:s rittighetsstadga innehller dock
bestimmelser om skydd ocksa for 16s egendom.

Av 2 kap. 19 § RF foljer att lag eller annan féreskrift inte f&r med-
delas i strid med Sveriges dtaganden pd grund av EKMR. Sverige ir
ocksa skyldiga att lojalt tillimpa och f6lja bestimmelserna 1 EU-ritten.

Av artikel 1 ulliggsprotokoll 1 EKMR f6ljer att varje fysisk eller
juridisk person ska ha ritt till respekt fér sin egendom. Ingen fir
berdvas sin egendom annat in i det allminnas intresse och under de
férutsittningar som anges i lag och 1 folkrittens allminna grund-
satser. Ovanstiende bestimmelser inskrinker dock inte en stats ritt
att genomfora sddan lagstiftning som staten finner nddvindig for att
reglera nyttjandet av egendom i éverensstimmelse med det allmin-
nas intresse eller for att sikerstilla betalning av skatter eller andra
palagor eller av béter och viten.

Av artikel 17.1 EU:s rittighetsstadga foljer att var och en har ritt
att besitta lagligen f6rvirvad egendom, att nyttja den, att forfoga dver
den och att testamentera bort den. Ingen fir berdvas sin egendom
utom d& samhillsnyttan kriver det, i de fall och under de foérutsitt-
ningar som féreskrivs i lag och mot rittmitig ersittning for sin for-
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lust i ritt tid. Nyttjandet av egendomen fir regleras 1 lag om det ir
nddvindigt for allminna samhillsintressen. Av artikel 17.2 samma
stadga féljer att dven immateriell egendom ska vara skyddad.

Av 2 kap. 17 § forsta stycket RF foljer att begrinsningar i ritten
att driva niring eller utdva yrke endast far inféras for att skydda an-
geligna allminna intressen och aldrig i syfte enbart att ekonomiskt
gynna vissa personer eller foretag. Det stdr klart att de forslag till
lagerhdllning som utredningen féreslir medfér sidana inskrinkningar
1 niringsfriheten som omfattas av 2 kap. 17 § RF.

Utredningens bedomning

Forslaget till lag om lagerhdllningsskyldighet f6r sjukvirdsproduk-
ter bedéms inte innebira ett tvdngsodvertagande av formogenhetsritt
(dganderitt eller annan sirskild ritt med ekonomiskt virde). Det stir
klart att de forslag till lagerhillning som utredningen limnar med-
for sidana inskrinkningar i niringsfriheten som omfattas av 2 kap.
17 § RF. Vidare stdr det klart att de forslag som utredningen limnar
medfor sidana inskrinkningar 1 de rittigheter som féljer av artikel 1 ill-
liggsprotokoll 11 EKMR och genom detta aktualiseras 2 kap. 19 § RF.
Enligt utredningens bedémning aktualiseras inte andra bestimmelser 1
RF in de ovan nimnda. Forslagen som limnas medfér ocks8 inskrink-
ningar i de rittigheter som anges i artikel 17.1 1 EU:s rittighetsstadga.

Enligt vad som redan redovisats i féregiende avsnitt infors be-
grinsningar i ridighet ver 16s egendom (sjukvirdsprodukter) for att
skydda liv och hilsa och fér att uppritthilla totalforsvaret. De lager-
hillningsskyldiga kommer att genom prishdjningar eller andra stat-
liga ersittningar att kunna {8 en rittmitig kompensation f6r de kost-
nader som uppkommer genom kraven. Som jimférelse kan nimnas
att det genom lagen (2012:806) om beredskapslagring av olja i svensk
ritt finns bestimmelser som innebir att enskilda dliggs att lagerhalla
olja. De kostnader som uppkommer med anledning av kraven i den
lagen betalas dock 1 slutindan av konsumenter och lagen innehéller inga
sirskilda ersittningsbestimmelser.

De forslag utredningen limnar bedéms nédvindiga for att skydda
enskildas liv och hilsa och fér att uppritthilla totalforsvarets férmaga.
Bestimmelserna bedéms vara proportionerliga och effektiva. Mot
ovanstiende bakgrund bedémer utredningen att bestimmelserna i det
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forslag till lag om lagerhdllningsskyldighet som limnas ir férenliga
med bestimmelserna 1 RF, EKMR och EU:s rittighetsstadga.

15.2 Forslag om utdkat samhallsuppdrag till APL

Bedomning: Forslaget om utdkat samhillsuppdrag till APL ir for-
enligt med EU-ritten.

I avsnitt 10.7.4 foresldr utredningen att det statligt heligda bolaget
Apotek Produktion & Laboratorier AB (APL) ska {4 ett utokat sam-
hillsuppdrag. Samhillsuppdraget innebir att bolaget ska kunna upp-
ritthdlla sin verksamhet dven i fredstida kriser och krig.

Skilen for att infora ett sddant samhillsuppdrag dr bl.a. att sddana
specialtillverkade likemedel som APL producerar, si kallade extem-
porelikemedel, inte limpar sig f6r lagerhillning under lingre perioder
och att det inte finns ndgon annan aktér 1 Sverige som tillverkar in-
dividuellt anpassade likemedel tll hilso- och sjukvérden.

Regeringen har tidigare bedémt att uppritthéllandet av extempore-
tillverkning av likemedel ir en tjinst av allmint ekonomiskt intresse.
I férordningen (2020:1010) om statlig ersittning till Apotek Produk-
tion & Laboratorier AB for en tjinst av allmint ekonomiskt intresse
finns bestimmelser om statlig ersittning till APL. Uppdrag till bolaget
att tillhandahilla en tjinst av allmint ekonomiskt intresse ges 1 bo-
lagets dgaranvisning, dir dven det nirmare innehéllet i tjinsten regle-
ras. I den ovan angivna férordningen finns ett system {ér utbetalning
av ersittning till bolaget. Dir anges att den ersittning som ska betalas
till bolaget fér uppdraget infér varje kalenderdr anges 1 den av riksdagen
for varje ar antagna budgetpropositionen eller eventuell dndrings-
budget. I férekommande fall kan ytterligare ersittning till bolaget
anges 1 regleringsbrevet f6r aktuellt anslag. Den ersittning som ska
betalas ut till bolaget fér uppdraget betalas ut av Kammarkollegiet
kvartalsvis med en fjirdedel av den &rliga ersittningen. Det anges
vidare att ersittningen inte fir dverstiga det som krivs for att ticka
nettokostnaden for att fullgéra skyldigheterna i samband med upp-
draget inklusive en rimlig vinst och att kostnader for investeringar
kan beaktas till den del de ir nédvindiga for uppdraget. Utredningen
bedomer 1 avsnitt 10.7.4 att ersittning till APL {6r ett utdkat sam-
hillsuppdrag bor kunna betalas ut inom ramen {6r den befintliga stod-
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ordning som anges 1 férordningen om statlig ersittning till APL {6r
en tjinst av allmint intresse.

Enligt artikel 106 1 EUF-fordraget, ska medlemsstaterna betriffande
offentliga féretag och féretag som de beviljar sirskilda eller exklu-
siva rittigheter inte vidta och inte heller bibehilla ndgon dtgird som
strider mot reglerna i férdragen, i synnerhet reglerna i artiklarna 18
samt 101-109 (icke-diskriminering och konkurrensregler). Foretag
som anfortrotts att tillhandahilla tjinster av allmint ekonomiskt in-
tresse eller som har karaktiren av fiskala monopol ska vara under-
kastade reglerna i férdragen, sirskilt konkurrensreglerna, i den mén
tillimpningen av dessa regler inte rittsligt eller 1 praktiken hindrar
att de sirskilda uppgifter som tilldelats dem fullgérs. Utvecklingen av
handeln fir inte paverkas i en omfattning som strider mot unionens
intresse.

Utredningen konstaterar att i férordningen om statlig ersittning
till Apotek Produktion & Laboratorier AB {6r en tjdnst av allmint
ekonomiskt intresse finns bestimmelser om att bolaget &rligen ska
redovisa hur statens ersittning har anvints. Bestimmelser om sir-
redovisning av kostnader fér bolagets uppdrag finns 1 bolagets dgar-
anvisning. Det anges ocks 1 férordningen att Kammarkollegiet &rligen
ska kontrollera att utbetalningen av ersittning enligt férordningen
inte Sverstiger den summa av nettokostnaden, en rimlig vinst och kost-
nader for investeringar som sirredovisas i drsredovisningen enligt
dgaranvisningen. Om utbetalningen av ersittningen dverstiger sum-
man av nettokostnaden, en rimlig vinst samt de kostnader fér inve-
steringar som har beaktats ska Kammarkollegiet dterkriva den 6ver-
skjutande delen av ersittningen.

Det framgir ocksd i férordningen att APL 1 den ekonomiska redo-
visningen ska gora en tydlig avgrinsning mellan de skyldigheter som
foljer av samhillsuppdraget och bolagets kommersiella verksamhet
genom en sirredovisning. Sirredovisningarna gors i bolagets drsredo-
visning.

Utredningen bedémer att den foreslagna utokningen av samhills-
uppdraget till APL, som innebir att bolaget ska kunna uppritthélla
sin samhillsviktiga verksamhet dven 1 fredstida kriser och krig, utgor
en tjinst av allmint ekonomiskt intresse. Ersittning till APL f6r det
utdokade samhillsuppdraget foreslds betalas ut inom ramen fér den
stodordning som regeringen redan har beslutat f6r APL. De bestim-
melser som finns 1 den ovan angivna férordningen skapar férutsitt-
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ningar for att sikerstilla att ersittning f6r samhillsuppdragen inte sned-
vrider konkurrensen 1 den del av APL:s verksamhet som dr konkurrens-
utsatt. Forslaget bedoms dirfor vara férenligt med EU-rittens be-
stimmelser om statligt stod.

15.3 Forslag om samhadllsuppdrag till RISE

Bedomning: Forslagen om utdkade samhillsuppdrag till RISE att
stodja omstillning av produktion vid kris och krig ir férenligt med
EU-ritten.

I avsnitt 10.8.4 foresldr utredningen att Research Institutes of Sweden
(RISE) ska 4 ett utokat samhillsuppdrag som innebir att bolaget ska
stddja niringslivets och offentlig sektors omstillning av produktion
infor kris och krig. T avsnitt 10.8.5 foresls att bolagets samhillsupp-
drag dven ska innefatta att bolagets verksamhet avseende provning
och certifiering ska kunna uppritthillas 1 sdvil kris som krig.

RISE ir ett statligt heligt bolag med ett befintligt samhillsupp-
drag. RISE har i sin dgaranvisning ett samhillsuppdrag att bl.a. be-
driva provning och certifiering. Detta sker 1 dag 1 viss konkurrens med
andra privata aktorer.

Som angetts 1 avsnittet ovan framgdr av artikel 106 1 EUF-for-
draget, att medlemsstaterna betriffande offentliga féretag och fore-
tag s