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Forord

Bristsituationer for likemedel &r en global utmaning och en gemensam
angeldgenhet for Europa. Konsekvenserna av brist pa dessa produkter kan bli
mycket stora for bade patienter, apotek, vardgivare, veterindrmedicinsk verksamhet
och Ovriga aktdrer som verkar inom ldkemedelsforsorjningen.

Under de senaste aren har Likemedelsverkets arbete med rest- och bristsituationer
utvecklats vasentligt. Myndigheten ér idag aktiv inom europeiska samarbetet samt
nationellt. Likemedelsverket hanterar och informerar om risk for brist pa grund av
exempelvis restanmélningar, forséljningsuppehall och kommande avregistreringar.
Omvérldsbevakning fran bland annat nationell och internationell samverkan ger
signaler som bidrar med tidig bevakning av mdjliga bristsituationer. Myndigheten
leder och deltar i olika samverkansmoten med aktdrer som agerar for att forebygga,
motverka och hantera bristsituationer. Myndigheten tar fram lagesbilder baserat pa
den informationen som Likemedelsverket har tillgéng till och kommunicerar dessa
till berérda aktorer. Lagesbilder bidrar till att samtliga berdrda parter pa ett battre
sitt kan forebygga, motverka och hantera bristsituationer. Att ta fram lagesbilder ar
dven en del 1 det EU-gemensamma arbetet kring bristsituationer.

Foreliggande uppdrag har gett Likemedelsverket mojlighet att utreda vilka
ytterligare atgérder och forutsittningar som behovs for att Sverige, pa flera nivaer,
ska forbittra arbetet med bristsituationer for likemedel.
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Sammanfattning

Lakemedelsforsorjningen till och inom Sverige fungerar huvudsakligen vil. Den
utgdr dock en komplex och sérbar kedja och de senaste aren har lakemedelsbrist
tyvirr blivit vanligare. Over lag anser Likemedelsverket att tillgingen till
lakemedel dr god men vi i Sverige befinner oss i en situation dér risken for brist pa
lakemedel dr nadgot myndigheter, hilso- och sjukvard, veterinirmedicinsk
verksambhet, apotek och ldkemedelsforetag behover forhélla sig till. Dessa aktorer
behover tillgang till en palett av atgirder som kan forebygga, motverka och hantera
bristsituationer sa att dessa fdr minsta mdjliga paverkan pé folk- och djurhélsan.

Foreliggande uppdrag har gett Likemedelsverket mdjlighet att utreda ytterligare
atgdrder och forutsittningar som behovs for att Sverige, pa flera nivéer, ska kunna
forbéttra arbetet med bristsituationer for likemedel. I enlighet med regerings-
uppdraget har myndigheten fokuserat pa atgéarder for att motverka och hantera
bristsituationer. Lakemedelsverket ldmnar forslag pa reglering for de atgarder som
kraver lagstod, i de delar detta har kunnat utredas inom ramen for uppdraget.
Konsekvenserna av forslagen har dock inte utretts inom ramen for uppdraget.
Likemedelsverket har dven belyst vissa atgdrder som myndigheten anser kan
tillimpas men som kanske dnnu inte prévats i realiteten, samt atgarder som
myndigheten bedomer skulle kunna nyttjas i hdgre grad.

For att motverka och hantera bristsituationer kravs férebyggande arbete, mandat
och kunskap samt forstaelse for hur en situation kan komma att utvecklas och
paverka aktorer i distributionskedjan for likemedel samt hélso- och sjukvard samt
patienter. Hélso- och sjukvard, apotek, lakemedelsindustri, partihandel och
myndigheter som Likemedelsverket, Socialstyrelsen, E-hdlsomyndigheten, Folk-
hilsomyndigheten samt Tandvéards- och ldkemedelsformansverket samverkar och
arbetar pa de sitt man har till forfogande for att forebygga, motverka och hantera
bristsituationer. Manga situationer avhjilps med atgérder som exempelvis utbyte
till annat lakemedel, dispenser, licensldkemedel och/eller nytt recept pa annan
styrka eller lakemedelsform, men for vissa bristsituationer behovs ytterligare
atgérder.

Lakemedelsverkets roll

Lakemedelsverkets arbete med bristsituationer har utvecklats avsevirt under de
senaste dren. Det framgér bland annat av de regeringsuppdrag som har genomforts,
de forbattringar som pagér eller har genomforts samt genom att myndigheten ar
alltmer aktiv i samverkan om bristsituationer. Samtidigt visar féreliggande analys
att Likemedelsverket behover ett utokat mandat for att till fullo kunna uppfylla
forvantad roll som central aktdr i tillgénglighetsfragor.

Likemedelsverket foreslar darfor:

e Tydliggorande i forordningen med instruktion for Likemedelsverket
géllande myndighetens uppgifter for att forebygga, hantera och motverka
bristsituationer.
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Vidare utredning dels om att myndigheten ska fa lagstdd att fatta tvingande
beslut om omfordelning och fordelning av lakemedel, dels myndighetens
roll i forhéllande till andra myndigheter samt aktorer som star under
verkets tillsyn idag.

Att Likemedelsverket ska fa tillgang till lager och forséljningsdata samt

fortsatta medel till att etablera ett systemstdd for framtagande av
lagesbilder.

For det kontinuerliga arbetet med att forebygga, motverka och hantera ldkemedels-

brister behover langsiktig resurssittning sikerstillas.

Redovisning av atgardsforslag

I uppdraget har atgérder for att motverka och hantera brist i de andra nordiska

landerna samt Tyskland, Storbritannien och Irland kartlagts. Kartldggningen har

anvénts som underlag for att se hur andra lénders atgéarder eventuellt kan appliceras

for att 6ka lakemedelstillgdngligheten i Sverige.

Nedan ndmns nagra forslag som har analyserats vidare i uppdraget:

Mojlighet till fordelning av 1dkemedelsleveranser fran partihandlare.
Forslaget innebdr en mdjlighet till undantag for partihandlare betréaffande
deras leveransskyldighet till sjukhusapotek och 6ppenvardsapotek.
Lakemedelsverket foreslar forfattningsandringar som mdjliggor atgérden.

Mojlighet till omfordelning av ldkemedel mellan apotek. Forslaget innebéar
att i vissa bristsituationer kan befintliga lager hos apoteken nyttjas dér de
béttre behovs. Lakemedelsverket foreslar forfattningsédndringar som
mojliggor atgérden.

Mojligheter for att begrinsa dtkomst till lakemedel. Forslaget inbegriper ett
antal mojliga atgirder, exempelvis att dndra receptstatus fran receptfritt till
receptbelagt, begrinsa forsédljning av receptbelagda likemedel eller
begrinsa forséljning av receptfria ldkemedel. Likemedelsverket bedomer
att det finns lagstod for de tva senare atgérderna men inte for att dndra
receptstatus. Likemedelsverket foreslar darfor att Sverige, i samband med
revidering av humanlagstiftningen, verkar for att dndring av receptstatus
kan bli ett verktyg vid vissa bristsituationer.

Forslag pé nya bestimmelser om sekretess for att mojliggoéra mer aktivt
informationsutbyte vid samverkan rérande ldkemedelsbrist. Likemedels-
verket bedomer att befintliga sekretessbrytande bestimmelser inte dr
tillrackliga for att sdkerstilla ett tryggt och effektivt informationsutbyte,
sdrskilt i forhéllande till enskilda, &ven om de ger visst stod. Myndigheten
foreslar darfor en bestimmelse om uppgiftsskyldighet for den som deltar i
samverkan rorande brister (bland annat enskilda). En ny bestimmelse om
sekretess samt tystnadsplikt for enskilda aktorer har tidigare foreslagits.
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Dérutover omfattar denna redovisning analys av:

e  Struktur och former for samverkan och informationsutbyte med hélso- och
sjukvard, veterindrmedicinsk verksamhet, apotek och andra aktdrer inom
lakemedelsforsorjningen.

e Forutsittningarna for kommunikation mellan farmaceut och forskrivare i
samband med bristande tillgang.

e Konsekvenser av de nya bestimmelserna om sanktionsavgifter dér
Likemedelsverket ser en effekt i form av tidigare restanmaélan fran
foretagen.

o Insatser for att underlatta tillgdngligheten till information om licens och
licensldkemedel. Dér har Lakemedelsverket identifierat ett Gvergripande
utvecklingsbehov for att tillgdngligheten till information ska kunna
forbittras.

Fortsatt arbete

I enlighet med uppdraget redovisas endast vissa punkter i foreliggande del-
redovisning. Likemedelsverket kommer fortsatt att arbeta vidare med 6vriga
punkter i regeringsuppdraget som omfattar: mojlighet for farmaceut att byta
lakemedel vid expediering; utreda mojlighet for farmaceut att bryta forpackningar
vid expediering; hur information om parallellhandlade ldkemedels tillginglighet
kan 6ka; mojlighet att genom tillsyn motverka rest- och bristsituationer; samt
lamna forslag pé reglering som skapar forutsittningar for atgiarder som da
identifieras. I samband med slutredovisningen av uppdraget kan Liakemedelsverket
komma att terkomma i de delar dér utvecklingen inom omradet gor att ytterligare
atgarder anses behdvas.

Lakemedelsverket ser det som angelédget att myndigheten ytterligare forstarker
befintligt arbete for att genomfora forslag fran foreliggande redovisning samt
arbeta vidare med andra initiativ som tagits, exempelvis inom EMA:s utvidgade
mandat' och nationell ligesbild. De forslag som Likemedelsverket lyfter fram i
denna rapport syftar till att ge aktorerna fler verktyg for att kunna hantera
kommande bristsituationer.

Slutligen — i det ldget vi nu befinner oss i Sverige, med ménga utmaningar framfor
oss for att uppna en god likemedelstillgdnglighet inom savél human- som
veterindrmedicin, behévs en nationell aktor med mandat att fatta snabba beslut och
vidta nodvindiga atgéirder. Likemedelsverket kan utgdra en sddan aktér men
formerna for sddant arbete behover fortsatt utredas.

! Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en
forstarkt roll for Europeiska lakemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering
avseende lakemedel och medicin-tekniska produkter: Europeiska unionens officiella tidning
2022 Foérordning (EU) 2022/123 - Eudralex
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1. Uppdraget

Regeringen beslutade den 4 maj 2023 att ge Likemedelsverket i uppdrag att
kartldgga, analysera och foresla dtgérder som syftar till att forebygga och hantera
rest- och bristsituationer avseende ldkemedel for den svenska marknaden, till
minniskor och djur i alla delar av landet (S2023/01609)°.

I uppdraget ingar att:

1. kartldgga hur rest- och bristsituationer avseende lakemedel hanteras i saval de
nordiska linderna som i andra relevanta ldnder, och vid behov, peka pé atgérder
som t.ex. apotek kan vidta for att mildra effekterna av rest- och bristsituationer for
patienterna,

2. utreda och om mojligt foresla atgérder for hur farmaceuter pé apotek pa ett mer
dandamalsenligt sdtt ska kunna kommunicera med forskrivare for att kunna fora en
dialog om ordinationen av likemedel,

3. fortsétta att verka for en aktiv informationshantering i den samverkansgrupp som
Lakemedelsverket har inréttat inom ramen for tidigare uppdrag,

4. arbeta fOr att forstirka en nationell samverkan kring potentiellt kritiska
lakemedelsbrister for Oppenvéarden och att stodja hilso- och sjukvérden i
framtagandet av nationella kliniska rekommendationer,

5. analysera konsekvenser av de nya bestimmelserna om sanktionsavgifter i
lakemedelslagen (2015:315) som tréder i kraft den 1 juli 2023,

6. utreda och om det ar lampligt att foresla forfattningsédndringar for hur farma—
ceuter pa apotek ska kunna hantera utlimnande av likemedel om det likemedel
som ska expedieras inte finns tillgdngligt och ett utbyte inte kan goéras utan att
forskrivaren forst kontaktas,

7. utreda om det ar lampligt att farmaceuter i vissa fall ska kunna bryta en
lakemedelsforpackning for att kunna sékerstilla att fler patienter far del av
lakemedel under kritiska restsituationer,

8. utreda om Lékemedelsverket genom sin tillsynsverksambhet i storre utstrdckning
kan verka for att forebygga att restsituationer uppkommer,

9. ta fram forslag om hur information om parallellhandlade ldkemedels och
licensldkemedels tillgénglighet kan oka,

10. vid behov redogora for om forfattningséndringar dr nodvandiga och i sé fall
redovisa vilka dessa dr.

2 Uppdrag att férebygga och hantera rest- och bristsituationer avseende ldkemedel,
Regeringsbeslut (S2023/01609 (delvis). Regeringen.se
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I uppdraget ingér att beakta de forslag som har lamnats av Utredningen om hélso-
och sjukvérdens beredskap (S2018:09) i delbetdnkandet En stirkt forsdrjnings—
beredskap for hilso- och sjukvarden (SOU 2021:19)°.

Lakemedelsverket ska senast den 31 maj 2024 1amna en redovisning till Regerings-
kansliet (Socialdepartementet) av uppdraget i de delar som omfattas av punkterna
1-5 och 10. Myndigheten ska vidare senast den 31 maj 2025 ldmna en muntlig
redovisning av hur uppdraget fortskrider. Slutligen ska Lakemedelsverket senast
den 15 februari 2026 ldamna en rapport for punkterna 610 till Regeringskansliet
(Socialdepartementet).

1.1. Tolkning av uppdraget

Lakemedelsverket tolkar att, i och med skrivningarna i punkterna, arbetet ska ha
fokus pa att motverka och hantera brister av bade human- och veterindrmedicinska
lakemedel och inte sérskilt att belysa atgirder som tillser att storre volymer av
lakemedel kommer till Sverige.

De punkter som dr beskrivna i uppdraget fokuserar pa atgérder som kan vidtas nér
restanmélan har inkommit i syfte att forebygga att brist uppstér, samt for att hantera
och mildra konsekvenserna nér ldkemedelsbrister har uppstatt.

I uppdraget att stirka samverkan med oppenvarden har Lakemedelsverket i denna
rapport utgatt ifran att uppdraget avser receptforskrivna likemedel.

Genomgaende avses med liakemedel att det omfattar bAde human och veterinir-
medicinska ldkemedel, 1 annat fall ar det specificerat.

1.2. Avgransning

Uppdraget handlar om atgirder som behdvs vid sviktande tillgang till likemedel,
dvs vid rest- eller bristsituationer. Uppdraget berdr inte exempelvis ldkemedels-
behov som uppstar pa grund av att en ny terapi tillkommer.

Uppdragets punkt 9 anses inte inbegripa atgéarder for att andra omfattningen av
anvindningen av licensldkemedel, utan fokus ar information om vilka
licensldkemedel som finns tillgéngliga.

Den 27 mars 2024 utfiardades en ny forordning (2024:183) om konsekvens-
utredningar. Férordningen tridde i kraft den 6 maj 2024. Av férordningen framgar
att forvaltningsmyndigheter ska redovisa en konsekvensutredning nir de lamnar
forslag till regeringen eller Regeringskansliet om att regeringen ska foreslé eller
besluta om nya eller 4ndrade lagar och férordningar. Detta sker till exempel genom
att myndigheter ger in forslag om regelédndringar som en del av rapporteringen av
ett regeringsuppdrag.* Med anledning av den korta tiden mellan utfirdandet av
forordningen och nér Likemedelsverket ska rapportera uppdraget har nagon

3 En starkt forsériningsberedskap for halso- och sjukvarden SOU 2021:19 (regeringen.se)
4 Ds 2022:22 Béttre konsekvensutredningar, s. 82.
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konsekvensutredning inte genomforts inom ramen for regeringsuppdraget. Daremot
har Lakemedelsverket analyserat konsekvenser av de nya bestimmelserna i
lakemedelslagen om sanktionsavgifter.

2. Uppdragets genomforande och upplagg
av rapporten

Redovisning sker av punkt 1-5 samt 10 i enlighet med uppdraget ovan. Dessutom
redovisas punkt 9 om information om tillgdnglighet till licensldkemedel, eftersom
redan den initiala analysen visar pé stora behov av atgarder. Utover detta har
Likemedelsverkets mandat varit ndgot som aterkommande har berorts i alla
delprojekten, sammanfattande konklusionerna frén detta redovisas.

Utredningar av de olika punkterna som angetts i regeringsuppdraget har skett i
olika delprojekt:

o Kartldggning av dtgdrder i andra ldnder, se avsnitt 4. For beskrivning av
hur kartldggningen har genomforts och sammanstéllning av resultat, se
bilaga I.

o Utredning om att forbdttra kommunikation mellan farmaceut och
forskrivare, se avsnitt 5.

o Analys av samverkan for arbete med bristsituationer vilket motsvarar
uppdragspunkterna 3 och 4 i regeringsuppdraget. Bada punkterna handlar
om behov av samverkan for arbetet med bristsituationer och har
genomforts som ett delprojekt, se avsnitt 6.

e Behov av dtgdrder for veterindrmedicinska ldkemedel har belysts sirskilt,
se avsnitt 7.

o Analys av konsekvenserna av sanktionsavgifter, se avsnitt 8.

o Utredning om att 6ka information om tillgdnglighet till licenslikemedel,
se avsnitt 9.

o Sammanfattande konklusioner av Ldikemedelsverkets mandat,
se avsnitt 10.

o Framtagande av forslag pd forfattningsdndringar har ingatt i alla
delprojekt, och sammanfattas i avsnitt 11.

o  Beskrivning av punkter som redovisas 2026, se avsnitt 12.

Till rapporten bifogas tre bilagor med redovisning av féljande:
I.  Kartldggning av atgirder som anvinds i andra lédnder.
II.  Rattslig analys av mojligheten att omfordela och fordela ldkemedel.
III.  Rattslig analys av behov av sekretessbrytande bestimmelser.

Samverkan, samrad och dialog har skett med en rad olika organisationer och
arbetsgrupper. Regeringsuppdraget har dven presenterats i olika sammanhang
exempelvis for Likemedelsverkets vetenskapliga rad, Patient och brukarradet,
Nationella lakemedelsstrategins (NLS) expertrdd, veterinar.
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Eftersom samverkan varit en del i uppdragspunkterna har omfattande samverkan
sarskilt skett inom delprojekten om kartldggning av dtgdrder i andra ldnder, behov
av samverkan for human och veterindrmedicinska samt information om licenser, se
respektive avsnitt for delprojekten. Under arbetet med denna rapport har dialog
skett med foretrddare for patienter, hidlso- och sjukvard, apotek, lakemedelsforetag,
myndigheter bdda nationellt och inom nordiska ldnderna och inom EU.

3. Bakgrund - lakemedelstillganglighet

Lakemedelsforsorjningen ar global och lakemedel kdps och séljs via globala virde-
kedjor. En vél fungerande logistikkedja dr nodvandig for att 1dkemedel ska kunna
tillverkas och paketeras i lander dér detta dr ekonomiskt eller praktiskt forménligt,
och sedan distribueras och tillhandahéllas pa sjukhus eller pa apotek néra patienten.
Lékemedelstillgéinglighet &r en prioriterad fraga bade nationellt och pd EU-niva.

Globalt finns en rad utmaningar sasom 0kad efterfragan av ldkemedel pa grund av
befolkningstillvixten och en &ldrande befolkning dessutom forekommer mer
transportstorningar pa grund av ett forédndrat internationellt sékerhetslége.
Dessutom har det osdkra virldsekonomiska lidget medfort ytterligare utmaningar i
form av 6kade kostnader for ravaror och energi for ldkemedelsindustrin. For
Sverige bidrar inflation och en svag krona, till f6ljd av centralbankernas ranteldge
och konjunkturléget, till ytterligare problem for ldkemedelstillgéngligheten pa
grund av ett stort importberoende. Méanga av de foretag som tillverkar ldkemedel
och lakemedelssubstanser finns i Kina och Indien. D& produktionen av flera ldke-
medel dessutom bara sker pa ett fatal fabriker kan en storning fa stor paverkan pé
den globala marknaden. Lakemedelsforsorjningen i Sverige, liksom andra nordiska
och europeiska lidnder, dr darfor mycket sarbar for storningar i virdekedjan.

I Lakemedelsverkets statistik om orsaker till restanmilningar i Sverige mérks
framfor allt tillverknings- eller marknadsrelaterade orsaker, dar undergrupperna
produktionsplanering/produktionskapacitet samt ovéntat stor efterfragan pa produkt
1 sdrklass &r vanligast. Distributionsrelaterade- och regulatoriska orsaker star for en
avsevirt mindre del av tillgédnglighetsproblemen for lakemedel i Sverige.

Lakemedelsverket har under 2023 haft i uppdrag att genomfora en kartlaggning av
produktionen i Sverige’. I rapporten konstateras att Sverige har en relativt bred och
kompetent ldkemedelsproduktion, och att det i Sverige finns kunskap och forut-
sittningar for att tillverka flera av de lakemedel som behdvs for att stirka var
beredskap. Detta innebér dock inte att Sverige i nuldget skulle kunna vara sjalv-
forsorjande av ldkemedel vid olika typer av kriser eller i krig.

For att forebygga, pavisa, lindra eller bota de sjukdomar som kan uppkomma hos
ménniskor och djur behdvs tillgéng till en bredd av 1dkemedel. I Sverige ansvarar
Liakemedelsverket for att godkdnna och ge tillstand till forsiljning, tillverkning och
partihandel av lakemedel, med syfte att Sverige ska ha tillgang till sékra och

5 Kartldggning av produktionskapacitet inom lakemedelsomradet, Del 1 Likemedel, Rapport
fran Lakemedelsverket, 2023-12-29, Dnr: 1.1.8-2022-05741
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effektiva lakemedel av god kvalitet. For att ett ldkemedel ska fa séljas i Sverige
behdver det vara godként eller registrerat av Lakemedelsverket eller Europeiska
kommissionen (EU-kommissionen), alternativt omfattas av ett sirskilt tillstand till
forséljning®.

Utdver godkinda likemedel kan alltsé ldkemedel som inte dr godkénda i Sverige
bli tillgéngliga pa marknaden genom att Likemedelsverket beviljar ett sarskilt
tillstand till forséljning, exempelvis ett beslut om en licens’. Likemedelsverket kan
dven besluta om olika former av dispenser, exempelvis dispenser fran krav pa
markning och bipacksedel.

Tillgangen ser olika ut nér det géller ldkemedel for ménniska respektive djur. Den
1 mars 2024 fanns 14 626 godkidnda humanldkemedel, varav 9 034 marknadsfors i
Sverige. Samma datum fanns 1 294 godkinda veterindrmedicinska ldkemedel,
varav 798 marknadsfors i Sverige. Det finns sdlunda avsevirt farre lakemedel att
tillga for veterindrmedicinskt bruk inom Sverige och EU, och som en konsekvens
av detta ér licensldkemedel for djur vanligt forekommande. Avsaknaden av
tillracklig bredd av godkdnda lakemedel for djur dr mycket problematiskt, mer
problematisk #n tillfilliga bristsituationer for veterindrmedicinska likemedel®.

3.1. Konsekvenser av bristande lakemedels-
tillganglighet

Utover den sjélvklara paverkan pé enskilda patienter, medfor rest- och brist-
situationer dven 0kad administration for ménga aktdrer inklusive myndigheterna,
foretagen, apoteken och hélso- och sjukvarden. Enligt undersokningar utforda av
PGEU, The Pharmaceutical Group of the European Union, behdver farmaceuter 1
Europa avsitta alltmer tid for handldggning. Av de 26 undersokta ldnderna lade
farmaceuter i genomsnitt 10 timmar extra per vecka for att adressera rest- och
bristsituationer’, vilket uppges leda till ekonomisk forlust, stress och minskat
fortroende bland patienterna. Att hitta alternativa terapier kan medfora extra
kostnader for dyrare ldkemedel och transporter.

Enligt studier i USA har rest- och brist av ldkemedel stor ekonomisk péverkan. En
granskning fran 2019, dér 6 000 sjukhus i USA deltog, visade att kostnaden for
extra arbete uppgick till 359 miljoner USD per ar'® kopplat till de 8,6 miljoner
extra timmar per ar som personal behdvde for att hantera rest- och bristsituationer.
Dérutover tillkommer signifikanta och icke-kvantifierbara kostnader kopplade till
bland annat inkomstbortfall p.g.a. férsenade eller instédllda ingrepp, 6vertid kopplat
till teknisk uppdatering, hantering av kritiska lakemedelslistor, att fa tillgang till

6 Se 5 kap. 1 § lakemedelslagen (2015:315)

7 Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2018:25) om licens.

8 HMA/EMA multi-stakeholder workshop on shortages, 2023-03-01, On-line, EMA
9 PGEU Medicine Shortages Report 2023

10 Vizient. Drug shortages and labor costs: measuring the hidden costs of drug shortages on
U.S. hospitals. 2019
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terapier genom icke-traditionella distributionskanaler samt att dokumentera
medicinska misstag.

3.2. Lakemedelstillganglighet pa EU-niva

Till £61jd av bland annat coronapandemin har flera initiativ tagits for att stirka
beredskapen vid hélsokriser inom EU. Bland annat har HERA, Myndigheten for
beredskap och insatser vid hilsokriser, inréttats som ett nytt generaldirektorat vid
EU-kommissionen. HERA har till uppgift att forebygga, upptdcka och snabbt
ingripa vid hélsokriser. HERA:s huvuduppdrag ir att identifiera mdjliga hot mot
folkhélsan, och i en kris skifta till att operativt kunna ta beslut och vidta &tgarder
for att se till att det finns likemedel, vacciner och andra medicinska motatgarder.

Ytterligare ett initiativ &r forordning (EU) 2022/123 som i de delar som beror
lakemedel tradde i kraft 1 mars 2022 och som ger European Medicines Agency,
(EMA), en forstérkt roll vid krisberedskap och krishantering avseende ldkemedel
och medicintekniska produkter''. Férordningen syftar bland annat till att samordna
unionens atgdrder mot brister pa likemedel och medicintekniska produkter samt
stirka och formalisera 6vervakningen av kritiska ldkemedel och medicintekniska
produkter. Lakemedelsverket deltar i styrgruppen for ldkemedelsbrister som
bildades i och med att EU-férordningen tradde i kraft.

I och med att EU-forordningen tridde i kraft formaliserades den arbetsgrupp for
lakemedelsbrister som funnits sedan 2019 och dir Likemedelsverket ingar. |
arbetsgruppen sker informationsutbyte mellan EMA, EU-kommissionen och
medlemsstaterna kring tillgédnglighetsproblem och bristsituationer for human-
lakemedel och veterindrmedicinska ldkemedel. EMA Gvervakar dven kritiska
brister som kan leda till storre héndelser eller hot mot folkhélsan.

Via arbetsgruppen rapporterar de nationella myndigheterna de bristsituationer som
myndigheterna identifierat som kritiska'?. Genom att rapportera kritiska brister till
EMA far Likemedelsverket dven hjalp med att undersoka vilka alternativa
lakemedel som kan anvindas i en bristsituation. Sverige far ocksa stod for att verka
gemensamt pd EU-nivé fOr att hantera bristsituationen. Darutdver far Likemedels-
verket signaler om pégaende brister i andra ldnder samt tillgénglighetsproblem som
kan péverka tillgdngen till lakemedel i Sverige. Detta dr viktig information i den
omviérldsbevakning som Likemedelsverket bedriver i syfte att forebygga brist.

Lakemedelsverket deltar i flera EU-projekt (s.k. Joint actions) for utarbetning av
nya arbetsformer och tolkningar for att motverka lakemedelsbrister inom EU.

" Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en
forstarkt roll fér Europeiska lakemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering
avseende lakemedel och medicin-tekniska produkter: Europeiska unionens officiella tidning
2022 Foérordning (EU) 2022/123 - Eudralex

12 EMA, Mandate, objectives and rules of procedure for the Medicine Shortages SPOC
Working Party, adopted 2022-05-01
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Exempel pé fragor som hanterar &r regulatorisk flexibilitet, solidaritets mekanismer

samt aktorsnitverket ’Critical Medicines Allience”'.

Arbete pagar pa Regeringskansliet med att gora de anpassningar i nationell ritt som
behdvs 1 och med att EU-forordningen trétt i kraft, daribland att en behorig
myndighet behover utses. Likemedelsverket forvintas fa detta uppdrag.

3.21 Pagaende revidering av humanlagstiftningen
for battre tillganglighet till lakemedel

I det pagéende arbetet med att ta fram en ny EU-ldkemedelslagstiftning finns
forslag till forbattringar som berdr rest- och bristsituationer for lakemedel. EU-
kommissionens forslag till ny lagstiftningen omfattar forslag pa en ny forordning
om humanldkemedel och &ndringar av det nu géllande direktivet om human-

114

lakemedel . Lakemedelsverket stodjer EU-kommissionens dvergripande

malsittningar med den nya lagstiftningen'”.

Under varen 2024 pagér forhandlingar om de definitioner och bestimmelser som
ror anmélningar av leveransstdrningar som leder till restsituationer, temporéra och
permanenta forséljningsuppehall, samt avregistreringar. Likemedelsverket har
bland annat framhallit behovet av att harmonisera foreslagna definitioner géllande
exempelvis kritisk brist med motsvarande definitioner som finns i férordning (EU)
2022/123 om EMA:s utvidgade mandat''.

En god framforhallning géllande uppgifter om temporéra avbrott i forsiljningen
eller temporira leveransstorningar (restsituationer) dr angelédget for alla lander.
Krav som tydliggor tidsramar for nir innehavaren av godkdnnandet for forséljning
(Marketing Authorization Holder, MAH) ska anméla sddana stérningar diskuteras i
den foreslagna forordningens artiklar 116—119. Foretag som marknadsfor centralt
godkinda ldkemedel foreslas skicka sina anmilningar om restanmélningar till bade
EMA och till nationella ldkemedelsmyndigheter, dvs bland annat
Lakemedelsverket.

Ytterligare forslag fran EU-kommissionen dr krav pé att MAH ska gora en
riskanalys om effekten av upphorande eller avregistrering (Shortage Prevention
Plan) och pé forfragan kunna tillhandahélla en plan for att minska risken for brist
(Shortage Mitigation Plan).

13 Critical Medicines Alliance - European Commission (europa.eu)
14 Europa kommissionen, Public Health, Reform of the EU pharmaceutical legislation
(europa.eu) 2023-04-26

15 | akemedelsverkets yttrande dver remissen EU-lakemedelslagstiftning: Kommissionens
forslag pa férordning och direktiv om humanlakemedel | Ldkemedelsverket
(lakemedelsverket.se) Dnr: 3.4.1-2023-045970
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3.3. Tva forebyggande atgarder som paverkar
tillgang till lakemedel i Sverige

Utover vad som ska analyseras i foreliggande uppdrag vill Likemedelsverket
sarskilt belysa tva forebyggande atgarder som har sarskilt stor betydelse for
tillgangen till lakemedel i Sverige, och darmed hur rest- och bristsituationer
utvecklas. Detta giller dels ekonomiska incitament for att verka pa den svenska
marknaden, dels tillrickliga lagernivéer av ldkemedel i Sverige.

3.3.1 Ekonomiska incitament

Tillgangen till lakemedel ar direkt beroende av att 1ikemedelsforetagen ér
intresserade av att verka pa den svenska marknaden. Sverige &r en relativt liten
marknad och faktorer kring tillgénglighet och globala vérdekedjor och marknader
har stor paverkan pé den nationella likemedelsforsorjningen.

Genom Tandvérds- och lakemedelsforméansverket (TLV) modell med takpriser har
svensk hélso- och sjukvérd och patienter under lang tid gynnats av ldga priser pa
generiska likemedel inom formanssystemet. I en jamforelse med 19 andra
europeiska lander var de svenska ldkemedelspriserna 2023 allra lagst for ldkemedel
med generisk konkurrens, dvs de som ingér i periodens-vara-systemet, och de sjétte
ligsta i segmentet utan generisk konkurrens.'® Samma trend uppmittes under aren
2014-2023. Priserna pé lakemedel utan generisk konkurrens har under perioden
blivit allt lagre i forhallande till priserna i andra léander.

TLV virnar en god tillgang till lakemedel inom ldkemedelsférménerna och en
fungerande konkurrens mellan ladkemedelsforetag som tillhandahéller utbytbara
lakemedel. TLV foljer dirfor lopande konkurrensen mellan utbytbara likemedel
for att se om myndigheten behover vidta atgérder for att undvika att tillgangen
forsamras. Under hosten 2022 paborjade TLV en dversyn av takprissystemet.

Under 2023 har TLV, som en kortsiktig dtgérd, hojt takpriset for stora grupper av
lakemedel i periodens vara-systemet. Arbete med att ta fram ett nytt takprissystem
pagér. Liksom idag ska det nya systemet bidra till 1dga och jadmna priser pa
utbytbara likemedel. Mélsittningen dr en kostnadseffektiv ldkemedelsanvéndning
och att det nya takprissystemet ska kunna bidra till en god tillgang till 1akemedel.

Légre priser kan innebéra en mindre 16nsam marknad for de globala ldkemedels-
bolagen varfor de 14ga priserna kan ha bidragit till 6kningen av restanméilda ldke-
medelsforpackningar i Sverige. Mellan ar 2021 och 2022 6kade antalet restanmélda
lakemedelsforpackningar med 54 % och mellan &r 2022 och 2023 med 102 %.

For att vinda denna utveckling maste Sverige verka for att foretagen har eko-
nomiska incitament att vilja marknadsfora lakemedel inom Sverige och EU. Hér ér

16 Internationell prisjamforelse 2023. En analys av svenska lakemedelspriser i forhallande till
19 andra europeiska lander. Tandvards- och lakemedelsférmansverket, november 2023,
Dnr 03523/2023.
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TLV:s 6versyn av takpriserna en viktig atgard som skapar utrymme for foretagen
att fortsatt se den svenska ldkemedelsmarknaden som l6nsam och attraktiv.

3.3.2 Tillrackliga lagernivaer av lakemedel

Under de senaste dren har vikten av en dkad forsorjningsberedskap diskuterats och
ett antal statliga utredningar har utrett olika aspekter av 6kad beredskap. I
utredningen En stdrkt forsérjningsberedskap for hilso- och sjukvdrden, SOU
2021:19°, foreslas exempelvis att forsdrjningsberedskapen ska hojas genom
utokade krav pa apotekens lagerhéllning, 6kad hemberedskap, en lag om
lagerhallningsskyldighet och inrdttandet av statliga sédkerhetslager.

Bakgrunden ér att inrdttandet eller utokandet av lager med likemedel (samt andra
typer av sjukvardsprodukter) i néra anslutning till forbrukningen ger en viktig
buffert. Om behovet dkar eller tillgangen till lakemedel av ndgon anledning skulle
minska finns dirmed en 6kad beredskap, vilket kan minska risken for att en
bristsituation blir kritisk. Exempelvis kan lager hos partihandlare 6ka mdjligheten
att skicka produkter till den aktor eller region som har stdrst behov.

Under senare ar har den svenska regeringen slutit avtal med Statens Kommuner
och Regioner (SKR) om 6kade lager av ldakemedel och lagerhallning i statliga
sakerhetslager. Flera utredningar pagar kring hur omséttningslager skulle kunna
byggas upp. Likemedelsverket &dr en av flera myndigheter som deltar i ett
regeringsuppdrag som leds av TLV betrdffande hur omséttningslager av vissa
lakemedel kan byggas upp for att sékerstilla en god forsorjningsberedskap.

3.4. Lakemedelsverkets arbete med rest- och
bristsituationer

117 § Likemedelsverkets instruktion'’ anges att myndigheten fortlépande ska
sprida information om forsiljningsuppehall for lakemedel. Vidare anges att
myndigheten ska tillhandahélla en struktur for samordning mellan aktérer inom
hélso- och sjukvarden och aktorer inom forsdrjningskedjan for ldkemedel rorande
kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer. Inom ramen for denna struktur ska
Lakemedelsverket ta fram ldgesbilder dver kritiska eller potentiellt kritiska brist-
situationer. Darutdver ska myndigheten till aktorer inom hélso- och sjukvarden,
samt till aktorer inom forsorjningskedjan for ldkemedel, tillhandahalla information
om forfattningsmaissiga forutsittningar for hantering av bristsituationer.

Likemedelsverket har pa senare ar utvidgat sitt arbete med bristsituationer och
upplever att instruktionen varken speglar vad myndigheten gor eller den ambition
myndigheten har for arbetet med bristsituationer. Lakemedelsverket ser att for att
forebygga, motverka och hantera bristsituationer i Sverige kravs att myndigheten
far ett fortydligat mandat, se avsnitt 10.

17 Férordning (2020:57) med instruktion fér Ldkemedelsverket, Sveriges riksdag
(riksdagen.se), 2020-02-27
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3.4.1 Anmalan om forsaljningsuppehall samt
begreppen rest- respektive bristsituationer

I enlighet med 4 kap. 18 § likemedelslagen (2015:315) &r MAH skyldiga att
anmaéla forséljningsuppehall, till exempel nér de under en period inte kan tillhanda-
hélla ett likemedel i en méngd som moter nationell efterfragan. I samma reglering
anges att anmilan maste ske minst tvd manader innan forsiljningsuppehallet
forvéntas uppstd. Da det handlar om restanmélningar rapporteras de till
Lakemedelsverket via en e-tjanst. Dar framgér bland annat orsak till restanmaélan,
samt ndr restsituationen forvéntas uppsta och avslutas. Lakemedelsverket samman-
stéller och publicerar uppgifter fran lakemedelsforetagen tillsammans med
information om eventuella alternativ i en soktjinst'® Gver restanmilda likemedel.

Lakemedelsbrist intraffar niar ett lakemedel forskrivet pa recept eller bestillt av
varden inte finns tillgdngligt for anvindaren inom lagstadgad tid, samtidigt som det
saknas utbytbart alternativ. Att en bristsituation uppstér kan exempelvis vara en
konsekvens av att ldkemedlet omfattas av en restsituation eller att foretaget har
anmélt upphdrande av marknadsforing och att behovet av lakemedlet 6verstiger
tillgdngen.

En lakemedelsbrist medfor olika grader av paverkan; kritisk, hog eller 1dg beroende
pa hur anvindaren paverkas. Begreppet anviandare inkluderar patienter, djurdgare,
hilso- och sjukvérdspersonal och apotekspersonal samt veterinirmedicinsk
verksamhet. Som utgangspunkt for denna klassificering anvinds EMA-riktlinjen
som beskriver metod for beddmning av sirbara likemedel'’. Riktlinjen har tagits
fram for att skapa en EU-gemensam lista dver kritiska ldkemedel.

Likemedelsverket bedomer en likemedelsbrist som kritisk om:

o det giller ett ldkemedel som anvénds for behandling eller forebyggande av
livshotande tillstdnd eller irreversibelt progressiv sjukdom, eller om bristen
allvarligt kan skada folk- eller djurhélsan, och inga relevanta alternativ
finns tillgéngliga, eller,

e nir det géller veterindrldkemedel, har en negativ inverkan pa
sjukdomskontrollprogram eller utgor ett hot mot en hallbar djurproduktion
pa regional eller nationell niva.

En lakemedelsbrist med hog paverkan innebér att hilso- och sjukvard och
veterindrmedicinsk verksamhet kan belastas tungt, och att patienter och djurdgare
kan péverkas negativt i stor utstrackning.

For bristsituationer som anses ha hog paverkan eller vara kritiska undersoks andra
atgirder som kan minska paverkan och olika aktorer behover agera for att
motverka och hantera bristsituationen. Det kan exempelvis handla om att apoteken

18 Om tjansten SOk restanmalda Idkemedel | Lakemedelsverket (lakemedelsverket.se)
2024-01-24

19 Methodology to identify critical medicines for the EU list of critical medicines, EMA,
2023-12-12.
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maste hantera en dispensforpackning eller lakemedel pa licens dér patienten kan fa
en forpackning med utldndsk text eller méste kontakta forskrivaren for att fa nytt
recept. Det kan dven handla om att sjukvarden behover ta fram kliniska
rekommendationer for att hantera situationen nir den géngse likemedels-
behandlingen inte finns tillgénglig, vilket diskuteras vidare i avsnitt 6.3.

I arbetet med att hitta 16sningar kravs kontinuerlig samverkan med hélso- och
sjukvarden respektive djursjukvéarden for att forstd konsekvenserna och for att
genomfora dtgérder som kan minska paverkan av bristsituationen, se avsnitt 6.

I vissa situationer nir det &r risk for en kritisk bristsituation eller bristsituation med
hog péverkan behover atgirder snabbt kunna sittas in som tillser att de lakemedel
som finns i landet anvinds effektivt till de patienter som har storst behov, se
forslag pa atgérder 1 avsnitt 4.

Att det blir brist pa lakemedel drabbar savil lidkemedel som administreras i varden
som lakemedel forskrivna pa recept. Detta styrker incitamentet for att ha effektiv
kommunikation och atgidrder som kan stodja bada sektorerna. Lakemedelsverket
har en mer omfattande samverkan med aktdrerna som ar knutna till slutenvarden
for att informera och gemensamt ta fram relevanta atgérder vid ldkemedelsbrister.
I foreliggande uppdrag belyses de sirskilda behoven av samverkan for recept-
forskrivna ldkemedel, se avsnitt 6.

3.4.2 Utmarkande for bristsituationer rorande
veterinarmedicinska lakemedel

Bristsituationer for veterindrmedicinska lakemedel har inte belysts i tidigare
regeringsuppdrag och hér redovisas det som utmaérker sig jamfort med brist-
situationer for humanldkemedel.

Att bristsituationer pé veterindrmedicinska lakemedel uppstar och stéller till med
svarigheter i djursjukvardens vardag ar klarlagt. Veterinérer beskriver att problemet
med bristande tillgdnglighet till likemedel 6kat de senaste aren. Eftersom
veterindrmedicinska ldkemedel inte omfattas av lakemedelsférménerna géller inte
regelverket om utbytbara lidkemedel. Konsekvensen blir att om det forskrivna
veterindrmedicinska likemedlet saknas hos apoteket krivs det i princip alltid ett
nytt recept. Veterindrerna forskriver ibland flera recept med alternativa likemedel i
samband med ordinationen for att 6ka sannolikheten for att djurdgaren ska kunna
hamta ut ndgot 1ampligt l1dkemedel fran apoteket och inte behova ta ny kontakt.

I forordning (EU) 2019/6 om veterindrmedicinska likemedel*

regleras kaskad-
principen®' som veteriniren ska tillimpa vid val av likemedel. Kaskadprincipen
innebér att veterinairmedicinska ldkemedel ska anvindas i forsta hand. Saknas det
ett godként veterindrmedicinskt lakemedel i Sverige ska i andra hand ett ldkemedel

for djur godként i annat EU-land anvéndas. For att fa tillgang till ett sddant like-

20 Eyropaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterinarmedicinska lakemedel och om upphavande av direktiv 2001/82/EG
21 Kaskadprincipen anges i artikel 112—114.
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medel behdver en ansdkan om licens sokas hos Lakemedelsverket. Eftersom
Sverige dr en forhallandevis liten marknad for veterindrmedicinska ldkemedel, och
det ddrmed saknas godkinda ldkemedel for méanga tillstind som behover medicinsk
behandling, sa &r anvdndningen av licensldkemedel omfattande i Sverige.

Hur f6rséljningsuppehall for veterindrmedicinska likemedel ska anméilas regleras
bland annat i artikel 18.5 i férordning (EU) 2021/16* och artikel 58.13 i forordning
(EU) 2019/6 till skillnad fran humanlikemedel som regleras i likemedelslagen.
Av dessa bestimmelser om veterindrmedicinska likemedel framgér att MAH ska
anméla alla fordndringar i tillgédnglighet i unionens databas for veterindrmedicinska
lakemedel (nedan produktdatabasen) sa snart MAH far kinnedom om dem.

MAH ska dessutom utan drojsmal underrétta EU-kommissionen om alla atgérder
som MAH har for avsikt att vidta for att upphdra med forséljningen av centralt
godkinda veterindrmedicinska ldkemedel. Om det i stillet ror sig om ett nationellt
godként likemedel ska MAH meddela forséljningsuppehallet till den behdriga
myndigheten som beviljat godkdnnandet. Detta ska goras innan atgirden vidtas och
MAH ska dven motivera atgirden. Det saknas mdjlighet for MAH att 14gga in
uppgift om motiveringen till atgérden i produktdatabasen sa detta méste meddelas
pa annat sétt till EU-kommissionen respektive den behoriga myndigheten beroende
pa om det ar fraga om ett centralt eller ett nationellt godként veterindrmedicinskt
lakemedel.

3.5. Lakemedelsverkets arbete med
forbattringar for lakemedelstillganglighet

Under senare ar har arbetet med rest- och bristsituationer utvecklats vésentligt pa
Lakemedelsverket. Myndigheten verkar for att minska paverkan av lakemedels-
brister genom att allt mera proaktivt arbeta med att forebygga, hantera och
motverka att en bristsituation uppstar. Detta har bland annat skett i form av

e Regeringsuppdrag om likemedelstillgénglighet
e Genomforda forbéttringsforslag om:
o Undantag fran krav pa mérkning och bipacksedel.
Utokad kommunikation med MAH om tillgénglighet.

o Hantering av bristsituationer genom sarskilt tillstand.
o Forbittrad information om vilka ldkemedel som é&r restanmélda.
o Underlétta for foretag att anmaéla forsaljningsuppehall.

22 Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2021/16 av den 8 januari 2021 om
faststallande av nédvandiga atgarder och praktiska arrangemang for unionens databas om
veterindrmedicinska lakemedel (unionens produktdatabas).
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3.5.1 Flera regeringsuppdrag om lakemedels-
tillganglighet

Ett antal regeringsuppdrag har genomforts i syfte att forbattra
lakemedelstillgdnglighet:

e Forbittrad information avseende nationell tillgang till 1dkemedel vid
bristsituationer®~*%°,

e Plan infor eventuella nya utbrott av covid-19.

e Okad samordning rorande tillging till likemedel av central betydelse under
coronapandemin®’.

e Omvirldsbevakning i frdga om tillgang pé likemedel och medicintekniska
produkter i syfte att forebygga och hantera bristsituationer®®.

e Forstudie om framtagande av nationell lagesbild for lakemedel och
medicintekniska produkter®- 33!,

Dérutover har regeringen gett Lakemedelsverket ytterligare uppdrag i &mnen som
gynnar likemedelstillgidnglighet och dessa utredningar pagar:

e Uppdrag om forberedelser for framtagandet av en nationell lagesbild dver
tillgngen till likemedel**.

23 Forbattrad information avseende nationell tillgang till lakemedel vid bristsituationer.
Delrapport 1 — Nationell samverkansstruktur fér Ldkemedelsbrist. Rapport fran
Lakemedelsverket 2020-01-30, Dnr: 4.3.1-2019-068169 Forbattrad information avseende
nationell tillgang till lakemedel vid bristsituationer.

24 Delrapport 2 - Vidareutveckling av Lédkemedelsverkets informationsgivning, Rapport fran
Lakemedelsverket, december 2020, Dnr: 4.3.1-2019-068169.

25 Delrapport 3 — Uppfdljning av aktérsgemensam samordning av information kring
potentiellt kritisk eller kritisk lakemedelsbrist. Rapport fran Lékemedelsverket januari 2023.
Dnr: 4.3.1-2019-068169

26 Plan infor eventuella nya utbrott av covid-19. Rapport fran Likemedelsverket, 2020-09-01,
Dnr: 4.3.1-2020-059788

27 Okad samordning rérande tillgang till Idkemedel av central betydelse under
coronapandemin, Rapport fran Lakemedelsverket, 2020-12-10 Dnr: 4.3.1-2020-023437

28 Omvarldsbevakning i fraga om tillgang pa ldkemedel och medicintekniska produkter.
Rapport fran Lakemedelsverket, februari 2023 Dnr: 1.1.8-2022-016971

29 Forstudie infor framtagandet av en nationell 1agesbild dver tillgangen till 1akemedel och
medicintekniska produkter_ Redovisning géllande Iakemedel Rapport fran Lakemedelsverket,
februari 2023, Dnr: 1.1.8-2022-016969

30 Forstudie infér framtagandet av en nationell 1agesbild éver tillgangen till 13kemedel och
medicintekniska produkter E-hdlsomyndighetens redovisning gallande I&8kemedel, februari
2023, Dnr: 2022/00939.

31 Forstudie infor framtagandet av en nationell 1agesbild éver tillgangen till 13kemedel och
medicintekniska produkter. Slutredovisning géllande medicintekniska produkter. Rapport
fran Lakemedelsverket och E-hdlsomyndigheten, 2023-10-25 Dnr LV: 1.1.8-2022-016969
Dnr EHM: 2022/00939

32 Uppdrag om forberedelser for framtagandet av en nationell Iagesbild 6ver tillgangen till
lakemedel, Regeringsbeslut 2023-12-21 (S2023/03257 (delvis))
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e Uppdrag att mojliggora framtagande av en nationell ldgesbild 6ver
medicintekniska produkter samt produktionskartliggning av
medicintekniska produkter i Sverige®.

e Uppdrag om aktérsgemensam samverkan och 6vning for att stirka
oppenvardsapotekens beredskap™.

Utover detta s har en rad forbattringsatgarder genomforts, vilka redovisas nedan.

3.5.2 Undantag fran krav pa markning och
bipacksedel

Enligt Lakemedelverkets foreskrifter ska markning och bipacksedlar i regel vara pa
svenska. Likemedelsverket kan ge MAH tillfalligt tillstdnd, besluta om dispens, till
att silja ett godként lakemedel som i ndgot avseende inte foljer gillande
bestdmmelser for markning och bipacksedlar. Genom dispensen medges att ett
godként lidkemedel kan séljas i en forpackning som inte &r mérkt med de uppgifter
som kravs enligt bestimmelserna eller har mirkning och bipacksedel p& annat
sprék én svenska.

Dispens kan beviljas om det dr nodvéndigt for att skydda ménniskors hélsa och
lakemedlet saknas p& den svenska marknaden, for att patienter inte ska behdva sté
utan likemedel®. Dispenser frin mirkningskraven har okat kraftigt de senaste dren
och ér ett viktigt verktyg for att lindra rest och brist som redan anvénds av
Likemedelsverket.

For att underldtta hanteringen av beviljade dispenser publicerar Likemedelsverket
sedan juni 2023 sammanfattningar av beviljade dispenser for méarkning pa
forpackning och bipacksedel i verkets soktjanst Lakemedelsfakta. Apoteken har
lange efterfragat att enkelt fa atkomst till dispensbesluten eftersom det avsevért
underléttar vid expediering av dispensforpackningar. Sammanfattningen innehaller
exempelvis information om varfor en dispens har beviljats och vilka forpackningar
som har fatt beviljad dispens. Informationen finns att ta del av vid berord ldke-
medelsprodukt och visas endast under dispensens giltighetstid. Det finns dven en
fardig sokning som innehéller en lista pa likemedel med giltiga dispensbeslut och
lankar till ssmmanfattningar av besluten pa myndighetens hemsida.

Unders6kning av vardens syn pa svensk produktinformation

Nér det géller lakemedel som anvinds inom véarden har Lakemedelsverket 2024
genomfort ett projekt ddr man har undersokt mojligheten att godkénna likemedel
med undantag frn sprakkraven. I projektet har man bl.a. skickat ut en enkét som
syftat till att f6lja upp hur regional, savél som kommunal hélso- och sjukvard och

33 Uppdrag att méjliggéra framtagande av en nationell 13gesbild dver medicintekniska
produkter samt produktionskartlaggning av medicintekniska produkter i Sverige,
Regeringsbeslut S2024/00545, 2024-03-07.

34 Uppdrag om aktérsgemensam samverkan och évning for att stirka 6ppenvardsapotekens
beredskap, Regeringsbeslut 2024-03-27, S2022/03175 S2024/00544 (delvis)

35 Se 3, 12, 13, 17, 19 och 20 §§ Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:96) om
markning och bipacksedlar for Idkemedel.
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omsorg, ser pa sprakfragan. I samband med detta stidlldes dven fragor om de i
framtiden ser behov av bipacksedel i papper pa svenska nér det géller lakemedel
administrerade av utbildad personal. En del i frdgan var om elektronisk
produktinformation alternativt pappersbipacksedel pé ett annat gemensamt sprék,
exempelvis engelska, skulle kunna ersétta svensk bipacksedel i pappersformat.

Tanken med detta skulle vara att utdka marknaden for nordiska férpackningar,
vilket skulle kunna ge storre forsdljningsvolymer och pé sa séitt mdjligen oka
intresset for att marknadsfora lakemedel i Norden. Slutsatsen av undersékningen
indikerar dock att svensk vard och omsorg idag inte &r redo for att ta bort bipack-
sedeln i pappersformat och framfor allt inte ha forpackningar pa annat sprak’®.

3.5.3 Utokad kommunikation med MAH om
tillganglighet

Liakemedelsverkets hantering av restanmélningar har utvecklats under senare ar
Nér ett ldkemedel restanméls bedomer Lakemedelsverket om konkurrerande MAH
ska kontaktas for att kontrollera tillgdnglighetstatus pa likemedel med samma
substans hos konkurrerande MAH som det restanmilda ldkemedlet. Detta gors for
att Likemedelsverket i storre utstrdckning ska kunna bilda sig en uppfattning kring
huruvida tillgangen kan moéta efterfragan, eller om en ladkemedelsbrist dr
annalkande. Vidare &r detta ndgot som, enligt Lakemedelverkets uppfattning, har
efterfrigats bland aktorerna®*. MAH uppmirksammas proaktivt pa restanmilningar
hos konkurrerande MAH, vilket kan leda till anpassning av lagerhéllningen efter
radande situation.

Om ingen MAH bekréftar att det kan tillgodose behovet av ldkemedlet pa den
svenska marknaden genom godkinda likemedelsforpackningar, efterfragas om
MAH:s mgjlighet att ansdka om dispens for att tillfalligt kunna silja lakemedlet i
forpackningar som inte moéter kraven som stélls pd mérkning och bipacksedlar. Den
utokade dialogen med foretagen har bidragit till att motverka att vissa rest-
situationer eskalerar. Déarutover bidrar informationen till att Lakemedelsverket i
relevanta samverkansfora kan dela en mer heltickande bild vid en potentiell
bristsituation.

3.5.4 Hantering av bristsituationer genom sarskilt
tillstand for licenslakemedel

Behdver en patient behandlas med ett likemedel som inte &r godként for
forsdljning 1 Sverige finns mojligheten att ans6ka om licens. Behovet av licens-
lakemedel via recept okar i och med att bristsituationer okar for vanligt fore-
kommande godkinda ldkemedel. Administrationen med att ansoka om enskild
licens blir vid vissa bristsituationer ohéllbar for varden dé situationen medfor att
manga licenser pé kort tid behdver sdkas. Av den anledningen har Lakemedels-

36 Hur ser Halso- och sjukvarden pa digital och engelsk lakemedelsinformation? Rapport
fran Lakemedelsverket, 2024, Dnr: 1.1.2-2024-034907
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verket utdver enskild, generell och beredskapslicens utvecklat och utféardat beslut
om Sdrskilt tillstdnd.

Sarskilt tillstand ges pé substansniva och tillater alla 6ppenvardsapotek i Sverige
att expediera recept pa licenslakemedel som innehéller substansen. Likemedlet
som ldmnas ut méaste dock omfattas av en generell licens.

Sarskilt tillstand har givits sedan 2019 och tar bort administrationen med att ansoka
om enskild licens for vard och apotek. Nar ett sérskilt tillstdnd beslutats av Like-
medelsverket behover bara ett mindre antal generella licenser sokas for att ticka
det nationella behovet av licens.

For mer detaljerad beskrivning om Sérskilt tillstdnd, se avsnitt 9.

3.5.5 Forbattrad information om vilka lakemedel
som ar restanmalda

Lakemedelsverkets har skapat en soktjanst for restanmalda lakemedel vilken
lanserades i januari 2024. Den underlittar for anvindare att hitta information om
alla likemedelsforpackningar som har restanmilts till myndigheten®’ jamfort med
den tidigare publicerade listan 6ver restanmélda ldkemedel

Forbéttringar har &ven genomforts i och med att nya informationsméngder borjade
publiceras under 2023, déribland forpackningsidentitetsnummer, samt orsak till
restsituationen i de fall foretagen godként att publicering sker. Dessutom har
Lakemedelsverkets dispensbeslut borjat publiceras i soktjansten Lakemedelsfakta,
och via publicerad information om restanmélda likemedel. Detta underléttar for
apoteken att hitta beslutsunderlaget som behovs for att kunna expediera
forpackningen som omfattas av beslutet.

Lakemedelsverket har under 2023 arbetat tillsammans med /nera AB och infort
killan restanméilda likemedel i Svenska informationstjdnster for likemedel (SIL).
Detta mdjliggor vidareformedling av information om restanmélda lakemedel till
forskrivarstdd och receptexpedieringssystem®®. Nér och om detta infors i vard-
givarnas journalsystem beror pa hur vardgivarens prioriterar detta.

Likemedelsverket publicerar idag information om samtliga restanmélningar men
det finns ett behov av att sélla bland denna information. Likemedelsverket avser att
forbéttra publiceringen av restanmilningar s att de bristsituationer som kan anses
ge en storre paverkan kan sérskiljas frén 6vriga restanmélningar, dér till exempel
utbytbara alternativ finns tillgédngliga. Halso- och sjukvarden har pétalat att de vill
kunna filtrera bort information om de sistnimna eftersom dessa generellt hanteras
av apoteken genom att det finns alternativ pa utbytbarhetslistan.

37 Soktjanst: SOk restanmalda lakemedel | Lakemedelsverket (lakemedelsverket.se)

38 Oppna data - information tillgénglig fér vidareutnyttiande, Likemedelsverket
(lakemedelsverket.se)
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Svar pa fragor om lakemedelsbrist for alilmanheten

Lakemedelsverket tillhandahéller ett externt frage- och svarsforum dér allmidnheten
och andra intressenter kan fa tillgang till relevant information inom en méngd olika
dmnen. Detta forum anvinds numera dven for att sprida information om likemedel
med aktuella bristsituationer.

3.5.6 Underlatta for foretag att anmala
forsaljningsuppehall

MAH kan besluta sig for att, permanent eller temporért, sluta sélja sitt likemedel
pa den svenska marknaden. Effekten av ett sadant forsdljningsuppehall kan, precis
som vid en restsituation da foretaget inte kan leverera ett likemedel som planerat,
leda till en brist pé lakemedel. Som tidigare redovisat planerar Likemedelsverket
att franga rapportering av upphorande av forsiljning via traditionell blankett-
anmaélan och i stéllet, i samverkan med E-hdlsomyndigheten, inhdmta
informationen dérifrén. Detta for att pa ett effektivt sétt samla in information om
dven denna typ av forsiljningsuppehall, och framoéver kunna publicera forséljnings-
uppehall pé liknande sitt som restanmélda lakemedel.

For nérvarande markerar foretagen endast om ldkemedlet finns till forséljning
(marknadsfort) eller inte. Lékemedelsverket planerar att forbattra ansdkan och
inhdmta uppgifter frin E-hdlsomyndigheten under ar 2024. Den planerade
fordndringen innebar att MAH ska ange datum for nér ett forsidljningsuppehall
startar eller vilken period den omfattar, samt orsak till att forséljning permanent
eller temporart upphor.
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4. Delprojekt: Kartlaggning av atgarder
som anvands i andra lander

Delprojektet analyserar féljande punkt i uppdraget

* Kartlagga hur rest- och bristsituationer avseende lakemedel hanteras i saval de
nordiska landerna som i andra relevanta lander, och vid behov, peka pa atgarder
som t.ex. apotek kan vidta for att mildra effekterna av rest- och bristsituationer for
patienterna.

Inom ramen for detta uppdrag har dtgirder som anvinds for att forebygga eller
hantera rest- och bristsituationer kartlagts for féljande lander: Norge, Danmark,
Finland, Island, Irland, Storbritannien, Tyskland och Frankrike. Kartliggningen har
fokuserat pé ett antal kategorier av atgirder:

1) Rapportering av rest- och brist

2) Regulatorisk flexibilitet (nyttjande av regulatoriska mojligheter)
3) Samverkan och kommunikation

4) Beredskapslager

5) Finansiella atgérder

Resultaten fran kartlaggningen &r utifrdn ovanstaende rubriker sammanstilld och
aterfinns i bilaga .

Kartliggningen visar att antalet restanmélda likemedel har okat i alla undersokta
lander och att situationen inte &r unik for Sverige. Alla lander har sina utmaningar
nér det kommer till att 16sa och hantera bristsituationer. Kartldggningen har inte
identifierat nagot land som lyckats hitta 16sningar som ar heltdckande for att kunna
forebygga eller 16sa alla situationer med rest eller brist pa likemedel.

De étgérder som respektive land tillimpar for att 6ka lakemedelstillgdngligeten &r
anpassade efter nationella forhallanden och regelverk och anvinds i vissa fall pa
andra sétt n i Sverige. Vissa ldnder gor ocksé andra tolkningar och/eller genom-
forande av EU-lagstiftningen, exempelvis av artikel 5 i direktiv 2001/83/EG*’.

Kartldggningen har anvénts som underlag for analyser kring hur andra ldnders
atgérder kan inspirera till potentiell anpassning och vidareutveckling av arbetssétt
och atgérder for att oka ldkemedelstillgdngligheten i Sverige. Under det aktuella
uppdraget har ett antal av de atgérder som kartlaggningen identifierade som mest
relevanta for Sverige analyserats och utretts vidare.

Vid ldkemedelsbrist drabbas patienter i olika utstrackning beroende pa om det finns
eller saknas alternativa behandlingar. I de fall f6ljderna av utebliven lakemedels-
behandling dr hog dr det mer kritiskt att implementera atgérder som motverkar
bristsituationen. For detta &andamal pekar analysen pé behovet av vidareutveckling
av verktyg och processer for riskbedomning av faktiska och potentiella rest- och

39 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprattande av gemenskapsregler fér humanldkemedel.
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bristsituationer med avseende pa kritikalitet for patienter. En sddan riskbeddmning
kan underléitta arbetet med:

e vilka restanmélningar som bor prioriteras,
e hur faktisk eller potentiell brist kan kommuniceras med berdrda aktorer,

e att bedoma vilka regulatoriska atgdrder som bor prioriteras och tillimpas.

Arbetet med att ta fram kriterier for riskbedomning har paborjats under projektets
gang. Ett viktigt underlag for riskbedomningarna &r adekvat information om aktuell
och systematisk tillgéng till lagerdata. Fran kartldggningen ser vi att det framfor
allt &r Danmark som har erfarenheter av systematisk tillgang till lagerdata. Detta
kom p4 plats under covid-19 pandemin och har senare gjorts permanent*’.
Likemedelsverket har tidigare lyft behovet av fa tillgang till information och
nodvindiga systemstod for att kunna ta fram nationell l4gesbild kring
lakemedelstillgénglighet, se avsnitt 10.3.

Inom ramen for kartldggningen har Lakemedelsverket d&ven uppmirksammat att
atgirden fordelning respektive omfordelning av ldkemedel finns i ndgra andra
lander. Myndigheten har dirvid konstaterat att det &ven i Sverige finns behov av att
vid bristsituationer kunna fordela och omfoérdela likemedel. En utforlig
beskrivning av problemet och myndighetens analys av atgdrderna, samt kopplingar
till SOU 2021:19, finns i avsnitt 4.2 respektive avsnitt 4.3, samt i bilaga II.

Lakemedelsverket har utifran kartliggningen éven identifierat mdjligheter till
fortsatta forbattringar kopplat till arbetet med rapportering av rest- och brist-
situationer samt publicering av information. Exempelvis visar analysen att flera av
landerna i kartliggningen verkar ha léttare for att hitta och foresla erséttnings-
lakemedel vid en bristsituation.

Béde i Norge*' och Island** kan myndigheterna pé ett enklare sitt tillita apotek att
under en period ldmnar ut utlindska lakemedel, dvs icke godkénda likemedel, som
erséittning nér ursprungligen ordinerat godként likemedel inte finns att tillgé. 1
Storbritannien har myndigheten implementerat s kallade Serious shortages
protocols™ som ett redskap for att kunna hantera och mitigera en bristsituation.
Med detta protokoll ges dppenvardsfarmaceuter tillstand att expediera erséttnings-

lakemedel enligt protokollet utan att behdva medgivande frén forskrivare i forvag.

Kartldggningen har dven gett Likemedelsverket l1dardomar om hur andra ldnder
utokat och effektiviserat intern samverkan, exempelvis mellan enheter och
avdelningar pa de berérda lakemedelsmyndigheterna med avseende pa inhdmtning
och delning av signaler och implementering av regulatoriska atgirder. I Norge
arbetar DMP (tidigare Legemiddelverket) mer systematiskt med rest- och

40 Bekendtggrelse om laegemiddelberedskabet , Indenrigs- och Sundhetsministeriet,
Danmark, 2021-02-27

41 Hvilke legemidler kan notifiseres — og hvilke mé& vurderes av DMP fgr utlevering?
Direktoratet for medisinske produkter, 2023-07-31

42 Medicinal Products Act, No. 100/2020, as amended by Act No. 132/2020 og 14/2022.
Government of Island, Island.is, uppdaterad augusti 2023

43 Serious shortage protocols (SSPs) | NHSBSA
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bristsituationer genom 6kad intern samverkan. Experter frén olika delar av
myndigheten har nu avsatt arbetstid for att arbete med bristsituationer och oka
lakemedelstillgéngligheten.

Kartldggningen visar att de undersokta linderna, inte minst som en {6ljd av covid-
19-pandemin, ser ett 6kat behov av lagerhallning pé olika nivaer for att 6ka sin
beredskap och sékerstilla ldkemedelstillgdngligheten. Landerna har kommit olika
langt i uppbyggnaden av lager, dir Finland ir ett foregangsland. Aven Stor-
britannien har obligatorisk lagerhéllning av ett brett sortiment av likemedel. Som
en konsekvens av att manga europeiska ldnder parallellt arbetar med utokad lager-
uppbyggnad kan det finnas en risk att detta initialt kan leda till 6kade rest- och
bristsituationer nér fler lander konkurrerar om lékemedel pa en redan anstrangd
marknad.

Kartldggningen visar ocksa pa vikten av att minska sarbarheten vid kris/krig genom
att dels placera lagren pé skilda geografiska platser, dels sdkerstélla logistiken.
Storbritannien har for att sékra likemedel och medicintekniska produkter kan
levereras upphandlat en global expresslogistik som ska sédkerstilla fungerande
transporter vid storre storningar.

Irlandska HIQA (Health Information and Quality Authority) publicerade i slutet av
november 2023 en forstudie dir de har kartlagt fem europeiska landers arbete med
lagerhéllning. Deras 6versikt visar att alla fem lédnder har fysiska lager dar like-
medel lagerhalls och vid en kris kan likemedel skickas dit behovet finns. Detta
forfarande har ansetts billigare och effektivare jamfort med sé kallade virtuella
lager, det vill sdga lager som tillhandahalls av foretag och dir regeringen ldgger en
bestillning vid en kris.

Forslag pa atgarder fran kartlaggningen

For att motverka och hantera bristsituationer kravs timing, mandat, kunskap och
forstaelse for hur en situation kan komma att utvecklas. Kartldggningen i
kombination med tidigare analyser i regeringsuppdrag har resulterat i ett antal
atgirdsforslag for att tillse att de ldkemedel som finns i Sverige nyttjas i &n hogre
grad infor eller nér en bristsituation rader. For att kunna nyttja eventuella lager i
Sverige krévs att det finns atgérder som snabbt kan vidtas, dvs reglering som enkelt
kan aktiveras for en viss bristsituation.

Atgirderna kan vara i form av rekommendationer och &tgirder av tvingande natur,
vilket dr i linje med behovet av en palett av mjuka och harda dtgiarder som
patalades i SOU 2021:19*. Likemedelsverket anser att det behdvs en kombination
av dessa atgérder for att kunna hantera och styra ldkemedelstillgdngen vid
bristsituationer av olika paverkansgrad. Konsekvenserna av atgérderna méste
Overvigas noga och dess tillamplighet beror pé situationen, exempelvis pa hur
allvarlig situationen &r, om likemedel dnnu kan bestéllas frdn partihandlaren, om
lakemedel finns hos apoteken och var behovet av ldkemedel &r storst utifran ett
folkhélsoperspektiv.

44 50U 2021:19 s. 819
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Aven bristsituationer som ger en hdg paverkan utan att falla inom definitionen for
kritisk brist kan ge allvarliga konsekvenser for patienter/djurdgare, hélso- och
sjukvarden och samhaéllet i stort. Likemedelsverket anser darfor att det &r
nddvindigt att atgarder som foreslés i denna rapport inte bara kan appliceras vid
kritiska brister utan vid brister med hég paverkan for att dessa verktyg ska bli
effektiva.

Foljande atgirder foreslas och beskrivs i kommande avsnitt:

e Information om forsiljningsuppehall for centralt godkidnda likemedel
e Forslag om att fordela leveranser fran partihandlare
e Forslag for att béttre nyttja de lakemedel som finns hos apotek

e Forslag om att begrinsa atkomst till likemedel.

4.1. Information om forsaljningsuppehall for
centralt godkanda humanlakemedel

Ldkemedelsverket foreslar att information om forsdljningsuppehall for centralt
godkéinda humanldikemedel ska ldmnas dven till Likemedelsverket. Forslag pd
forfattningsdndring har utarbetats.

Signaler om restsituationer eller andra forséljningsuppehall ar bland de viktigaste
signalerna for att Lakemedelsverket och alla andra aktdrer ska bli varse om en
eventuell bristsituation. Av alla humanldkemedel som marknadsfors i Sverige har
15 % utvirderas i central procedur, dir beslut om godkdnnande for forsiljning
fattas av EU-kommissionen, vilket innebér att ldkemedlet ddrmed fér séljas i hela
EU. For dessa likemedel &r EMA ansvarig for att ta emot restanmélningar.

Konsekvensen ér att Likemedelsverket, 1 de fall anmélan inte skett pé frivillig
basis till myndigheten, saknar information vilket forsvérar arbetet med att
informera och att vidta atgérder for att hantera en rest- och bristsituation. Lake-
medelsindustriféreningen, Lif, uppmanar sina medlemmar att anméla rest-
situationer dven gillande centralt godkinda likemedel till Likemedelsverket*,
vilket bidrar till att flera restanmélningar inkommer pa frivillig vdg. Men frivillig-
heten medfor att Lakemedelsverket inte kan lita pé att informationen, dvs orsaken
till att det inte finns nagon inkommen restanmaélan for ett lakemedel, kan vara
antingen positiv eller negativ. Om det inte har kommit in ndgon restanmaélan kan
det tolkas som nagot positivt som indikerar att det inte forekommer leverans-
problem, alternativt gors en negativ tolkning som indikerar att det kan finnas risk
for brist trots att foretaget inte anmalt en restsituation.

For att fa en battre 6verblick dver vilka lakemedel som finns till forséljning eller
inte och dédrmed kunna mildra konsekvenserna av, eller vidta atgérder for att
forebygga att bristsituationer uppstar, ar det av vikt att Lakemedelsverket dven har
kdannedom om forséljningsuppehéll for centralt godkénda humanlikemedel som

45 Langsiktigt hallbar Iikemedelsforsorining, Lifs handlingsplan for 1akemedelstillginglighet,
(lif.se) Lif, De forskande lakemedelsféretagen, oktober 2023.
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sdljs i Sverige. Detta giller bade forsdljningsuppehall till f61jd av det rader brist pa
lakemedlet och de fall da MAH viljer att sluta sélja ldkemedlet. Den 6verforing av
information som gér att himta frin EMA:s databas eller som skickas frin EMA om
forsdljningsuppehall dr inte fullstindig och kan inte tillgodose det behov av
information som finns.

Vid kontakt med andra medlemsstater har Lakemedelsverket erfarit att dessa, trots
regleringen i forordning (EG) 726/2004, synes ha mdjlighet att krdva att MAH
rapporterar in forsaljningsuppehall géllande centralt godkdnda ldkemedel dven till
den behoriga myndigheten dér ldkemedlet finns till forsdljning. I januari 2023
kontaktade darfor Lakemedelsverket EMA for att 4 klarhet i frigan. EMA
skickade da ut en enkdit till Medicine Shortages Single Point of Contact (SPOC)
Working Party (MSSWP), for att undersdka hur medlemsstaterna hanterar
anmaélningar av bristsituationer nér det géller centralt godkénda ldkemedel. I frage-
formuldret frin EMA angavs foljande: ”Nar en brist uppstér eller forvéntas uppsta i
en eller flera EU-medlemsstater bor innehavaren av godkdnnandet for forséljning
rapportera det till de berérda nationella behoriga myndigheterna. Om bristen géller
en centralt godkénd produkt bor innehavaren av forséljningstillstaindet dven
meddela EMA. Ange om det finns ndgon rittslig grund for att genomdriva
nationell rapportering av centralt godkénda ldkemedel pa ditt territorium.”

Av de 21 svar som inkom till EMA, inklusive tva svar fran veterindrmedicinska
nationella myndigheter, angav fyra behoriga myndigheter att de inte har rattslig
grund for att krédva nationell rapportering av centralt godkénda ldkemedel. Av de
fyra medlemsstater som saknade bindande regler, svarade tre att inrapportering av
forsdljningsuppehall géllande centralt godkénda ldkemedel gors pa frivillig vag.

For att sdkerstilla att MAH for centralt godkdnda humanlékemedel ska rapportera
in forsdljningsuppehéll till Likemedelsverket foreslas att 3 kap. 2 § ldkemedels-
lagen &ndras genom att hdnvisningen till 4 kap. 18 § ldkemedelslagen tas bort.
Daérvid skulle dven dessa lakemedel omfattas av kravet att rapportera forséljnings-
uppehall till Likemedelsverket. En annan foljd kommer att bli att bestimmelserna
om sanktionsavgift i 14 kap. 4-10 §§ ldkemedelslagen blir tillimpliga dven pa
centralt godkdnda humanlidkemedel.

I avsnitt 3.4.2 beskrivs hur forséljningsuppehall for veterindrmedicinska lakemedel
ska anmdlas.

Forfattningsforslaget aterfinns i avsnitt 11.2.1.

4.2. Mdjlighet till fordelning av leveranser fran
partihandlare

Ldékemedelsverket foreslar att det goérs maojligt att medge undantag for
partihandlare att uppfylla sin leveransskyldighet enligt lagen om handel med
ldkemedel. Forslag pa forfattningsdndring har utarbetats.
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I samband med en kommande brist men nér det dnnu finns ldkemedel att tillga hos
partihandlaren behovs atgérder for att styra sa att leveranserna gar till de mest
kritiska behoven. Vid en specifik bristsituation kan lakemedlet snabbt behova
fordelas om s att det endast séljs till slutenvarden, 6ppenvarden, ett geografiskt
omréde, 1 en viss médngd eller annan relevant férdelning som behdvs for att
motverka eller mildra konsekvenserna av den aktuella bristsituationen.

Partihandlare har en skyldighet att leverera ladkemedel till 6ppenvardsapotek och
sjukhusapotek sa snart det kan ske*®. Om partihandlaren i samband med en brist
allokerar likemedel till exempelvis ett visst sjukhus kan dock detta motverka deras
mojlighet att uppfylla leveransskyldigheten. Detta foreslas 16sas genom en
bestimmelse som ger Likemedelsverket lagstod for att besluta om undantag fran
partihandlarens leveransskyldighet vid potentiell eller uppkommen brist som utgor
en fara for ménniskors eller djurs liv eller hélsa.

En réttslig analys av fordelning av leveranser fran partihandlare har gjorts och
aterfinns 1 bilaga II, dér det dven finns en beskrivning av problemet och behoven.
Forfattningsforslaget aterfinns i avsnitt 11.2

4.3. Forslag for att nyttja befintliga lakemedel pa
apotek

Vid en potentiell eller uppkommen brist som utgér en fara for ménniskors och
djurs liv eller hélsa ar det viktigt att alla godkénda ldkemedelsforpackningar som
finns i Sverige kan anvéndas dér dessa behdvs bist. Det innebér att dven de lake-
medel som finns pa dppenvardsapotek och sjukhusapotek kan behéva omfordelas
for att jamna ut tillgangen pé lakemedel utifran efterfragan pa apoteken.

Enligt regelverket om handel med ldkemedel ska 6ppenvérdsapotek silja ldke-
medel till patienter och sjukvérd och inte till andra apotek. Sjukhusapotek far
distribuera likemedel till 1akemedelsforrad som tillhor sjukhuset for att sedan
behandla inskrivna patienter?’. Dessa regler syftar till att sikerstilla att likemedel
hanteras pé adekvat sitt med bibehallen kvalitet och spéarbarhet.

For att sékerstilla att lakemedel som finns hos apotek anvinds pé ett effektivt satt
finns flera atgirder som kan anvéndas eller foreslas:

e Oppenvérdsapotek ska upplysa om tillgang till likemedel pé annat
Oppenvardsapotek.
e Distansexpediering mellan 6ppenvardsapotek.

e  Omfordelning mellan Gppenvardsapotek och sjukhusapotek (foreslés).

Nedan utvecklas nirmare vad dessa atgérder innebér.

46 Se 3 kap. 3 § 6 Lagen (2009:366) om handel med lakemedel.
47 Lakemedelsverkets foéreskrifter (LVFS 2012:8) om sjukhusens lakemedelsforsérining.
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4.3.1 Oppenvardsapotek ska upplysa om tillgang hos
andra oppenvardsapotek

Ldkemedelsverket foreslar utredning om vilka forutsdttningar som krdvs for att
oppenvdrdsapotek i hogre grad ska kunna hinvisa patienter till andra dppen-
vdardsapotek vid bristsituationer.

Enligt 2 kap. 6 § 13 lagen (2009:399) om handel med ldakemedel finns krav pé att i
de fall ett 6ppenvardsapotek inte direkt kan tillhandahélla ett forordnat lidkemedel
(géller bade humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel) eller forordnad
vara ska de informera konsumenten om pa vilket eller vilka 6ppenvardsapotek
lakemedlet eller varan finns for forsiljning.

En forutséttning for att ppenvardsapoteken ska kunna uppfylla informationskravet
ar att de kan f4 information om lagersaldo hos andra 6ppenvéardsapotek. Idag
bygger information om lagersaldon pa frivilliga dverenskommelser och en
nationell helhetsbild saknas. Sveriges apoteksforening samlar idag in uppgift om
lager fran de apotek som ér anslutna till Sveriges apoteksforening och som ar
villiga att delge informationen. Genom ett samarbete med FASS* visas
informationen i deras lagerstatustjanst. Genom att det &r frivilligt att rapportera
lagersaldo och d4 inte alla apotek ar anslutna till Sveriges apoteksforening ar inte
lagerstatus hos samtliga 6ppenvardsapotek synliga. Lagerstatus visas inte oppet for
sarskilda lakemedel (med sdrskilda lakemedel avses bl.a. narkotikaklassade
lakemedel, anabola steroider, tillvixthormon).

Till vilken grad 6ppenvardsapoteken upplyser sina kunder om en konkurrents lager
ar oként for Lakemedelsverket. Hanvisning till andra 6ppenvardsapotek i samma
kedja, samt eventuell distanshandel for aktuell apotekskedja, ar troligen mer
vanligt. Lakemedelsverket har mojlighet att kontrollera apotekens foljsamhet till
denna regel inom ramen for tillsyn. For ndrvarande bedéms dock 6kad tillsyn inte
vara relevant eftersom mojligheten for Oppenvardsapoteket att ge upplysning om en
konkurrents lager dr begransad. Uppgift om ldkemedelslager &r visserligen synligt
inom en apotekskedja men inte alltid mellan olika apotekskedjor och tillstands-
havare. Kontaktuppgifter finns dock tillgdngligt till alla 6ppenvérdsapotek och det
ar dirmed majligt att kontakta andra 6ppenvérdsapotek rorande lagersaldo. Att
verka fOr att information om lager hos andra apotek &r lattillgdnglig &r viktigt for
att apoteken ska kunna informera kunderna om var ett liakemedel finns tillgdngligt.

Inom ramen for regeringsuppdragen som analyserat nationell 14gesbild for lake-
medel efterfragas lagstdd for att alla apotek ska rapportera lagerdata till E-hélso-
myndigheten®. Likemedelsverket ska sedan f& denna data for att kunna ta fram
och hantera nationell 1agesbild for likemedel dir informationen om lager ar tankt
att bli heltdckande. P4 en detaljerad niva kan detta dock vara kinsliga data, och

48 Namnet FASS kommer ursprungligen fran en férkortning av farmaceutiska specialiteter i
Sverige. FASS tillhandahalls av Lakemedelsindustriféreningens service AB (LIF).

49 Forstudie infor framtagandet av en nationell 1agesbild Gver tillgangen till 1ikemedel och
medicintekniska produkter Redovisning gallande lakemedel Rapport fran Lakemedelsverket,
februari 2023, Dnr: 1.1.8-2022-016969
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fragan om att dterfora lagerdata ens pa nivan lager finns/finns inte till alla apotek
har inte belysts i tidigare forstudier om nationell ldgesbild. Bland annat med hénsyn
till foretagssekretess behover det utredas vidare om, hur och pé vilken detaljniva
data ska kunna tillhandahallas till apoteken.

4.3.2 Distansexpediering av lakemedel

Lékemedelsverket anser att for hantering av bristsituationer skulle 6ppenvdrds-
apoteken kunna nyttja befintlig reglering om distansexpediering i hogre grad.
Ldkemedelsverket avser att ta ett storre ansvar for att informera om maojligheten
och stotta apoteken vid fragor kring till exempel transporter.

Utgangspunkten bor vara att det vid en bristsituation ska vara ladkemedels-
forpackningen som i forsta hand behover forflyttas och inte patienten. Distans-
expediering innebér en mojlighet for ett dppenvardsapotek som inte omedelbart
kan tillhandahalla ett likemedel (géller bade humanldkemedel och veterinér-
medicinska ldkemedel) till en enskild patient, att agera avhamtningsstille at ett
annat 6ppenvardsapotek. Denna mojligt regleras idag i 9 b § i Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2009:10) om distanshandel vid 6ppenvardapotek.

Maojligheten géller for en enskild patient och en forutsittning &r att likemedels-
behovet inte kan tillgodoses genom normala bestillningsrutiner. Lakemedlet
omfordelas inte mellan de bdda dppenvardapoteken och blir inte tillgéngligt for
allmin forsiljning, utan expedieringen genomfors till enskild kund. Oppenvards-
apoteket som har tillgang till likemedlet expedierar, forpackar och skickar detta till
Oppenvardsapoteket som agerar avhdmtningsstélle for patienten.

Distansexpediering skiljer sig fran distanshandel genom att 4ven 6ppenvardsapotek
som inte har anmalt distanshandel till Likemedelsverket har mojlighet att utféra
distansexpediering. Det finns inte heller krav pé att det ska finnas skriftliga avtal
for transporterna och transporternas betingelser behover inte vara validerade och
verifierade.

I dialoger med apoteksrepresentanter har framgétt att mojligheten for distans-
expediering vid oppenvardsapotek séllan tillimpas. Nér en lakemedelsforpackning
skickas ansvarar dppenvardsapoteket for att alla transportbetingelser som krivs &r
uppfyllda. Apoteket ansvarar dven for kostnaden i samband med transporten. Det
ar tva faktorer som mojligen minskar incitamenten att tillimpa denna mgjlighet.
Utover dessa faktorer ar det en tidskrdvande uppgift, bade for det dppenvards-
apotek som ska undersoka var likemedlet finns i lager och kontakta apoteket som
har varan, men framfor allt for det 6ppenvardsapotek som har likemedlet pa lager
och som ska genomfora expediering och skicka forsandelsen.

Likemedelsverkets erfarenhet dr att detta forfarande skulle kunna nyttjas i hogre
grad én idag och myndigheten ta ett storre ansvar for att informera om mdjligheten
och stdtta dppenvardsapoteken vid fragor kring till exempel transporter.
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4.3.3 Omfordelning av lakemedel mellan apotek

Lékemedelsverket foreslar att det gors maojligt att omfordela likemedel mellan
olika apotek (inklusive sjukhusapotek). Forslag pad forfattningsdndring har
utarbetats.

Vid potentiell eller uppkommen brist pa ldkemedel som kan utgora en risk for
minniskors och djurs liv eller hélsa och som har lett till att apoteken inte langre
kan bestidlla de lakemedel som behdvs fran partihandlarna behdver lagren som
finns pa apoteken nyttjas béttre. Behovet finns beskrivet i tidigare redovisat
regeringsuppdrag™’.

Behov av omfordelning kan exempelvis bli aktuellt om tillgdngen behdver jamnas
ut geografiskt mellan 6ppenvardsapotek eller mellan 6ppenvards- och sjukhus-
apotek. Omfordelning skulle &ven kunna vara ett verktyg i situationer da olika
forpackningsstorlekar kan nyttjas battre inom slutenvérd respektive 6ppenvards-
apotek, som tex vid brist pd antibiotika ddr sma forpackningar &r avsedda att
expedieras pa recept medan storre forpackningsstorlekar kan anvéndas i sluten-
varden till flera patienter.

Denna typ av omfordelning forutsitter att dppenvardsapotek och sjukhusapotek har
kunskap dels om vilka lager av lakemedel som finns pa olika apotek, dels om hur
behovet av ladkemedel ser ut i olika delar av landet. Lakemedelsverket och apotek
kan i viss utstrackning utreda behovet och fa information om vem som skulle
kunna omfordela likemedel via nuvarande samverkan kring lakemedelsbrister men
information om var lagren finns saknas och &r svara att sammanstélla med de
verktyg som finns i dagsldget. I nértid bygger déarfor forslaget pa att apoteken
frivilligt delar med sig uppgifter om vilka lager de har.

Nér det géller information om tillgang pa lakemedel kan Lakemedelsverket i fram-
tiden komma att samla in data om lagersaldo fran apotek i enlighet med forslag
som bland annat limnats i forstudien om nationell ligesbild®'. Detta 6ppnar for
storre mojligheter for Likemedelsverket att bedoma behov av omfordelning.

En réattslig analys av omfordelning mellan apotek har gjorts och aterfinns i bilaga
I1, dér det dven finns en beskrivning av problemet och behoven. Forfattnings-
forslaget aterfinns i avsnitt 11.2.

Lakemedelsverket har dven blivit uppmirksammad pa att regioner i vissa akuta
situationer har behov av att omfordela lakemedel fran sina avdelningsforrad for att
stddja en annan region eller en annan vardgivare. Sidan omfordelning ticks inte av
ovan beskrivna undantag da det endast géller lakemedel i sjukhusapotek, se avsnitt
3.1.41bilaga II.

0 Omvarldsbevakning i frdga om tillgang péa ldkemedel och medicintekniska produkter.
Rapport fran Lakemedelsverket, februari 2023 Dnr: 1.1.8-2022-016971

5! Férstudie infor framtagandet av en nationell Idgesbild éver tillgangen till Iakemedel och
medicintekniska produkter_ Redovisning géllande Iakemedel Rapport fran Lakemedelsverket,
februari 2023, Dnr: 1.1.8-2022-016969
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4.4. Atgarder for att begransa atkomst till
lakemedel

Vid brist pa lakemedel kan en mojlighet vara att styra dtkomsten av ldkemedlen till
de patienter som har storst behov av dem genom att begrénsa atkomst till ldke-
medel pé olika sitt. Nedan redogors for ndgra sétt som detta kan goras pa.

441 Stod for andring av receptstatus saknas

Ldkemedelsverket foreslar att Sverige i samband med revidering av human-
lagstifiningen ska verka for att vissa bristsituationer bor kunna vara en orsak till
dndring av receptstatus.

I kartlaggningen av hanteringen av rest- och bristsituationer i andra ldnder har det
framkommit att danska Lagemiddelstyrelsen, vid kritisk brist av 1dkemedel, har
mojlighet att dndra ett ldkemedels klassificering fran receptfritt till receptbelagt. 1
november 2023 beslutade Laegemiddelstyrelsen att dndra klassificering for vissa
likemedel innehéllande paracetamol for sma barn fran receptfritt till receptbelagt’ 2,
I Leegemiddelstyrelsens skrivelse till berorda aktorer angavs som rittslig grund for
andringen 2 kap. den danska férordningen om recept och dosexpediering av like-
medel®, dir det anges hur Laegemiddelstyrelsen avgor vilka likemedel som ska
vara receptbelagda, samt 122 § samma forordning dér det anges att Laegemiddel-
styrelsen, i sérskilda fall och pa villkor som bestidms i varje enskilt fall, gora
undantag fran bestimmelserna i forordningen eller stilla stringare krav>,
Lagemiddelstyrelsen har bedomt att mojligheten att gora undantag fran de EU-
rattsliga kriterierna for klassificering, som finns i artiklarna 70-71 i human-
likemedelsdirektivet™, kan finnas i artikel 71.4 b i samma direktiv.

Genom att dndra ldkemedelsklassificeringen till receptbelagt kan konsumenten inte
langre kopa likemedlet utan foregdende kontakt med varden. Syftet dr att
lakemedlen i storre utstrackning ska komma de patienter till godo som har storst
behov av det. Vidare kan méngden likemedel som ldmnas ut begrénsas till
nddvindig dos genom forskrivningen. Likemedelsverket ser att denna form av
atgirder kan behovas i sdrskilda situationer dér tillgdngen till receptbelagda
lakemedel och den mer riktade patientgruppen é&r viktigare ur folkhédlsosynpunkt &n
den mer allménna tillgdngen som receptfritt 1dkemedel. Som for alla 6vriga
atgarder behdver konsekvensanalys av situationen genomforas innan atgiarden
vidtas. En negativ foljd av atgdrden kan vara okad belastning pa sjukvarden i och

52 Paracetamol stikpiller til bgrn bliver gjort receptpligtige, (laegemiddelstyrelsen.dk)
Laegemiddelstyrelsen Danish Medicines Agency, 2023-11-16

53 Bekendtggrelsen om recepter og dosisdispensering af leegemidler, BEK nr 776 af
01/06/2022. Indenrigs- og Sundhedsministeriet, Danmark.

54 Paracetamol stikpiller til bgrn bliver gjort receptpligtige, Danish Medicines Agency, 15
november 2023, sagsnr. 2023110656,.

55 Artikel 70—71 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om uppréttande av gemenskapsregler fér humanlakemedel.
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att lakemedlen nu maéste forskrivas, samt risk for samhéllsoro men detta behover
vagas mot att tillgdngen dé kan riktas till exempelvis vissa patientgrupper.

I svensk ritt regleras klassificeringen av humanlédkemedel i likemedelslagen
(2015:315). Lakemedelsverket ska, nér ett godkdnnande for férsiljning utfardas,
ange om ldkemedlet ska klassificeras som receptbelagt eller receptfritt Iikemedel.
Om nya omsténdigheter av betydelse for klassificeringen av ett likemedel kommer
till Lakemedelsverkets kdnnedom eller om en innehavare av ett godkdnnande
ansoker om andrad klassificering, ska Lakemedelsverket omprdva och vid behov
4ndra klassificeringen av likemedlet®®.

Kriterierna for receptbeldggning av ett humanlédkemedel finns i Lakemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2021:90) om godkénnande for forsiljning av human-
lakemedel och innebar ett inforlivande av artiklarna om klassificering i human-
lakemedelsdirektivet. Kriterierna kan, sammanfattningsvis, sdgas ta sikte pa olika
patientsidkerhetsaspekter, eller avser egenskaper hos sjélva ldkemedlet. Sasom
dagens reglering for klassificering av humanlidkemedel dr utformad saknas det
mojlighet, att i en bristsituation, dndra klassificeringen av ett receptfritt 1akemedel
till receptbelagt for att pa s sétt begrinsa atkomst till de patienter som behdver

lakemedlet mest®’

. Lakemedelsverket far enligt foreskrifterna meddela undantag
fran bestimmelserna i foreskrifterna, om det finns sérskilda skil. Undantag far
dock inte meddelas om det skulle innebéra ett asidoséttande av Sveriges

skyldigheter enligt EU-rétten™,

Enligt artikel 71.4 b humanldkemedelsdirektivet far en behorig myndighet vid
klassificeringen av ett l1ikemedel avsta fran att tillimpa bestdmmelserna om
kriterier for receptbelidggning med beaktande av maximal enhetsdos, maximal
daglig dos, styrka, lakemedelsform, vissa forpackningstyper, och/eller andra

. Bestimmelsen

forhéllanden vid anvdndningen som myndigheten har angivi
innebdr en mojlighet att med beaktande av vissa forhallanden klassificera ett
likemedel, som annars ska vara receptbelagt, som receptfritt®. Likemedelsverket
har i foreskrifter angivit att humanldkemedel som enligt kriterierna bor
receptbelidggas kan beviljas receptfrihet med beaktande av maximal enhetsdos,
maximal daglig dos, styrka, lakemedelsform och/eller for vissa forpackningstyper.
Lakemedelsverket har inte foreskrivit om négra andra foérhallanden vid

anvéndningen som kan beaktas vid klassificeringen.

Vad avser veterindrmedicinska ldkemedel finns kriterierna for receptbeldggning i
forordning (EU) 2019/6. Aven dessa kriterier utgar frén egenskaper hos likemedlet
som sadant eller avser sékerheten vid anvidndning. Det finns inte nagra kriterier for

%6 Se 4 kap. 20 § Lakemedelslag (2015:315).

57 Se 6 kap. 1-3 §§ Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:90) om godkannande for
férsaljining av humanldkemedel.

%8 Se 7 kap. 1 § Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:90) om godkénnande for
férsaljning av humanlakemedel.

59 Artikel 71.4 a och b direktiv 2001/83/EG.

60 “A guideline on changing the classification for the supply of a medicinal product for human
use” EU-kommissionen, version januari 2006
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receptbeldggning som tar sikte pé att i en bristsituation begrénsa tillgéngen till ett
veterinirmedicinskt likemedel till de som behdver det mest®’.

Andring av ett likemedels klassificering far, som framgar ovan, ske efter ansékan
av innehavaren av godkidnnandet for forsdljning, eller pa Lakemedelsverkets
initiativ om nya omstiandigheter av betydelse for klassificeringen har kommit till
verkets kinnedom. En dndring av ett likemedels klassificering fran receptfritt till
receptbelagt forutsitter alltsa att nya uppgifter med avseende pa patientsdkerheten
framkommer.

Lakemedelsverket kan meddela undantag (dispens) fran bestimmelserna i
HFSL-FS 2021:90. Dispensbestdmmelsen innebér dock inte ndgon mojlighet for
Lakemedelsverket att gora undantag fran kraven avseende lakemedelsklassificering
som foljer av ldkemedelslagen. Lakemedelslagen innehéller inte heller i sig nagon
sddan bestimmelse om undantag.

Lakemedelsverkets bedomning dr ddrmed att verket i dagslaget saknar rattsligt stod
for att andra ett humanlédkemedels klassificering pa andra grunder dn vad som foljer
av bestimmelsen i ladkemedelslagen, det vill sdga en ansdkan fran bolaget eller nya
omstindigheter av betydelse for klassificeringen, och utifran de kriterier for
receptbeldggning som foljer av humanldkemedelsdirektivet. Av samma skél kan
inte heller undantag goras for att andra klassificeringen for ett veterinirmedicinskt
lakemedel grundat pa andra omstindigheter &n de som anges i férordning 2019/6.

Det kan slutligen noteras att det i forslaget till nytt humanlikemedelsdirektiv®.
foreslas bestimmelser om receptstatus, och att det utifran kriterierna for recept-
beldggning inte heller enligt forslagets nuvarande lydelse kommer att finnas
mdjligheter att ta hansyn till tillgdnglighet och bristsituationer avseende ldkemedel.
Om det i det nya direktivet skulle klargoras att det &r mojligt att vid klassificering
av ldkemedel ta hdnsyn till aspekter som lakemedelstillgdnglighet och brist-
situationer, skulle det kunna inforas en mdjlighet i nationell lagstiftning att
omklassificera ett humanlédkemedel till receptbelagt vid exempelvis kritisk brist.
Det &r darfor onskvért att denna fréga tas vidare for 6vervigande inom ramen for
det pagaende arbetet att ta fram ett nytt humanldkemedelsdirektiv.

4.4.2 Begransningar i utlamnande av lakemedel

Ldkemedelsverket har analyserat om det dr majligt att begrdnsa forsdljning vid en
bristsituation. Ldkemedelsverket bedomer att gillande reglering bland annat
mojliggor att mdangden receptbelagda likemedel som himtas ut begrdinsas.

Flera lander har i kartliggningen svarat att de har mojlighet att begrénsa
utlimnande av ldkemedel, receptbelagda savil som receptfria, vid rest- och
bristsituationer, samt att sa ocksa har skett i samband med covid-19-pandemin.

67 Artikel 34 férordning (EU) 2019/6.

62 Fgrslag till Europaparlamentets och radets direktiv.om unionsregler fér humanlédkemedel
och om upphévande av direktiv 2001/83/EG och direktiv 2009/35/EG, 2023/0132 (COD)
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En begrinsning av méngden ldkemedel som far 1dmnas ut till konsument &r en
ransoneringsatgird som motverkar den hamstring av ldkemedel, som kan uppsta i
samband med rest- och bristsituationer eller i samband med fredstida kris eller
krigshot och som i sin tur kan leda till rest- och bristsituationer avseende
lakemedel. I kristider dr det viktigt att tillgédngen till likemedel &r jamlik. Om
minniskor hamstrar mediciner finns en risk for att vissa lakemedel inte kommer att
ricka at alla.

Det finns i svensk ritt vissa mojligheter att infora begransningar i mangden
lakemedel som fér expedieras eller siljas till konsument.

Generella begransningar i uttimnandet av receptbelagda lakemedel

For receptbelagda likemedel har en forskrivare tagit stillning till patientens behov
av lakemedlet och har angett pa receptet vilken méngd patienten ska fa himta ut.
Pé receptet kan forskrivaren dven ange specifika expedieringsintervall.

Det finns ocksa bestimmelser som begrinsar hur mycket lakemedel som patienten
far hdmta ut pa apoteket vid varje tillfille inom ldkemedelsformanerna. En
expediering av en forskrivning pa ett Oppenvardsapotek fér inte avse en storre
méangd dn som motsvarar det berdknade behovet for 90 dagar eller, om ldmplig
forpackningsstorlek for 90 dagar saknas, ndrmast stérre forpackning. En
forskrivning fér expedieras pa nytt forst dd minst tva tredjedelar av den tid forflutit
som den tidigare expedierade méngden ldkemedel eller andra varor &r avsedd att
tillgodose. Forskrivningen far dock expedieras dessforinnan om det finns sirskilda
skl till detta.®

I samband med utbrottet av covid-19 ar 2020 inférde regeringen en generell
bestdmmelse i forordningen om handel med ldkemedel som innebar att recept-
forskrivna likemedel inte kunde hiimtas ut for mer &n 90 dagar i taget®. Innan
begrinsningen infordes kunde en patient himta ut den totala méngden lakemedel
fran ett recept vid ett och samma tillfille om patienten stod for hela kostnaden och
det inte fanns nagot expedieringsintervall. Det var saledes mojligt for en patient
som ville sékerstilla sin behandling under en lingre tid att ta ut stora méangder
lakemedel och forvara dessa hemma. Bestimmelsen tradde i kraft den 1 april 2020
och syftade till att motverka hamstring av receptbelagda likemedel, av vilket man
sag tendenser i och med pandemin®. Begrinsningen gillde bade humanlikemedel
och veterindrmedicinska ldkemedel.

Statistik fran E-hélsomyndigheten visade att antalet genomforda transaktioner per
manad nadde en toppnotering under mars manad ar 2020 men att antalet sjonk
under april ar 2020 efter det att bestimmelsen tratt i kraft. Bestimmelsen upp-
hévdes i bérjan av 2022%. Regeringen torde alltsa ha mdjlighet att besluta om nya
begransningar av samma slag om behov uppstér.

63 Se 2 och 11 §§ Forordningen (2002:687) om lakemedelsformaner m.m.

64 Forordning (2020:164) om &ndring i férordningen (2009:659) om handel med ldkemedel.
65 SOU 2021:19, s. 831.

66 Forordning (2021:1269) om andring i férordningen (2009:659) om handel med ldkemedel.
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Begransningar i utlimnandet av vissa receptbelagda lakemedel

Lakemedelsverket har mojlighet att begrénsa rétten att forordna och ldmna ut vissa
sarskilda lakemedel. Det har gjorts bland annat géllande godkinda lakemedel som
innehéller isotretinoin eller alitretinoin. Detta framgar av Lakemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2017:74) om begransningar av forordnande och utlimnande
av vissa lakemedel.

Begrénsningen innebér att Likemedelsverket foreskriver att ett visst likemedel far
lamnas ut mot recept fran ett apotek endast om det har férordnats av en forskrivare
med en specifik specialistkompetens. Utlimnandet kan begréinsas bade till
lakemedel som ska ldmnas ut pé recept och likemedel som ska ldamnas ut pa
rekvisition. Genom att begrénsa ritten att forordna lakemedel till férskrivare med
vissa specialistkompetenser styrs tillgdngligheten i praktiken till en sarskild
patientgrupp.

Under varen ar 2020 blev klorokin och hydroxiklorokin medialt uppméarksammade
som ldkemedel med mojlig effekt pa covid-19 och forskrivningen 6kade markant
pa nagra dagar. Den skedde dock pé svag klinisk evidens. Darfor, och for att tillse
att ldkemedlen fanns tillgéngliga till patienter som fatt dem forskrivna pé godkénd
indikation, beslutade Lakemedelsverket den 2 april 2020 om tillfadlliga foreskrifter
som angav att dessa ladkemedel endast fick forskrivas av likare med vissa
specialistkompetenser®”. Atgirden hade onskad effekt eftersom forsiljningsstatistik
visade att volymen &tergick till samma niva som fore pandemiutbrottet.

Vid brist pé receptbelagda ldkemedel kan det finnas behov av att mer precist
begrinsa hur mycket varje patient far hdmta ut pa apoteket eller prioritera
lakemedlen till vissa patienter. Utredningen om hélso- och sjukvardens beredskap
menar att det i situationer dar det rader brist pa ldkemedel, och en begransning av
forskrivningsritten beddms vara &ndamalsenlig, och att Likemedelsverket har
mojlighet att meddela foreskrifter om det®®. Mojligheten att begriinsa forskrivning
och utlimnade bdr dock anviindas med viss forsiktighet. Atgérden bygger pé att
Oppenvardsapoteken dr den aktdr som har att iaktta utlimnandebegriansningen. Om
det blir for manga sadana begransningar, eller varianter pa dessa, kan det forsvara
for apoteken att efterleva begridnsningskraven.

443 Begransa forsaljning av receptfria lakemedel

Lékemedelsverket bedémer att reglering finns for att begrdnsa forsdljning for
receptfria ldkemedel exempelvis begrdnsa vilken mdngd eller var forsdljning far
ske. Regleringen har dock aldrig provats.

Lagen (2009:366) om handel med ldkemedel géller for forsdljning av receptfria
lakemedel till konsument pa dppenvardsapotek. Med stod av Lakemedelsverket har
mojlighet 9 kap. 5 § lagen om handel med ldkemedel samt14 § 15 forordningen
(2009:659) om handel med ldkemedel, har Lékemedelsverket mojlighet att

67 | dkemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2020:11) om tillfélliga begréansningar av
forskrivning och utldmnande av vissa lakemedel.

68 SOU 2021:19 s. 832.
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meddela de foreskrifter om handel med ldkemedel som behovs for att skydda
manniskors och djurs liv eller hidlsa samt for miljon. Forséljning pa andra stillen &n
Oppenvérdsapotek dr inte mojlig for ldkemedel for djur utan endast for human-
lakemedel.

Utredningen om hélso- och sjukvardens beredskap har i betdnkandet SOU 2021:19
bedomt att bemyndigandet kan anvindas for att vid behov begrinsa forséljningen
av receptfria likemedel pa Sppenvérdsapotek for att skydds liv och hilsa®. Det har
dock & andra sidan getts uttryck for motsatt uppfattning, dvs. att bemyndigandet
inte kan anvandas for att i exempelvis en pandemisituation besluta om foreskrifter
om ransonering, sd som begransningar av mangden receptfria likemedel som far
limnas ut’®. Hartill maste dven beaktas att motsvarande begrinsning avseende
receptbelagda likemedel, som framgar ovan, beslutades av regeringen genom
forordning.

Det bor vidare noteras att Lakemedelsverket inte tidigare vid nagot tillfélle har
anvint bemyndigandet for att meddela foreskrifter om begrédnsningar av for-
sédljningen av receptfria ldkemedel pd oppenvardsapotek for att motverka
hamstring. En sadan foreskrifts lagenlighet har dérfor inte provats.

Receptfria humanldkemedel far under vissa forutsittningar séljas pa andra
forsdljningsstillen dn 6ppenvardsapotek. For sddan forséljning giller lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel. Det dr Lakemedelsverket
som beslutar vilka ldkemedel som ska fa séljas pa sddana forsiljningsstéllen. Enligt
6 § lagen om handel med vissa receptfria ldkemedel ar en forutséttning for att
receptfria ldkemedel ska fa siljas utanfor dppenvardsapotek bl.a. att ladkemedlet ar
lampligt for egenvérd och att det ar lampligt med hénsyn till patientsédkerheten och
skyddet for folkhdlsan. Veterindrmedicinska ldkemedel omfattas inte av lagen.

Om Likemedelsverket bedomer att forutsdttningarna inte langre ar uppfyllda for
forséljning av ett humanlédkemedel pa andra stillen 4n Oppenvérdsapotek, far
Lakemedelsverket enligt 8 § lagen om handel med vissa receptfria lakemedel
besluta att lakemedlet endast fér siljas pa 6ppenvérdsapotek. I SOU 2021:19 har
utredningen bedomt att Lakemedelsverket, om det vid en bristsituation behovs till
skydd for folkhélsan, bor kunna besluta att forséljningen av ett receptfritt like-
medel pd andra stillen dn dppenvardsapotek inte lingre far ske”'. Likt vad som &r
fallet avseende foreskrifter om begransning av forsiljningen av receptfria ldke-
medel pé apotek, har Likemedelsverket dock inte tidigare beslutat om nagon sddan
begriansning av forsiljningen av receptfria lakemedel utanfor apotek grundat pa
ransoneringsskal.

69 SOU 2021:19 s. 829.
70 En ny ransonerings- och prisregleringslag (SOU 2009:69), s. 82—-84.
71 SOU 2021:19 s. 830.
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5. Delprojekt: Utredning om att forbattra
kommunikation mellan farmaceut och
forskrivare

Delprojektet har analyserat foljande punkt i uppdraget

+ Utreda och om majligt foresla atgarder for hur farmaceuter pa apotek pa ett mer
andamalsenligt satt ska kunna kommunicera med férskrivare for att kunna féra en
dialog om ordinationen av lakemedel.

Ldkemedelsverkets bedomning dr att former for hur kommunikation mellan
farmaceut och forskrivare ska ske behover diskuteras vidare mellan aktérerna.
Den nationella ldkemedelsstrategin (NLS) kan utgéra ett forum for sadan dialog. 1
angrdnsande fragor inom foreliggande uppdrag kommer behovet av
kommunikation mellan farmaceut och forskrivare att aterkomma exempelvis vid
analys av mojligheter for apotek att vid expediering byta mellan fler ldkemedel dn
de som idag bedoms utbytbara.

I 6ppenvardsapotekens grunduppdrag ingér enligt lagen (2009:366) om handel med
lakemedel att verka for en god och sédker likemedelsanvdndning. Detta inkluderar
att sdkerstélla att konsumenten sé snart det kan ske far tillgang till forordnade
lakemedel och varor. I de fall apoteket inte direkt kan tillhandahalla ett forordnat
lakemedel ska konsumenten informeras om pa vilket eller vilka 6ppenvérdsapotek
som ldkemedlet finns for forsiljning.

Det finns i samband med bristande tillgéng tillforskrivet lidkemedel, samt i fall dér
oklarheter eller felaktigheter uppméarksammas vid expediering av recept, ett behov
av att farmaceut pa apotek kan komma i kontakt med forskrivaren for att diskutera
hur patientens behov av likemedel ska tillgodoses. I vissa fall dr behovet
bradskande, varfor det &r angeléget att det finns mdjlighet att relativt omgéende
komma i kontakt med forskrivaren eller annan berérd vardgivare. Om farmaceuten
inte lyckas komma i kontakt med varden blir konsekvensen att patienten sjalv
maste ta kontakt med vérden for att f4 en ny ordination.

Det ér idag en utmaning for apoteken att kunna komma i kontakt med varden och
synpunkter har framforts kring den tidsatgang denna hantering medfor for bade
farmaceuter och forskrivare. I en mera omfattande bristsituation riskerar dessutom
kontaktbehovet att eskalera. Likemedelsverket har under arbetet med uppdraget
uppmérksammats pa att varden ibland har behov av att nd apoteken och att det
upplevs som svart att fa tillgang till kontaktuppgifter till lokalt apotek.

Kontakt mellan apotek och forskrivare sker idag vanligen via telefon. Det har t.ex. i
samband med att nationell ldkemedelslista (NLL) togs fram diskuterats om det
skulle infoéras mojligheter att skicka digitala meddelanden mellan vard och apotek
inom NLL. Négra tekniska 16sningar for detta finns dock inte etablerade idag.
Enligt E-hdlsomyndigheten finns det inte heller i nuldget planer pé att starta upp
arbete med sddan funktionalitet.
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Fortsatt arbete behdvs for att hitta former for ett enkelt och effektivt sétt for farma-
ceuter och forskrivare att kunna kommunicera. Analys behovs kring hur behoven
av kommunikation ser ut, bade for apoteken och varden, och vilken typ av 16sning
som bist moter dessa. Det ér aktdrerna sjdlva som bor ansvara for hur former for
kommunikationen kan forbattras. Lakemedelsverket ser ett stort behov av att
utokad dialog sker mellan aktoérerna. I Handlingsplan 2018 for NLS fanns
aktiviteten 1.15. Strukturerad likemedelsinformation fran apotek till ordinatér som
Apotekarsocieteten ansvarade for. Aktiviteten rapporterades i borjan av 201972,
Fortsatt dialog skulle kunna utga fran detta arbete och med fordel ske inom ramen
for NLS. Strategin inkluderar numera dven vissa veterindirmedicinska fragor vilket
ger en mojlighet att i detta forum utvidga analysen till behov och méjligheter i den
veterindrmedicinska verksamheten.

Likemedelverket kommer att aterkomma till fragor om behov av att kontakta
forskrivaren inom arbetet med detta uppdrag, vad géller den del av uppdraget som
géller mgjligheter for apoteken att vid expediering byta mellan fler lidkemedel &n de
som idag bedomts utbytbara, se avsnitt 12.

72 Strukturerad lakemedelsinformation fran apotek till ordinatér. Slutrapport Nationell
lakemedelsstrategi, aktivitet 1.15
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6. Delprojekt: Analys av samverkan for
arbete med bristsituationer

Delprojektet har analyserat féljande punkter i uppdraget

e Fortsatta att verka for en aktiv informationshantering i den samverkansgrupp som
Lakemedelsverket har inrattat inom ramen for tidigare uppdrag.

e Arbeta for att forstarka en nationell samverkan kring potentiellt kritiska
lakemedelsbrister for ppenvarden och att stdédja halso- och sjukvarden i
framtagandet av nationella kliniska rekommendationer.

Lakemedelsverket har analyserat dessa punkter gemensamt eftersom de ar sé&
nérliggande. Under tiden som regeringsuppdraget har pagatt har ett antal
bristsituationer hanterats i den lopande verksamheten och dessa situationer har
analyserats utifrén vilken samordning och struktur som behovs.

Aven bristsituationer som ger en hdg paverkan utan att falla inom definitionen for
kritisk brist kan ge allvarliga konsekvenser for patienter/djurdgare, hilso- och
sjukvarden och samhéllet i stort, se avsnitt 3.4.1. Lakemedelsverket anser darfor att
det dr nodvéndigt att samverkan dven hanterar brister med hdg paverkan.

Lakemedelsverkets roll vid samverkan

Lakemedelsverket har kontinuerlig och tét kontakt med bland annat ladkemedels-
foretag for att stimma av signaler om restsituationer, efterfraga information om
delleveranser och dispensmdjligheter, och for att sékerstélla att anmélda prognoser
dr uppdaterade. Unika signaler och unik information om mojliga bristsituationer
kan inhdmtas via olika nitverk, sdsom EU-nitverket, och i kontakt med Sveriges
apoteksforening kan Lakemedelsverket fa tillgéng till dvergripande information om
lagernivaer hos 0ppenvardsapoteken.

Lakemedelsverket besitter viss klinisk, preklinisk och farmaceutisk kompetens for
att beddma och komma med réd utdver det som redan finns beskrivet och framgér i
produktinformationen. Information och dokumentation om lakemedel som
foretaget har skickat in till myndigheten i samband med ansékningar om
godkdnnande kan utgoéra underlag for sidana rad. I en kritisk bristsituation kan det
till exempel Overvigas om ett veterindrmedicinskt lakemedel efter en utvirdering
kan utvidgas till att anvindas for humant bruk. Vidare kan férnyad analys av data
fran hallbarhetsstudier ge information om mdjlighet att forlanga héllbarhet for ett
lakemedel som det ér brist pa och pé sa sitt tillgédngliggdra mer ladkemedel och
minska kassation av kuranta lakemedel. Lakemedelsverket vill genom ett aktivt
deltagande kunna bistd med information och ldgesbilder 6ver en kommande eller
pagéende bristsituation.

Befintlig samverkan och strukturer

Befintlig samverkansstruktur for hantering av potentiellt kritiska och kritiska
bristsituationer ser i stora drag ut sdsom tidigare beskrivits i Delrapport 3 —
Uppféljning av aktorsgemensam samordning av information kring potentiellt
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kritisk eller kritisk likemedelsbrist™. Samverkan kan delas in i regelbunden
samverkan, som fraimst fokuserar pa informationsutbyte for vidare hantering inom
respektive organisation, och situationsanpassad operativ samverkan dér berdrda
parter kallas in for att komma vidare i beslut om lampliga atgirder i ett specifikt
fall. Lakemedelsverket ar aktivt i samverkan pé séval nationell, som nordisk och
europeisk niva, se avsnitt 3.2.

Likemedelsverket genomfor varje vecka moten i ovan ndmnda samverkansstruktur
som inrdttats for att motverka och hantera potentiellt kritiska och kritiska brist-
situationer for olika likemedel. P4 motena hanteras bade bristsituationer for like-
medel inom slutenvarden samt receptforskrivna likemedel. Samverkan har pagéatt
under fyra &r och har anvénts for informationsspridning och hantering av flera
bristsituationer, inte bara potentiellt kritiska och kritiska bristsituationer utan dven
sadana som kan ge hog paverkan. Antalet deltagare har dock utdkats med tiden och
idag bestir denna samverkansstruktur av representanter frn regionernas nationella
funktioner i form av Nationellt Control Tower’™ (Nationellt CT) och Nationell
arbetsgrupp for Sveriges likemedelskommittéer”> (NAG LOK). Utover dessa
representanter deltar representanter fran Apotek Produktion & Laboratorier AB
(APL) samt fran Sveriges Apoteksforenings kansli och av foreningen utsedda
representanter som har kompetens fran dppenvérdsapotek, sjukhusapotek och
dosapotek.

Under utredningen av detta uppdrag har Likemedelsverket genomfort fordjupade
dialoger med deltagare i nuvarande samverkansstrukturer. I den dialog
myndigheten haft med Nationellt CT och NAG LOK har det framkommit att
Likemedelsverket utgdr en viktig samarbetspartner for att hantera och mildra
konsekvenserna av brist pé tillgang till likemedel. Lékemedelsverket anser pa
samma sétt att samverkan med Nationellt CT och NAG LOK é&r mycket viktig i
arbetet for att forebygga och hantera bristsituationer.

Nuvarande samverkansmodell har dock vissa begransningar sdsom att sekretess-
belagd information, exempelvis uppgifter som omfattas av sekretess avseende
afférs- och driftsforhallanden, inte dr majlig att dela i detta forum.

Forslag pa samverkansforum och informationsdelning

Olika samverkansforum behdvs for att effektivt kunna forebygga, hantera och
motverka bristsituationer. Samverkan beskrivs i foljande avsnitt:

e Andring av befintlig regelbunden samverkan

e Situationsanpassad operativ samverkan med berorda aktorer

73 Delrapport 3 — Uppfélining av aktérsgemensam samordning av information kring
potentiellt kritisk eller kritisk lakemedelsbrist. Rapport fran Lékemedelsverket januari 2023.
Dnr: 4.3.1-2019-068169

74 Under pandemin bildades kontrolltornet (CT) som permanentades under hosten 2022 och
blev Nationellt CT. Funktionen finansieras gemensamt av de 21 regionerna och mandatet de
tilldelats bestar i att hantera kritiska lakemedelsbrister som paverkar sjukhusvarden, det vill
saga rekvisitionslakemedel.

> Genom natverket for Sveriges Lakemedelskommittéer (LOK) samverkar landets
lakemedelskommittéer. Den nationella arbetsgruppen NAG LOK har bildats av Nationell
samarbetsgrupp (NSG) lakemedel och medicinteknik. Kalla: SKR.
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e Samverkan for framtagande av nationella kliniska rekommendationer vid
bristsituationer

e Regional samverkan mellan regioner och apotek

e Samverkan inom aktorsgemensamt dialogmote likemedel (ADL)

e Samverkan med MAH och partihandlare

Forutom samverkansforum behover information kunna delas vilket beskrivs 1
foljande avsnitt:

e Mojlighet till informationsspridning
o Uppgiftsskyldighet, sekretess och tystnadsplikt

6.1. Andring av befintlig regelbunden
samverkan

Ldkemedelsverket avser att samverkan, i regelbunden form, fortsatt ska ske enbart
med Nationellt CT och NAG LOK for att kunna diskutera aktuella bristsituationer.

Lakemedelsverket avser att omforma nuvarande veckovisa samverkansstruktur till
att endast innefatta representanter frin Lakemedelsverket, Nationellt CT och NAG
LOK. Dessa tva funktioner 4r en del av regionernas verksamhet, vilket medfor att
nir Lakemedelsverket ldmnar information som omfattas av sekretess enligt 30 kap.
23 § offentlighets- och sekretesslagen dverfors sekretessen till mottagarna i
enlighet med 30 kap. 25 § OSL. Genom att bada dessa funktioner har ett nationellt
uppdrag minskas ocksa risken for att ndgon blir forfordelad.

Via Nationellt CT har Likemedelsverket en link till samtliga regioner, som kan
anvindas bade for att dela information om aktuella bristsituationer och for att fainga
upp signaler och fragestéllningar fran regionernas sida. Detta eftersom Nationellt
CT via sortimentsforum samlar samtliga 21 regioner for att finga upp och hantera
signaler om storningar i tillgangen till 1ikemedel som anvénds inom hélso- och
sjukvarden’®.

NAG LOK har tolkningsforetride géllande likemedelsfragor inom kunskaps-
styrningen och haller ihop arbetet med att ta fram nationella kliniska
rekommendationer. Arbetet med att ta fram rekommendationer gors tillsammans
med berdrda NPO:er”” och NAG:ar’®. NAG LOK utgér en viktig samarbetspart for
hantering av bristsituationer, bade vid framtagande av nationella kliniska
rekommendationer och som lank till kunskapsstyrningen. Bade likemedel for
slutenvarden och receptforskrivna likemedel omfattas.

76 _akemedelsbrister - Janusinfo.se

7 Det finns 26 nationella programomraden (NPO) som leder kunskapsstyrningen inom sitt
respektive omrade. Ett programomrade bestar av en representant for var och en av de sex
sjukvardsregionerna. Kalla: SKR

8 Nationella programomraden (NPO) och nationella samverkansgrupper (NSG) tillsatter
nationella arbetsgrupper (NAG) inom olika omraden och vid behov for specifika fragor. NAG
bistar NPO i att utféra dess uppdrag. Kalla: SKR
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Samarbetet med varden behover fortsatt utvecklas och utvérderas i dialog med
Nationellt CT och NAG LOK. Dessutom behover regionernas nationella
Arbetsutskott likemedelsforsorjning”® (AU likemedelsforsérjning) involveras.
Malet dr att skapa ett robust samarbete som kan tillimpas i normallége, fredstida
krissituationer och hojd beredskap. For att sikra en andamalsenlig hantering av
bristsituationer och en fortsatt god samverkan anser Likemedelsverket att
Nationellt CT och NAG LOK fortsatt bor tilldelas adekvat och langsiktig
resurssittning.

Likemedelsverket har sedan 2019 dven en etablerad regelbunden dialog med
representanter som arbetar med ldkemedelsforsorjning fran de sex sjukvéards-
regionerna for att diskutera bristsituationer. Myndigheten upplever dessa mdten
som virdefulla men ser en risk for att det skapas parallella strukturer i och med
utvecklingen av regionernas sortimentsforum. Utdver den foreslagna samverkans-
strukturen med Nationellt CT och NAG LOK ser Lakemedelsverket ett behov av
att utveckla dialogen med regionerna. I avvaktan pé att den nya samverkan mellan
Liakemedelsverket, Nationellt CT och NAG LOK har etablerats och utvirderats far
utveckling av dessa moten bero. Darefter behover utveckling ske i samrdd med
representanter frdn AU likemedelsforsorjning.

Samverkan med apoteksaktoérerna

I nuvarande veckovisa samverkansstruktur kring bristsituationer medverkar
apoteksaktorer 1 form av representanter frain APL, Sveriges Apoteksforenings
kansli samt fran olika apoteksforetag. De senare utses av foreningen och deltar som
representanter for hela branschen.

Lakemedelsverket vardesitter informationsdelningen med dessa parter och
Sveriges Apoteksforening dr en viktig lank mellan Lakemedelsverket och
apoteken. Parallellt med att regelbunden samverkan begrénsas till enbart Nationellt
CT och NAG LOK maste informationsutbyte med dessa apoteksaktdrer sékras via
annan vig. Sveriges Apoteksforening och deltagande 6ppenvardsapotek har
framfort att den information som delas i nuvarande samverkansméten, och som ar
relevant for dessa parter, manga ganger gar att finna via andra kanaler.

Lakemedelsverket bedomer att viss information i stillet kan delas skriftligen, se
avsnitt 6.8. Mdten dr dock ett viktigt komplement och vésentliga nir diskussioner
behover foras. Exempelvis ser Likemedelsverket att relevanta apoteksaktorer kan
behova delta i de situationsanpassade operativa samverkansmotena som beskrivs
nedan.

79 AU lakemedelsforsorjning &r styrgrupp och uppdragsgivare at Nationellt CT och bestar av
en representant fran varje sjukvardsregion samt en representant fran SKR.
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6.2. Situationsanpassad operativ samverkan
med berorda aktorer

Ldkemedelsverket anser att det dven fortsdittningsvis dr viktigt att i sdrskilda
situationer kunna sammankalla berorda aktorer for att forebygga eller hantera

bristsituationer.

Beroende pa situationens omstandigheter kan samverkansgruppen identifiera behov
av att sammankalla en tillfallig arbetsgrupp for att forebygga, motverka eller
hantera en specifik bristsituation som betraktas som kritisk eller bedoms ha hog
paverkan.

Arbetet sker genom ett separat mote, déar de aktdrer som har kunskap som behovs
samt de som har mandat att agera, kan triffas for att kunna planera och genomfora
relevanta atgérder till exempel framtagande av nationella kliniska
rekommendationer. Den tillfdlliga arbetsgruppen behdver anpassas till situationen,
till exempel om likemedelsbristen fraimst berdr slutenvard eller receptforskrivna
lakemedel. Den hér gruppen kommer troligtvis vara aktuell for diskussioner som
ror forslagen om fordelning och omfordelning. Aktorer som kan bli aktuella att
sammankalla dr exempelvis Nationellt CT, NAG LOK, NAG STRAMA, apotek,
dosapotek, APL eller berorda MAH och partihandlare.

6.3. Samverkan for framtagande av nationella
kliniska rekommendationer vid bristsituationer

Ldikemedelsverket kommer fortsatt samverka med NAG LOK och Nationellt CT for
framtagande av nationella kliniska rekommendationer vid brist. For effektivt
framtagande av dessa rekommendationer anser Likemedelsverket att adekvata
resurser for aktorerna fortsatt behover sdkerstdllas.

Att snabbt ta fram och sprida nationella kliniska rekommendationer vid en brist-
situation okar chansen for att storningen ska kunna motverkas och minskar risken
for oro och hamstring. Nationella kliniska rekommendationer beh6vs som stéd for
att hantera bristsituationer bdde inom slutenvérd och 6ppenvard. Nationella
kliniska rekommendationer kan tas fram nér bristsituationen péverkar alla delar av
landet och alternativen och/eller dtgérderna blir desamma for samtliga regioner. Ett
vardefullt komplement ar de rekommendationer som regionerna sjilva tar fram och
utformar utifrdn regionala forutsittningar.

Utgangspunkten for Lakemedelsverket &r att vardens befintliga strukturer inom det
nationella systemet for kunskapsstyrning bor anvindas i de fall framtagande av
nationella rekommendationer vid bristsituationer behdvs. NAG LOK é&r darfor en
central aktor nér sdédant behov uppstar. I situationer som berdr antibiotika 4r NAG
STRAMA central aktor. Séledes dr det avgorande att adekvata resurser avsatts i
den nationella kunskapsstyrningen sé att rekommendationer snabbt kan tas fram.
Beroende pa situationens karaktir kan behovet av Likemedelsverkets deltagande
variera. Vad Lakemedelsverket kan bidra med finns beskrivet i inledningen till
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avsnitt 6, under Lakemedelsverkets roll vid samverkan. 1 dialog med NAG LOK
behdver Lakemedelsverket vara lyhorda infor vardens behov av nationellt stod.

Lakemedelsverket har under det gangna éret aktivt bidragit i arbetet med fram-
tagande av nationella kliniska rekommendationer vid négra olika bristsituationer.
Ett exempel pé detta dr den samverkansgrupp som under 2023 bildades for att
hantera foreliggande brist pa antibiotika. Gruppen leds av Likemedelsverket och i
samverkansgruppen deltar det nationella ndtverket Samverkan mot antibiotika-
resistens (NAG STRAMA) och Folkhédlsomyndigheten. Bristen pa fenoximetyl-
penicillin och amoxicillin har av Likemedelsverket foljts ingdende och resulterat i
att Nationella STRAMA tagit fram nationella kliniska rekommendationer som
myndigheten hénvisat till i pdgaende bristsituationer. For att stindigt vara
uppdaterade avseende situationen med dessa antibiotika har Lakemedelsverket
kallat till regelbundna mdten med representanter fran de foretag som tillhandahéller
dessa likemedel pa den svenska marknaden. Detta for att sékerstilla att den
information som Liakemedelsverket har om till exempel kort- och langsiktiga
prognoser, delleveranser och dispensmajligheter dr heltdckande och uppdaterad.
Bristsituationerna har dven hanterats pa EU-niva via den arbetsgrupp som beskrivs
under avsnitt 3.2.

Det kvarstar arbete att forfina denna process och goéra den dn mer resurseffektiv
samt for Lakemedelsverket att se Over hur myndigheten ytterligare kan bidra i
processen med intern klinisk expertis. Ett robust arbetssitt 6kar mdjligheten for
myndigheten att stotta varden i de fall nationella kliniska rekommendationer
behdvs for att hantera bristsituationer med hog paverkan pa patienter, apotek och
hélso- och sjukvarden.

6.4. Regional samverkan mellan regioner
och apotek

Ldkemedelsverket anser att en utokad samverkan mellan regioner och oppenvdrds-
apotek i regionens upptagningsomrdde behovs for att komplettera nationell
samverkan.

For lakemedel som forskrivs pa recept saknas motsvarande nationell samordning
som beskrivits ovan. Det dr ménga olika aktdrer som behover nés av information
om brist och tillgdngliga rekommendationer for hur bristsituationen ska hanteras.
Sedan apoteksomregleringen saknas dessutom en aktor som har det nationella
ansvaret for bade 6ppenvard och slutenvard och som kan fungera som en
samverkanspart pa 6ppenvardssidan, inte bara for Likemedelsverket utan ocksa for
Nationellt CT, NAG LOK och regionerna.

Som ett komplement till nationell samverkan och forbattrad informationsspridning
ser Likemedelsverket ett behov av att den regionala samverkan mellan regioner
och apotek i ndromrédet stirks. I dialog med regioner har myndigheten fatt ta del
av goda exempel pa en sddan samverkan. Det kan till exempel rora sig om att
regionen informerar apotek i niromradet om att ett visst likemedel som normalt
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inte brukar forskrivas bor bestéllas hem till apoteket for att hantera en uppkommen
bristsituation. Det kan ocksa handla om att apoteken mer aktivt behover ta del av
regionens information om alternativ vid en bristsituation. En bristsituation kan fa
olika konsekvenser inom olika regioner exempelvis beroende pa vilka ldkemedel
som rekommenderas inom olika terapiomraden. Viktigt att ndmna &r att denna typ
av regional samverkan dr komplex och forutséttningarna for detta arbete kan
variera stort mellan regionerna.

Utover samverkan mellan regioner och apotek ar ocksa en utdokad samverkan
mellan apotek inom en region av vikt.

6.5. Samverkan inom Aktorsgemensamt
Dialogmote Lakemedelstillganglighet (ADL)

Ldkemedelsverket ser ett behov av att myndigheten tilldelas medel for att fortsatt
utveckla Aktérsgemensamt Dialogmote Likemedelstillgdnglighet (ADL).

Likemedelsverket bedomer att Aktérsgemensamt Dialogmote Lakemedels-
tillgdnglighet (ADL) &r fortsatt mycket viktigt for arbetet med att samla och
kommunicera signaler om mojliga bristsituationer. Férdjupad analys av sam-
verkansformen har inte gjorts i féreliggande uppdrag da detta 16pande genomfors
inom ramen for projekt finansierat via anslag 2:4 krisberedskap fran MSB.

ADL startades av MSB i borjan av covid-19-pandemin, som en inriktnings- och
samordningsfunktion. Ansvaret for forumet har sedan maj 2020 dvergatt till
Likemedelsverket, som ocksa arrangerar regelbundna méten. Mdéten hélls framst
digitalt cirka en gdng i ménaden och inkluderar en bred representation fran aktorer
inom lakemedelsforsorjningen, samt berérda myndigheter.

ADL ér ett forum for aktorer inom forsorjningskedjan av ldkemedel for att
samverka, utbyta information och lyfta 6vergripande fragestéllningar i syfte att
uppna en samlad ldgesbild och proaktivitet avseende lakemedelstillgdnglighet pa
kort och lang sikt. Aktérerna bidrar med information och bevakar
hiandelseutvecklingen som péaverkar tillganglighet for ldkemedel utifran sitt
respektive ansvarsomrade. Informationen delas utifran vad som &r mojligt med
hénsyn till sekretess och informationssékerhet. Diskussionerna ger en samlad
lagesbild och underléttar for aktdrerna att verka for en god tillgéng till 1dkemedel i
Sverige, bdde enskilt och gemensamt.

Idag &r detta forum framst avsett for informationsutbyte och &r ej beslutande. En
reglering av sekretess och tystnadsplikt som foreslas i avsnitt 6.9 skulle innebédra en
mojlighet att dela en annan typ av information dn den som delas idag. Den fore-
slagna regleringen torde dven kunna 6ppna upp for en Gversyn av grupperingens
roll i arbetet med att hantera bristsituationer. For att kunna bibehalla och fortsatt
utveckla detta forum &r en finansiering for detta nédvéndig. Nuvarande medel, ur
anslag 2:4 krisberedskap, frin MSB varar endast fram till arsskiftet 2024/2025.
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6.6. Samverkan med MAH och partihandlare

Likemedelsverkets uppfattning &r att branschen tar frigorna om ldkemedels-
tillgédnglighet pa stort allvar. Lakemedelsindustriféreningen har tagit fram en
handlingsplan® som vigleder deras medlemmar i hanteringen av restsituationer
genom ett harmoniserat arbetssétt.

Information frain MAH och aktorer med partihandelstillstind dr avgorande for att
kunna forebygga, motverka och hantera bristsituationer. Likemedelsverket agerar
ofta som kontaktpunkt gentemot MAH och partihandlarna. Samverkan med dessa
aktorer sker dels med enskilt foretag, dels med branschféreningar sésom LIF, FGL
samt Likemedelshandlarna.

Samverkan med MAH vid hantering av restsituationer beskrivs 1 avsnitt 3.5.3 och
avsnitt 6.2.

6.7. Apotek Produktion & Laboratoriers (APL:s)
och andra extemporeapoteks roll

Ldkemedelsverket foreslar att utredning sker om hur APL och andra extempore-
apotek kan stdrkas for att kunna agera som tillverkare vid kritisk brist pd
ldkemedel.

Vid kritiska bristsituationer dér vare sig godkénda lakemedel i Sverige eller
lampliga alternativ via licensforskrivning &r tillgidngliga i tillrdckligt stor
omfattning kan tillverkning av extempore och lagerberedningar spela en avgorande
roll for att mildra konsekvenserna.

APL ér ett statligt 4gt bolag och deras samhillsuppdrag innebér ett ansvar att
utveckla och tillhandahalla ett &ndamaélsenligt och kvalitetssékrat sortiment av
extemporeldkemedel och lagerberedningar. APL har pé senare tid fatt ett utokat
samhéllsuppdrag med beredskap for att upprétthélla verksamheten i kris och ytterst
krig i enlighet med forslag i SOU 2021:19.

Likemedelsverket foreslar utredning av forutsittningarna for att APL och
eventuellt &ven andra extemporeapotek ska kunna bisté infor eller vid kritiska
bristsituationer.

6.8. Mojlighet till informationsspridning

Lékemedelsverket ser behov av aktiv informationsspridning, i vissa fall via séikra
kommunikationsytor, med aktorer inom likemedelsférsorjningen.

Liakemedelsverket har for avsikt att i storre utstrackning och mer malgrupps-
anpassat publicera och sprida ldgesbilder om aktuella bristsituationer i olika
kanaler. Har ser Lakemedelsverket att samverkansmdtena med Nationellt CT och

80 | angsiktigt hallbar 1dkemedelsférsdrining, Lifs handlingsplan for 1akemedelstillgénglighet,
(lif.se) Lif, De forskande lakemedelsforetagen, oktober 2023.
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NAG LOK kan fungera som grindvakt for vilka signaler och vilken information om
bristsituationer som ar relevant att dela med regionerna. For att kunna hantera
sekretess kring vissa uppgifter och for att kunna dela information om risk for brist
utan att skapa onddig oro eller risk for hamstring ser Likemedelsverket ett behov
av att i vissa fall kunna dela denna information behdrighetsstyrt med vard-
representanter.

Det kan ocksa uppsté behov av att na ut till forskrivare med information som kan
fungera som stdd i forskrivningségonblicket. Likemedelsverket behdver aktivt
arbeta med att utveckla sin informationsgivning sa att den blir mer méalgrupps-
anpassad och nér ut till ratt mottagare.

Ocksa genom samverkan med NAG LOK kan behov av information samlas in och
relevant information publiceras och spridas. Ett sdidant exempel 4r informations-
brev rorande disulfiram respektive naltrexon, dér det fanns ett behov av att
tydliggora tillgénglighet for vissa godkénda forpackningar parallellt med att
upplysa om att sérskilt tillstdnd vid licensforskrivning fortfarande var giltigt.

For att tillgodose oppenvardsapotekens behov av information avser Lakemedels-
verket att aktivt arbeta med forstarkt malgruppsanpassad information i
myndighetens kanaler. Det ror sig bland annat om information som dppenvérds-
apotek behover som ett konkret stod vid receptexpediering. Det kan till exempel
handla om hantering av dispensférpackningar, hantering av licenslikemedel dé
beslut om sérskilt tillstdnd finns, eller fortydliganden kring tillféllig utbytbarhet pa
forpackningsniva.

6.9. Fragor om sekretess och tystnadsplikt

Likemedelverket bedomde i tidigare redovisat uppdrag betraffande Omvdrlds-
bevakning®" att det fanns behov av en sirskild sekretessbrytande bestimmelse som
medfor att Likemedelsverket kan ldmna information, dven i form av t.ex.
detaljerade uppgifter om lager eller orsak till brist, till de enskilda aktdrer som
deltar i moten for att diskutera tillgénglighetsproblem géllande ldkemedel.
Emellertid konstaterade verket att fraigan om en sekretessbrytande bestimmelse
mot enskilda behdvde utredas vidare och att man da bor ta hdnsyn bade till behovet
av en effektiv samverkan rérande fragor om tillgang och efterfragan pa ldkemedel
och behovet av skydd for uppgifterna. Det borde ocksa utredas vilka aktdrer som
behover delta i arbetet och vilka forutsittningar dessa aktorer har att skydda de
uppgifter de far del av.

Nar det géller offentliga aktorer bedomde Likemedelsverket att befintliga
sekretessbestimmelser visserligen ger stod for att utbyta uppgifter med offentliga
aktorer, men att detta skulle kunna fortydligas ytterligare genom en bestimmelse
om att Likemedelsverket far ldmna uppgifter som ror utredningar om tillgang och
efterfragan pa lakemedel.

81 Omvarldsbevakning i fraga om tillgang pa lakemedel och medicintekniska produkter.
Rapport fran Lakemedelsverket, februari 2023 Dnr: 1.1.8-2022-016971
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I Lakemedelsverkets rittsliga analys, se bilaga III, bedoms inte befintliga
sekretessbrytande bestimmelser vara tillrdckliga for att sdkerstilla ett tryggt och
effektivt informationsutbyte, &ven om de ger visst stod. Myndigheten har darfor
undersokt hur sekretessbrytande bestimmelser har reglerats inom andra
rattsomraden. Fragan om hantering av sekretessbelagda uppgifter inom ramen for
samverkan som dven inkluderar enskilda aktdrer har tidigare utretts, bland annat pa
det brottsbekdmpande omradet och pa omradet for elektroniska kommunikationer.

6.9.1 Forslag om uppgiftsskyldighet, sekretess
och tystnadsplikt

Ldkemedelsverket foreslar en bestimmelse om uppgifisskyldighet for den som
deltar i samverkan rorande brister (bland annat enskilda), utéver tidigare forslag
pd nya bestimmelser om sekretess vid sadant arbete samt tystnadsplikt for enskilda
aktorer. Forslag pd forfattningsdndring har utarbetats.

Som ovan konstaterats bedomer Lakemedelsverket att en specifik sekretess-
brytande bestammelse, sirskilt betrdffande enskilda aktorer, ytterligare skulle 6ka
mdjligheterna till ett tryggt och effektivt utbyte av information mellan relevanta
aktorer. Aven betriffande offentliga aktdrer bedomer Likemedelsverket att det
skulle vara en fordel med en bestimmelse som ytterligare tydliggor att ett rutin-
méssigt uppgiftsutbyte i samverkansgrupperna rorande bristsituationer far ske.
Lakemedelsverket bedomer att bestimmelsen bor utformas sa att det blir tydligt att
uppgifter endast ska 1dmnas om det behovs for att utredning och bevakning av
tillgang och efterfragan pa likemedel ska kunna goras. Bestimmelsen bor dven
utformas sé att andra aktorer kan dela med sig av information trots sekretess och
tystnadsplikt.

Ett sitt att mo6jliggora detta regelméssiga utbyte av information som Likemedels-
verket ser behov av for att forebygga, motverka och hantera brist dr att infora en
bestimmelse om uppgiftsskyldighet som giller for alla aktdrer som deltar i sam-
verkan. En sddan bestdmmelse finns i 4 a kap. 3 § lagen om étgédrder mot penning-
tviétt och finansiering av terrorism, se nérmare i bilaga III. Uppgiftsskyldigheten
skulle da behdva knytas till att det ska vara nddvéndigt att uppgiften lamnas for att
utredning och bevakning i fragor om tillgéng och efterfragan pa lakemedel ska
kunna goras.

Det forutses dven, som ndmnts inledningsvis, att andra aktorer dn Lakemedels-
verket behover lamna uppgifter till verket som omfattas av sekretess eller tystnads-
plikt, exempelvis en annan myndighet, en region eller ett apotek eller annan enskild
aktor. Bestimmelsen bor darfor utformas pa ett sitt sa att den medfor en skyldighet
att lamna uppgifter for alla aktorer som deltar i samverkan.

For att sékerstélla att uppgifter inte behover ldmnas nir det intresse som
sekretessen avser att skydda véger tyngre &dn behovet av att dela informationen
inom ramen for utredning och bevakning av tillgdng och efterfragan pa lakemedel
bor det i andra stycket av bestimmelsen som foreslas finnas en reglering om
intresseavvégning i liket med bestimmelsen i lagen om atgirder mot penningtvatt
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och finansiering av terrorism, se nirmare bilaga III. Aven kriteriet att uppgifterna
ska vara nodvéndiga for att utreda tillgang och efterfragan pé lidkemedel medfor att
uppgifterna inte behover ldmnas i andra situationer.

110 kap. 28 § OSL finns en bestimmelse om att sekretess inte hindrar att en
uppgift 1dmnas till en annan myndighet om uppgiftsskyldighet foljer av lag eller
forordning. For att sekretessen ska brytas dven gentemot enskilda behdver det dven
inforas en ny sekretessbrytande bestimmelse i 10 kapitlet OSL. Bestdmmelsen bor
gélla bade gentemot enskilda och myndigheter och kan placeras efter den nya
bestimmelsen i 10 kap. 5 ¢ § OSL om uppgifter som ldmnas enligt lagen
(2017:630) om étgirder mot penningtvétt och finansiering av terrorism.

Nar det géller tidigare forslag till nytt kapitel i ldkemedelslagen och bestimmelsen
om utredning av tillgang och efterfragan pé ladkemedel i 14 a kap. 1 § ldkemedels-
lagen har Lakemedelsverket noterat att det finns en diskrepans i forhallande till
forslaget till ny punkt i bilagan till offentlighets- och sekretessférordningen (OSF).
I forslaget till ny punkt i bilagan till OSF anges att sekretess ska gélla vid utredning
och bevakning rorande tillgdng och efterfragan pa likemedel och medicintekniska
produkter. Lakemedelsverkets uppfattning ar ocksa att verkets uppdrag dven ska
vara att bevaka tillgang och efterfragan pé lakemedel, forutom att utreda, dérfor
foreslas att ordet bevaka laggs till i forslaget till 14 a kap. 1 § ldkemedelslagen.
Inom ramen for tidigare regeringsuppdrag om Omvdrldsbevakning har
Lakemedelsverket foreslagit en ny punkt i bilagan till OSF om sekretess vid
utredningar om tillgdng och efterfragan pé lakemedel samt en bestimmelse om
tystnadsplikt for enskilda som deltar i sadant arbete.

Bestdmmelserna redovisas i avsnitt 11.2.1-11.2.3.
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7. Delprojekt: Behov av atgarder for
veterinarmedicinska lakemedel

Delprojektet har analyserat féljande punkt i uppdraget

e Lakemedel for djur. Regeringen beslutade den 4 maj 2023 att ge
Lakemedelsverket i uppdrag att kartlagga, analysera och foresla atgarder som
syftar till att forebygga och hantera rest- och brist- situationer avseende lakemedel
for den svenska marknaden, till manniskor och djur i alla delar av landet.

Atgirderna i detta avsnitt berdr sirskilda 4tgiéirder som behdvs for veteriniir-
medicinska lakemedel eftersom regelverket skiljer sig mot reglerna for human-
lakemedel. De adtgirder som beskrivs i vriga delar av rapporten omfattar i vissa
fall bdde humanlédkemedel och veterindrmedicinska lakemedel, vilket framgar av
respektive avsnitt.

Som beskrivits ovan finns behov av fler godkidnda veterindirmedicinska ldkemedel
som ocksa marknadsfors i Sverige samt att bristsituationer for veterindirmedicinska
lakemedel oftast medfor hog paverkan dvs leder till olika former av storningar och
merarbete for veterindrer, apotek och andra aktorer inom veterindrmedicinska
verksamheter.

Jordbruksverket och Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA) har under aren
2021 och 2022 redovisat regeringsuppdrag géllande forsorjningsbehov inom
djurens hilso- och sjukvérd vid kris eller hojd beredskap®, samt gillande
djurhéllning avseende risken for uppkomst och spridning av nya smittor mellan
djur och ménniska®. Dessa rapporter 4r komplement till SOU 2021:19 som endast
behandlar humanlikemedel. Precis som for humansjukvérden ar tillgéng till
lakemedel, medicintekniska produkter, skyddsutrustning och laborativa tjanster en
strategiskt viktig fraga for djursjukvarden. De problem som kan uppsté kring
handel och logistik dr desamma for djur- och humanvarden.

Brist pa ldkemedel for djur kan 1 en krissituation komma att leda till att
prioriteringar behdver ske och att mindre optimal behandling ibland behver
anvéndas. Detta kan fé inverkan pa djurens hélsa och vélfiard och pa forekomsten
av antibiotikaresistens. Produktionsformerna kan behova stéllas om till exempel
genom att djurbeldggningar minskas. I stéllet for att behandla djur kan sjuka djur
behova avlivas i storre omfattning. Brist pa vaccin och vaccinationsprogram skulle
ocksa paverka djurhilsosituationen negativt pa lingre sikt®. I kunskapsunderlaget
Strategiska insatsvaror for djurens hilso- och sjukvard® beskrivs behovet, av bland
annat ldkemedel, for att sékra djurens hilso- och sjukvard for livsmedels-
producerande djur under kris och hdjd beredskap ytterligare.

82 Nationella férsériningsbehov inom djurens hélso- och sjukvard vid kris eller hojd
beredskap och da vtterst i krig, Jordbruksverket Dnr 6.9.17-17871/2020 SVA Dnr 2020/943
83 Regeringsuppdrag om nya zoonoser - Jordbruksverket

84 Atgarder vid en bristsituation i livsmedelskedjan - Jordbruksverket
85 Strategiska insatsvaror for djurens hélso- och sjukvard (jordbruksverket.se)
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Det finns dven beroenden mellan human- och djursjukvard géllande tillgdng pa
likemedel. Ett exempel pa detta, vilket ir beskrivet i ett tidigare regeringsuppdrag®®
ar nir Lakemedelsverket varen 2020 informerade om att veterinirmedicinska
lakemedel med propofol kunde anvéndas till ménniskor i hilso- och sjukvérden,
forutsatt att hiansyn togs till skillnaden i hjdlpamnen. Precis som veterinirer har rétt
att anvinda humanldkemedel till djur, har likare mojlighet att anvénda veterinér-

medicinska ldkemedel till ménniska.

Perspektivet One Health

Lékemedelsverket arbetar enligt EU-kommissionens och EMA:s strategi One
Health, vilken innebér att kopplingen mellan ménniskors och djurs hélsa och vér
gemensamma miljo uppmirksammas®’. Aven i dessa ssmmanhang diskuteras brist
pa tillgang till likemedel.

Under senhdsten 2024 ska Liakemedelsverket anordna en One Health-konferens
med fokus pa tillgéng till antibiotika och utveckling av nya antibiotika och hur de
nordiska ldnderna tillsammans kan arbeta for att forbéttra tillgangen till antibiotika
pa den nordiska marknaden®.

7.1. Samverkan for veterinarmedicinska
lakemedel

Ldkemedelsverket paborjar under ar 2024 etableringen av ett veterindrmedicinskt
forum med berorda aktorer for att kunna utbyta information om rest- och
bristsituationer, diskutera paverkan och vidta atgdrder vid bristsituationer.

Aktorer som ldmpligen bor inga i en samverkan pa omréadet &r representanter fran
olika delar av forsorjningskedjan, djurens hélso- och sjukvard samt berérda
myndigheter. Forsorjningskedjan (och stérningar i den) for likemedel och vissa
andra sjukvardsprodukter som beskrivs i SOU 2021:19 ir giltig &ven for mot-
svarande produkter inom djurens hélso- och sjukvérd, &tminstone fran tillverkning
och fram till distributér. Alla apotek &r skyldiga att tillhandahalla samtliga for-

ordnade ldkemedel®

vilket inkluderar likemedel for djur men det finns ocksa
apoteksforetag som har sirskilt fokus pa lidkemedel for djur. Nér det géiller lake-
medelsforetag med lakemedel for djur ar dessa ofta medlemmar i den nordiska

branschorganisationen VI Nordic och inte i svenska Lif.

Som bland annat beskrivs i utredningen Ldkemedel for djur, maskinell dos och
sdllsynta tillstdnd — hantering och prissdttning’® ir en visentlig skillnad mellan

86 Plan infér eventuella nya utbrott av covid-19. Rapport fran Lékemedelsverket, 2020-09-01,
Dnr: 4.3.1-2020-059788

87 Lakemedelsverkets arbete mot antibiotikaresistens, Lékemedelsverket
(lakemedelsverket.se)

88 Regleringsbrev 2024 Myndighet Likemedelsverket (esv.se)

89 Se 2 kap 6 § 3 Lag (2009:366) om handel med ldkemedel.

9 |kemedel for djur, maskinell dos och séllsynta tillstdnd — hantering och prisséttning -
Regeringen.se
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djur- och humansjukvarden att funktioner motsvarande regionerna saknas inom den
veterindrmedicinska varden, vilket utredningen menade innebér skillnader sirskilt
nir det giller kunskapsstyrning och uppfoljning av lakemedelsanvindning.

Djurens hélso- och sjukvard kan generellt ses som tva marknader; den ena omfattar
djur for livsmedelsproduktion och den andra séllskapsdjur. De tva omraddena har
delvis olika utmaningar nér det kommer till lakemedelsanvéndning. Djursjukvérd
for livsmedelsproducerande djur bedrivs av privat verksamma distriktsveterinirer
och av Jordbruksverkets Distriktsveterindrverksamhet. Djursjukvérd for smadjur
bedrivs av distriktsveterindrer, av specialiserade privatidgda kliniker, stiftelser i
nagot fall och av kliniker som tillhdr tva storre internationella koncerner, Anicura
och Evidensia.

I fallet med propofol som beskrivs ovan, tydliggérs behovet av samverkan mellan
hilso- och sjukvérden och djursjukvarden. Anvéndningen av propofol inom djur-
sjukvarden begrinsades, pa frivillig basis, for att frigora lakemedel till hdlso- och
sjukvarden. I fallet med propofol skedde samverkan mellan Socialstyrelsen, IVO,
Folkhdlsomyndigheten, Jordbruksverket, SLU, SKR och regionerna med stdd av
Likemedelsverket, vilket #r redovisat i tidigare uppdrag’".

Lakemedelsverket avser inrétta ett veterindrmedicinskt forum inom forsérjnings-
kedjan av ldkemedel for djur. Samverkan och utbytande av information mellan
bland annat foretriddare for lakemedelsforetag, partihandlare, apotek, veterinirer
och myndigheter mojliggoér en samlad ldgesbild och proaktivitet avseende
tillgénglighet till lakemedel for djur pa kort och lang sikt.

7.2. Undantag avseende produktinformation for
veterinarmedicinska lakemedel

Ldkemedelsverket anser att forslagen i SOU 2021:45 avseende undantag frdn krav
pd produktinformation for veterindrmedicinska ldkemedel bér genomforas.

I dagslaget saknas méanga ldkemedel i den kliniska vardagen, vilket beror bade pa
bristsituationer, att foretag inte sokt godkédnnande for forsiljning 1 Sverige
alternativt inte marknadsfor produkten trots att den dr godkénd. P4 samma sitt som
for humanlidkemedel kan beslut om undantag fran kraven pa mérkning och bipack-
sedel pa svenska vara viktiga for att lindra bristsituationer.

Med inférandet av forordning (EU) 2019/6 6ppnas majligheter for medlems-
staterna att acceptera enbart elektroniska bipacksedlar och mirkning pa annat sprak
dn det officiella (svenska). Detta skapar mojlighet for MAH att ha samma
forpackning godkind i flera ldnder vilket skulle kunna 6ka mojligheten att fler
lakemedel till djur godkénns och marknadsfors 1 Sverige. Lakemedelsindustrin har
aterkommande lyft fram att det framfor allt 4r det tryckta materialet som paverkar
den ekonomiska troskeln att marknadsfora ett l1dkemedel i Sverige.

°1 Plan infor eventuella nya utbrott av covid-19. Rapport fran Likemedelsverket, 2020-09-
01, Dnr: 4.3.1-2020-059788
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Utredningen En EU-anpassad djurlikemedelslagstifining, SOU 2021:45%%, har
foreslagit flera atgérder i form av undantag och dispenser i syfte att frimja
tillgdngen pé veterindrmedicinska lakemedel i Sverige. Utredningen foreslar att
Liakemedelsverket ska fa meddela foreskrifter som reglerar nér en bipacksedel ska
tillhandahéllas i pappersformat eller i elektronisk form. Ett nytt bemyndigande som
mojliggor detta behover inforas i ldkemedelslagen och lakemedelsforordningen.

Lakemedelsverket har dock redan med stod av nuvarande bemyndiganden
meddelat foreskrifter om att undantag kan goras frén kravet pé att bipacksedeln ska
tillhandahaéllas i pappersformat under en begrinsad tid, om det riskerar att uppsta
eller foreligger allvarliga problem betriffande tillgangen till det veterinér-
medicinska lakemedlet och det kan ske utan fara for folk- eller djurhélsan eller
miljon”.

Utredningen forslog dven att Likemedelsverket ska fa bemyndigande i lakemedels-
lagen och likemedelsforordningen att meddela dispens i enskilda fall och fore-
skrifter om undantag fran sprakkravet i artikel 7 i EU-forordningen om veterinér-
medicinska lakemedel.

Likemedelsverket har tillstyrkt forslagen med vissa fortydliganden® och anser det
angelédget att regeringen gar vidare med dessa forslag fran SOU 2021:45.

92 En EU-anpassad djurldkemedelslagstiftning - Regeringen.se

9 Se 3 och 4 §§ Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:97) om markning och
bipacksedlar fér veterindrmedicinska lakemedel.

94 Lakemedelsverkets yttrande Gver remissen En EU-anpassad djurlakemedelslagstiftning
(SOU 2021:45) (dnr N2021/01749) (dnr LV 3.4.1-2021-054271)
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8. Delprojekt: Analysera konsekvenser av
sanktionsavgifterna

Delprojektet har analyserat féljande punkt i uppdraget

e Analysera konsekvenser av de nya bestdmmelserna om sanktionsavgifter i
lakemedelslagen (2015:315) som tradde i kraft den 1 juli 2023.

Det &r vasentligt att restanmélningar inkommer i tid. Detta 6kar méojligheterna for
myndigheter, hélso- och sjukvard och andra aktorer att agera. Dérfor infordes den
1 juli 2023 mgjlighet for Lakemedelsverket att ta ut sanktionsavgift av MAH som
anmiler rest senare dn tvd manader innan restsituationens bérjan®.

Den som omfattas av skyldigheten att anméla forséljningsuppehall i 4 kap. 18 §
lakemedelslagen omfattas ocksa av regleringen om sanktionsavgifter (14 kap. 4-10
§§ lakemedelslagen). Nuvarande regelverk omfattar dock inte alla human-
lakemedel och sanktionsavgift kan for dessa ldkemedel inte aktualiseras vid for
sent inkommen anmélan om restsituation. I denna rapport foreslar Lékemedels-
verket att centralt godkdnda humanlidkemedel ska omfattas av regleringen om
restanmilan och dirmed dven regleringen om sanktionsavgifter, se avsnitt 4.1.
Inom foreliggande uppdrag kommer Likemedelsverket dven fortsatt utreda om
ocksa parallellhandlade likemedel bor omfattas av regleringen om restanmélan och
sanktionsavgifter, se avsnitt 12.4.

Forbittrad tillgénglighet till 1ikemedel handlar om en kombination av olika
insatser. Inférandet av sanktionsavgifter ska ses som ett av flera verktyg som
Likemedelsverket kan anvénda nir det verkligen behdvs, i slutdnden for att frimja
patientsékerhet och folkhélsa.

Det forberedande arbetet kring hanteringen av sanktionsavgifter har tagit langre tid
dn berdknat och de forsta avgifterna kommer att utfardas under varen 2024. En
mycket tidig analys av effekter av denna lagstiftning redovisas i denna rapport.

8.1. Anmalan sker tidigare

Ldkemedelsverket bedomer att de nya bestimmelserna om sanktionsavgifter i
ldkemedelslagen redan haft viss effekt i form av ldngre tidslinjer och 6kad kunskap
hos foretagen om vikten av tidig restanmdlan for patient- och folkhdlsa.

Mer tid till for Lakemedelsverket och andra berdrda aktorer att hitta alternativa
16sningar pa restsituationer dr huvudsyftet med den nya lagstiftningen. Darav utgor
sjilva overtradelsen (sen restanmaélan) i sanktionslagstiftningen den viktigaste
delen i analysen (primért nyckeltal). Lakemedelsverket har i statistiken fran 2023,
jamfort med 2022 och 2021, kunna se att tiden fran restanmélan till restsituationens
bdrjan blivit langre redan innan lagens inférande.

95 Lag om &ndring i lakemedelslagen (2015:315)
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En farhdga med inférandet av sanktionsavgifterna var att fler restsituationer skulle
anmélas for sdkerhets skull, dvs. att resten avslutades innan den hann borja. Att s
var fallet sags tydligt vid tiden kring lagens ikrafttrddande for att sedan sjunka till
en lagre niva. Det &r troligt att detta delvis ror sig om Overrapportering, vilket ar
viktigt att beakta i den framtida omfattningen av anviandandet av sanktionsavgift
samt eventuellt behov av framtida justeringar av regelverket om sanktionsavgifter.

Det finns dven en problematik i att MAH med kort eller inget varsel forlanger tiden
for tidigare anmailda restsituationer, vilket dr bekymmersamt for sjukvarden.
Lampliga atgirder for att komma till rdtta med detta behover diskuteras framover.

8.2. Bedomning av nivaer for sanktionsavgifter

Ldkemedelsverket avser att dterkomma om eventuella behov av justeringar av

regelverket avseende sanktionsavgifter och avgiftsnivder.

Likemedelslagen och forarbetena avseende sanktionsavgifter ger viss ledning i
frdga om bedomning och utfirdande av sanktionsavgifter. Ledning, inte minst vad
giller avgiftsnivéer, kommer framgent ocksa att utvecklas genom réttspraxis.

Det reglerade intervallet for sanktionsavgifter ar stort (25 000 kr — 100 000 000 kr)
och det kan inte uteslutas att behov av justeringar i friga om avgiftsnivd men ockséa
avseende andra delar av beddmningen kan framkomma sedan regleringen
tillimpats en tid.

Det &r for tidigt att utvérdera effekter av bade sanktionsavgifternas storlek och av
anviandningen generellt da forfattningen behdver anvindas i praktiken over tid. For
en rimlig och réttvis evaluering inte minst avseende den reglerade avgiftsnivan ser
Lakemedelsverket behov av en ny utvirdering ldngre fram. Likemedelsverket
dmnar utreda effekten av sanktionsavgifter infor slutredovisningen 2026.
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9. Delprojekt: Utredning om att oka tillgang
till information om tiliganglighet till
licenslakemedel

Delprojektet har analyserat foljande punkt i uppdraget

* Ta fram férslag om hur information om parallellhandlade Iakemedels och
licensldkemedels tillganglighet kan 6ka.

Delredovisning om licenslékemedel som slutredovisas 2026.
Delen om parallellhandlade lédkemedel utreds vidare och redovisas 2026.

Uppdraget handlar om att ta fram forslag pad hur information om licenslakemedels
tillgdnglighet kan 6ka. Tolkningen &r att uppdraget inte inbegriper atgirder for att
dndra omfattningen av anvéndningen av licensldkemedel, utan fokus &r information
om vilka licensldkemedel som finns tillgdngliga.

Lakemedelsverket anser att det kridvs omfattande forbattringar for att kunna for-
béttra informationen om licenslikemedels tillgénglighet. Dels behévs information
som saknas idag och som kréver nya processer och samverkan. Dels paverkas like-
medlens tillgédnglighet i stor utstrackning av hur ansékningar och beslut om licens
hanteras och formedlas i de systemstdd som anvénds av apotek och forskrivare.

Kort om licenser

En licens 4r ett tillstdnd till apotek att sélja ett likemedel som inte dr godként i
Sverige. Licens kan beviljas efter sdrskild provning av Likemedelsverket om det
finns ett medicinskt behov som inte kan tillgodoses av godkinda likemedel®®. Vid
bristande tillgdnglighet till 1ikemedel som ar godkidnda i Sverige &r licens en
mdjlighet for att fa tillgéng till liknande ldkemedel frén andra lander under brist-
perioden. Licens kan sokas for behov hos badde ménniska och djur.

For patients behov av licenslikemedel soks enskild licens. For vardenheters behov
av licenslikemedel soks generell licens””. Sedan 2018 finns méjligheten att ansdka
om en generell licens for flera vardenheter inom samma organisation. Det blir allt
vanligare att en generell licens motiveras for en hel regions behov i stéllet for som
tidigare en licens per mindre virdenhet. Vid brist pa godként ldkemedel &r det ofta
regiondvergripande generell licens som soks. Veterinir licens kan sokas for ett
enskilt djur, en djurbesittning eller ett djurslag.

Licenslakemedel involverar manga aktorer och vid brist pa godkénda likemedel
blir fler sillananvidndare inom vard och apotek hianvisade till att ansdka om
tillstdnd (licens) att sélja licensldkemedel och fler veterindra licenser kan behdva
sokas. Detta stiller krav pa enkla systemstod och lattillgdnglig information. 1

9% Se 4 kap. 10 § lakemedelslagen (2015:315), 2 kap. 17 § lakemedelsférordningen
(2015:458) och 4 och 3, 7-9 §§ Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2018:25) om
licens.

97 Se bl.a. 3 och 4-5 §§Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2018:25) om licens.
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dialog med apoteksanstéllda har det framkommit att de behdver forstérkt stod och
mer information i hur de ska hantera expeditioner av licenslikemedel nér det &r
brist pa godkint lakemedel.

Sarskilt tillstand och dess paverkan pa licenser

For att underlitta licenshantering som normalt krdver enskild licens har Lake-
medelsverket tagit fram en form av sdrskilt tillstand. Sarskilt tillstand utgor ett
viktigt verktyg i att minska administrationen med att ansékan om licens vid brist pa
godkénda ldkemedel som anvénds av manga patienter. Genom ett sirskilt tillstand
tilldts samtliga 6ppenvardsapoteken att expediera recept pa vissa licensldkemedel
trots att enskild licens inte beviljats for varje patient. Patienter med recept kan
déarigenom enklare fa tillgang till licensldkemedel vid brist pa godkénda lakemedel.

Antalet licensansokningar ar 2023 6kade jaimfort med tidigare ar, se tabell 1. Detta
trots att Lakemedelsverket har fattat beslut om generella licenser som ticker storre
véardenheter och fler sirskilda tillstand. Likemedelsverket konstaterar att
licensansokningar anvédnds frekvent for att motverka bristsituationers omfang och
att mer kan goras for att underlitta sé att ndodvandiga licensldkemedel blir
tillgéngliga pé ett &andamalsenligt sétt. Det krdvs bland annat mer information till
apotek och véard om hur licenslakemedlen kan tillhandahallas och hur utlimnande
av lakemedlen far ske.

Tabell 1 Statistik fran Likemedelsverkets licenssystem LISY om antal
beviljade licenser

Antal licensansoékningar 2023 2022 2021

Totalt 57 017 54 164 49 378
Generell licens 8 488 7 528 7203
Enskild licens 39630 37 430 32 965

Forslag pa atgarder om licenslakemedel

Lakemedelverket foresléar foljande for att 6ka information om licensldkemedel:

e Likemedelverket behdver fortsatt utreda hur myndigheten kan fé in och
formedla information om tillgéngliga licenslikemedel.

e Det behover fortsatt utredas hur tillgdnglighet till produktinformation for
licenslikemedel kan oka.

e Den fordndrade hanteringen av licens via sdrskilda tillstdnd behdver
utvérderas och vidareutvecklas.

e Det behover goras en vidareutveckling och anpassning av systemet KLAS,
finansiering av systemet behover sékerstillas for att stodja bade hantering
samt information om licenser.

e En lagéndring behdvs for att alla apotek ska fa dtkomst till KLAS.

Nedan beskrivs atgiarderna.
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9.1. Information om tillgangliga licenslakemedel

Ldkemedelsverket fortsditter utreda hur myndigheten kan samla in och férmedla
information om tillgdngliga licensldkemedel vid brist pa godkdnda likemedel.

Vid en bristsituation &r det viktigt att dels ha kinnedom om vilka ldkemedel som
finns godkinda i andra ldnder dels vilka licenser som redan ar beviljade. Idag
saknas vanligtvis uppgift om det finns licensldkemedel som tillgdngliga alternativ
ndr en bristsituation uppstar for ett godkint ldkemedel. Att ha information om vilka
licensalternativ som finns tillgdngliga infér och under en bristsituation efterfragas
frén vard, apotek och myndighet.

For att information om licenslékemedels tillgénglighet ska kunna 6ka behdver
atkomsten till Kommunikationsldsning for licensansdkan (KLAS) 6ka for
forskrivare och apotek. KLAS behdver omgaende moderniseras och utvecklas. Det
ar en forutsattning for att licensldkemedel ska vara tillgéngliga att det ar en effektiv
och siker hantering av tillstandsprocessen for licens och att KLAS blir funktionellt
och tillgéngligt for alla aktorer som behdver anvinda systemet. Detta bidrar dven
till att informationen om lakemedlens tillgédnglighet kan oka.

Lakemedelsverket har vidare i forstudien om nationell ldgesbild patalat behovet av
att kunna f6lja tillgénglighet och lager dven for licensldkemedel. Syftet &r att folja
sddana licensldkemedel som anvénds rutinméssigt for behandling av patienter dér
godként lakemedel saknas. Utdver det arbetet finns ett identifierat behov av att
tidigt kunna eftersoka vilka licensldkemedel som kan finnas tillgéngliga for Sverige
vid en forestaende eller padgéende brist av godként 1dkemedel.

I flera av vara grannlénder har de olika ladkemedelsmyndigheterna tillgang till mer
information om vilka licenslikemedel som finns att tillgd i en bristsituation av
godként ladkemedel. Att utreda om och hur Lakemedelsverket skulle kunna genom-
fora och implementera samverkan med exempelvis partihandlare for att fa
information om tillgéngliga licensldkemedel ar en viktig del i det fortsatta arbetet
inom regeringsuppdraget. Mélet &r att proaktivt kunna identifiera och erbjuda
information till vard och apotek om mojliga licenslékemedel vid bristsituationer,
under period dér andra insatser inte kan tdcka behovet genom godként ldkemedel.
Arbetet ska redovisas inom regeringsuppdraget i februari 2026.

9.2. Tillganglighet av produktinformation for
licenslakemedel

Ldkemedelsverket fortsdtter utreda forbdttringar for att produktinformation for
licenslikemedel ska kunna erbjudas.

Idag erbjuder Lakemedelsverket ingen produktinformation for licenslikemedel.
Information om ldkemedel dr viktig for att likemedlet ska kunna anvéndas pa ett
korrekt sdtt och detta i sin tur dr viktigt for patientsédkerheten. Den information som
finns om licensldakemedel ar pé originalsprék och finns i férpackningen samt ar
publicerad i det land dar ldkemedlet dr godként. Varden har pétalat behov av mer
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information rérande licenslakemedel. Behovet ar storst nér licensldkemedel
forskrivs som alternativ till manga patienter under exempelvis en bristsituation som
paverkar tillgdngen pa godként ldkemedel. Det kan dock finnas behov av
information dven i andra situationer.

Att utreda mojligheten till 6kad tillgdnglighet till produktinformation for
licensldkemedel ar en del av det fortsatta arbetet inom regeringsuppdraget som
pagar fram till februari 2026.

9.3. Forandrad hantering av licens genom
sarskilda tillstand

Det behéver utredas hur tillstanden kan anvindas pa ett dndamdlsenligt sdtt.
Vidare anser Likemedelsverket att det behovs finansiering och systemstod for
hantering och formedling av sdrskilda tillstand samt mer information tillginglig
for vard och apotek.

I vissa bristsituationer for godkénda ldkemedel som anvénds i 6ppenvérden blir
administrationen och hanteringen med enskild licens ett hinder for att patient ska fa
sitt receptforskrivna lakemedel i tid. Som beskrivs ovan har Lakemedelsverket
darfor utfardat sérskilt tillstdnd for licensladkemedel sedan 2019. Sarskilt tillstand
ges pa substansniva och tillater ppenvardsapoteken att expediera recept pa icke
godkinda ldkemedel trots att enskild licens inte beviljats.

Sarskilda tillstand gor att fler apotek kan lamna ut lakemedel pa recept utifran ett

sarskilt tillstand och ett och samma beslut om generell licens. Sérskilda tillstand i

stillet for enskilda licenser minskar tidsatgdngen och kostnaden for att ansoka om
licens for apotek.

Vérdens efterfragan av sérskilt tillstdnd vid bristsituationer av godkénda recept-
forskrivna lakemedel 6kar och for vard och apotek innebir de sirskilda tillstinden
mindre administration och en enklare hantering genom att licens inte behdver sokas
for varje patient. Sarskilt tillstand gor dven att den enskilda patienten kan fa
tillgéng till 1dkemedlet snabbare d4n om enskild licens behdver sokas.

For Lakemedelsverkets del medfor de sérskilda tillstdnden sérskild utredning och
for myndigheten minskar saledes inte arbetsbordan eller administrationen. Det
arbete som verket gor i samband med sérskilda tillstdind saknar dock sérskild
finansiering i dagsléget.

Licensbeslut i form av sdrskilt tillstand togs fram for speciella situationer sdsom
brist av viktiga antibiotika men efterfragan fran virden om tillstdinden &r idag
betydligt storre. Det behdver ske en utvirdering och fortydligas vilka forut-
sattningar som ska gélla for utfardande av sérskilt tillstdnd och hur det kan goras
till en permanent atgird pa ett endamalsenligt sitt. Hanteringen behover vara
forenlig med ldkemedelslagstiftningens krav pa att godkénda likemedel ska
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anvindas i forsta hand”®. For att hanteringen av sérskilda tillstind ska bli mer
effektiv behovs dessutom systemstdd och dven finansiering av hanteringen.

Finansiering av sarskilt tillstand

Likemedelsverkets arbete rorande licensldkemedel finansieras idag av avgifter for
ansokan om licens”. S6kande apotek betalar for varje enskild och generell
licensansokan. Arbetet med sirskilda tillstdind saknar daremot finansiering och
ersitts inte genom dagens avgifter. Det finns heller inte ndgon specifik sokande
som skulle kunna betala en avgift.

I stéllet for hundratals enskilda licenser inkommer vanligen ett mindre antal
ansdkningar om generella licenser i samband med sérskilt tillstdnd. Det minskar
administrationen med att ansdka om licens for vard och apotek. Apotek behdver
inte betala ans6kningsavgifter i samma utstrackning som om enskild licens hade
behovt sdkas. Daremot 6kar Lékemedelverkets arbete kopplat till handlédggning av
sarskilt tillstand eftersom beslut om sérskilda tillstand kriaver avsevért mer
utredning &n ordinarie licenshantering.

Forslag om arsavgifter for licens har tidigare utretts och inldmnats genom Model!

190 Nuvarande

for finansiering av handldggning av drenden om ansokan om licens
avgifter for enskilda licensansokningar medfor exempelvis att ett enskilt apotek far
sta for kostnaden for en licens som sedan féar anvéinds for att limna ut lakemedlet

fran samtliga Gppenvardsapotek.

Finansiering av ansdokan om licens behover sammanfattningsvis bli foremal for en
oversyn. Langsiktig finansiering &r en forutséttning for att information om
tillgénglighet till licensldkemedel ska kunna 6ka.

Systemstod och information behovs for sarskilt tillstand

101 samt i

Sarskilda tillstand publiceras idag pa Lakemedelsverkets webbplats
Likemedelsverkets soktjanst for restanmailda ladkemedel. I soktjansten finns en
hanvisning till aktuellt séarskilt tillstdnd for substansen om sadant finns for den
berorda restsituationen. Kommunikationslosning for licensansokningar (KLAS)
stodjer dock inte hantering av sérskilt tillstdnd och kan inte kommunicera dessa

tillstand.

Manuell hantering hos Likemedelsverket och avsaknad av system for att
kommunicera och hantera tillstind om licens paverkar hur vard och apotek kan ta
del av besluten om sarskilt tillstind. Ansokan och hantering av tillstinden beror
manga farmaceuter pa apotek och lékare pa olika vardenheter och i forlingningen

98 Se bl.a. artikel 5 och 6 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6
november 2001 om upprattande av gemenskapsregler for humanlakemedel samt 5 kap. 1 §
och 4 kap. 10 § lakemedelslagen (2015:315) samt 2 kap. 17 § lakemedelsférordningen
(2015:458).

9 Forordning (2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av lakemedel.

100 Modell for finansiering av handlaggning av drenden om ans6kan om licens'® dnr:1.1-
2016-005867, april 2016

101 Sarskilt tillstand att expediera recept nér generell licens finns | Ldkemedelsverket
(lakemedelsverket.se)
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paverkar deras kunskap mojligheten for patienter att fa ut sitt lakemedel. Brist pa
stod och information till ldkare och apotekspersonal gor att de sérskilda tillstanden
inte utnyttjas till sin fulla potential.

Okad information och ett systemstdd for sirskilt tillstind behdvs for att utliimnande
av licenslikemedel ska kunna genomforas konsekvent och effektivt av apotek vid
bristsituation av godkéinda likemedel.

Sarskilda tillstaind behdver tillgdngliggdras pa ett &ndamalsenligt sitt for att fullt ut
verka som en tidsbesparande &tgird i alla led.

9.4. Vidareutveckling och anpassning av KLAS,
systemet for att ansoka om licens

Ldkemedelsverket anser att en modernisering och anpassning av KLAS dr
nodvindig for att sikerstdlla en effektiv och sdker hantering av licenser samt for
att 6ka tillgdngligheten av information om licens och licenslikemedel.

Kommunikationslosning for licensansdkan (KLAS) &r det system som idag finns
for att ansoka om licens och formedla beslut om licens. KLLAS &gs och forvaltas av
E-hédlsomyndigheten. KLAS har under ménga ar haft 1ag finansiering, vilket
resulterat i en omfattade teknisk skuld och ett eftersatt system. Det finns ett 6ver-
hingande behov av att vidareutveckla KLAS och dagens finansiering ticker inte
utvecklingsbehoven. Finansiering fér modernisering och anpassning av KLAS
kravs for en effektiv och séker hantering av licenser.

Licensldakemedel kan inte ldmnas ut frdn apotek utan att det finns ett recept eller en
rekvisition fran forskrivare. For en effektiv och &ndamaélsenlig hantering av licens-
ansOkningar behover forskrivare ha snabb tillgéng till nddvandig information om
licensansokan, kunna ta emot kompletteringsbegéiran och se beslut om licens
elektroniskt. Annars riskerar patienten att inte fa ut sitt likemedel inom rimlig tid.

Vid vardenheter med flera forskrivare finns behov av att kunna ta del av licenser
dven for annan forskrivare som ska forordna lakemedlet och inte bara for den som
skapat licensmotiveringen. Detta for att kunna behandla patienter som behandlas
vid vardenheten. Aven vid beslut om sirskilt tillstdnd finns behov for flera
forskrivare att kunna se om en generell licens finns for vardenheten.

Sarskilt tillstand behover dven kunna kommuniceras bittre till apotek och véard och
systemet KLLAS skulle kunna utnyttjas for att tillgangliggora dessa beslut efter att
anpassningar gors av systemet.

Funktionaliteten i KLAS ger framfor allt inte stod och dtkomst i den utstrackning
som behdvs for forskrivare. Foljden bli en felaktig hantering som leder till fordrojd
ansOkan, onddig administration och/ eller kostnad hos forskrivare, apotek
respektive myndighet. Sammantaget kan detta fordréja drendehanteringen for ett
licensédrende avsevért, med dagar till veckor. For att komma till ritta med det och
for att information i licensérenden ska kunna bli tillgénglig elektroniskt for
forskrivarna behovs en rad atgirder i KLAS.
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Utveckling av KLAS involverar frimst E-hdlsomyndigheten men dven
Likemedelsverkets licenshanteringssystem. Det kan behdvas ett gemensamt
uppdrag till E-hdlsomyndigheten och Likemedelsverket for att ta fram en
vidareutveckling av systemstdd for licensansdkan.

9.4.1 Alla apotek behover atkomst till KLAS

Lékemedelsverket anser att forslag till dndring i lagen (2016:526) om behandling
av personuppgifter i drenden om licens for likemedel som har ldmnats i SOU
2018:53 bér genomfiras.

Alla apotek som behover ansdoka om licens har inte tillgang till KLAS. Enligt
gillande lydelse av lagen har bara 6ppenvardsapotek atkomst till KLAS.
Sjukhusapotek vid sjukhus som bedriver sin lakemedelsforsorjning i egen regi
maste dérfor hantera licensans6kningar manuellt. Likemedelsverket anser att
KLAS behdver vara tillgénglig for alla apotek och anser darfor att det ar viktigt att
det forslag till andring av lagen (2016:526) om behandling av personuppgifter i
drenden om licens for ldkemedel som ldmnats av apoteksmarknadsutredningen i

slutbetiinkande genomfors.'*

Antalet manuella licensansdkningar har 6kat med 28 % mellan 2021 och 2023.
Kommunikation mellan Likemedelsverket och sokande apotek behdver vid
hantering av dessa manuella ansékningar skotas via e-post, fax, telefon eller brev,
beroende pa om informationen &r att betrakta som kénslig. Manuell hantering via
post forldnger handlaggningstiden av licensansdkan hos Likemedelsverket pa
grund av ut6kad administration i samband med handldggningen. Tiden till att
apoteket far del av handlingar i drendet, sdésom kompletteringsbegéran och beslut
forlangs ddarmed. Detta resulterar slutligen i att informationen om ldkemedlen
fordrdjs och att tiden fran ansdkan till att patienten kan fa lakemedlet forlangs.

102 Gversyn av maskinell dos, extempore, prévningsldkemedel m.m. SOU 2018:53 s. 602-
604.
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10. Konklusion betraffande
Lakemedelsverkets mandat

Under arbetet med foreliggande uppdrag och ju fler av férslagen om okad till-
ganglighet till Iakemedel i Utredningen om hélso- och sjukvardens beredskap
(betankandet SOU 2021:19) som genomférs blir det allt tydligare att Lakemedels-
verket saknar ett tydligt mandat for arbetet med bristsituationer.

Lékemedelsverket anser att myndigheten behdver ett utvidgat mandat for att
forebygga, motverka och hantera likemedelsbrister samt tilldelas medel for detta.

Under de senaste dren har Lakemedelsverkets arbete med rest- och bristsituationer
utvecklats visentligt. Nar det géller information om likemedelstillganglighet till
berdrda informerar och hanterar myndigheten om pagaende och befarade
bristsituationer som orsakas av exempelvis restsituationer, forsiljningsuppehall och
kommande avregistreringar. Omvérldsbevakning fran bland annat nationell och
internationell samverkan ger dven information som bidrar till att Likemedelsverket
pa ett tidigare stadium kan bevaka potentiella och uppkomna bristsituationer. Like-
medelsverket leder och deltar i olika samverkansmoten med aktorer som agerar for
att forebygga, motverka och hantera bristsituationer. Detta arbete aterspeglas dock
inte 1 forordningen med instruktion for Lakemedelsverket.

Kopplat till frégan om information tar Lékemedelsverket redan idag fram léges-
bilder. Dessa baseras pa den information som Likemedelsverket har tillgéng till i
dag. Myndigheten ser dock stort behov av tillgang till mer information om lager
och forsiljning for att kunna bista aktorer inom hélso- och sjukvard med battre
beddmningar av bristsituationernas omfattning och paverkan samt for dialog om
vilka &tgérder som kan vara relevanta att vidta.

Savitt giller anvindning av tillgdngliga ladkemedel pé basta sitt foreslar Like-
medelsverket 1 foreliggande utredning att det ska vara tillatet att omfordela
lakemedel mellan apotek. Dessutom foreslés att partihandlare ska fa gora undantag
fran leveransskyldigheten i lagen om handel med likemedel for att ldkemedel, i en
bristsituation, ska kunna fordelas till det apotek som har storst behov. De fore-
slagna bestimmelserna baseras pa frivillighet men Likemedelsverket ser behov av
att, i vissa fall nér kritisk brist befaras, en myndighet skulle kunna besluta om
tvingande omfordelning eller fordelning. For detta krdvs att myndigheten har
lagstod for atgérden.

Myndigheten &r idag aktiv inom EU-arbete som leds bade av EU-kommissionen
och EMA. Likemedelsverket agerar idag som behorig myndighet enligt vad som
anges i forordning (EU) 2022/123 om EMA:s utvidgade mandat och deltar i arbets-
grupper pa EU-niva men myndigheten har inte blivit utsedd eller fatt de forut-
sattningar som krévs vad géller tillgéng till data om forséljning, lager och
forskrivningar.

Sammanfattningsvis har Likemedelsverket redan idag uppdrag att informera om
lakemedelstillgdng samt att ta fram ldgesbilder. Myndighetens har dven foreslagits
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fa en roll i att sékerstilla att tillgdngliga lakemedel anvands dér de bast behovs.
Likemedelsverket skulle kunna ha méjlighet att axla rollen som central nationell
aktdr avseende bristsituationer for lakemedel. For detta krivs ett utvidgat mandat
i form av:

e Tydliggorande i forordningen med instruktion for Likemedelsverket vilka
Lakemedelsverkets uppgifter ér for att forebygga, hantera och motverka
bristsituationer.

e Vidare utredning om att myndigheten ska fé lagstod att fatta tvingande
beslut om omfordelning och fordelning av ldkemedel, i forhallande till
aktdrer som star under verkets tillsyn idag.

o Att Likemedelsverket far tillgang till lager och forsiljningsdata, samt
fortsatta medel till att etablera ett systemstdd for framtagande av
lagesbilder.

e Det behover dven sékerstéllas att Likemedelsverket far langsiktiga
resurssittning for att arbeta med att forebygga, motverka och hantera
lakemedelsbrister.

10.1. Tydliggorande av Lakemedelsverkets roll i
instruktionen for myndigheten

Ldkemedelsverket foreslar att myndigheten far ett tydligare mandat att forebygga,
hantera och motverka bristsituationer. Forslag pd forfattningsdndring har
utarbetats.

For att skapa utrymme och mandat att agera behdver myndigheten tilldelas ett
utokat mandat for att fortsatt arbeta med att implementera arbetssatt for systematisk
hantering av rest- och bristsituationer. Lékemedelsverket foreslar att forordningen
(2020:57) med instruktion for Likemedelsverket'” uppdateras. Det forslag pa
uppdaterad instruktion som framforts i tidigare regeringsuppdrag'® ir en utgéngs-
punkt men behdver modifieras ndgot for att spegla de forvéntningar som Léke-
medelsverket uppfattar foreligger pa myndigheten. Bland annat behover det
fortydligas att Lékemedelsverket behover arbeta med bristsituationer utover de som
omfattas av begreppet kritiska bristsituationer eftersom dven dessa situationer
behover forebyggas, motverkas och hanteras. Det behdver ocksa klargoras att
Likemedelsverkets arbete med bristsituationer géller bade for humanlakemedel och

veterindrmedicinska likemedel.

Forslag pa uppdatering av forordningen redovisas i avsnitt 11.2.6.

103 Farordning (2020:57) med instruktion for LAkemedelsverket, Sveriges riksdag
(riksdagen.se), 2020-02-27

104 Omvarldsbevakning i fraga om tillgang pa lakemedel och medicintekniska produkter.
Rapport fran Lakemedelsverket, februari 2023 Dnr: 1.1.8-2022-016971
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10.2. Behov av tydliggorande av ansvar och
forutsattningar vid behov av omfordelning och
fordelning av lakemedel

Lékemedelsverket foreslar att det utreds om myndigheten bér fa lagstod att fatta
tvingande beslut om omfordelning eller fordelning av likemedel, samt hur en
sddan reglering ska fungera tillsammans med ndrliggande ansvar hos andra
myndigheter.

Utredningen om hélso- och sjukvardens beredskap har belyst bade fragor om
Socialstyrelsens respektive Lakemedelsverkets ansvar nir det giller anvindning
respektive begrédnsning av anvéndning av tillgdngliga resurser inom hélso- och
sjukvarden, liksom fordelning av dessa resurser. Nar det giller Lakemedelsverkets
ansvar har SOU 2021:19 framfort att det dr lampligt att Likemedelsverket far
besluta att sddana produkter som omséttningslagras far anvédndas i de fall det
beddms nodvindigt for att avvirja ett allvarligt hot mot enskildas liv eller hilsa'®.

Utdver detta har utredningen bedomt att Likemedelsverkets foreskrifter om
omfordelning, enligt vilka Likemedelsverket ska f& besluta om nédr omfordelning
mellan apotek, dven sjukhusapotek, far ske bor gélla permanent. Likasa har
utredningen angett att Lakemedelsverket skulle kunna meddela foreskrifter om
fordelning av ladkemedel med stdd av det allménna bemyndigandet i lagen om
handel med lakemedel. Utredningen anger i denna del foljande, under rubriken
”Regeringen och Likemedelsverket har vissa mojligheter att besluta om
ransonering i lagstiftningen om lakemedel”. Enligt 18 kap. 11 § ldkemedelslagen
(2015:315) far regeringen meddela foreskrifter om ldkemedelskontrollen i krig, vid
krigsfara eller under sddana extraordindra forhallanden som ar foranledda av krig
eller av krigsfara som Sverige befunnit sig i. Ndgon bestdmmelse som uttryckligen
ger regeringen ratt att meddela liknande forskrifter om likemedelskontrollen for
fredstida krissituationer finns inte i ldkemedelslagen. Daremot finns en
bestimmelse i 18 kap. 12 § samma lag som anger att regeringen eller den
myndighet som regeringen bestdimmer far meddela ytterligare foreskrifter i fragor
som ror lagen och som behdvs for att skydda ménniskors eller djurs hélsa eller
miljon. Regeringen har, som framgar av 9 kap. 11 § ldkemedelsforordningen,
bemyndigat Likemedelsverket att meddela sidana ytterligare foreskrifter.' Enligt
Likemedelsverkets forstaelse géller dock ovanstidende forslag frivillig fordelning
och omfordelning.

Savitt giller tvingande beslut om fordelning mellan regioner och kommuner har
utredningen, som ndmnts, foreslagit att Socialstyrelsen skulle kunna fatta beslut om
sddan omfordelning, vilka enligt Lakemedelsverkets forstaelse alltsd borde kunna
omfatta lakemedel. Eftersom véardgivare inom regioner ska ha sjukhusapotek skulle

105 Se SOU 2021:19 s. 565.
106 Se SOU 2021:19 s. 842.
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detta d4ven kunna omfatta omfordelning mellan sjukhusapotek, dér Lakemedels-
verket enligt beskrivningen ovan har foreslagits besluta om frivillig omfordelning.

Nir det giéller beslut om tvingande omfordelning mellan 6ppenvardsapotek har det,
savitt Lakemedelsverket kdnner till, hittills inte utretts utforligt vilken aktdr som
skulle kunna besluta om sadan omfordelning mellan 6ppenvardsapotek. Léke-
medelsverket kénner inte heller till att det har utretts utforligt vilken aktor som
skulle kunna besluta om tvingande fordelning fran partihandelsledet. Lékemedels-
verket foreslas daremot, som beskrivits ovan, kunna besluta om fordelning och
omfordelning av ldkemedel pa frivillig grund, i enlighet med vad som beskrivits
ovan (se avsnitt 4.2 respektive avsnitt 4.3.3).

10.2.1 Lagstod att fatta tvingande beslut om att
omfordela och fordela lakemedel behovs

Utredningen om hélso- och sjukvardens beredskap har belyst bade fragor om
Socialstyrelsens respektive Lakemedelsverkets ansvar nir det giller anvindning
respektive begrédnsning av anvéndning av tillgdngliga resurser inom hélso- och
sjukvarden samt fordelning av dessa resurser'”’. For Likemedelsverket ir det, mot
bakgrund av de forslag som ldmnats enligt ovan, inte tydligt hur ansvars-
fordelningen mellan Socialstyrelsen och Likemedelsverket ar ténkt att se ut i denna
del. Det forefaller som att utredningen menar att Lékemedelsverket bor vara
beslutande i vissa frdgor om fordelning och anvindning av lagrade likemedel,
medan Socialstyrelsen bor vara ansvarig i andra fall, sésom om lakemedlen finns
vid ett sjukhus i en region. Ett ansvar for Socialstyrelsen att fordela resurser i form
av bl.a. ladkemedel mellan olika regioner skulle dock kunna éverlappa med ett
ansvar for Lakemedelverket att besluta om det som ovan betecknas som frivillig
omfordelning vid bristsituationer. Den kan ddrmed uppkomma en risk for mot-
stridig information fran myndigheterna eller motstridiga beslut, nir det giller
fragor om fordelning eller omfordelning av ldkemedel.

Aven mot bakgrund av de uppdrag som Likemedelsverket redan har, att tillhanda-
halla struktur fér samordning mellan aktorer inom hélso- och sjukvarden samt ta
fram lagesbilder for likemedel, anser Liakemedelsverket att det bor tydliggoras vad
myndigheten kan bidra med vid nationell samordning och férdelning av resurser
inom hélso- och sjukvéarden. Detta giller 4ven vid hojd beredskap.

Dérutover finns det aktoérer som kan ha ldkemedel i lager som inte synes tréffas av
ovanstdende forslag, sdsom djurkliniker, skdnhetskliniker och statliga aktorer. I en
krissituation bor det vara rimligt att exempelvis ldkemedel som anses essentiella
for hilso- och sjukvarden kan omfordelas. Likemedelsverket har inte kinnedom
om vilka lakemedel dessa aktorer har i lager och har inte utrett frigan inom ramen
for detta uppdrag. Verket ser dock ett behov av att fragan belyses ytterligare.

Det finns ddrmed, enligt Lékemedelsverkets uppfattning, ett behov av att tydlig-
gora vilket ansvar respektive myndighet bor ha. Oavsett vilken myndighet som blir

197 Se SOU 2021:19 s. 852 och 853.
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aktuell for att vara ansvarig for att fatta beslut om tvingande fordelning och omfor-
delning bor det utredas om hur mojligheten att fatta sddana beslut ska initieras. En
mojlighet &r att myndigheten rekommenderar en aktivering av bestimmelserna till
en annan instans, sdsom i Danmark, dir danska ldkemedelsmyndigheten ldmnar en
rekommendation till hdlsoministeriet om att bestimmelserna i beredskaps-
forordningen ska aktiveras av hidlsoministern.

Ytterligare ett alternativ &r att som i1 Tyskland inrdtta ett sarskilt rdd som ska horas
innan beslut om ransonering eller liknande fattas. Déarutover behdver det utredas i
vilka situationer bestimmelserna ska kunna aktiveras. Som ovan ndmnts trader
ransoneringslagen i kraft vid krig och dirutover kan regeringen foreskriva om att
ransoneringslagen ska tillimpas om Sverige &r i krigsfara eller om det till f61jd av
krig eller krigsfara eller annan utomordentlig handelse foreligger knapphet eller
betydande fara for knapphet inom riket pa fornddenhet av vikt for totalférsvaret
eller folkforsorjningen. Som utredningen konstaterat kan behov av férdelning och
omfordelning finnas &dven i ndgot mer vardagliga bristsituationer. Lakemedelverket
noterar i detta sammanhang att Danmarks forordning om likemedelsberedskap kan
trdda i kraft, i olika nivaer, men for samtliga nivéer krévs att det ar en krissituation
rorande tillgéng till lakemedel.

Utover fragan om ansvar ar det inte heller, savitt Likemedelsverket forstar, klart
vilka krav som skulle gélla for att sékerstélla ldkemedlens kvalitet och sparbarhet
for det fall Socialstyrelsen skulle besluta att en region ska lamna hjélp till en annan
region i form av lakemedel, vilket da far forstas vara en sorts omfordelning av
lakemedel. For att sdkerstdlla att det finns forutsittningar att hantera potentiella
eller redan uppkomna brister pa ett effektivt och sidkert sitt menar Lakemedels-
verket att det &r viktigt att dessa fragor reds ut. Det handlar dels om vilken aktor
som ska besluta om omfordelning och fordelning i olika situationer, dels om vilka
krav som ska gélla vid omfordelning och fordelning for att sékerstélla lakemedlens
kvalitet samt under vilka forutsittningar sadana tvingande bestimmelser ska
aktiveras.

10.3. Lakemedelsverket behover fa tillgang till
lager och forsaljningsdata

Ldkemedelsverket pdtalar att myndigheten har behov av lagstod sd snart som
mdoyjligt for att dagligen inhdmta information om forsdljning och lagerdata samt att
myndigheten fortsatt behover stod for utveckling av systemstod for arbetet med
nationell ldgesbild.

Likemedelsverket behover fa daglig tillgéng till information om lager och
forsiljning fran partihandlare och apotek for att kunna forebygga, motverka och
hantera bristsituationer, vilket 4r beskrivet i tidigare redovisad forstudie'*.

108 Férstudie infor framtagandet av en nationell lagesbild éver tillgangen till likemedel och
medicintekniska produkter Redovisning gallande lakemedel Rapport fran Lakemedelsverket,
februari 2023, Dnr: 1.1.8-2022-016969
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Likemedelsverket syfte med informationsinhdmtningen ar att myndigheten ska
analysera denna data tillsammans med data om forsiljningsuppehall och ddrmed
forse aktorer, som kan motverka, hindra eller behéver hantera bristsituationer, med
adekvat information sa att de kan agera.

Om Likemedelsverket far tillgéng till information om lager och forséljning, pa
daglig basis, fran partihandlare, 6ppenvards- och sjukhusapotek kommer
myndigheten att kunna f6lja forsorjningsléget samt, veta vilka lakemedel som finns
i olika lager i Sverige och hur mycket som séljs av vilken aktor. Lagerdata ger reell
information om nationens tillgang till likemedel, en kunskap som kréavs for adekvat
bedomning av rest- och bristsituationer. Detta behdvs sdrskilt for att myndigheten
ska kunna beddma kritikaliteten i en bristsituation, for att ge underlag till relevanta
aktorer samt for att bedoma utformning av lampliga atgérder. Det behovs dven for
att flera av de atgarder som foreslas i denna rapport ska kunna né sin fulla
potential, exempelvis géller detta for atgarder som fordela och omfordela
likemedel, se avsnitt 4.

En forstudie har genomforts om informationsbehov och vilket forfattningsstod som
krivs®’. Forfattningsstod forvintas tidigast kunna finnas pa plats ar 2026. Like-
medelsverket forbereder redan nu for att pé sikt kunna ta fram och tillhandahélla
nationell 14gesbild 6ver ldkemedel i Sverige och ett regeringsuppdrag om
Forberedelser for framtagandet av en nationell ldgesbild over tillgangen till
likemedel pagar under ar 2024 tillsammans med E-hilsomyndigheten®”. Behov av
stod for systemutveckling under kommande ar har patalats till Regeringskansliet.

10.3.1 Rapportering till nationell lagesbild bor
omfatta veterinarmedicinska lakemedel

Rapportering till nationell ldgesbild bor omfatta veterindrmedicinska ldkemedel.

I utredningen som Léikemedelsverket redovisade februari 2023 var uppdraget
avgrénsat till att endast omfatta humanldkemedel. Veterindrmedicinska likemedel
omfattas indirekt av forordning (EU) 2022/123 i de fall djurs sjukdomar kan
paverka manniskors hélsa eller om substanser for veterindrmedicinska likemedel
kan vara till nytta for att hantera ett hot mot folkhilsan. Lakemedelsverket menar
att pa sikt kommer det att vara nodviandigt att samla in forséljningsdata och
uppgifter om lager och plats dven for veterindrmedicinska lakemedel, vilket ar
redovisat i tidigare forstudie.

I det pagiende uppdraget Forberedelser for framtagandet av en nationell ligesbild
over tillgdangen till likemedel har regeringen gett Likemedelsverket ett uppdrag om
forberedelser for framtagandet av en nationell 14gesbild dver tillgdngen till 1dke-
medel. Inom ramen f6r detta uppdrag ska myndigheterna analysera vilka kon-
sekvenser av insamling av information om veterindrmedicinska likemedel kan fa. |
kunskapsunderlaget Strategiska insatsvaror for djurens hilso- och sjukvard'®

109 Strategiska insatsvaror for djurens halso- och sjukvard (jordbruksverket.se)
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framgar att Jordbruksverkets bedomer att Lakemedelsverket &r ldmplig myndighet
att bade utreda och skapa en nationell lagesbild av veterinirmedicinska ldkemedel.

10.3.2 Verksamhets- och systemutveckling kopplat
till framtagandet av nationell lagesbild

Inom ramen for det pagaende regeringsuppdraget Forberedelser for framtagandet
av en nationell ldgesbild over tillgangen till likemedel driver Lakemedelsverket ett
delprojekt med fokus pa verksamhets- och systemutveckling. Syftet med projektet
ar att Lakemedelsverket pa sikt ska kunna hantera nya informationsméngder om
forsiljning och lagersaldo av ldkemedel. Utveckling i form av handlaggarstod
kravs dven for att verksamheten ska kunna ta steget fran att analysera rest-
situationer pa lakemedel till att effektivt analysera bristsituationer och snabbt ta
fram och kommunicera nationella ldgesbilder 6ver lakemedelstillgdnglighet.

Utvecklingen kridvs dven for att Likemedelsverket béttre ska kunna delta i det
arbete som EMA utfor géllande bristsituationer pa likemedel (och medicintekniska
produkter). Att Lékemedelsverket okar formégan och kapaciteten att forutse,
hantera och motverka bristsituationer ar enligt Likemedelsverket en forutsittning
for att myndigheten ska kunna véxla upp i rollen som central nationell aktor
avseende bristsituationer for likemedel.

10.4. Lakemedelsverket behover langsiktig
resurssattning

Ldkemedelsverket anser att myndigheten behover langsiktig resurssdttning for
arbetet med att forebygga, motverka och hantera likemedelsbrister.

Sambhillets forvantan pa Likemedelsverket dr att myndigheten ska arbeta mer med
att forebygga, motverka och hantera likemedelsbrister. EMA har fatt ett utokat
mandat som medfor 6kade arbetsuppgifter avseende det nationella arbetet med rest-
och bristsituationer Lakemedelsverket ser det som angeldget att myndigheten
ytterligare ska forstirka befintligt arbete till exempel for att:

e Genomfora forslag fran foreliggande redovisning i form av bland annat
foreskriftsarbete och utvecklad samverkan.

e Arbeta vidare med andra initiativ som tagits exempelvis inom EMA:s
utvidgade mandat och nationell ldgesbild.

Sammantaget behover Lakemedelsverket nyttja myndighetens samlade bredd av
regulatorisk kompetens for att effektivt forebygga, motverka och hantera
bristsituationer. For detta arbete behdver myndigheten langsiktig resursséttning
som ligger utanfor Likemedelsverkets nuvarande ramar.
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11. Sammanstallning av foreslagna
forfattningsandringar

Sammanstillning av foljande punkt i uppdraget

* Vid behov redogoéra for om férfattningsandringar ar nédvandiga och i sa fall
redovisa vilka dessa ar.

Slutredovisas 2026.

Lakemedelsverket foreslar foljande forfattningsiandringar

En reglering som medger att partihandlare, vid potentiell eller uppkommen
brist, kan géra undantag fran leveransskyldigheten enligt 3 kap. 6 § lagen
om handel med ldkemedel.

En reglering som tillater omfordelning av lakemedel mellan olika apotek
(inklusive sjukhusapotek) vid potentiell eller uppkommen brist.

En reglering, utover tidigare foreslagen reglering av sekretess och
tystnadsplikt (RU omvérld), om uppgiftsskyldighet for den som deltar i
samverkan rorande brister pa lakemedel (bland annat enskilda).

En reglering som anger att forséljningsuppehéll dven for centralt godkénda
humanlékemedel ska anmélas till Likemedelsverket.

En reglering i forordningen med instruktion (2020:57) for
Likemedelsverket om vilka uppgifter Lakemedelsverket ska ha for att
forebygga och hantera bristsituationer som ror lakemedel och
medicintekniska produkter.

11.1. Skalen for forfattningsforslagen

Lékemedelverkets beddmningar och skélen for de dndringar som foreslas av

lagen och férordningen om handel med ldkemedel redovisas i avsnitt 4.2,
4.3.3 och bilaga II,

lakemedelslagen redovisas i avsnitt 4.1, 6.9 och bilaga III.

offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) redovisas i avsnitt 6.9 och
bilaga III,

bilagan till offentlighets- och sekretessforordningen (2009:641) och
bestimmelsen om tystnadsplikt for enskilda som deltar i arbetet redovisas i
avsnitt 6.9 samt bilaga III, och

forordningen med instruktion (2020:57) for Lakemedelsverket redovisas i
avsnitt 10.1.
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11.2. Forfattningsforslag

11.2.1
(2015:315)

Forslag till lag om andring i lakemedelslagen

Hérigenom foreskrivs i friga om lakemedelslagen (2015:315)
dels att 3 kap. 2 § ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas ett nytt 14 a kap. med f6ljande lydelse.

3 kap.

2§

Humanlikemedel som godkinns centralt inom Europeiska unionen

I frdga om lakemedel for vilka ansokan
om godkdnnande for forsiljning provas
eller har provats enligt
Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 av den 31
mars 2004 om inrdttande av
unionsforfaranden for godkédnnande av
och tillsyn 6ver humanldkemedel och
om inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet,  giller  inte
bestammelserna i 4 kap. 2, 6-9 och 11-
21 §§, 5 kap. 1 § forsta stycket 1 och 2
samt andra stycket, 6 kap. samt 18 kap.
3§ 1och2.

I fraga om lakemedel for vilka ansokan
om godkinnande for forsiljning provas
eller har provats enligt
Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 av den 31
mars 2004 om inrdttande av
unionsforfaranden for godkénnande av
och tillsyn 6ver humanlikemedel och
om inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet,  giller  inte
bestammelserna i 4 kap. 2, 6-9, 11-17
och 719-21 §g, 5 kap. 1 § forsta stycket 1
och 2 samt andra stycket, 6 kap. samt 18
kap.3 § 1 och 2.

I frdga om ldkemedel for vilka godkidnnande for forsdljning har beviljats enligt den
forordningen, géiller inte bestimmelserna i 4 kap. 10 § och 5 kap. 1 § forsta stycket
3.

14 a kap. Nationell ligesbild

Samverkan

1 § Lakemedelsverket ska utreda och bevaka tillgdng och efterfrdgan pa ladkemedel
och skapa en nationell l4dgesbild. Inom ramen for arbetet ska Likemedelsverket
samverka med statliga myndigheter, kommuner, regioner, sammanslutningar och
niringsidkare som dr berorda.

Regler om nationell ldgesbild finns &ven i lagen (2009:366) om handel med
lakemedel.

Upplysningar och handlingar

2 § Likemedelsverket har ritt att pd begédran f4 de upplysningar och handlingar
som behdvs for att kunna skapa en nationell 1dgesbild dver tillgdng och efterfragan
pa likemedel.

Uppgiftsskyldighet

3 § Den som deltar i samverkan ska trots sekretess eller tystnadsplikt ldmna en
uppgift till en annan deltagare om det behovs for att utredningen eller bevakningen
av tillgang och efterfragan pa lidkemedel ska kunna goras.

En uppgift ska inte 1&mnas om det finns en bestimmelse om sekretess eller
tystnadsplikt som ér tillimplig pa uppgiften och om 6vervigande skil talar for att
det intresse som sekretessen eller tystnadsplikten ska skydda har foretrdde framfor
intresset av att uppgiften lamnas ut.
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Tystnadsplikt

4 § Den som deltar i utredning om eller bevakning av tillgdng och efterfragan pa
lakemedel fér inte obehorigen rdja eller utnyttja vad han eller hon dérigenom har fatt
veta om

1. forhallanden av betydelse for att forebygga och hantera fredstida kriser,

2. forhéllanden av betydelse for totalforsvaret eller rikets sédkerhet i dvrigt, eller

3. enskilds afférs- eller driftsforhallanden.
For det allmidnnas verksamhet géller offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

11.2.2 Forslag till lag om andring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

Hérigenom foreskrivs i fraga om offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) att
det ska inforas en ny paragraf, 10 kap. 5 d § med f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
10 kap.

5d§

Sekretess hindrar inte att en uppgift
ldmnas till en enskild eller en myndighet
enligt 14 a kap. 3 § ldkemedelslagen
(2015:315).

11.2.3 Forslag till forordning om andring i
offentlighets- och sekretessforordningen (2009:641)

Hirigenom foreskrivs i frdga om offentlighets- och sekretessforordningen
(2009:641) att det ska infoéras en ny punkt, 174 i bilagan med f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

Bilaga

174. utredning och bevakning rorande
tillgang och efterfragan pad likemedel
och medicintekniska produkter.

11.24 Forslag till lag om a@ndring i lagen (2009:366)
om handel med lakemedel

Hérigenom foreskrivs i fraga om lagen (2009:366) om handel med likemedel

dels att 2 kap. 11 §, 3 kap. 5 § och 5 kap. 4 § ska ha f6ljande lydelse,

dels att det ska inforas nya paragrafer, 2 kap. 9b §, 3 kap. 3c §och Skap. 1 a §
samt att det ska inforas nya rubriker narmast fore 2 kap. 9 b § och kap. 1 a §.
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Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2 kap.

Omfordelning av likemedel

9bs

Den som har tillstand enligt 1 § att
bedriva detaljhandel med likemedel till
konsument far omfordela likemedel till
andra oppenvdrdsapotek eller sjukhus-
apotek ndr det foreligger brist pad
ldkemedel och det dr nédvindigt for att
skydda mdnniskors eller djurs liv eller
hdlsa.

11§
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela

foreskrifter om

1. utformning av sddana lokaler som
avsesib6 § 2,

2. inom vilken tid tillhandahallandet
enligt 6 § 3 ska ske,

3. vilken kompetens och erfarenhet en
lakemedelsansvarig enligt 6 § 4 ska ha,

4. egenkontroll enligt 6 § 8,

5. information, radgivning och
personalens kompetens enligt 6 § 11,

6. anvindning av det varumérke som
avsesi6 § 12,

7. expediering av forskrivningar och
undantag fran kravet pa farmaceutisk
kompetens enligt 9 a §, och

8. utformning och kontroll av den EU-
logotyp som avsesi 10 a § 2.

Lakemedelsverket

1. utformning av saddana lokaler som
avsesi6 § 2,

2. inom vilken tid tillhandahallandet
enligt 6 § 3 ska ske,

3. vilken kompetens och erfarenhet en
lakemedelsansvarig enligt 6 § 4 ska ha,

4. egenkontroll enligt 6 § 8,

5. information, rédgivning och
personalens kompetens enligt 6 § 11,

6. anvindning av det varumérke som
avsesi6 § 12,

7. expediering av forskrivningar och
undantag fran kravet pa farmaceutisk
kompetens enligt 9 a §,

8. omfordelning av Ildikemedel vid
potentiell eller uppkommen brist som dr
nodvindig for att skydda mdnniskors
eller djurs liv eller hilsa enligt 9 b §, och

9. utformning och kontroll av den EU-
logotyp som avses i 10 a § 2.
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3 kap.

3c$

Vad som anges i 3 § 6 gdller inte vid
partihandel med likemedel ndr det fore-
ligger en potentiell eller uppkommen
brist pa ldkemedel och undantag frdan
bestimmelsen dr ndédvdindigt for att
skydda mdnniskors eller djurs liv eller
hdlsa.

5 §110
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela

foreskrifter om

1. utformning av sadana lokaler som
avsesi3 § 1,

2. vilken dokumentation som krévs
enligt 3 § 3,

3. vilken kompetens och erfarenhet
som den sakkunnige enligt 3 § 4 ska ha,

4. egenkontroll enligt 3 § 5,

5. inom vilken tid leverans enligt 3 § 6
ska ske, och

6. sidkerhetsdetaljer enligt artiklarna 23
och 26.3 i kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161,

1. utformning av sddana lokaler som
avsesi3§ 1,

2. vilken dokumentation som krévs
enligt 3 § 3,

3. vilken kompetens och erfarenhet
som den sakkunnige enligt 3 § 4 ska ha,

4. egenkontroll enligt 3 § 5,

5. inom vilken tid leverans enligt 3 § 6
ska ske,

6. sikerhetsdetaljer enligt artiklarna 23
och 26.3 i kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161,

7. undantag fran krav pd parti-
handelstillstand under de forutsdtt-
ningar som anges i artikel 99.4 i
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2019/6, och

8. undantag enligt 3 ¢ § vid potentiell
eller uppkommen brist pd ldkemedel som
behovs for att skydda mdnniskors eller
djurs liv eller hdlsa.

5 kap.

Omfordelning av likemedel

lag§

Sjukhusapotek enligt 1 § far omfordela
ldkemedel till andra sjukhusapotek eller
oppenvdrdsapotek ndr det foreligger
brist pd likemedel och det dr nédvindigt

for att skydda mdnniskors liv eller hilsa.

110F6rslaget lades fram i betankandet av utredningen om en EU-anpassad
djurlakemedelslagstiftning (SOU 2021:45) s 109 f.
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Regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, far meddela
foreskrifter om  hur  anméilnings-
skyldigheten i 2 och 3 §§ ska fullgoras.

11.2.5

Regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, far meddela
foreskrifter om

1. hur anmélningsskyldigheten i 2 och
3 §§ ska fullgoras, och

2. omfordelning av likemedel som dr
nodvindig for att skydda mdnniskors liv
eller hilsa enligt 1 a §, vid potentiell
eller uppkommen brist.

Forslag till forordning om andring i

forordningen (2009:659) om handel med lakemedel

Harigenom foreskrivs i fraga om forordningen (2009:659) om handel med

lakemedel
dels att 14 § ska ha fo6ljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 14 a § samt ndrmast fore denna paragraf

en ny rubrik av foljande lydelse.
Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

14 §
Likemedelsverket far meddela foreskrifter om

1. utformningen av sadana lokaler som
avsesi2kap. 6 § 2 och 3 kap. 3 § 1 lagen
(2009:366) om handel med likemedel
samt om anvandningen av det varumérke
som avses i 2 kap. 6 § 12 samma lag,

2. vilken kompetens och erfarenhet
som en likemedelsansvarig ska ha,

3. egenkontroll enligt 2 kap. 6 § 8, 3
kap. 3 § 5 och 3 a kap. 2 § 3 lagen om
handel med lakemedel,

4. vilken dokumentation som krévs
enligt 3kap.3§3,3akap.2§2o0ch3b
kap. 6 § lagen om handel med
lakemedel,

5. vilken kompetens och erfarenhet
som den sakkunnige enligt 3 kap. 3 § 4
lagen om handel med likemedel ska ha,

6. hur anmélningsskyldigheten enligt 2
akap. 3 §,3 akap. 1§ och 5 kap. 2 och
3 §§ lagen om handel med likemedel ska
fullgoras,

7. sédkerhetsdetaljer enligt artiklarna 23
och 26.3 i kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161 av den 2
oktober 2015 om komplettering av
Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG genom faststillande av
ndrmare  bestdmmelser om  de
sdkerhetsdetaljer ~som anges pa
forpackningar for humanldkemedel,

Lakemedelsverket

1. utformningen av sddana lokaler som
avsesi2kap. 6 § 2 och 3 kap. 3 § 1 lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel
samt om anvandningen av det varumaérke
som avses i 2 kap. 6 § 12 samma lag,

2. vilken kompetens och erfarenhet
som en likemedelsansvarig ska ha,

3. egenkontroll enligt 2 kap. 6 § 8, 3
kap. 3 § 5 och 3 a kap. 2 § 3 lagen om
handel med lakemedel,

4. vilken dokumentation som krévs
enligt 3kap.3§3,3akap.2§20ch3b
kap. 6 § lagen om handel med
ladkemedel,

5. vilken kompetens och erfarenhet
som den sakkunnige enligt 3 kap. 3 § 4
lagen om handel med likemedel ska ha,

6. hur anméilningsskyldigheten enligt 2
akap.3 §,3 akap. 1§ och5kap.2 och
3 §§ lagen om handel med likemedel ska
fullgoras,

7. sékerhetsdetaljer enligt artiklarna 23
och 26.3 i kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161 av den 2
oktober 2015 om komplettering av
Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG genom faststidllande av
ndrmare  bestdmmelser om  de
sikerhetsdetaljer ~som  anges pa
forpackningar for humanlidkemedel,
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8. god distributionssed i ovrigt enligt 3
kap. 3 § 13 och 3 a kap. 2 § 5 lagen om
handel med likemedel,

9. utformning och kontroll av den EU-
logotyp som avses i 2 kap. 10 a § 2 lagen
om handel med ldkemedel,

10. information, radgivning och
personalens kompetens enligt 2 kap. 6 §
11 lagen om handel med likemedel,

11. vad som avses med ldkemedel som
normalt inte finns tillgidngliga enligt 10 §
andra stycket,

12. vilka omstdndigheter som kan
utgora sarskilda skal enligt 2 a §,

13. apoteksombudets uppgifter enligt 2
a kap. 4 § lagen om handel med
lakemedel och forséljning av receptfria
likemedel enligt 2 a kap. 5 och 6 §§
samma lag,

14. expediering av forskrivningar och
undantag fran kravet pa farmaceutisk
kompetens enligt 2 kap. 9 a § lagen om
handel med likemedel, och

15. handel med likemedel som behdvs
for att skydda ménniskors och djurs liv
eller hilsa samt for miljon.

Lakemedelsverket

8. god distributionssed i dvrigt enligt 3
kap. 3 § 13 och 3 a kap. 2 § 5 lagen om
handel med likemedel,

9. utformning och kontroll av den EU-
logotyp som avses i 2 kap. 10 a § 2 lagen
om handel med ldkemedel,

10. information, radgivning och
personalens kompetens enligt 2 kap. 6 §
11 lagen om handel med likemedel,

11. vad som avses med likemedel som
normalt inte finns tillgéngliga enligt 10 §
andra stycket,

12. vilka omstindigheter som kan
utgora sarskilda skil enligt 2 a §,

13. apoteksombudets uppgifter enligt 2
a kap. 4 § lagen om handel med
lakemedel och forséljning av receptfria
lakemedel enligt 2 a kap. 5 och 6 §§
samma lag,

14. expediering av forskrivningar och
undantag fran kravet pa farmaceutisk
kompetens enligt 2 kap. 9 a § lagen om
handel med likemedel,

15. omfordelning av likemedel frdn ett
oppenvdrdsapotek eller ett sjukhus-
apotek till ett eller flera andra oppen-
vdrdsapotek eller sjukhusapotek enligt
2kap. 9b § eller 5 kap. 1 a § lagen om
handel med likemedel for att skydda
mdnniskors eller djurs liv eller hdlsa,

16. undantag fran kravet pd
partihandelstillstind under de forutsdtt-
ningar som anges i artikel 99.4 i
Europaparlamentets och rdadets
forordning (EU) 2019/6, och

17. handel med likemedel som behdvs
for att skydda ménniskors och djurs liv
eller hdlsa samt for miljon.

Ytterligare bemyndigande och dispens

14agyg

Likemedelsverket  far meddela
foreskrifter om undantag enligt 3 kap.
3¢ § lagen om handel med Iikemedel
eller i det enskilda fallet besluta om
dispens fran kravet pd leverans-
skyldighet i 3 kap. 3 § 6 samma lag.

Undantagen och dispenserna ska, vid
en potentiell eller uppkommen brist,
frdmja att de dppenvdrdsapotek och
sjukhusapotek som har storst behov av
ldkemedlet far tillgang till det.

Undantagen och dispenserna far
endast meddelas om det inte finns ndgot
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11.2.6

annat ldkemedel som kan ersdtta det
ldkemedel som det rdder brist pa samt
ndr det kan ske utan fara for folk- eller
djurhdlsan.

Forslag till andring av forordningen (2020:57)

med instruktion for Lakemedelsverket

Hérigenom foreskrivs i fraga om forordningen (2020:57) med instruktion for
Lakemedelsverket att 17 § och rubriken ndrmast fore 17 § ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Uppgifter som ror forsiljnings-
uppehall for likemedel och vissa
bristsituationer

Liakemedelsverket ska fortlopande
svara for att sprida information om
forsaljningsuppehall for likemedel.

Myndigheten ska tillhandahalla en
struktur for samordning mellan aktorer
inom héilso- och sjukvarden och aktorer
inom forsorjningskedjan for likemedel
ndr det géiller frdgor om kritiska eller
potentiellt kritiska bristsituationer.

Myndigheten ska inom ramen for
denna struktur ta fram lagesbilder 6ver
kritiska  eller potentiellt  kritiska
bristsituationer.

Myndigheten ska till aktorer inom
hilso- och sjukvarden samt till aktGrer

Lakemedelsverket

Foreslagen lydelse

Uppgifter for att forebygga och
hantera bristsituationer som ror
liikemedel och medicintekniska
produkter

17§

Ldkemedelsverket ska  genomféra
omvdrldsbevakning i syfte att Jka
forutsdttningarna att forebygga och
hantera fordndringar i tillgang och
efterfragan pad ldikemedel och medicin-
tekniska produkter.

Lakemedelsverket ska fortlopande
svara for att sprida information om
forsiljningsuppehall for lakemedel och
informera  berorda  aktorer  om
potentiella  eller uppkomna  brist-
situationer avseende bdde Ildkemedel
och medicintekniska produkter.

Myndigheten ska tillhandahalla en
struktur for samordning mellan aktorer
inom hélso- och sjukvarden och aktorer
inom forsorjningskedjan for likemedel
och medicintekniska produkter nir det
géller fragor om bristsituationer. Sddan
struktur for samordning ska ocksd
tillhandahdllas  for  aktérer inom
veterindrmedicinska verksamheter och
aktérer inom forsérjningskedjan for
ldkemedel.

Myndigheten ska fortlopande ta fram
lagesbilder 6ver tillgdangen till likemedel
och medicintekniska produkter i Sverige.
Vid  potentiella  eller  uppkomna
bristsituationer som riskerar att skada
mdnniskors eller djurs hdlsa ska
Ldkemedelsverket uppmdrksamma
berorda aktorer pd detta.

Myndigheten ska till aktorer inom
hilso- och sjukvarden samt till aktorer
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inom forsorjningskedjan for likemedel
tillhandahélla information om
forfattningsméssiga forutsittningar for
hantering av bristsituationer.

inom forsorjningskedjan for likemedel
och medicintekniska produkter
tillhandahélla information om
forfattningsmaissiga forutséttningar for
hantering av  bristsituation. Sddan
information ska ocksa tillhandahdllas
till aktorer inom veterindrmedicinska
verksamheter.

12. Punkter som redovisas 2026

I regeringsuppdraget har angetts att den 15 februari 2026 ska slutredovisning ske

av foljande punkter.

Punkt 6 i uppdraget

Utreda och om det ar lampligt att foresla forfattningsandringar for hur farmaceuter
pa apotek ska kunna hantera utlamnande av lakemedel om det [akemedel som ska
expedieras inte finns tillgangligt och ett utbyte inte kan goéras utan att forskrivaren

forst kontaktas.

Punkt 7 i uppdraget

Utreda om det ar lampligt att farmaceuter i vissa fall ska kunna bryta en
lakemedelsférpackning for att kunna sakerstalla att fler patienter far del av

lakemedel under kritiska restsituationer.

Punkt 8 i uppdraget

Utreda om Lakemedelsverket genom sin tillsynsverksamhet i storre utstrackning
kan verka for att férebygga att restsituationer uppkommer.

Punkt 9 i uppdraget

Ta fram forslag om hur information om parallellhandlade |akemedels och

licenslakemedels tillganglighet kan dka.

Punkt 10 i uppdraget

Vid behov redogéra for om forfattningsandringar ar nédvandiga och i sa fall

redovisa vilka dessa ar.

Slutredovisas 2026.

12.1. Utredning av mojlighet for farmaceuter att
byta lakemedel vid bristsituationer

Inom uppdraget ingar att utreda och om det ar lampligt att foresla forfattnings-

andringar for hur farmaceuter pa apotek ska kunna hantera utlimnande av

lakemedel om det likemedel som ska expedieras inte finns tillgdngligt och ett

Lakemedelsverket
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utbyte inte kan goras utan att forskrivaren forst kontaktas. Arbete med denna fraga
har inletts och kommer i nésta steg involvera dialog med berorda.

12.2. Utreda lamplighet for farmaceuter att bryta
forpackningar vid bristsituationer

Inom uppdraget ingar att utreda om det ar lampligt att farmaceuter i vissa fall ska
kunna bryta en lakemedelsforpackning for att kunna sékerstélla att fler patienter far
del av lakemedel under kritiska restsituationer. Lakemedel ska ldmnas ut fran
apotek i sin originalforpackning for att bland annat sdkerstélla att all information
om ldkemedlet kommer patienten till del. Analys av om och i s fall under vilka
forutsittningar forpackningar skulle kunna brytas och likemedel 1dmnas ut i annat
an i originalforpackning har paborjats. Arbetet kommer att fortgd och kommer i
nésta steg involvera dialog med berdrda.

12.3. Utredning av om tillsynsverksamhet kan
bidra till att forebygga restsituationer

Under arbetets gang har tillsynsaspekter diskuterats i flera ssmmanhang inte minst
i de forslag som lyfts fram i kartldggningen. Fortsatt arbete med hur tillsyn kan
bidra for att forebygga restsituationer tillsynsaspekter kommer att ske i det fortsatta
arbetet med uppdraget. En fraga som har diskuterats redan nu ar i vilken
omfattning det relativt nya kravet pa 6ppenvérdsapotek att informera om var léke-
medlet finns tillimpas och hur tillsyn av att s& sker skulle kunna utféras. Hur och
att tillsyn kan ske &r &dven av vikt for de olika forslag till nya bestdmmelser som
laggs fram i denna rapport liksom eventuella nya bestimmelser som kan bli
aktuella for t.ex. uppdragspunkterna om att kunna byta liakemedel eller kunna bryta
en forpackning.

12.4. Okad tillgang till information om
parallellhandlade lakemedels och
licenslakemedels tillganglighet kan oka

Som tidigare beskrivits i foreliggande uppdrag behovs langsiktiga fordndringar for
att fa battre tillgang till information om licensldkemedel, se avsnitt 9.

Betrédffande analys av information om parallellhandlade likemedel dr Likemedels-
verkets tolkning att uppdraget omfattar samtliga likemedel som fors in till Sverige
fran ett annat land inom EES - dvs. bade humana och veterindrmedicinska
lakemedel och oberoende av vilken procedur som anvénts vid utfirdandet av
godkénnandet for forséljning. Utgdngspunkten for myndighetens fortsatta arbete
med uppdraget ar - som en f6ljd av denna tolkning - att det finns ett behov av 6kad
tillgang till information om tillgéngligheten av lakemedel som tillhandahalls i
Sverige via parallelldistribution, parallellhandel och parallellimport (i denna
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rapport anvinds termen parallellhandel fortsatt som ett samlingsbegrepp for
samtliga dessa tre forfaranden).

Parallellhandeln &r i grunden alltid beroende av den faktiska tillgangen till ldke-
medlet i det aktuella utforsellandet. Likemedelsverket har 4ven kinnedom om att
parallellhandeln med likemedel bl.a. paverkas av fluktuationer i valutakurser och
darfor kan vara svar att forutse.

Myndigheten har idag begrinsad information om vilka parallellhandlade 1akemedel
som marknadsfors i Sverige och i vilka volymer dessa likemedel finns tillgdngliga
for svenska patienter. Likemedelsverket uppmanar dock parallelldistributérer och
parallellimportdrer att pé frivillig basis anméla restsituationer till myndigheten.
Branschforeningen Likemedelshandlarna har, efter diskussion med myndigheten,
atagit sig att anmaéla restsituationer en méanad i forvag.

De frivilliga restanmélningar som idag inkommer till Lékemedelsverket frén
parallellhandlande foretag forbattrar myndighetens kunskapsldge och ar nod-
vandiga for att forstd och hantera bristsituationer for ldkemedel dér det samtidigt
forekommer parallellhandel.
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13. Slutsats och fortsatt arbete

Omfattningen och konsekvenserna av bristsituationer har 6kat de senaste aren.
Arbete med att motverka och hantera bristande tillgang till 1dkemedel har
intensifierats globalt, europeiskt och nationellt. Likemedelsverket och andra
aktorer inom lakemedelsforsorjningen har utvecklat sdvil samverkan som atgirder
som kan vidtas. For att motverka och hantera bristsituationer kravs timing, mandat,
kunskap och forstaelse for hur en situation kan komma att utvecklas och péaverka.

Inom arbetet med detta uppdrag har arbetet ytterligare intensifierats. I de punkter
som regeringen uppdragit &t Likemedelsverket att arbeta med har myndigheten
haft fokus pa att motverka och hantera brist och inte sirskilt belyst forebyggande
atgdrder som tillser att storre volymer av ldkemedel kommer till Sverige. En viktig
del i inflodet av likemedel ar att i situationer dir ldkemedelstillgangen ar
begrinsad i viarlden behover Sverige ha en nationell aktdr som kan fatta snabbt
beslut, & nationens végnar, for att gora relevanta inkdp. Formerna for en sddan
struktur behdver utredas.

Hérutover skulle Lakemedelsverket vilja peka pa behovet av en mer samlad
reglering av fragor om ldkemedelsberedskap, sdsom har skett exempelvis i
Danmark''". En fordel med en samlad reglering kan vara att det blir Littare att
overblicka vilka verktyg som star till buds for att hantera och mildra en brister i en
krissituation. Nér regleringen finns i flera olika lagar och forordningar kan det bli
svérare att overblicka och ddrmed tillimpa i en krissituation. Det behdver dock
utredas i vilken mén en sadan reglering skulle vara mojlig i Sverige.

De forslag som Likemedelsverket lyfter fram i denna rapport syftar till att ge
aktorerna fler verktyg for att kunna hantera kommande bristsituationer. Det kan
dock konstateras att fler behover kunna géra mer for att minska konsekvenserna av
bristande tillgdng. Lakemedelsverket kommer att arbeta vidare med ett antal fragor
inom ramen fOr detta uppdrag. Fortsatta insatser och utvecklade verktyg behovs
dock for att i hdgre utstrdckning kunna motverka bristsituationer och for att &ven
framgent kunna minska paverkan av de bristsituationer som dndé kan komma att
uppsta. Lakemedelsverket uppmuntrar alla initiativ i den riktningen och tar
tacksamt emot inspel och forslag kring vad som fortsatt behdver forédndras och
forbattras.

11 Bekendtgerelse om lsegemiddelberedskabet (retsinformation.dk)
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14. Bilagor

Bilaga I. Kartldggning av atgérder i andra lander.

Bilaga II. Rittslig analys av mdjligheten att omfordela och fordela ldkemedel

Bilaga III. Réttslig analys av behov av sekretessbrytande bestimmelse
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85



Adress: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
BesoOksadress: Dag Hammarskjolds vag 42
Telefon: 018-17 46 00

E-post: registrator@lakemedelsverket.se
www.lakemedelsverket.se

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

(/ ) LAKEMEDELSVERKET



Kartlaggning av atgarder
| andra lander

Bilaga | till
Uppdrag att férebygga och hantera rest-
och bristsituationer avseende lakemedel

Delredovisning av regeringsuppdrag

Datum: 2024-05-31
Dnr: 1.1.8-2023-040343

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

(0 LAKEMEDELSVERKET




Citera garna Lakemedelsverkets rapporter, men kom ihag att uppge kalla:
Lakemedelsverket, rapportens namn och ar.

Lakemedelsverket, maj, 2024

Diarienummer: 1.1.8-2023-040343

Postadress: Box 26, 751 03 Uppsala

Besodksadress: Dag Hammarskjolds vag 42, Uppsala
Telefon: 018-17 46 00

www.lakemedelsverket.se

Lakemedelsverket


https://www.lakemedelsverket.se/sv

Sammanfattning

Regeringen beslutade den 4 maj 2023 att ge Lakemedelsverket i uppdrag att
kartlagga, analysera och foresla atgarder som syftar till att forebygga och hantera
rest- och bristsituationer avseende ldkemedel for den svenska marknaden, till
manniskor och djur i alla delar av landet (52023/01609)*.

Inom ramen for arbetet med uppdraget har Lakemedelsverket genomfort en
kartlaggning betraffande hur rest- och bristsituationer avseende lakemedel hanteras
i sdval de nordiska landerna som i andra relevanta lander, och vid behov, peka pa
atgarder som exempelvis apotek kan vidta for att mildra effekterna av rest- och
bristsituationer for patienterna.

| rapporten Uppdrag att férebygga och hantera rest- och bristsituationer avseende
lakemedel redovisas en sammanfattning av kartlaggningen, se avsnitt 4.

1 Uppdrag att férebygga och hantera rest- och bristsituationer avseende lédkemedel,
Regeringsbeslut (5S2023/01609 (delvis). Regeringen.se
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1. Bakgrund

Sverige har 6ver lag en god tillgang till lakemedel, men de senaste aren har
en kraftig 6kning av antalet restanmélda lakemedel skett. Denna utveckling
styrker behovet for dtgarder som kan bidra till att trygga lakemedels-
forsorjningen.

Som en del i detta arbete har Lakemedelsverket kartlagt och identifierat hur
andra lander hanterar rest- och bristsituationer. Denna inhdmtade kunskap &r
ett viktigt underlag for arbetet med att peka pa, och analysera, atgarder som
svenska aktorer kan vidta for att mildra effekterna av rest- och
bristsituationer fOr patienterna.

Projektmal delprojekt 1:

e Genomfora en kartlaggning av ett antal landers atgardsarbete. |
forsta hand de nordiska landerna, i andra hand och i man av tid
Irland, Storbritannien, Tyskland och Frankrike.

e Belysa framgangsrika atgarder som implementeras i ovanstaende
lander.

e Analysera juridiska och praktiska forutsattningar for att genomfora
relevanta atgarder i Sverige.

1.1. Metodik

Kunskapsinhamtning har i skett utifran tidigare regeringsuppdrag samt
rapporter och gra litteratur som insamlats fran arbets- och expertgrupper
som myndighetens medarbetare deltar i.

Forfragningar har ocksa gjorts under bilaterala méten med de nordiska
landernas lakemedelsmyndigheter, samt via internationella natverk och
expertgrupper. Informationsinhdmtning har &ven skett via de internationella
myndigheternas respektive hemsidor.

For de utomnordiska l&nderna, dar bilaterala méten inte skett under
kartlaggningen, har viss information aven inhdmtats fran
presentationsmaterial som dessa landers myndigheter hallit for
myndighetens kollegor innan detta regeringsuppdrag paborjades.

Kartlaggningen har i huvudsak fokuserat pa de nordiska landerna; Norge,
Danmark, Finland och Island. Dérutéver har kunskap inhdmtats kring
foljande landers arbete: Irland, Storbritannien, Tyskland och Frankrike.
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e Bilaterala méten med representanter fran lakemedelsmyndigheterna i
respektive nordiskt land: Norge, Danmark, Finland och Island.

e Samverkansmote med Sveriges Apoteksforening.

o Lakemedelsverket gjorde ett studiebesok pa Irland for att utbyta
kunskap och erfarenheter med representanter fran HPRA, Health
Products Regulatory Authority.

e Intervjuer med representanter fran

o Nordiska Ministerradets arbetsgrupp med fokus pa strategiskt
arbete med rest- och bristfragor (WGEMA).

o European Medicines Agencies expertgrupp Medicine
Shortages Single Point of Contact (SPOC) Working Party.

o WHO Collaborating Centre on Pharmaceutical Pricing and
Reimbursement Policies.

2. Resultat

Kartlaggningens resultat géallande andra landers atgarder sammanfattas i
tabeller for kategorierna

1) Rapportering av rest- och brist
2) Regulatorisk flexibilitet

3) Samverkan och kommunikation
4) Beredskapslager

5) Finansiella atgarder

Lakemedelsverket har efter basta formaga dversatt nationella termer som
identifierats under kartlaggning till lampliga svenska termer. Férdjupad
information kring respektive atgard och analyser finns i rapporten.

Lakemedelsverket 6



Tabell 1. Rapportering av rest- och brist

Norge

Danmark

Finland

Island

Anmalan

Webbformular
direkt till NOMA for
rester som berdknas
paga langre an 2
veckor.

Webbformulér och
skanna in skriftligt
via epost for MAH
samt parallellhandel
for lakemedel pa
kritiska listan.

Webbportal for
inhemska foretag.
Utlandska foretag
anmaler via PDF-
blankett.

Anmalningskravet
omfattar MAH men
inte parallellhandel.

Webbformular

Alla malgrupper har
mojlighet att anmala
rest och
bristsituationer.

Lakemedelsverket

Hantering /
beddmning

Alla rest- och
bristsituationer
publiceras i Excel-
ark pa webben och
intern bedémning
gors.

Varje anmélan
beddms utifran

paverkan/kritikalitet.

Nar paverkan
bedbms vara
betydande eller
kritisk publiceras
informationen pa
DKMAS webbsida.

N/A

Beddmning av
paverkan/kritikalitet
med avseende pa
arbetsinsats for
vard/patient.

Direktdialog med
anmélande MAH
samt konkurrenter
kring mojlighet att
técka upp behovet
pa marknaden.

Publicering

Uppdatering sker
varje vardag.

Uppdatering sker
varje vardag.

Ja, regelbundna
uppdateringar via
hemsidan

Samma dag som
resten startar for
att motverka
hamstring.

Integration
med
forskrivarstod

For vissa brister
skickas en notis
direkt till
forskrivare i
journalsystemet.

Information om
alla brister
publiceras i
Felleskatalogen.

N/A

Inte via FIMEA.

Dock anvander
foretaget
Pharmaca
FIMEA:s 6ppna
data och visar
information om
leverans-
storningar till
forskrivarna.

| forskrivar-
systemet finns
markering om
lag/medium/hdg
och forskrivaren
far upp
information om
status samt
alternativa
behandlingar



Irland

Storbritannien

Tyskland

Frankrike

Anmalan

Formulér via epost
for MAH och
parallellhandlare.

Alla malgrupper har
mojlighet att anmala
en potentiell rest-
och bristsituation.

Manuell hantering
av all data (Excel,
formular,

webbpublicering).

MAH bor anmala
via webbportalen
DaSH minst 6
manader innan
patienter paverkas

Frivillig anmalan av
for lakemedel som
uppfyller vissa
kriterier faststallda
av BfArM.

Vid forfragan fran
BfArM inrapporterar
MAH information
om lagersaldo.

MAH anmaler
online via portalen
TRUSTMED.

Lakemedelsverket

Hantering /
bedémning

Beddmning av
paverkan gors av
MAH samt HPRA i
tre nivaer: lag,
mellan och hég.

HPRA:s beddmning
avser arbetsinsats
for att mitigera
rest/brist.

Beddmning av
paverkan/kritikalitet
gbrs genom
kategorisering i fyra
nivaer med
tillhorande
atgardsplan

Bedomning av
paverkan/kritikalitet
gors genom
kategorisering i tre
nivaer

Vid anmélan ar
MAH skyldig att
identifiera och
planera for atgarder
som motverkar
bristen.

Publicering

2 v. innan resten
startar och enbart
dar paverkan
beddms vara
mellan eller hdg.

Ja, regelbundna
uppdateringar for
primar- och
slutenvard

Automatiska
uppdateringar via
webbportalen
baserat pa
anmalan

Regelbundna
uppdatering via
plattformen Data
ANSM som
sedan 2014
publicerar publik
information om
bl.a. rest-
[bristsituationer
och lakemedels-
lager.

Integration
med
forskrivarstod

Intresserade
registrerar sig for
mejl-utskick med
information om
bl.a. namn, API,
anledning for rest
eller brist, nar
lakemedlet
berdknas finnas i
lager igen mm.

N/A

N/A

N/A



Tabell 2. Regulatorisk flexibilitet

Norge

Danmark

Island

Finland

Dispenser

Ja

Dispens kan
ges till bade
MAH och
partihandlare
for utlandska

forpackningar.

Ja

Dispens kan
ges till bade
MAH och
partihandlare
for utlandska

forpackningar.

Ja

Dispens kan
ges till bade
MAH och
partihandlare
for utlandska
forpackningar
av kritiska
lakemedel.

Lakemedelsverket

Licenser

Ja

Apoteken kan
expediera utan
godkannande fran
NOMA, férutom
de lakemedel som
ar listade pa den
s.k. negativlistan.

Ja

Efter forfragan
fran forskrivare
kan licens ges for
ldkemedel som
inte &r godkanda i
Danmark.

Ja

Efter forfragan
fran forskrivare.
Farmaceut far byta
till icke-godkant
lakemedel.

Ja

Efter forfragan
fran forskrivare
kan licens ges for
ldkemedel som
inte &r godkéanda i
Finland.

Byta

Mdjlighet for
farmaceut att
byta lakemedel
vid expediering
Ja

Byte till generiskt
lakemedel pa
utbytbarhetslista,
annan styrka eller
forpacknings-
storlek.

Ja

Byte till generiskt
lakemedel pa
utbytbarhetslista.

Vid brist-
situationer och da
forskrivaren gj
kan nas, kan byte
ske till annan
styrka.

Ja

Byte till generiskt
lakemedel pa
utbytbarhetslista,
annan styrka eller
forpacknings-
storlek.

Ja

Byte till generiskt
lakemedel pa
utbytbarhetslista.

Bryta

Mdjlighet for
farmaceut att bryta
forpackningar vid
expediering

Ja

Bryta forpackning
tillatet.

Nej

Ja

Bryta férpackning
tillatet.

Ja



Irland Ja Ja

Apoteken kan
expediera utan

godkannande fran
HPRA.
Storbritannien N/A Ja
Tyskland Ja Ja
Vid brist kravs
ingen
ommarkning av
utlandsk
forpackning
eller tysk
bipackssedel.
Frankrike Ja N/A
Fordela Omfdrdela
Norge Ja Ja
I apotekférordningen
listas de kriterier som
tillater omférdelning.
Detta galler bl.a. vid
risk for eller
konstaterad
bristsituation.
Danmark Ja Ja
DKMA kan
meddela

Lakemedelsverket

Ja

Byte till generiskt
lakemedel pa
utbytbarhetslista,
annan styrka eller
forpacknings-
storlek.

Ja

Byte till generiskt
ldakemedel och
annan styrka,
form eller
forpacknings-
storlek utifran s.k.
Serious Shortage
Protocols

Ja

Byte till generiskt
lakemedel.

Ja

Restriktioner i
uttag

Nej
Anvéandes dock

vid Covid 19-
pandemin.

Ja

Andring av
receptstatus fran

Ja

N/A

Ja

Ja

Inom slutenvarden.

Zero Day
Procedure

Nej

Ja
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grossister att OTC till recept-
fordelning ar belagd vid kritisk
nddvandig. brist.

Begransning i
uttag, bade for
OTC och
receptbelagda
lakemedel.
Island Forslag lagt

Forslag lagt Ja, under Covid

19-pandemin

Forslag lagt
gallande
uttagsgrans pa en
manad for att
forhindra
bristsituationer.
Anvandes aven
under Covid 19-
pandemin.

Finland Ja Ja Ja Ja

Vid brist eller risk
for brist av
kritiska lakemedel.
Anvandes under
Covid 19-
pandemin.

Irland Ja

Storbritannien  N/A

Tyskland Ja

Frankrike Ja

Lakemedelsverket

Ja

Ja
Apoteken kan
omfordela lakemedel

for att tillgodose
patienters behov.

N/A

Ja

Bland annat under
pandemin.

Ja

Ja

Restriktioner i
uttag for vissa
lakemedel, samt
forbud mot export
utanfor UK.

N/A

Ja

N/A

Ja

N/A

N/A
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Tabell 3. Samverkan och kommunikation

Norge

Danmark

Island

Finland

Irland

Storbritannien

Tyskland

Frankrike

Forum

Dialog och samverkan sker med olika akttrer inom
lakemedelsforsorjningskedjan veckovis. Extrainsatta méten sker vid behov.
Separata expertgrupper diskuterar tillganglighet for vissa patientgrupper,
exempelvis med fokus pa barnlakemedel.

Dialog och samverkan sker med olika akttrer inom
lakemedelsforsorjningskedjan.

Dialog och samverkan sker med olika akttrer inom
lakemedelsforsorjningskedjan.

Dialog och samverkan sker med olika aktdrer inom
lakemedelsforsorjningskedjan var tredje vecka. Restriktivt vilken information
som delas med apoteken.

Dialog och samverkan sker med olika akttrer inom
lakemedelsforsorjningskedjan.

Dialog och samverkan sker med olika aktdrer inom
lakemedelsforsorjningskedjan.

Dialog och samverkan med olika aktdrer inom lakemedelsforsorjningskedjan.
Samverkan (’Jour Fixe”) etablerades 2016 och formaliserades i och med
andringar i lagen under 2020. Aktorerna ingar i radgivande grupp till
lakemedelsmyndigheten och inkluderar representanter som har rostrétt i olika
fragor.

Gruppens ansvarsomraden inkluderar att;

-kontinuerligt bevaka och utvardera lakemedelstillganglighet och rest- och
bristsituationer,

- bidra till myndighetens bedémning av paverkan av rest- och bristsituationer
inklusive mojlighet att byta till alternativa terapier,

- utveckla rekommendationer for att forbéttra lakemedelstillgangligheten,

- koordinera atgarder for att mitigera brister kopplade till férsorjningskedjan.

Dialog och samverkan sker med olika akttrer inom
lakemedelsforsorjningskedjan.

Konsultation sker vid framtagande av behandlingsrekommendationer.
Sedan 2021 finns det krav pa Bristhanteringsplaner (Shortages Management
Plans) och utformningen av dessa sker i samverkan med akttrerna.
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Tabell 4. Beredskapslager

Norge

Danmark

Island

Finland

Irland

Storbritannien

Existerande
Ja

For vissa ATC-koder.

Ja

Vissa kritiska lakemedel (antibiotika,
anestesi) + vacciner for
barnvaccinationsprogrammet

Ja

Sjukhusen lagerhaller kritiska
lakemedel for 3—4 veckor.

Ja

Obligatorisk lagerhallning av en bredd
ldkemedel for humant och veterinért
bruk for forbrukning;
¢ MAH: 3-10 mén
e Importorer: 3-10 man
e Halso- och sjukvard: 2 v — 6
man

Institutet for hélsa och vélfard lagrar
vacciner som omfattas av nationella
vaccinationsprogrammet for 6 man.

Nej

Ja

Obligatorisk lagerhallning av en bredd
lakemedel, vilka placeras pa olika
stéllen for att minska sarbarheten.

Lakemedelsverket

Under uppbyggnad
Ja

Nationellt beredskapslager i tva nivaer
for forbrukning:

1: 3-6 man fér kommunernas 50 mest
kritiska lakemedel

3 man for lakemedel pa covid 19-listan
for 800 IVA patienter pa sjukhus

2 man av H-receptlakemedel

2: 6 man for sarskilt prioriterade
lakemedel for specialanestesi mm.

Under utredning géllande
lagerhallning for 6ppenvarden.

Under utredning.

Forslag lagt;

* minimikrav: 3 man for grossister
* utokad lagerhallning: 6 man for
sjukhus gallande kritiska lakemedel

Pa forslag
Forstudie publicerades november 2024

Okade krav pa att aven
forsorjningsledet lagerhaller.
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Existerande

For att hdja beredskapen har regeringen
sedan 2021 upphandlat global
expresslogistik. Denna ska sékerstalla
fungerande transporter vid stérre
storningar for att sékra att lakemedel
och medicintekniska produkter kan
levereras till Storbritannien om
kommersiella transporter ar
otillgéngliga.

Tyskland Ja

Partihandlare: 2 veckors forbrukning av
barnlakemedel.

Frankrike Ja
MAH: 2 man for kritiska lidkemedel

samt 1 vecka for icke-kritiska
lakemedel.

Lakemedelsverket

Under uppbyggnad

Ja

MAH: 6 man lager av lakemedel inom
formanssystemet.

Partihandlare: 1 man forbrukning av
barnldkemedel.

Sjukhusapotek ska 6ka sina lager av
parenterala lakemedel samt antibiotika
for intensivvard.

Ja

Utokad lagerhallning upp till 4 man for
422 lakemedel som listas som Kritiska.

14



Tabell 5. Finansiella atgarder

Sanktionsavgifter Ekonomiska lattnader Prishdjningar
Norge Nej Ja Ja
Mojlighet till ekonomiska fordelar
for foretag som kan leverera
Onskat preparat till marknaden.

Danmark Forslag lagt till regeringen Ja Nej

MAH kan anstka om att
helt/delvis undantas arsavgifter.

Island Nej Nej Nej
Finland Nej Ja Nej
Dock i teorin béter vid Géllande avgift for notifiering av

utebliven restnotering. restnotering.

Irland Nej N/A N/A

Sanktionsavgifter ses som

kontraproduktivt.
Storbritannien N/A N/A N/A
Tyskland Nej Ja Ja

Sanktionsavgifter ses som
kontraproduktivt.

Frankrike Ja N/A Ja
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Sammanfattning

Regeringen beslutade den 4 maj 2023 att ge Lakemedelsverket i uppdrag att
kartlagga, analysera och foresla atgarder som syftar till att forebygga och hantera
rest- och bristsituationer avseende ldkemedel for den svenska marknaden, till
manniskor och djur i alla delar av landet (52023/01609)*.

Inom ramen for arbetet med uppdraget har Lakemedelsverket genomfort en rattslig
analys. Denna réattsutredning behandlar vilka rattsliga forutsattningar som kravs for
att:
o omfdérdela lakemedel mellan apotek for att lindra uppkommen brist,
o fordela lakemedel fran partihandelsledet till detaljhandelsledet for att
lindra en potentiell eller redan uppkommen brist.

Foreliggande bilaga innehaller den rattsliga analysen och tillhér rapporten Uppdrag
att forebygga och hantera rest- och bristsituationer avseende lakemedel. |
rapporten redovisas en sammanfattning av den rattsliga analysen i avsnitt 4.2
(fordela) respektive avsnitt 4.3 (omfordela) samt forslag pa forfattningsforslag i
avsnitt 11.2.

1 Uppdrag att férebygga och hantera rest- och bristsituationer avseende lakemedel,
Regeringsbeslut (5S2023/01609 (delvis). Regeringen.se



https://www.regeringen.se/contentassets/eff92fd55dba4567be956974227fc017/uppdrag-att-forebygga-och-hantera-rest--och-bristsituationer-avseende-lakemedel.pdf
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1. Inledning och avgransning

| en bristsituation &r det viktigt att de lakemedel som finns kan anvéndas dar de
bast behovs. Lakemedel kan darfor behdva fordelas till ett visst oppenvardsapotek
eller sjukhusapotek, alternativt omférdelas mellan olika apotek, bade
sjukhusapotek och oppenvardsapotek. Lakemedelsverket belyser i denna utredning
behovet av sadan fordelning och omférdelning samt hur forfarandet forhaller sig
till EU-ratten. Lakemedelsverket har fokuserat pa den frivilliga delen av respektive
atgard. Vid bristsituationer kan det dven vara nodvandigt att fatta tvingande beslut
om omfordelning eller fordelning, vilket aktualiserar ett antal fragestallningar.
Bade frivillig och tvingande omfordelning aktualiserar fragor om vilken aktor som
ska ansvara for besluten samt vilka krav som ska stéllas, i synnerhet vid
omfordelning, for att sékerstalla lakemedlens kvalitet och sparbarhet.

Fragorna om fordelning och omférdelning har aven utretts i Utredningen om hélso-
och sjukvardens beredskap (SOU 2021:19), harefter utredningen, dar man dven
berdrde fragor om ansvar vid tvingande beslut om omfordelning av resurser samt
anvandning av lakemedel som omsattningslagras.? Lakemedelsverket noterar att
bade Socialstyrelsen och Lakemedelsverket pekas ut som mdjliga aktorer i olika
delar och redovisar nedan under avsnitt 4 i denna bilaga samt i rapporten avsnitt
10.2 sina synpunkter rérande ansvarsfordelning, liksom skarning mellan olika
aktorers ansvar, samt krav pa lakemedel vid sadana tvingande beslut om fordelning
och anvandning av resurser.

Utredningens uppdrag omfattade inte lakemedel for djur® men Lakemedelverket
beaktar i sin utredning nedan dven veterinarmedicinska lakemedel. En anledning
till det &r att lakemedel for djur i krissituationer skulle kunna komma till
anvandning for manniskor, men djurs hélsa kan aven paverka manniskors halsa,
bland annat da sjukdomar hos djur kan 6verforas till manniskor, men aven da
tillgangen pa lakemedel for livsmedelsproducerande djur kan paverka
livsmedelstillgangen.* Omfordelning och fordelning av lakemedel for djur kan
aven vara nodvandigt for att skydda djurs liv och hélsa.

Lakemedelsverket har nedan utrett fragorna om omférdelning mellan apotek samt
fordelning fran partihandeln till detaljhandeln. Nar det galler apotek berors bade
oppenvardsapotek och sjukhusapotek och darmed behandlas alltsa lakemedel som
finns hos vardgivare som ska ha sjukhusapotek. Lakemedel som finns inom

250U 2021:19 En starkt forsorjningsberedskap for hélso- och sjukvarden, Delbetankande
av utredningen om hélso- och sjukvardens beredskap.

3 S0U 2021:19 del 1, s. 96.

4 Jfr artikel 3 och beaktandesats 2 i Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2022/123 av den 25 januari 2022 om en forstérkt roll for Europeiska
lakemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende lakemedel och
medicintekniska produkter: Europeiska unionens officiella tidning 2022 Férordning (EU)
2022/123 - Eudral ex.
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oppenvarden eller hos kommunerna och statliga institutioner som innehar
ldkemedel behandlas inte. Inte heller beaktas lakemedel som forvaras inom
djursjukvarden, vid skonhetskliniker eller lakemedel som finns i receptfri
detaljhandel, dvs. lakemedel som séljs pa andra stéllen an dppenvardsapotek.

| avsnitt 3 redovisas bedémningarna och skalen for de forfattningsandringar som
Lakemedelsverket foreslar avseende fordelning och omfordelning av lakemedel.
Forfattningsforslagen presenteras i avsnitt 11.2 i rapporten.

1.1. Bakgrund

Under covid-19 pandemin identifierade Lakemedelsverket att det fanns behov av
att tillfalligt tilldta omfordelning av lakemedel mellan bade 6ppenvardsapotek och
sjukhusapotek. For att tillgodose detta behov beslutade Lékemedelverket om
tillfalliga foreskrifter® som innebar att Lakemedelsverket, efter en beddmning av att
det radde brist pa lakemedel, kunde besluta om vilka lakemedel som skulle
omfattas av foreskrifterna och darmed fick omférdelas mellan apotek, dvs. bade
sjukhusapotek och Gppenvardsapotek. En forutsattning for omfordelning var att
lakemedelsbehovet vid det mottagande apoteket inte kunde tillgodoses genom
normala bestéllningsrutiner.

| foreskrifterna angavs dven vilka krav som skulle uppfyllas vid éverforing av
lakemedel mellan apotek for att sékerstélla sparbarhet och lakemedlens kvalitet.
Varje omférdelning behdvde dokumenteras for att mojliggora sparbarhet, for
utdvande av egenkontroll och Lakemedelsverkets tillsyn éver de vidtagna
atgarderna. Den som bedrev verksamheten skulle ocksa, efter Lakemedelsverkets
begéran, kunna Idmna uppgifter om vilka ldkemedel som hade omférdelats med
stdd av foreskrifterna.

Utredningen foreslog att dessa foreskrifter skulle galla permanent, samt att de
skulle kompletteras med en bestimmelse om att omfordelning far ske utan beslut
av Lakemedelsverket.

Harutover patalade utredningen att aven fordelning av Lakemedel kan vara
nddvandig i en bristsituation och att Lakemedelsverket skulle kunna féreskriva om
att lakemedel far fordelas med stod av befintliga bemyndiganden.

1.2. Begreppen omfordelning och fordelning av
lakemedel

De foreskrifter som ndmns ovan gallde omfordelning av lakemedel som redan hade
levererats fran partihandelsledet till detaljhandelsledet. Foreskrifterna inneholl

5 Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2020:20) om omfordelning av lakemedel
mellan apotek. Foreskrifterna slutade att gélla den 31 december 2021.
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dock ingen definition av begreppet omfordelning och savitt Lakemedelsverket vet
finns inte heller nagon annan definition av begreppet. Lédkemedelsverket menar
dock att omférdelning som begrepp bdr omfatta horisontell omfordelning, dvs.
omfordelning av lakemedel som redan har levererats till apotek och som darefter
levereras till ett annat apotek, oavsett om det ar ett 6ppenvardsapotek eller ett
sjukhusapotek. Omfordelning bor endast fa goras i de fall da lakemedlet inte ar
bestallningsbart pa vanligt sétt fran partihandlare till foljd av en brist som riskerar
att paverka manniskors eller djurs liv eller halsa pa ett negativt sétt. Detta galler
som utgangspunkt for de specifika lakemedel som Lakemedelsverket har fattat
sérskilt beslut om.

Fordelning av lakemedel &r savitt Lakemedelsverket kanner till inte heller
definierat. Detta begrepp bor enligt myndighetens mening omfatta vertikal
fordelning av lakemedel, dvs. fordelning av ldakemedel fran partihandelsledet till
detaljhandelsledet, inklusive sjukhusapotek. Leverans fran partihandelsledet till
detaljhandelsledet ar férenligt med regelverket for partihandel, daremot skulle
prioritering av leverans av humanlakemedel till ett visst apotek till nackdel for ett
annat kunna komma i konflikt med leveransskyldigheten enligt 3 kap. 3 § 6 lagen
om handel med lakemedel, vilket utvecklas nd&rmare nedan. Betr&ffande
veterinarmedicinska lakemedel far en bedémning i stéllet goras av forenligheten
med regleringen i forordning (EU) 2019/6° om veterinarmedicinska lakemedel.
Fordelning av lakemedel far endast goras vid en potentiell eller uppkommen brist
som riskerar att paverka manniskors eller djurs liv eller hélsa pa ett negativt sétt.

1.3. Beskrivning av problemet

Som nédmnts ovan identifierades under pandemin ett behov av att kunna omférdela
lakemedel mellan apotek. Utredningen redogdr i SOU 2021:19 for att regelverket
om handel med lakemedel normalt forhindrar att lakemedel skickas mellan
sjukhusapotek och dppenvardsapotek. Utredningen angav bland annat féljande. Det
har i flera sammanhang framkommit att det vid bristsituationer &r problematiskt att
flytta 1akemedel mellan aktdrer som befinner sig ndrmast patienten, dvs. i
detaljhandelsledet. Detta far som konsekvens att lakemedel som finns pa en viss
plats i Sverige — ett visst sjukhus eller apotek — inte med enkelhet kan
omlokaliseras dit de behdvs vid en allman bristsituation, allvarliga handelser i
fredstid eller vid hojd beredskap. ” Det forekommer aven vid akuta situationer i
vardagen att regioner har behov av att omférdela lakemedel mellan sig till exempel
genom att ta lakemedel ur ett avdelningsforrad eller att en region pa skadeplats
stodjer en annan region med allt fran personal till lakemedel eller annan materiel.

® Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterindrmedicinska lakemedel och om upphavande av direktiv 2001/82/EG. Europeiska
unionens officiella tidning 2019 Férordning (EU) 2019/6 — Eudralex.

7S0U 2021:19 del 2 s. 843-850.
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Utredningen foreslog vidare som ovan namnts att de, under covid-19
tidsbegransade foreskrifter som Lakemedelsverket beslutat avseende omférdelning
av lakemedel mellan 6ppenvardsapotek och sjukhusapotek, borde galla tills vidare.
Dérigenom skulle det finnas en fastlagd struktur for hur beslut om omfordelning av
lakemedel ska hanteras vid allvarliga handelser i fredstid eller vid bristsituationer.
Utredningen foreslog ocksa att foreskrifterna bor kompletteras med en
bestammelse om att omfordelning far ske utan beslut av Lakemedelsverket om det
omedelbart behovs till skydd for manniskors eller djurs liv eller hélsa.®

| Lakemedelsverkets remissvar gallande SOU 2021:19 framforde
Lakemedelsverket att det vore 6nskvart att det rattsliga stodet for att besluta sddana
foreskrifter som utredningen efterfragar tydliggors. Lakemedelsverkets foreskrifter
om omfordelning® beslutades med stod av 14 § 15 férordningen om handel med
ldkemedel. Lakemedelsverket menar att &ven om dessa foreskrifter omfattas av
detta bemyndigande sa vore det dnskvart med ett uttryckligt bemyndigande om att
meddela undantag fran regelverket med handel med lakemedel pa sa satt att apotek
far sélja lakemedel till varandra i syfte att omfordela lakemedel i vissa
bristsituationer.

I en kris ndr det finns begransat med lakemedel kan det &ven vara ngdvéndigt att
styra lakemedel till de som bast behdver dessa, dvs. fordela lakemedlen exempelvis
till ett visst sjukhusapotek. Nar det géller fordelning av lakemedel framférde
utredningen bland annat att regleringen av leveransskyldigheten gor att det ar svart
for partihandlare att styra tillgangen pa lakemedel. For att en styrning ska vara
mojlig behover darfor leveransskyldigheten kunna séttas ur spel och en myndighet
utfarda foreskrifter som anger enligt vilka principer lakemedel ska distribueras.
Utredningen angav vidare att Lakemedelsverket skulle kunna besluta om
foreskrifter som styr forsaljningen fran partinandeln till vissa prioriterade aktorer,
t.ex. regioner, kommuner och eventuellt Forsvarsmakten, dvs. reglerar fordelning
av lakemedel, med stéd av bemyndigandet i 9 kap. 5 § lagen om handel med
lakemedel.®

De ovan ndmnda foreskrifterna omfattade frivillig omfordelning, dvs.
omfordelning som sker efter beslut fran Lakemedelsverket om att det ar tillatet,
men pa frivillig basis. Man skulle ocksa kunna tanka sig att en aktor skulle kunna
besluta om tvingande omférdelning, och &ven fordelning, vilket i en kris kan vara
nodvandigt for att sakerstélla att lakemedel gar till de mest behévande patienterna.
Som konstaterats i SOU 2021:19* behdvs dock stod i lag for att staten ska kunna
besluta att vissa produkter som finns hos en region eller kommun ska kunna
omfordelas till en annan region eller kommun, eller hos privata aktérer. Aven vid

8 SOU 2021:19 del 2 s. 843-850.

® Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2020:20) om omfordelning av lakemedel
mellan apotek.

050U 2021:19 del 2 s. 839-842.

150U 2021:19 del 2 s. 854.
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tvingande fordelning av lakemedel behdvs stéd i lag. | delbetédnkande har
utredningen foreslagit att Socialstyrelsen ska fa ett nationellt mandat att besluta om
omfordelning av resurser nér det under hojd beredskap finns behov av nationellt
samordnade atgarder till skydd for enskilda.!? Fragan om omférdelning av resurser
mellan regioner och kommuner har vidare behandlats i utredningens
slutbeténkande.

Awven frivillig omfordelning, liksom frivillig férdelning, kan vara problematisk da
detta kan komma i konflikt med EU:s regelverk for partihandel med lakemedel,
vilket utvecklas ndrmare nedan.

1.3.1 Tva pagaende bristsituationer dar férdelning
tillampas

Under hosten 2023 meddelade foretaget som &r innehavare av godkannandet for
forséljning (MAH) av Acetylcystein som I6sning for nebulisator att det skulle
uppsta en brist pa lakemedlet under ar 2024 om inga atgarder vidtogs.
Acetylcystein l6sning ar den enda antidot som finns vid behandling av akuta
paracetamolforgiftningar. Lakemedlet anvands aven i 6ppenvarden for behandling
vid bland annat cystisk fibros.

Hanteringen av bristen pa Acetylcystein I6sning synliggjorde Lakemedelsverkets
behov av att kunna tillampa bade mjuk och hard styrning i en bristsituation. |
samarbete med Nationell arbetsgrupp for Sveriges lakemedelskommittéer
(NAG LOK) och Nationellt programomrade lugn- och allergisjukdomar togs en
gemensam rekommendation fram som kan beskrivas som en mjuk atgard.
Lakemedelsverket gick &ven ut med en véadjan till forskrivare att inte forskriva
lakemedlet pa recept i syfte att sikra kvarvarande forpackningar till
antidotbehandling. Detta beddmdes dock inte vara tillrackligt for att motverka
situationen. Det som saknades i den har bristsituationen var moéjligheten for
Lakemedelsverket att ge partihandlaren undantag fran leveransskyldigheten.

Yiterligare exempel ar bristen pa Actilyse och Metalyse som har beskrivits i
tidigare rapporter.* Den begransade méangd lakemedel som levereras till svenska
marknaden behdver fordelas till regionerna och verksamheterna utifran behov for
att undvika att vissa verksamheter star utan lakemedel och séakerstélla att de som
har storst behov tillgodoses. Nationellt Control Tower® (Nationellt CT) tar I6pande

250U 2021:19 del 2 s. 852.

13 Genom natverket for Sveriges Likemedelskommittéer (LOK) samverkar landets
lakemedelskommittéer. Den nationella arbetsgruppen NAG LOK har bildats av Nationell
samarbetsgrupp (NSG) lakemedel och medicinteknik. Kélla: SKR.

4 Forbattrad information avseende nationell tillgang till lakemedel vid bristsituationer.
Delrapport 3 - Uppf6ljning av aktérsgemensam samordning av information kring potentiellt
kritisk eller kritisk 1dkemedelsbrist. (lakemedelsverket.se), sid. 18.

15 Under pandemin bildades kontrolltornet (CT) som permanentades under hsten 2022 och
blev Nationellt CT. Funktionen finansieras gemensamt av de 21 regionerna och mandatet
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fram en fordelningsnyckel utifran regionernas behov som partihandlaren sedan
foljer nar de levererar lakemedel. Detta har varit en framgangsrik atgard for att
tillse en rattvis fordelning mellan regionerna och for att undvika hamstring.
Hanteringen &r dock mycket resurskravande bade for foretaget men framfor allt for
Nationellt CT som kontinuerligt sammanstéller behovet hos alla regioner. Om
denna fordelning inte hade skett/sker skulle denna bristsituation sannolikt varit
ohanterlig for varden och konsekvenserna blivit mycket allvarliga.

Né&r denna bristsituation uppstod fanns det endast leveransskyldighet till
dppenvardsapotek och inte till sjukhusapotek. Eftersom Actilyse och Metalyse
enbart anvands inom slutenvarden fanns det darfor inte nagot 6ppenvardsapotek
som bestéllde lakemedlen. Detta mojliggjorde for partihandlaren att komma
dverens med slutenvarden hur fordelningen av lakemedlen skulle goras till
sjukhusapotek. Sedan sommaren 2023 omfattar partihandlares leveransskyldighet
aven sjukhusapotek vilket paverkar majligheten till fordelning.

For att fordelning ska kunna goras pa ett konsekvent och andamalsenligt sétt, och
for att det ska finnas en tydlighet for partihandlare och varden, behdvs en reglering
avseende undantag fran leveransskyldigheten. Detta ar ocksa en forutsattning for
att Lakemedelsverket ska kunna fatta beslut om undantag i sadana har fall.

1.3.2 Exempel dar omfordelning av lakemedel
undersokts

Nar bristen pa Metalyse uppstod diskuterades dven mojligheten att omfordela
lakemedel mellan sjukhusapotek. Anledningen var att regioner som hade patienter
med hjartinfarkt som behovde fardas langa transportstrackor i ambulans hade storst
behov av Metalyse. Regioner som hade Metalyse i lager i sina sjukhusapotek
fragade da Lakemedelsverket om mojlighet att omfordela dessa forpackningar till
regioner med stérre behov. Sadan omfordelning hade kunnat vara méjlig om
reglering for att omfordela mellan apotek hade funnits. Det hade dock endast varit
tillatet for de forpackningar som inte hade levererats till lakemedelsforradet pa
avdelningen utan som fanns kvar pa sjukhusapoteket.

de tilldelats bestér i att hantera kritiska lakemedelsbrister som péaverkar sjukhusvarden, det
vill séga rekvisitionsldkemedel.
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2. Omfordelning respektive fordelning
av lakemedel i forhallande till EU-
ratten

2.1. EU:s inre marknad — fri rérlighet for varor

En grundpelare inom EU &r den inre marknaden och den fria rérligheten for varor,
vilken dels regleras i primarratten (férdraget om Europeiska unionens
funktionssétt, FEUF, artikel 34-36), dels i olika sekundérréattsakter. Reglerna i
lakemedelslagstiftningen syftar till att underlatta fri rorlighet for lakemedel mellan
medlemslanderna genom att lakemedel som dverensstammer med reglerna kan
séljas i alla medlemslander. En nationell reglerings forenlighet med EU-ratten
bedoms i forhallande till sekundarratten om det finns regler i
sekundarlagstiftningen. Om det inte finns regler i sekundarlagstiftningen eller
omradet endast &r delvis reglerat bedoms atgarden i forhallande till primarratten.

| artikel 34 FEUF anges att kvantitativa importrestriktioner, samt atgarder med
motsvarande verkan, ska vara forbjudna mellan medlemsstaterna. Artikel 35 FEUF
forbjuder kvantitativa exportrestriktioner samt atgarder med motsvarande verkan.
Syftet med dessa bestdmmelser ar att sakerstédlla den inre marknadens funktion for
varor. Utgangspunkten &r alltsa att en vara som lagligen saluférs i en medlemsstat
ocksa ska fa saljas i 6vriga medlemsstater.

Kvantitativa handelshinder ar atgarder som, alltefter omsténdigheterna, har
karaktaren av totalt eller partiellt forbud mot import, export eller transitering.
Atgarder med motsvarande verkan som kvantitativa import- eller
exportrestriktioner har av EU-domstolen definierats som alla handelsregler antagna
av medlemsstater som kan utgdra ett hinder, direkt eller indirekt, faktiskt eller
potentiellt, for handeln inom unionen. Skillnader mellan medlemsstaters nationella
regler kan hamma handeln. 6

| artikel 36 FEUF regleras de undantagsforhallanden som kan aberopas till stod for
diskriminerande nationella regler. D&r anges att bestdammelserna i artikel 34 och 35
inte hindrar sadana forbud mot, eller restriktioner for, import, export eller
transitering som bland annat grundas pa intresset av att skydda manniskors och
djurs halsa och liv. Sadana forbud eller restriktioner far dock inte utgéra medel for
godtycklig diskriminering eller innefatta en fortackt begransning av handeln mellan
medlemsstaterna. EU-domstolen har slagit fast att artikel 36 och dess undantag ska

16 Se Inremarknadsguide for myndigheter, Kommerskollegium, 2019, s. 16 f.f. Fri rorlighet
for varor Handledning for tillimpningen av fordragets bestdmmelser om fri rérlighet for
varor (Ref. Ares (2013) 3759436 — 18/12/2013), Europeiska kommissionen s. 1622 och
Bernitz och Kjellgren, Europaréttens grunder 2022 s. 326 f. och s. 335 f.

Lakemedelsverket 11



tolkas snévt eftersom det rér sig om undantag till den fundamentala rattigheten till
fri rorlighet.t’

Utredningen har ocksa behandlat fragan om férenligheten med EU-rétten rorande
de forslag som dar lamnades. Utredningen behandlar dock inte fragan om
omfoérdelning och fordelning specifikt i detta sammanhang, utan fokuserade framst
pa lagerhallningsskyldigheten. Som utredningen namner utgors en stor del av EU-
ratten den sa kallade sekundarratten och vissa av dessa rattsomraden ar fullt
harmoniserade. Lakemedelsomradet &r ett sadant omrade dar de olika forfaranden
for tillstand for forsaljning finns bland annat i direktiv 2001/83/EG*.° Aven nar
det galler veterinarmedicinska lakemedel ar omradet fullt harmoniserat, bland
annat genom forordning (EU) 2019/6 om veterindrmedicinska lakemedel.

Detaljhandel &r inte reglerat av EU utan nationellt reglerat. Daremot &r partihandel
med lakemedel reglerat av EU. Nedan i avsnitt 2.4 redog0or Lakemedelsverket for
sin bedémning av om de forslag myndigheten lamnar kan komma i konflikt med
det sekundarrattsliga regelverket om handel eller med primarrattens regler om fri
rorlighet for varor i de delar fragorna inte ar reglerade i sekundarratten.

2.2. Regelverket om partihandel med lakemedel

2.2.1 Humanldkemedel

Partihandel med humanlédkemedel regleras i direktiv 2001/83/EG som har
genomforts i svensk rétt bland annat genom lagen och forordningen om handel med
lakemedel och Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:95) om partihandel
med lakemedel. Direktivets regler om partihandel finns bland annat i artiklarna 76—
84. | artikel 1.17 definieras partihandel med humanlékemedel som all verksamhet
som innefattar anskaffning, innehav, leverans eller export av lakemedel med
undantag av utlamnande av lakemedel till allménheten; sadan verksamhet utfors
gentemot tillverkare (eller dessas kommissionérer), importorer, andra partihandlare
eller apoteksforestandare och personer som har tillstand eller ar behoriga att lamna
ut lakemedel till allménheten i den berérda medlemsstaten.?°

Av artikel 77 framgar bland annat att medlemsstaterna ska vidta alla lampliga
atgarder for att se till att partihandeln med lakemedel omfattas av ett krav pa

7 Se Inremarknadsguide for myndigheter, Kommerskollegium, 2019, s. 16 f.f., Fri rorlighet
for varor Handledning for tillampningen av fordragets bestdmmelser om fri rérlighet for
varor (Ref. Ares (2013) 3759436 — 18/12/2013), Europeiska kommissionen s. 26-30 och
Bernitz och Kjellgren, Europaréttens grunder 2022 s. 326 f. och s. 335 f.

18 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den av den 6 november 2001 om
uppréttande av gemenskapsregler for humanlakemedel. Europeiska unionens officiella
tidning 2001 Direktiv 2001/83/EG.

19S0U 2021:19 del 2 s. 1005.

20 Definitionen av partihandel har inforlivats i svensk ratt i 1 kap. 4 § lagen om handel med
lakemedel.
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innehav av ett tillstand att bedriva partihandel med lakemedel. Det framgar dock
inte att det finns ett utrymme for att gora nationella undantag fran EU:s krav pa
partihandel med humanlakemedel.

For att fa tillstand att bedriva partihandel med humanlakemedel galler alltsa
sarskilda krav pa verksamheten, bland annat ska verksamheten bedrivas i lampliga
lokaler, en sakkunnig ska finnas till forfogande. Lakemedel far anskaffas endast
fran den som far bedriva partihandel med lakemedel och som bedriver sadan
handel i enlighet med god distributionssed. Vidare far lakemedel levereras endast
till den som har tillstand till partihandel eller detaljhandel, alternativt har anmélt
detaljhandel med vissa receptfria lakemedel. Det kravs &ven att den som bedriver
partihandel &ven i 6vrigt foljer god distributionssed.?* Dessa krav syftar till att
sakerstalla sparbarhet och att lakemedlens kvalitet bibehalls i hela
distributionskedjan.

2.2.2 Veterinarmedicinska lakemedel

Partihandel med veterindrmedicinska lakemedel regleras i
- artiklarna 99-102 i férordning (EU) 2019/6 om veterindrmedicinska lakemedel,

- kommissionens genomforandeforordning (EU) 2021/1248%2 om atgarder avseende
god distributionssed for veterindrmedicinska ldkemedel och

- Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:95) om partihandel med
lakemedel.

| artikel 4.36 forordning (EU) 2019/6 definieras partihandel som all verksamhet
som utgdrs av anskaffning, innehav, tillhandahallande eller export av
veterindrmedicinska lakemedel, med eller utan vinstsyfte, med undantag for
tillhandahallande i detaljistledet med veterinarmedicinska lakemedel till
allmanheten. Enligt artikel 99.1 i samma forordning ska den som bedriver
partihandel med veterinarmedicinska lakemedel ha ett tillstand for partinandel. Av
artikel 99.4 framgar dock att medlemsstater far besluta att leveranser av sma
mangder veterinarmedicinska lakemedel fran en detaljhandlare till en annan i
samma medlemsstat inte ska omfattas av kravet pa partihandelstillstand. Utdver
detta undantag framgar det dock inte att det finns ett utrymme for att gora
ytterligare nationella undantag fran EU:s krav pa partihandel med lakemedel.

Pa samma satt pa som pa humansidan finns det krav pa hur
partihandelsverksamheten med veterindrmedicinska ldakemedel ska bedrivas. Det

21 Se narmare Europeiska kommissionens Riktlinjer av den 5 november 2013 for god
distributionssed for humanldkemedel, (2013/C 343/01).

22 Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2021/1248 av den 29 juli 2021 om
atgarder avseende god distributionssed for veterinarmedicinska lakemedel i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6. och om upphévande av direktiv
2001/82/EG. Europeiska unionens officiella tidning 2021 férordning (EU) 2021/1248..
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innefattar bland annat krav pa att verksamheten ska bedrivas i &ndamalsenliga och
tillrackliga lokaler, att det finns personal med teknisk kompetens och minst en
person som utsetts till ansvarig. Lakemedel far anskaffas endast fran den som far
bedriva partihandel med lakemedel och som bedriver sadan handel i enlighet med
god distributionssed. Vidare far lakemedel levereras endast till den som har
tillstand till partihandel eller detaljhandel. Det kravs ocksa att den som bedriver
partihandel &ven i dvrigt foljer god distributionssed. Dessa krav syftar till att
sakerstalla sparbarhet och att lakemedlens kvalitet bibehalls i hela
distributionskedjan.

| artikel 101.4 i forordning (EU) 2019/6 anges det att partihandlare, inom sitt
ansvarsomrade, ska sdkerstélla en lamplig och fortlopande forsorjning med
veterinarmedicinska lakemedel till de personer som har tillstand att tillhandahalla
det i enlighet med artikel 103.1, dvs. detaljhandlare.

Vad galler partihandlares skyldighet att tillhandahalla veterindrmedicinska
lakemedel foreslas det i betankandet av utredningen om en EU-anpassad
djurlakemedelslagstiftning (SOU 2021:45) en &ndring av 3 kap. 3 § lagen om
handel med lakemedel som innebér att partihandlare ska ha en skyldighet att
leverera veterinarmedicinska lakemedel till Gppenvardsapotek sa snart det kan
ske.?®

2.2.3 Oppenvardsapotek som ocksa har
partihandelstillstand

Omfordelning av lakemedel mellan olika 6ppenvardsapotek, alternativt mellan
olika sjukhusapotek ar enligt definitionen i 1 kap. 4 § lagen om handel med
lakemedel och artikel 4.36 i forordning (EU) 2019/6 en form av partihandel.
Apoteksverksamheten omfattas dock inte av EU:s regler om partihandel och
atgarden att omfordela ldakemedel innebér ett avsteg fran detta regelverk.

Aven om ett bolag bade har tillstdnd att bedriva verksamhet som 6ppenvardsapotek
och tillstand att bedriva partihandel sa kan inte lakemedel som bolaget har képt in i
sin egenskap av apotek foras dver till den egna verksamheten som bolaget har
partihandelstillstand for. Det foljer av att 6ppenvardsapotek bara far bedriva
detaljhandel till vissa aktorer (partihandlare och andra 6ppenvardsapotek &r inte
aktorer de far salja till).

Om en aktor ar innehavare av flera olika tillstand for hantering av lakemedel, t.ex.
bade tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek och ett tillstand att bedriva partihandel
med lakemedel, maste dessa aktiviteter darfor hallas strikt atskilda av aktoren. Ett
exempel ddr detta kommit till uttryck i regelverket ar 12 a § L&dkemedelsverkets
foreskrifter (L\VFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek. Av

23 S0OU 2021:45 En EU-anpassad djurlakemedelslagstiftning del 1 s. 106 ff.
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bestammelsen framgar att vid bestallning av lakemedel och varor fran partihandlare
ska oppenvardsapotek som bestaller lakemedel, om tillstandshavaren for
oppenvardsapoteket dven har partihandelstillstand, ange med stod av vilket av
tillstanden som bestallningen gors. Eftersom olika regler géller for leverantoren
beroende pa vilket tillstdnd den som bestaller lakemedel har, r det viktigt att det ar
tydligt i vilken egenskap som aktdren bestéller lakemedel.

2.2.4 Leveransskyldighet till 6ppenvards- och
sjukhusapotek

Den som bedriver partihandel med humanlédkemedel har enligt 3 kap. 3 § 6 lagen
om handel med lakemedel en leveransskyldighet gentemot dppenvardsapoteken
och sjukhusapoteken. Dar framgar att partihandlaren ska leverera de lakemedel
som omfattas av tillstandet till Gppenvards- och sjukhusapoteken sa snart det kan
ske. Vad galler leverans av lakemedel till oppenvardsapotek framgar av 10 §
forordningen (2009:659) om handel med lakemedel att bestallningar avseende
enskild konsument som nar 6ppenvardsapoteket och bestalls fran partihandlaren
senast kl. 16.00 ska levereras till oppenvardsapoteket senast kl. 16.00
nastkommande dag. Leveransskyldigheten galler inte lakemedel som normalt inte
finns tillgangliga hos partihandlaren. Vad som avses med lakemedel som normalt
inte finns tillgangliga hos partihandlaren anges i 3 kap. 5 § HSLF-FS 2021:95.

Dessa regler ar ett inforlivande av artikel 81 i direktiv 2001/83/EG dér féljande
framgar i andra stycket. Innehavaren av ett godkannande for forséljning av ett
lakemedel och distributorerna av detta lakemedel som faktiskt slapps ut pa
marknaden i en medlemsstat ska, inom granserna for sina ansvarsomraden,
ombesorija tillrackliga och fortldpande leveranser av lakemedlet till apotek och
personer som ar behoriga att lamna ut lakemedel sa att patienterna i den berérda
medlemsstaten far sina behov tillgodosedda. Av tredje stycket i artikel 81 framgar
att atgarderna for att tillampa artikeln bor vara beréattigade med hansyn till skyddet
av folkhalsan och sta i proportion till syftet med detta skydd, i enlighet med
fordragets bestammelser, sérskilt bestdimmelserna om fri rorlighet for varor och
konkurrens.

Motsvarigheten till artikel 81 i direktiv 2001/83/EG finns ocksa for partihandel
med veterindrmedicinska lakemedel, se artikel 101.4 i férordning (EU) 2019/6.
Syftet med bestdmmelsen &r att sdkerstalla att djurens behov av
veterindrmedicinska lakemedel sakerstélls i medlemsstaten. Som angetts i avsnitt
2.2.2 foreslar utredningen om en EU-anpassad djurlakemedelslagstiftning att
leveransskyldigheten till Gppenvardsapotek, sasom den ar formulerad i lagen om
handel med lakemedel, dven ska galla for veterinarmedicinska lakemedel pa sa satt
att leveransskyldigheten enligt artikel 101.4 preciseras. Andringen i svensk
lagstiftning har dock &nnu inte genomforts.
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2.3. Mojligheten att ha nationella bestammelser
avseende fordelning och omférdelning

2.3.1 Kommissionens allmanna riktlinjer under covid-
19-utbrottet

Kommissionen har i ett meddelande med riktlinjer for optimal och rationell
lakemedelsforsorjning for att undvika brister under covid-19 utbrottet (2020/C 116
1/01) gjort vissa uttalanden rérande mojligheten till att styra fordelning av
tillgangliga lakemedel. Syftet med riktlinjerna anges vara att skydda folkhalsan och
bevara den inre marknadens integritet, och samtidigt sakerstélla att Europa har
tillgang till lakemedel till rimliga priser under covid-19-utbrottet. — Riktlinjerna far
alltsa framfor allt forstas galla humanlakemedel och bor darmed forstas mot
bakgrund av lagstiftningen foér humanlakemedel.

Fokus ligger pa forsorjning, fordelning och anvandning av lakemedel for
behandling av covid-19-patienter men det anges att riktlinjerna éven tacker alla
lakemedel som riskerar att bli bristvaror pa grund av covid-19-pandemin. Det
framgar alltsa att riktlinjerna specifikt ror lakemedel under covid-19-pandemin
men riktlinjerna kan vara en indikation pa kommissionens syn pa fordelning och
omfoérdelning av lakemedel i andra bristsituationer. | riktlinjerna erkénns
medlemsstaternas behorighet att organisera tillhandahallande av hélso- och
sjukvard och detaljhandel med lakemedel.

Rdérande rattvis fordelning av tillgangliga lakemedel uttalar kommissionen att de
nationella myndigheterna bér kunna omférdela lager mellan sjukhus beroende pa
behov. Sjukhusapotekens forsorjning med nodvéandiga lakemedel maste samordnas
pa en niva som mojliggor en effektiv och rattvis fordelning av tillgangliga
lakemedel, beroende pa medlemsstaternas organisation och struktur. De nationella
myndigheterna bor 6vervaka lager och efterfragan sa att sjukhusapoteken kan
informera om tillgéngliga och erforderliga lager av nédvandiga lakemedel en eller
flera ganger i veckan. Detta torde gora det mojligt att omfordela lagren till de
sjukhus som har storst behov. Samordnade eller aggregerade inkop bidrar ocksa till
att fordela resurserna efter sjukhusens behov.

Fragan om fordelning fran partihandelsledet behandlas inte lika uttryckligt men
denna mojlighet skulle kunna tolkas in i uttalandet om att sjukhusapotekens
forsorjning med nodvandiga lakemedel maste samordnas pa en niva som majliggor
en effektiv och réattvis fordelning av tillgangliga lakemedel. Det anges vidare att en
rattvis fordelning av utbudet maste sakerstéllas genom bland annat nationell
samordning mellan myndigheter, upphandlare och néringsliv.
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2.3.2 Atgarder i Norge, Danmark och Tyskland

Kartlaggningen som har gjorts inom ramen for detta uppdrag har ocksa visat att
vissa andra l&nder anger att det i en bristsituation finns mgjlighet att omférdela
lakemedel.?* Vissa lander, exempelvis Norge, som bland annat tillater
omfordelning av lakemedel bade for djur och manniska mellan apotek om vissa
forutsattningar ar uppfyllda®, papekar dock att sddan omfordelning inte far komma
i konflikt med EU:s regler om handel med lakemedel.

Danmark har 2021 antagit en sérskild férordning om lakemedelsberedskap som
innehaller bestammelser om den statliga lakemedelsberedskapen som aktiveras av
sundhetsministeriet efter signal fran den danska lakemedelsmyndigheten i en
nodsituation avseende forsorjning av lakemedel eller om en sadan nédsituation ar
néra forestaende (se 1 och 3 §§ i forordningen). Bestammelserna kan aktiveras
exempelvis pa forberedelseniva eller pa atgardsniva och beroende pa vilken
situation som &r aktuell aktiveras olika bestammelser i forordningen. Kapitel 3 i
forordningen innehaller bestammelser pa atgardsniva och omfattar bestammelser
om distribution av lakemedel. | 7 § finns bestdmmelser som medger att
myndigheten forordnar att aktiva substanser, mellanprodukter och lakemedel
(inklusive ej godkénda eller marknadsforda lakemedel) ska fordelas pa ett angivet
satt. Det ar ocksa majligt att forbjuda spridning av samma produkter. 8 § anger att
myndigheten kan beordra apotek att leverera samma produkter till andra apotek. 2
Danmarks regler mojliggor alltsa tvingande omférdelning mellan apotek men dven
tvingande fordelning fran partihandeln till detaljhandelsledet. Danmarks regler har
anmélts till kommissionen och kommissionens kommentarer redovisas ndrmare
nedan. Av 76 § i den danska lakemedelslagen framgar att reglerna om
lakemedelsberedskap galler bade for lakemedel for djur och manniskor men hittills
har reglerna inte tillampats pa lakemedel for djur.?’

Aven Tyskland har genomfort en del forandringar i sin lagstiftning for att kunna
lindra och motverka brist pa lakemedel. En ny bestaimmelse som har antagits
handlar om tillhandahallande av lakemedel. Bestammelsen reglerar bland annat att
ett rad ska inrattas vid det federala institutet for lakemedel och medicinteknik.
Radet ska bland annat besta av yrkesférbund for vardpersonal och farmaceuter,
lakemedelskommittéer, branschorganisationer for lakemedelsforetag,
branschférbund for partihandlare och representanter for halso- och sjukvard.
Vidare anger bestimmelsen att under hotande eller pagaende svarigheter med
leverans av ett lakemedel kan den behériga federala myndigheten vidta lampliga
atgarder for att forhindra eller lindra sadana leveranssvarigheter, efter att ha hort

24 Bilaga | Kartldggning av atgarder i andra lander.

25 Se 4 kap. 27 § Forskrift om apotek (apotekforskriften) - Kapittel 4. Krav til
apotekvirksomheten - Lovdata

% Bekendtggrelse om leegemiddelberedskabet (retsinformation.dk)

27 L_egemiddelloven (retsinformation.dk)
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radet. Dessa atgarder kan innefatta att beordra att lakemedelsforetag och
partihandlare vidtar specifika atgarder for att garantera en adekvat och fortlopande
leverans av lakemedel. Detta inkluderar atgarder for att ransonera lakemedel.?

2.3.3 Kommissionens synpunkter pa Danmarks regler

Danmark har anmalt férordningen om ldkemedelsberedskap till kommissionen som
har lamnat kommentarer.?® Kommissionens kommentarer rorde dock framst
Danmarks forslag rérande lagerhallning av lakemedel samt forslagen rorande
priskontroll. Nar det galler krav pa lagerhallning papekar kommissionen att sadana
krav kan vara handelshindrande, bland annat da kraven kan motverka export. Vissa
krav kan dock motiveras med stod av artikel 36 FEUF med hansyn till legitima mal
att skydda folkhalsan. Dock framhaller kommissionen att det basta for den inre
marknaden ar om det gar att sékerstélla gemensamma lager pa EU-niva.
Kommissionen har daremot inga kommentarer nar det géller fragan om
omfoérdelning eller fordelning av tillgangliga lakemedel.

Nar det galler icke godkanda lakemedel papekar dock kommissionen att
bestdimmelserna i bland annat 7 § om férdelning och omférdelning dven omfattar
icke godkénda lakemedel. Kommissionen papekar att regleringen av icke godkanda
lakemedel inte &r tillrackligt specifik och anger bland annat foljande. Enligt artikel
6 i direktiv 2001/83 far lakemedel inte marknadsforas i en medlemsstat utan att den
behoriga myndigheten har godként detta. Enligt artikel 5 i samma direktiv kan
dock medlemsstaterna tillata undantag fran artikel 6 vid spridning av patogener,
toksiner och kemiska agenser med mera som kan fororsaka skada. Det framgar
dock inte av Danmarks forslag om det var den bestdmmelsen som utgor grunden
for att tillata icke godkanda lakemedel. Generellt bor uttrycket icke godkanda
lakemedel preciseras.

Detta pekar pa att kommissionen inte ser lika stora problem med hansyn till den
inre marknaden nar det géller férdelning och omférdelning av tillgangliga
lakemedel, atminstone savitt galler godkéanda lakemedel. Kommissionens svar
utgar ifran humanlakemedelslagstiftningen men, som ovan namnts, galler den
danska lagstiftningen dven veterindrmedicinska lakemedel.

2.3.4 Analys av Sieps

Svenska institutet for europastudier, Sieps, har gjort en analys som bland annat
omfattar lagligheten av medlemslandernas atgarder under coronakrisen men aven
behovet av ett utdkat mandat for EU pa omradet. | analysen framkom bland annat
att Europeiska kommissionen uttryckt viss kritik mot en del av de nationella
atgarder som har vidtagits under pandemin, men institutionen har i huvudsak

28 Medicinal Products Act (Arzneimittelgesetz — AMG) (gesetze-im-internet.de)
29 Notifikation 2021/0070/DK, Udkast til bekendtgarelse om beredskabsforanstaltninger
vedrgrende legemidler.
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bedomt att medlemslénderna behdver ett stort utrymme for att kunna fatta effektiva
beslut till skydd for folkhalsan. Kommissionen har saledes tolkat fordraget pa ett
sétt som ger medlemslanderna i det ndrmaste ett carte blanche att fatta beslut till
skydd for folkhalsan, trots att flera av EU:s befogenheter paverkas av
medlemslandernas breda handlingsutrymme.

Den réttsliga beddmningen ovan tyder ocksa pa att kommissionen inte har mandat
att reagera pa atgarder som vidtagits for att skydda folkhalsan, da majoriteten av
dem verkar vara forenliga med EU-ratten. Kommissionen har saledes
huvudsakligen avstatt fran att kontrollera medlemslandernas efterlevnad av
fordragen, for att i stallet fokusera pa hur den kan bidra med att motverka onddiga
skador pa den inre marknaden genom samordning av de nationella atgarderna.®

Sammanfattningsvis talar inte Sieps bedémning, for att det skulle finnas ett forbud
mot att gora avsteg fran reglerna om partihandel vid lakemedelsbrister. Sieps
analys fokuserar pa atgarder som vidtagits for att skydda folkhélsan, inte
djurhélsan, men de dvergripande EU-réttsliga resonemangen borde &ven ga att
applicera pa atgarder till skydd for djurhélsan.

2.4. Lakemedelsverkets bedémning av
forenligheten med EU-ratten

Lakemedelsverket inleder nedan med en bedémning i férhallande till reglerna om
fri rorlighet for varor for att belysa om atgarderna kan anses vara forenliga med
EU-ratten i den man omfordelning och fordelning inte kommer i direkt konflikt
med det sekundarrattliga regelverket.

2.4.1 Omfordelning av lakemedel i forhallande till
reglerna om fri rérlighet

Atgérder som tillater omfordelning av lakemedel, bade vad géller lakemedel for
djur och manniskor, vid bristsituationer paverkar inte den fria rérligheten pa ett lika
direkt satt som exempelvis lagerhallning, och det ar enligt Lakemedelsverkets
uppfattning svart att se att det ens indirekt paverkar handeln mellan medlemsstater.
Som angetts ovan far ett Oppenvardsapotek endast salja lakemedel till konsument,
sjukvardshuvudman, sjukhus eller annan sjukvardsinrattning eller till den som &r
behorig att forordna lakemedel (se 1 kap. 4 § lagen om handel med lakemedel).
Mot bakgrund av ovanstaende bedomer Lakemedelsverket att atgarden att tillata
omfordelning inte paverkar handeln inom EU. Kommissionen har dessutom erkant
medlemslandernas behorighet att organisera tillnandahallande av halso- och
sjukvard och detaljhandel med lakemedel. Nar det galler veterinarmedicinska
lakemedel anges i artikel 103.1 i Europaparlamentet och radets forordning (EU)

30 Nar Folkhalsa stalls mot den inre marknaden — coronakrisen utmanar EU, Sieps.se.
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2019/6 att reglerna om detaljhandel ska faststéllas enligt nationell réatt, om inte
annat foreskrivs i forordningen. Detta starker uppfattningen att tillatelse av
omfordelning av lakemedel &r en atgard som inte anses paverka den fria rorligheten
och som kan anses proportionerlig i en situation av lakemedelsbrist. Inte heller
utredningen om héalso- och sjukvardens beredskap har pétalat att sddana atgarder
skulle kunna hindra handeln inom EU.!

2.4.2 Fordelning av lakemedel i forhallande till reglerna
om fri rorlighet

Nar det galler fordelning av lakemedel, bade for djur och manniskor, ar fragan lite
annorlunda da styrning av fordelningen fran partihandelsledet skulle kunna
innebara en atgard som hindrar export. Atminstone i de fall en myndighet beslutar
att lakemedlen ska ga till vissa 6ppenvardsapotek eller sjukhusapotek vilket kan
forhindra partihandlares mojlighet att salja till andra medlemsstater. Det skulle
darmed kunna vara en atgard med motsvarande verkan som en kvantitativ
exportrestriktion enligt artikel 35 FEUF.

Lakemedelsverket fokuserar i denna rapport pa fragan om att mojliggora fordelning
fran partihandelsledet pa frivillig vag. Fragan om kvantitativa exportrestriktioner
analyseras darfor inte vidare men det kan konstateras att atgarderna borde vara
mojliga att motivera med hansyn till det legitima malet att skydda folkhalsan enligt
artikel 36 FEUF, om atgarderna &r proportionerliga och icke diskriminerande. Den
huvudsakliga fragan blir da i stéllet om atgarderna kan anses forenliga med det
sekundarrattsliga regelverket om partihandel med lakemedel.

2.4.3 Omfordelning av humanlakemedel i forhallande
till regelverket om partihandel

Nar det galler fragan om omfdrdelning har, som namnts ovan, kommissionen
uttalat att medlemsstaternas behdrighet att organisera tillnandahallande av hélso-
och sjukvard och detaljhandel med ldkemedel erkanns. Vidare har kommissionen
uttalat att de nationella myndigheterna boér kunna omfordela lager mellan sjukhus
beroende pa behov for att sakerstalla en rattvis fordelning. Med stod i detta och den
utredning som gjorts om halso- och sjukvardens beredskap bedémer
Lakemedelsverket att det ar mojligt att inféra regler om omférdelning av lakemedel
mellan apotek trots reglerna om partihandel. Att vissa andra EU-lander har
likartade regler starker uppfattningen att det ar majligt. Det ar viktigt att sddana
regler sakerstaller lakemedlens kvalitet och sparbarhet i tillracklig omfattning.
Sammanfattningsvis bedomer Lakemedelsverket mot ovanstaende och vad som
redovisats om regelverket om partihandel i avsnitt 2.2.1 att en reglering i

1 SOU 2021:19 s. 843-847.
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myndighetens foreskrifter om nar frivillig omfordelning ska kunna tillatas ar
mojlig.

2.4.4 Omfordelning av veterinarmedicinska lakemedel i
forhallande till regelverket om partihandel

Vad géller omférdelning av veterindrmedicinska lakemedel har den europeiska
lagstiftaren tagit stallning i fragan pa sa satt att férordningen (EU) 2019/6 tillater
att medlemsstater har nationella regler som anger att det inte kravs
partihandelstillstand till exempel i det fall ett 6ppenvardsapotek séljer en mindre
méngd veterinarmedicinska lakemedel till ett annat 6ppenvardsapotek i samma
medlemsstat. Nagot sadant undantag ar dock inte infort i svensk ratt. | betankandet
av utredningen om en EU-anpassad djurlakemedelslagstiftningen (SOU 2021:45)
framgar dock att utredningen foreslar att Lakemedelsverket far meddela
foreskrifter om undantag fran krav pa partihandelstillstand under de forutséttningar
som anges i artikel 99.4 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6.%

2.4.5 Fordelning av humanlakemedel i forhallande till
regelverket om partihandel

Nér det galler férdelning av humanlakemedel noterar Lakemedelsverket att
inforlivandet i svensk rétt av EU:s bestdammelse i artikel 81 direktiv 2001/83/EG
om leveransskyldighet medfor att leveransskyldigheten i stérre utstrédckning ar
knuten till en bestéllning av ett enskilt apotek. Detta ar ocksa naturligt da det kan
vara nddvandigt for att kunna folja upp att denna skyldighet efterlevs.

Bestdmmelsen i 3 kap. 3 8 6 lagen om handel med lakemedel anger att den som
bedriver partihandel med ldakemedel enligt 1 § ska till 6ppenvardsapoteken och
sjukhusapoteken leverera de lakemedel som omfattas av tillstandet sa snart det kan
ske. Tidigare angavs endast att partihandlaren skulle leverera lakemedel till
oppenvarsapotek men genom en lagandring som tradde i kraft den 1 juli 2023
omfattar leveransskyldigheten dven sjukhusapotek. | 10 § férordningen om handel
med lakemedel har leveransskyldigheten till Gppenvarsapotek preciserats pa sa satt
att bestallningar avseende enskild konsument som ar 6ppenvarsapoteket och
bestélls fran partihandlaren senast kl. 16.00 ska levereras till oppenvarsapoteket
senast kl. 16.00 nastkommande dag. Utredningen beddmde att motsvarande
precisering inte skulle behdvas for leveranser till sjukhusapotek.®

Bestdmmelsen i artikel 81 innebadr att innehavaren av godk&nnandet for forséljning
eller partihandlaren ska ombesdrja tillrackliga och fortlépande leveranser av
lakemedlet till apotek och personer som &r behoriga att lamna ut lakemedel sa att

32 Se forslag till andring av 3 kap. 5 § 7 lagen om handel med ldkemedel och 14 § 20
forordningen om handel med lakemedel i SOU 2021:45 s 109 och 205.
33 50U 2021:19 del 1 s. 959-960.
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patienterna i den berorda medlemsstaten far sina behov tillgodosedda. Lydelsen av
bestdimmelsen medfor enligt Lakemedelverkets mening att det ar mojligt att goéra
undantag fran leveransskyldigheten, sdsom den har formulerats i lagen och
foérordningen om handel med lakemedel.

Ett sddant undantag skulle kunna formuleras pa ett sétt sa att det framgar att
skyldigheten att leverera till ett apotek inte galler om detta medfor att patienter som
ar kunder vid andra 6ppenvardsapotek eller som far sina lakemedel av ett annat
sjukhusapotek har ett storre behov som inte tillgodoses. Likasa skulle undantaget
kunna tillampas for att begransa hamstringsforsok i detaljhandelsledet, till exempel
skulle partihandlare kunna ansoka om undantag fran leveransskyldigheten
(alternativt neka forséljning) till ett 6ppenvardsapotek som gor en onormalt stor
bestéllning av ett lakemedel om det foreligger en potentiell eller faktisk
bristsituation.

Sammanfattningsvis bedomer Lakemedelsverket, mot bakgrund av ovanstaende
och vad som redovisats ovan under avsnitt 2.2.1 och 2.2.4 om regelverket om
handel med lakemedel, att en sadan maéjlighet till undantag inte skulle vara i strid
med regelverket om handel med lakemedel. Lakemedelverket redogor nedan, under
avsnitt 3.2, narmare for hur ett sddant undantag skulle kunna regleras.

2.4.6 Fordelning av veterinarmedicinska lakemedel i
forhallande till regelverket om partihandel

Bestdmmelsen i artikel 101.4 i forordning (EU) 2019/6 anger att partihandlare
inom sitt ansvarsomrade ska, sékerstalla en lamplig och fortlopande forsorjning
med veterinarmedicinska lakemedel till de personer som har tillstand att
tillhandahalla lakemedel i enlighet med artikel 103.1, det vill séga detaljhandlare,
sa att djurhalsobehoven i den relevanta medlemsstaten tillgodoses.

Som namnts ovan under avsnitt 2.2.2 gor utredningen om en EU-anpassad
djurldkemedelslagstiftning i SOU 2021:45 bedémningen att skyldigheten att
sékerstélla en lamplig och fortlépande forsérjning med veterindrmedicinska
lakemedel till detaljhandlare kan preciseras i svensk rétt, utan att det strider mot
EU-rétten. Utredningen har bedémt att kraven i 3 kap. 3 & 6 lagen om handel med
lakemedel och 10 § forordningen om handel med lakemedel inte gar utéver vad
som ar nodvandigt for att na malen i EU-forordningen. Sammanfattningsvis har
utredningen foreslagit att skyldigheten enligt 3 kap. 3 & 6 lagen om handel med
lakemedel och 10 § férordningen om handel med lakemedel dven ska gélla for
partihandlare som handlar med veterinarmedicinska lakemedel.3* Andringarna har
annu inte genomforts i svensk ratt.

3 SOU 2021:45 del 1 s. 640.
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| dagsléget behover darfor Lakemedelsverket endast ta stallning till om
bestdmmelsen i artikel 101.4 i forordning (EU) 2019/6 medfdr att det ar mojligt att
tillata att partihandlaren i en potentiell eller uppkommen bristsituation saljer
veterindrmedicinska lakemedel till de 6ppenvardsapotek som har storst behov av
lakemedlen eller om det &r tillatet for en partihandlare i en sadan situation, i syfte
att forebygga hamstring att neka en onormalt stor bestallning fran en
detaljhandlare. Lydelsen av bestimmelsen medfor enligt Lakemedelverkets mening
att det ar mojligt att fordela lakemedel pa detta sétt.

Nér riksdagen har beslutat om ett fortydligande av leveransskyldigheten till
oppenvardsapotek for partihandlare avseende veterinarmedicinska lakemedel skulle
ett sadant undantag kunna formuleras pa ett motsvarande satt som foreslas for
partihandlare som handlar med humanlakemedel. Undantaget skulle &ven kunna
utnyttjas for att mojliggora att veterindarmedicinska lakemedel, exempelvis i en kris,
kan fordelas till halso- och sjukvarden for anvandning pa méanniskor.

Sammanfattningsvis bedomer Lakemedelsverket, mot bakgrund av ovanstaende
och vad som redovisats ovan under avsnitt 2.2.2 om regelverket om handel med
veterinarmedicinska lakemedel, att en sadan majlighet till undantag inte heller
skulle vara i strid med regelverket om handel med lakemedel. Lakemedelverket
redog6r nedan, under avsnitt 3.2 narmare for hur ett sddant undantag skulle kunna
regleras.

3. Lakemedelsverkets forslag

3.1. Forslag pareglering av frivillig
omfordelning

3.1.1 Lagstod for omférdelning av humanlédkemedel

Som ovan namnts bedomer Lakemedelsverket att en reglering som tillater
omfordelning av humanlakemedel mellan apotek nar lakemedlet inte gar att
bestélla enligt normala bestéllningsrutiner, dvs. det har uppkommit en brist och det
behdvs for att skydda ménniskors liv eller halsa ar forenlig med EU-rétten.
Lakemedelsverket beddmer vidare att detta kan regleras i verkets foreskrifter i den
del det ror sig om frivillig omférdelning. Lakemedelsverket bedémer dock, till
skillnad fran utredningen, att det vid avsteg fran regelverket om partihandel vore
onskvért med en bestdmmelse i lag eller férordning som anger omférdelning ar
tillatet om vissa forutsattningar ar uppfyllda. Det bedéms ocksa finnas ett behov av
ett sarskilt bemyndigande som tydligt anger vad som ér tillatet och under vilka
forutsdttningar, &ven om nuvarande bemyndigande enligt sin ordalydelse bedéms
ge stod for sddana foreskrifter.
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Lakemedelsverket foreslar darfor, sasom angetts i verkets remissvar pa
utredningens betdnkande, nya bestdammelser i lagen om handel med lakemedel och
en andring i 14 § forordningen om handel med lakemedel. Déarigenom regleras att
omfordelning mellan apotek ar tillatet nar det foreligger brist pa lakemedel och det
ar nddvandigt for att skydda manniskors eller djurs liv eller hdlsa. Dessutom ges
Lakemedelsverket bemyndigande att besluta om foreskrifter om omférdelning av
lakemedel fran ett Gppenvardsapotek eller ett sjukhusapotek till ett eller flera andra
oppenvardsapotek eller sjukhusapotek vid potentiell eller uppkommen brist pa
lakemedel.

3.1.2 Lagstdd for omférdelning av veterindrmedicinska
lakemedel

Nar det géller veterinarmedicinska lakemedel foreslas, som framgar ovan, i SOU
2021:45 att Lakemedelsverket ska fa meddela foreskrifter om undantag fran krav
pa partihandelstillstand under de forutsattningar som anges i artikel 99.4 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6. Denna bestammelse anger
att medlemsstaterna kan besluta att sma mangder veterinarmedicinska lakemedel
kan levereras mellan detaljhandlare, utan att partihandelstillstand kréavs.

I avsnitt 2.3.3 framgar att kommissionen inte har haft nagon invandning mot
Danmarks forfattning som medger omférdelning av bade human- och
veterindrmedicinska lakemedel. Lakemedelsverket beddmer darfor att den typ av
omfordelning i undantagssituationer som Lakemedelsverket foreslar ska regleras
bor kunna anses innefattas i begreppet sma mangder veterindarmedicinska
lakemedel. Lakemedelsverket bedomer déarmed att de forfattningsandringar som
foreslas i avsnitt i 3.1.1. medfor att veterinarmedicinska lakemedel kan omférdelas
mellan 6ppenvardsapotek pa samma satt som humanlakemedel.

Till skillnad fran vardgivare som bedriver halso- och sjukvard omfattas kliniker
som bedriver djurhélsosjukvard inte av reglerna om sjukhusapotek i 5 kap. lagen
om handel med lakemedel. Lakemedelsverket erfar dock att det finns behov av att
aven kunna omfordela veterindarmedicinska lakemedel som finns vid en klinik som
bedriver djurhalsosjukvard. Det kravs dock vidare utredning av denna fraga innan
Lakemedelsverket kan foresla forfattningsforslag i denna del.

3.1.3 Narmare om forutsattningarna for omférdelning

Lakemedelsverket bedomer, trots skillnaderna som beskrivits ovan, att det kan vara
mojligt att reglera omférdelning av veterindrmedicinska lakemedel samt
humanlakemedel i samma foreskrift. | den man veterinarmedicinska lakemedel
skulle finnas i varden i en krissituation bor aven dessa vara mojliga att omfordela. |
likhet med de upphévda foreskrifterna om omférdelning av lakemedel mellan
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apotek® avser Lakemedelsverket att de kommande foreskrifterna ska innehalla
bestammelser om att omfordelning av ldkemedel far géras mellan
dppenvardsapotek och sjukhusapotek nar det inte & mojligt att bestélla lakemedlet
fran partihandeln. Lakemedelsverket forutser ocksa att det inte racker att
lakemedlet ar slut hos partihandlaren utan det kommer ocksa att kréavas att detta
kan leda till uppkommen brist dar manniskors eller djurs liv eller halsa kan skadas
om inte omférdelning tillats. Nar det foreligger en potentiell eller uppkommen brist
kommer Lakemedelsverket fatta ett beslut om att lakemedlet ska fa omfordelas. De
kommande foreskrifterna om omfordelning bor ocksa innehalla krav som behovs
for att sakerstalla lakemedlens kvalitet och att det finns dokumentation sa att
lakemedlen kan sparas.

Lakemedelsverket har ocksa for avsikt att utreda om det bor vara tillatet att
omfordela lakemedel utan beslut av Lékemedelsverket om att lakemedlet ska
omfattas av foreskriften, atminstone vid sjukhusapotek. Nar det géller
oppenvardsapotek har dessa dven majlighet att anvanda sig av distansexpediering,
vilket skulle kunna vara aktuellt om det ror sig om en akut situation dér det
behover sakerstéllas att en eller ett fatal patienter far det nddvandiga lakemedlet.

Vid omférdelning av lakemedel till sjukhusapotek behdver inte den enskilda
patienten som har behov av det kritiska lakemedlet forflytta sig till ett annat
sjukhus utan kan vara kvar pa det sjukhus dar patienten behandlas. Sadan
omfoérdelning forutses behdva ske omedelbart i vissa akuta situationer och darfor
bor det vara majligt att géra denna omfordelning utan foregaende beslut av
Lakemedelsverket. Att omfordelningen har skett i enlighet med de krav
Lakemedelsverket faststallt i kommande foreskrifter kan sedan granskas i tillsyn.
En mojlighet for att skapa dkad kontroll av sadan omférdelning ar att infora ett
krav pa att omfordelningen anmals till verket i efterhand.

Fragan om foreskrifterna skulle kunna omfatta icke godkéanda lakemedel i nagon
man bor utredas i samband med ett sadant foreskriftsarbete.

3.1.4 Lakemedel i lakemedelsforrad eller pa
sjukhusapotek

Nar ett lakemedel har levererats fran sjukhusapotek och darigenom blir tillgangligt
for anvandning i héalso- och sjukvarden &r det att betrakta som utlamnat och
kommer inte langre att kunna omfordelas.

Lakemedelsverket konstaterar att vardgivaren behdver ha detta i beaktande nar
denne bestammer hur stor mangd lakemedel som ska forvaras i lakemedelsforrad
respektive i lager pa sjukhusapotek. Regleringen for sjukhusens

% HSLF-FS 2020:20.
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lakemedelsforsérjning medger att om vissa sérskilda forutsattningar ar uppfylida
far lakemedelsforpackningar pa sjukhus att aterlamnas till sjukhusapoteket sa lange
de inte &r defekta.®® Aterlamnade lakemedel far enbart limnas ut igen av
sjukhusapoteket till vardenhet inom samma vardgivare som lakemedlet returnerats
ifrdn. Det kommer darmed inte vara mojligt att aterfora utlamnade lakemedel till
sjukhusapotek for att darefter omfoérdela lakemedel mellan apotek.

3.1.5 Beredning av beslut om omférdelning

En ytterligare fraga som bor belysas ar vem som tar initiativ till ett beslut om att
lakemedel ska omfattas av Lakemedelsverkets foreskrifter och darmed fa
omfordelas samt hur ett sddant beslut bereds. Att inhdamta information via
samverkan bedoéms vara viktigt for att fa ett fullgott beslutsunderlag rorande behov
och lakemedelstillgang. Lakemedelsverket har vidare i rapporten géllande
regeringsuppdraget “Forstudie infor framtagandet av en nationell 14gesbild 6ver
tillgangen till lakemedel och medicintekniska produkter” bland annat foreslagit att
Lakemedelsverket ska fa tillgang lagerdata hos 6ppenvardsapotek och
sjukhusapotek for att kunna skapa en nationell Iagesbild 6ver tillgangen till
lakemedel. Nar Lakemedelsverket far tillgang till dessa detaljerade uppgifter
kommer myndigheten att kunna bista med ett mer fullgott underlag rérande tillgang
pa lakemedel vid olika apotek i landet, vilket kommer att underlatta bedémningen.

Nér det galler frivillig omfordelning &r det en mojlighet att Lakemedelsverket fattar
sadana beslut, sdsom var fallet enligt tidigare géllande foreskrifter. Yitterligare en
mojlighet skulle kunna vara att, i likhet med Danmark och Tyskland, reglera att
sadana beslut fattas efter att ett sarskilt rad eller samverkansforum hors. En sadan
reglering skulle dock inte kunna finnas i foreskrifter beslutade pa myndighetsniva
enligt Lakemedelsverkets bedémning. Férdelen med en sadan reglering skulle vara
att det skapas ett battre beredningsunderlag. Nackdelen kan vara att det tar langre
tid innan beslut kan fattas. Lakemedelsverket har vidare i tidigare regeringsuppdrag
om nationell lagesbild 6ver tillgangen till lakemedel och medicintekniska
produkter foreslagit att det ska inforas ett nytt kapitel i lakemedelslagen, 14 a kap.,
som ska reglera att Lakemedelsverket ska utreda tillgang och efterfragan pa
lakemedel. | 14 a kap. 1 § foreslas det anges att Lakemedelsverket inom ramen for
det arbetet ska samverka med statliga myndigheter, kommuner, regioner,
sammanslutningar och néringsidkare som &r berdrda. Att en myndighet ska se till
att ett arende blir utrett i den omfattning som dess beskaffenhet kraver framgar
dessutom redan av 23 § forvaltningslagen (2017:900). Det beddéms darmed inte
vara nodvandigt att reglera denna samverkan, sa lange alla parter medverkar anda,
utéver den reglering som redan har foreslagits.

% Se 4 kap. 9 och 10 88 Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:8) om sjukhusens
lakemedelsforsorjning.
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Sasom Lakemedelsverket forstar Danmarks och Tysklands lagstiftning innefattar
den vidare tvingande atgarder, vilket inte ar fallet betraffande det forslag
Lakemedelsverket Iamnar har. Behovet av att mojligheten till att omférdela
lakemedel initieras av en aktor pa en hogre niva an Lakemedelsverket framstar inte
som lika stort sa lange det ror sig om frivilliga beslut.

3.2. Forslag pa reglering av frivillig férdelning
av lakemedel

3.2.1 Lagreglering om undantag fran
leveransskyldigheten

Som redogjorts for under avsnitt 1.3 ovan har utredningen foreslagit att
Lakemedelsverket ska reglera fragan om fordelning av lakemedel i sina
foreskrifter. Det framgar inte uttryckligen vad utredningen avser men som
Lakemedelverket forstar utredningen galler detta endast frivillig fordelning da
tvingande fordelning behover stod i lag, sasom utredningen papekat. Majligheten
till tvingande atgarder behandlas dversiktligt nedan under avsnitt 4. Enligt
Lakemedelsverkets bedémning behdver dock aven beslut om frivillig férdelning av
humanlakemedel stod i lag da det innebér ett undantag fran den leveransskyldighet
som regleras i 3 kap. 3 § 6 lagen om handel med lakemedel.

Till skillnad fran utredningen menar Lakemedelsverket, mot denna bakgrund, att
det ar nédvandigt att i lagen om handel med lakemedel inféra en bestimmelse som
ger Lakemedelsverket majlighet att besluta om dispens fran ovan namnda
leveransskyldighet. Det skulle ocksa bli tydligt att Lakemedelsverket har mandat
att fatta ett sddant beslut. Betraffande veterinarmedicinska lakemedel regleras
leveransskyldigheten endast i artikel 101.4 i dagslaget men nér den bestdammelsen
preciseras i nationell ratt som utredningen om en EU-anpassad
djurlakemedelslagstiftning har foreslagit sa kravs det aven i den delen ett
uttryckligt undantag fran leveransskyldigheten.

Lakemedelsverket bor ocksd, bade for veterinarmedicinska lakemedel och
humanlakemedel, fa ett bemyndigande att foreskriva om vilka ytterligare villkor
som bor galla vid ansékan om undantag fran leveransskyldigheten enligt lagen om
handel med lakemedel, sasom vilka uppgifter som ska skickas in i samband med
ansokan. Sa lange det i lagen om handel med lakemedel inte finns en reglerad
skyldighet for partihandlare att leverera veterindrmedicinska lakemedel till
oppenvardsapotek behovs inte nagon bestammelse om dispens for dessa lakemedel.
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3.2.2 Narmare om forutsattningarna for undantag fran
leveransskyldigheten

Om det ar fraga om ett humanlakemedel bor dispens kunna beslutas om det
foreligger en potentiell eller uppkommen brist som kan leda till att ménniskors liv
eller halsa ar i fara. Dispens far endast beslutas om det inte finns nagot annat
lakemedel som kan ersatta det lakemedel som det radet brist pa samt nar det kan
ske utan fara for folk- eller djurhéalsan. Under dessa forutsattningar kan
Lakemedelsverket besluta om dispens i det enskilda fallet. Det kan exempelvis rora
sig om en bristsituation dar ett sjukhusapotek eller 6ppenvardsapotek gor en
bestéllning av hela partihandlarens lager, samtidigt som det saknas lakemedel som
kan ersatta det lakemedel som det rader brist pa. Det far dock antas att
partihandlaren har kdnnedom om, exempelvis via information fran samverkan, att
aven andra sjukhusapotek eller 6ppenvarsapotek har behov av detta lakemedel.
Partihandlaren som har forfoganderatt over lakemedlet®” kan da anséka hos
Lakemedelsverket om att fa gora undantag fran skyldigheten att leverera till det
apotek som forst bestéllde.

Ett beslut om dispens skulle saledes kunna innebéra att flera apotek far dela pa de
lakemedel som finns i lager hos partihandlaren, alternativt att exempelvis
sjukhusapoteken, som i just det fallet har storre behov, far alla lakemedel som finns
i lager. Det skulle ocksa ge partihandlaren en majlighet att forhindra
hamstringsforsok fran detaljhandelsledet. Ett beslut om dispens fran lagens
bestdimmelse om leveransskyldighet skulle enligt Lakemedelsverkets uppfattning
aven innebdra att undantag medges fran den precisering av leveransskyldigheten
som finns i 10 § forordningen om handel med lakemedel.

For att Lakemedelsverket ska kunna ta stéllning till en ansokan om dispens fran
leveransskyldigheten kravs att det finns ett underlag fran partihandlaren som
ansoker, samt att Ladkemedelsverket kan inhdmta information via samverkan, som
visar att det finns ett begrénsat lager hos partihandlarna av ett visst lakemedel och
att detta darmed behdver fordelas sa att behoven hos patienter vid olika sjukhus
eller apotek kan tillgodoses i storsta mojliga man.

Information om behov att fordela kan inhdmtas via den samverkansstruktur som
inrattats for att motverka bristsituationer pa olika lakemedel samt via samverkan
med NAG LOK och Nationellt CT. En sarskild samverkansgrupp kan behdva sattas

871 rapport frén Likemedelsverket i regeringsuppdraget “Forstudie infor framtagandet av
en nationell 1agesbild dver tillgangen till 1dkemedel och medicintekniska produkter”
redovisade Lakemedelsverket i lakemedesdelen pa s. 27 bland annat féljande gallande
begreppet forfoga dver. “Det centrala for att avgora vem som “forfogar” 6ver likemedlet
enligt den foreslagna bestdmmelsen torde vara vem det &r den som har bestdmmanderétt
dver vad som ska ske med produkten. Den som &ger ett lakemedel forfogar som regel ocksa
Over vad som ska ske med det. Begreppet forfogande ar dock inte att likstalla med dgande
utan torde normalt sett styras av de civilrattsliga avtal som ingatts mellan berérda parter.”
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samman for att utreda behovet av fordelning och for att utreda vem som har storst
behov av lakemedel och ska fa det fordelat. Nationellt CT kan vara lamplig aktor
for att bista vid fordelning av lakemedel till olika regioner/sjukhus.

Lakemedelsverket har i rapporten géllande regeringsuppdraget ”Forstudie infor
framtagandet av en nationell lagesbild 6ver tillgangen till lakemedel och
medicintekniska produkter” bland annat foreslagit att Lakemedelsverket ska fa
tillgang till dagliga uppgifter avseende bland annat partihandlares forséljning och
lager av lakemedel for att kunna skapa en nationell lagesbild éver tillgangen till
lakemedel. Nar Lakemedelsverket far tillgang till dessa detaljerade uppgifter
kommer det att underlétta myndighetens beddémning av om det foreligger skal att
medge dispens fran leveransskyldigheten. Lakemedelsverkets handlaggning av
arendet kommer att initieras av partihandlarens ansékan, men nér det galler
beredningen om inh&mtning av information ar samverkan en viktig kélla, se
nérmare avsnitt 3.1.5.

Sammanfattningsvis foreslar Lakemedelsverket att myndigheten ska fa besluta om
frivillig fordelning fran partihandelsledet till olika apotek genom att partihandlare
kan ansoka om dispens fran leveransskyldigheten enligt en ny bestammelse i lagen
om handel med lakemedel samt att verket far bemyndigande att foreskriva om de
narmare villkoren som ska galla vid sadan fordelning.

4. Behovet av tvingande reglering

4.1. Kort om behovet av tvingande regler

| en krissituation, sdsom under pandemin, eller ytterst vid hojd beredskap eller krig
kan det vara nodvandigt att styra lakemedelstillgangen. Lakemedelsverket har ovan
redovisat att myndigheten skulle kunna fatta beslut som mojliggér omférdelning
och fordelning av lakemedel pa frivillig vag, om de forfattningsandringar som
verket nu foreslar genomfors. Myndigheten skulle da aven ta stallning till vilket
dppenvardsapotek eller vilket sjukhusapotek som skulle ha storst behov av de
lakemedel som &r aktuella for omfordelning eller férdelning. Sadana beslut skulle
behdva beredas inom ramen for de samverkansforum som Lakemedelsverket redan
deltar i, exempelvis med regionernas nationella koordineringsfunktion och
samverkan inom aktérsgemensamt dialogforum lakemedel (ADL), se avsnitt 6 i
rapporten, eller samverkan i en sérskilt tillsatt grupp sdsom gjordes i
Acetylcysteindrendet dar Lakemedelsverket samverkade med regioner, MAH,
NAG LOK, nationellt CT osv.

Detta bygger alltsa pa att apotek frivilligt omfordelar lakemedel till ett annat apotek
eller att en partihandlare som forfogar 6ver lakemedlet sjélv tar ansvar for att agera
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genom att ansoka om undantag hos Lakemedelsverket fran leveransskyldigheten, i
en bristsituation da partihandlaren kanner till att det finns ett behov dven hos andra
apotek av det aktuella lakemedlet. | en kris, eller ytterst vid en krigssituation, ar det
inte sakert att en sadan frivillig omfordelning eller fordelning kommer att fungera
och vara effektiv. Brister pa lakemedel kan ocksa bli mer vanligt forekommande
och kritiska i en sadan situation. For att sakerstalla att de mest behdvande
patienterna far de tillgangliga lakemedlen kan det darfor vara nodvandigt med en
tvingande reglering som kan trada i kraft vid krissituationer.

Lakemedelverket resonerar nedan kring fragan om tvingande fordelning av
lakemedel till olika apotek, sjukhusapotek och 6ppenvardsapotek, samt
omfordelning mellan sadana apotek. Som utredningen namner skulle det dven
kunna finnas behov av att omférdela resurser fran exempelvis djursjukvarden eller
privat verksamhet med skonhetsoperationer till halso- och sjukvarden.
Lakemedelverket ser ocksa att detta behov ar relevant men i texten nedan resoneras
endast kring fragan om fordelning och omférdelning inom partihandel och
apoteksverksamhet, utifran Lakemedelverkets roll som tillstands- och
tillsynsmyndighet for dessa verksamheter.

4.2. Behov av lagstod

Som konstaterats i betdnkandet om halso- och sjukvardens beredskap krévs det
stdd i lag for att staten ska kunna besluta att vissa produkter som finns hos en
region eller kommun ska omfordelas till en annan region eller kommun, eller hos
privata aktdrer. Utredningen har vidare angett att for att omférdelning av produkter
fran privata aktorer ska kunna ske kréavs stod enligt ransoneringslagen (1978:268).
Ett sadant beslut skulle kunna innebara att lakemedel som anvénds i privat
verksamhet med skénhetsoperationer ska omfordelas till regionen. Det kan ocksa
innebéra att vissa ldkemedel som anvénds i djursjukvarden ska omférdelas till
humansjukvarden. Om ransoneringsbesluten avser produkter som anvands aven i
andra sektorer an halso- och sjukvarden behéver samordning ske mellan berérda
myndigheter. 3

Ransoneringslagen blir enligt 1 § i lagen automatiskt tillimplig om Sverige
kommer i krig. Darutover kan regeringen enligt 2 § foreskriva om att
ransoneringslagen ska tillampas om Sverige ar i krigsfara eller om det till foljd av
krig eller krigsfara eller annan utomordentlig héndelse foreligger knapphet eller
betydande fara for knapphet inom riket pa fornédenhet av vikt for totalforsvaret

38 Se SOU 2021:19 del 2 s. 855-856. Fragan om mandat att fordela resurser fran
djursjukvarden till humansjukvarden har &ven berérts i en rapport om Nationella
forsorjningsbehov inom djurens halso- och sjukvard vid kris eller hojd beredskap och da
ytterst i krig, Jordbruksverket och SVA, 21-07-05_6-9-17-17871 2020-redovisning-av-
uppdraget.pdf (sva.se).
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eller folkforsorjningen. En sadan foreskrift ska enligt 2 § i lagen understéllas
riksdagen for prévning. Det kréavs saledes starka skal for att ransoneringslagen ska
bli tillamplig och det kan finnas skal att Gvervéga en annan ordning for nar beslut
ska kunna fattas av omfordelning och fordelning av lakemedel i kritiska
bristsituationer. — Aven utredningen har bedémt att med ransoneringslagens
nuvarande utformning ar den inte helt &ndamalsenlig i fredstida bristsituationer.
Enligt utredningen kan ransoneringslagen tillampas vid utomordentliga handelser i
fredstid. Sadan styrning ar dock omstandlig och inte att rekommendera om andra
redskap finns och kan uppna samma syfte.*

4.3. Reglering i andra lander

Danmark har, som beskrivits ovan, antagit en ny férordning rérande hantering av
lakemedelskriser. Denna innehaller flertalet bestammelser som kan aktiveras av
hélsoministern efter en rekommendation av danska lakemedelsmyndigheten vid
olika nivaer av kriser. Den danska lakemedelsmyndigheten har ansvaret for att
koordinera krishanteringen rérande lakemedel, medan den danska
hélsomyndigheten har det 6vergripande ansvaret for att planera krisberedskapen
inom halso- och sjukvardsomradet. Bestammelserna i den danska férordningen
innefattar flera olika mojligheter att lindra bristsituationer. Bland annat finns en
mojlighet for danska lakemedelsmyndigheten att besluta om att exempelvis
innehavare av godk&nnande for forsaljning ska distribuera aktiva substanser,
hjalpamnen och lakemedel pa ett specifikt satt. Lakemedelsmyndigheten kan ocksa
forbjuda distribution av lager samt besluta att apotek ska tillhandahalla aktiva
substanser, hjalpamnen och lakemedel (inklusive icke godkanda lakemedel) till
andra apotek. 4°

Ovan, i avsnitt 2.3.2, har &ven namnts att Tyskland har antagit ett flertal nya
bestammelser som syftar till att férebygga och lindra bristsituationer. En
bestammelse som skulle kunna beréra bade fragan om omfordelning och férdelning
av lakemedel innebdr att den hdgre federala myndigheten, efter att ha hort ett
sarskilt rad som har inrattats, far besluta att lakemedelsforetag och partihandlare
maste vidta specifika atgarder for att sakerstélla en tillracklig och kontinuerlig
leverans av lakemedel och medicintekniska produkter, inklusive ransonering av
dessa produkter. Lakemedelsverket tolkar denna bestdmmelse som att den skulle
kunna omfatta bade fordelning och omférdelning av lakemedel.

39 Se SOU 2021:19 del 2 s. 822.
40 Se bland annat 1-7 §8 Bekendtggrelse om leegemiddelberedskabet (retsinformation.dk)
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4.4. Fragor om ansvar — utredningen om halso-
och sjukvardens beredskap

Utredningen har berort fragor om ansvar vid tvingande fordelning och
omférdelning av resurser och ndmner Socialstyrelsen som en mojlig aktor i detta
sammanhang. Utredningen anger att Socialstyrelsen foreslas fa mandat att besluta
om omfordelning av resurser nér det under hojd beredskap finns behov av
nationellt samordnande atgarder till skydd for enskilda. Samtidigt patalas i andra
delar av betdnkandet att krisberedskapssystemet utgar fran ansvarsprincipen,
narhetsprincipen och likhetsprincipen. Ansvarsprincipen innebér att den som
ansvarar for en verksamhet i vardagen &ven ansvarar for den i kris.

Vidare namner utredningen i delbetankandet att den ska aterkomma till fragor om
ansvar, samverkan och ledning for att starka halso- och sjukvardens beredskap i sitt
slutbetdnkande.** Av slutbetankandet framgar bland annat att utredningen menar att
ett beredskapsrad vid Socialstyrelsen, dar ledande foretradare for kommuner och
regioner ges mojlighet att delta tillsammans med E-hélsomyndigheten,
Folkhalsomyndigheten, Lakemedelsverket och Forsvarsmakten, kan utgora en
plattform for de diskussioner som behdver forekomma mellan kommuner, regioner
och de berdrda statliga myndigheterna avseende halso- och sjukvardsfragor for
planering av krisberedskap och totalférsvar. Genom att beredskapsradet etableras
redan innan en handelse intraffar bedémer utredningen att det &ven bor kunna
utgora ett samverkansforum i situationer med stora pafrestningar pa halso- och
sjukvarden i en eller flera regioner dar behov av hjélp mellan regioner
aktualiseras.*?

Utredningen anger ocksa att kommuner och regioner sa langt som mojligt sjélva
ska l6sa uppkomna hjalpbehov pa frivillig basis. Darutover foreslar utredningen att
kommuner och regioner ska vara skyldiga att l&mna hjalp om en annan kommun
eller region drabbas av en katastrof. Om frivillig hjélp inte 1dmnas, eller annars inte
ar mojlig, ska dock regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer, fa
besluta om hjalp efter att en kommun eller region har anmalt behov av hjélp i en
katastrofsituation.*® Utredningen anger att det vore lampligast att Socialstyrelsen
beslutar om sadan hjalp.

Socialstyrelsen har bland annat ett samlat ansvar for att expertis utvecklas och
uppratthalls samt att kunskap sprids om katastrofmedicin och krisberedskap inom
myndighetens verksamhetsomrade. Socialstyrelsen ska verka for att expertis inom
dessa omraden star till samhallets férfogande vid kriser och katastrofer.

41 SOU 2021:19 del 2 s. 852 och 853.

42 30U 2022:6 Halso- och sjukvardens beredskap — struktur for okad formaga -
Slutbetankande av Utredningen om halso- och sjukvardens beredskap, del 1 s. 389-401.
430U 2022:6 del 1 s. 407 och SOU 2022:6 del 2 s. 1049.
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Socialstyrelsen ar ockséa bevakningsansvarig myndighet och har dven ett ansvar att
samordna och Gvervaka planeringen av den civila halso- och sjukvardens och
socialtjanstens beredskap. Pa regeringens uppdrag ska Socialstyrelsen samordna
forberedelserna for forsorjningen av lakemedel infor hojd beredskap, for att
uppratthalla en katastrofmedicinsk beredskap och infor allvarliga utbrott av
smittsamma sjukdomar. Med stéd av sadana regeringsuppdrag beredskapslagrar
Socialstyrelsen redan vissa lakemedel och vissa 6vriga sjukvardsprodukter.* Den
hjélp som kan kravas kan vara av olika karaktar. Hjalp kan besta av att patienter
t.ex. flyttas till en annan kommun eller region for vard. En annan méjlighet ar att
en kommun, en region, eller staten kan skicka de resurser som kravs for att
sakerstalla varden i den hjalpbehévande kommunen eller regionen. Sadana resurser
kan till exempel utgoras av forstarkningsenheter dvs. grupper med tillhérande
utrustning, personal, sjukvardsprodukter eller annan utrustning. Det kan ocksa
kravas sjuktransporter, drivmedel, vatten, varmesystem, flaktar och andra liknande
resurser som inte anvands vid sjélva utforandet av varden.*®

Eftersom sjukvardsprodukter, vilket inkluderar lakemedel enligt 2 kap. 8 § halso-
och sjukvardslagen, namns i sammanhanget forstar Lakemedelsverket forslaget
som att aven lakemedel skulle kunna inga i den hjélp som Socialstyrelsen skulle
kunna besluta om enligt ovan. Samtidigt foreslas som redovisats ovan att
Lakemedelsverket ska besluta om frivillig omférdelning, bade mellan
sjukhusapotek hos regioner samt 6ppenvardsapotek, och fordelning fran
partihandel, liksom anvéndning av lakemedel som omsattningslagras.

I slutbetdnkandet ndmns vidare att utredningen i delbetédnkandet En stérkt
forsorjningsberedskap for hdlso- och sjukvarden har lamnat forslag som mojliggor
att Lakemedelsverket kan upprétta och forvalta en samlad nationell lagesbild 6ver
tillgang, lokalisering och forbrukning av lakemedel och medicintekniska produkter
i Sverige. Vissa uppgifter fran en sadan lagesbild som Lakemedelsverket upprattar
behdver kunna I&amnas till Socialstyrelsen for att Socialstyrelsen ska kunna beakta
dem vid en sammanvagd lagesbild 6ver formagan och kapaciteten i halso- och
sjukvarden och for att samordna forsorjningsberedskapen. 46

Mot bakgrund av tidigare utredningar och de roller och ansvar som respektive
myndighet har idag, liksom behovet av att lakemedel i en krissituation och ytterst i
krig kan anvandas dar behovet ar storst har Lakemedelverket funnit att fragor om
ansvar och roller behdver utredas ytterligare. Lakemedelsverket belyser denna
fraga i avsnitt 10.2 i rapporten.

4 S0U 2022:6 del 1 s. 417-420.
45S0U 2022:6 del 1 s. 412,
450U 2022:6 del 1 s. 424,
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Sammanfattning

Regeringen beslutade den 4 maj 2023 att ge Lakemedelsverket i uppdrag att
kartlagga, analysera och foresla atgarder som syftar till att forebygga och hantera
rest- och bristsituationer avseende ldkemedel for den svenska marknaden, till
manniskor och djur i alla delar av landet (52023/01609)*.

Inom ramen for arbetet med uppdraget har Lakemedelsverket genomfort en rattslig
analys betréffande behov av sekretessbrytande bestammelser.

Den rattsliga analysen redovisas i form av foreliggande bilaga till rapporten
Uppdrag att férebygga och hantera rest- och bristsituationer avseende lékemedel.
| rapporten redovisas en sammanfattning i avsnitt 6.9 samt forslag pa
forfattningsforslag i avsnitt 11.2.

Citera garna Lakemedelsverkets rapporter, men kom ihag att uppge kalla:
Lakemedelsverket, rapportens namn och ar.

Lakemedelsverket, manad, ar

Diarienummer: 1.1.8-2023-040343

Postadress: Box 26, 751 03 Uppsala

Besoksadress: Dag Hammarskjolds vag 42, Uppsala
Telefon: 018-17 46 00

www.lakemedelsverket.se

1 Uppdrag att férebygga och hantera rest- och bristsituationer avseende lakemedel,
Regeringsbeslut (52023/01609 (delvis). Regeringen.se
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1. Inledning och tidigare beddomning

Lakemedelsverket har tidigare i rapporten Omvarldsbevakning i fraga om tillgang
pa lakemedel och medicintekniska produkter i syfte att forebygga och hantera
bristsituationer?, konstaterat att det finns behov av en sarskild sekretessbrytande
bestammelse som medfor att Lakemedelsverket kan lamna information till enskilda
aktorer, d&ven om den omfattas av sekretess. Emellertid konstaterade verket att
fragan om en sekretessbrytande bestammelse mot enskilda behévde utredas vidare
och att man da bér ta hansyn bade till behovet av en effektiv samverkan rérande
fragor om tillgang och efterfragan pa lakemedel och behovet av skydd for
uppgifterna. Det borde ocksa utredas vilka aktGrer som behover delta i arbetet och
vilka forutsattningar dessa aktorer har att skydda de uppgifter de far del av. |
rapporten konstaterades att det redan finns ett antal sekretessbrytande
bestammelser mot offentliga och enskilda aktorer. N&r det galler offentliga aktorer
bedomde Lakemedelsverket att befintliga sekretessbestammelser visserligen ger
stod for att utbyta uppgifter med offentliga akttrer, men att detta skulle kunna
fortydligas ytterligare genom en bestammelse om att Lakemedelsverket far lamna
uppgifter som ror utredningar om tillgang och efterfragan pa lakemedel.

Det kan harutdver konstateras att aven andra aktdrer kan behdva lamna kénslig
information inom ramen for samverkan, for att en utredning av tillgang och
efterfragan pa lakemedel ska kunna goras. Det kan exempelvis handla om att ett
apotek eller en annan myndighet behéver lamna uppgifter for att tillgang och
efterfragan pa lakemedel ska kunna utredas vidare.

Bestdmmelserna bor gélla vid Lakemedelsverkets arbete med att utreda och bevaka
tillgang och efterfragan pa lakemedel.® Detta arbete inbegriper arbete med att
hantera, férebygga och lindra bristsituationer. Den sekretess som framfor allt
behover kunna brytas ar sekretess till skydd for enskildas afféars- och
driftsforhallanden samt sekretess till skydd for det allmannas majligheter att t.ex.
planera infor fredstida krissituationer. Det kan handla om att dela information som
innehaller detaljerade uppgifter om lager eller orsaker till leveransproblem samt att
dela information som kan visa pa svagheter i lakemedelsforsorjningen vilka kan
forsémra det allménnas mojligheter att planera for eller hantera framtida kriser.

For narvarande finns inte nagon sadan samverkan som motsvarar samverkan
rérande humanlakemedel uppbyggd &nnu for veterindrmedicinska lakemedel.
Lakemedelsverket paborjar dock under 2024 etableringen av ett
veterinarmedicinskt forum, se avsnitt 7.1. Nar denna samverkan finns pa plats
beddms att de 6vervaganden som nu gjorts rérande regleringen av offentlighet och
sekretess, inklusive forslagen till forfattningsandringar, kan omfatta &ven utredning
av tillgang och efterfragan pa veterinarmedicinska lakemedel. Eventuella

2 Lakemedelsverkets rapport, februari 2023, dnr: 1.1.8-2022-016971, Omvérldshevakning i frdga om
tillgang pé ldkemedel och medicintekniska produkter i syfte att férebygga och hantera bristsituationer.

(lakemedelsverket.se).
3 Tidigare forslag omfattar aven medicintekniska produkter, se rapport med dnr 1.1.8-2022-016971,
men denna rapport omfattar endast lakemedel.
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ytterligare dvervaganden som behdver goras far tas om hand nar detta arbete har
kommit igang.

1.1. Befintliga sekretessbrytande bestammelser
och sekretess som fors dver

En sekretessbrytande bestdmmelse som enligt nuvarande reglering bedéms
tillamplig i forhallande till enskilda aktorer ar bestaimmelsen om utlamnande med
forbehall i 10 kap. 14 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), nedan OSL,
som innebadr att myndigheten kan fatta beslut om utlamnande av vissa uppgifter
med forbehall for att uppgifterna omfattas av tystnadsplikt och inte far spridas
vidare. Ett forbehall maste kunna undanrdja skadan. Darutdver bedéms
bestdimmelsen om nédvandigt utlamnande i 10 kap. 2 § OSL tillamplig, som
innebar att ett utlamnande far ske om det dr nédvandigt for att den utlamnande
myndigheten ska kunna fullgora sin verksamhet. Bestdmmelsen ska tillampas
restriktivt. Sekretessen kan vidare enligt 10 kap. 1 § OSL hdvas i de fall en enskild
har [amnat samtycke.

For offentliga aktorer finns fler sekretessbrytande bestdammelser, bland annat
generalklausulen i 10 kap. 27 § OSL som innebdr att en sekretessbelagd uppgift far
lamnas till en myndighet om det ar uppenbart att intresset av att uppgiften lamnas
har foretrade framfor det intresse som sekretessen ska skydda.

Av 30 kap. 25 § OSL framgar att nar regioner far uppgifter som omfattas av
sekretess med stod av 30 kap. 23 § OSL fran Lakemedelsverket vid utredning av en
potentiell eller uppkommen brist fors sekretessen dver till regionerna.

Nar det géller offentliga aktorer sa galler ocksa, som konstaterats i ovan namnda
rapport, sekretess enligt 18 kap. 13 § OSL for uppgift som hanfor sig till bland
annat planering, forberedelse eller hantering av fredstida kriser dven hos den
mottagande myndigheten. Detsamma galler for sekretess avseende verksamhet for
att forsvara landet, forberedelse av sadan verksamhet eller uppgift som i 6vrigt ror
totalforsvaret enligt 15 kap. 2 § OSL. Sadana uppgifter kommer alltsa att kunna
skyddas dven hos den mottagande myndigheten. Detta har ocksa gjort att man
rorande 18 kap. 13 § OSL i forarbetena har bedomt att det inte behdvs nagon
sarskild sekretessbrytande bestammelse.* Betraffande sekretess for foretags affars-
och driftsférhallanden vid utredning av potentiell eller uppkommen brist har
Lakemedelsverket i den tidigare utredningen foreslagit en ny punkt i bilagan till
offentlighets- och sekretessforordningen, OSF, som skulle gora att dven sadan
sekretess galler vid samtliga statliga myndigheter som deltar i utredningen.®

4 Prop. 2004/05:5 Vart framtida forsvar, s. 264.

5 Se Bilaga 1 till Omvarldsbevakning i fréga om tillgéng pé lakemedel och medicintekniska produkter
i syfte att forebygga och hantera bristsituationer. (lakemedelsverket.se), Utredning av fragor om
sekretess och delning av information, s. 49
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2. Exempel pa regeringar inom andra
rattsomraden

Lakemedelsverket har nu utrett frigan om behov av ytterligare sekretessbrytande
bestammelse vidare och fokus har i arbetet legat pa méjligheten att dela
information med enskilda aktorer. Bestdimmelsen bér dock dven tydliggéra
mojligheten att regelmassigt utbyta information, dven med offentliga aktorer. For
att fa vagledning i hur en sadan sekretessbrytande bestammelse skulle kunna
utformas har Lakemedelsverket undersdkt hur detta har reglerats inom andra
rattsomraden. Det finns olika exempel pa bestammelser som bryter sekretessen
gentemot enskilda, bland annat pa det brottsbekdmpande omradet och pa omradet
for elektroniska kommunikationer.

2.1. Reglering inom omradet penningtvatt och
finansiering av terrorism

2.1.1 Fragan om enskilda och andra aktorer i
samverkan

Den 1 januari 2023 tréadde andringar i kraft som innebdr att sekretess inte hindrar
att en uppgift lamnas till en enskild eller en myndighet enligt 4 a kap. 3 § lagen
(2017:630) om atgéarder mot penningtvatt och finansiering av terrorism (se 10 kap.
5¢80SL). Av 4 akap. 1 § lagen om atgarder mot penningtvétt och finansiering av
terrorism framgar att den verksamhetsutdvare som i dagslaget kan delta i
samverkan for att forhindra att finansiell verksamhet och annan naringsverksamhet
utnyttjas for penningtvatt eller finansiering av terrorism ar kreditinstitut. Av
forarbetena till bestaimmelsen framgar att utredningen hade Gvervagt att aven andra
verksamhetsutdvare skulle kunna delta i samverkan. Regeringen bedémde dock att
en bredare analys behdvdes for att kunna ta stallning till om fler
verksamhetsutdvare skulle ingd i samverkan. Vid detta stallningstagande togs bland
annat hansyn till att den typen av samverkan som var i fraga i avgérande
utstrackning bygger pa fortroende mellan de som deltar i samverkan. Eftersom det i
samverkan typiskt sett skulle delas mycket kéansliga uppgifter staller det krav pa att
mottagaren kan skydda uppgifterna pa ett tillfredstallande sétt, bade i formellt och
praktiskt hanseende. Overvaganden gjordes ocksa rorande vilka offentliga aktorer
som skulle delta i samverkan.®

2.1.2 Bestammelsen om uppgiftsskyldighet

| det nya kapitlet finns ocksa en reglering om uppgiftsskyldighet for de som deltar i
samverkan och tystnadsplikt for verksamhetsutovare (kreditinstitut) som deltar i
samverkan. | forarbetena till lagen anges bland annat féljande om nér samverkan
far ske. I forsta stycket avgransas samverkan till allvarligare former av penningtvatt

6 Prop. 2021/22:251 Samverkan mot penningtvatt och finansiering av terrorism, s. 40-57.
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och finansiering av terrorism. Det krdvs att samverkan sker for att férebygga,
forhindra eller upptécka penningtvatt eller finansiering av terrorism som till sin
karaktar, komplexitet eller omfattning &r allvarlig. Kravet markerar att samverkan
inte kan beslutas for att generellt underldtta myndigheternas eller kreditinstitutens
arbete pd omradet. | stallet maste, efter en helhetsbeddmning av de omstandigheter
som réknas upp i paragrafen, den penningtvatt eller finansiering av terrorism som
samverkan syftar till att motverka kunna beddmas som allvarlig.’

Den som deltar i samverkan ska trots sekretess eller tystnadsplikt ldmna uppgifter
till en annan deltagare om det behovs fér mottagarens deltagande i samverkan. |
och med att bestdammelsen &r utformad som en skyldighet att Iamna uppgifter &r
utgangspunkten enligt forarbetena att uppgifter ska lamnas ut om forutsattningarna
i paragrafen ar uppfyllda.t Uppgiftsskyldigheten galler bade gentemot enskilda och
myndigheter och i férarbetena noteras att uppgiftsskyldighet gentemot enskilda
visserligen ar principiellt avvikande. Man bedémde dock att en uppgiftsskyldighet
var l[amplig for att framja informationsutbyte. Genom avgrénsningen till
kreditinstitut, som har forutséattningar att hantera kansliga uppgifter, borde de
myndigheter som deltar i samverkan kunna lita pa samverkansformen.®

2.2. Behov av sekretessbhestammelser inom
omrdadet for elektroniska kommunikationer

Regeringen har vidare nyligen lamnat forslag pa en reglerad nationell
samverkansgrupp inom omradet for elektroniska kommunikationer.X° |
propositionen foreslas att en myndighet ska fa besluta att vissa aktorer ska vara
skyldiga att inom beredskapssektorn for elektroniska kommunikationer delta i
totalforsvarsplaneringen och i planering och samordning infor eller vid fredstida
kriser. De som ska kunna alaggas att delta ar den som tillhandahaller elektroniska
kommunikationsnét eller elektroniska kommunikationstjanster. Aven andra aktorer
far dock alaggas att delta i sadan planering och samordning, om aktéren har
kunskaper eller resurser av betydelse for att uppratthalla funktionen av elektroniska
kommunikationsnat eller elektroniska kommunikationstjanster. | propositionen
behandlas fragan om tystnadsplikt och sekretesshrytande bestammelser och bland
annat foljande konstateras. For att telesamverkansgruppen ska kunna fungera pa ett
effektivt sétt ar det av central betydelse att samarbetet mellan gruppens deltagare
fungerar val. Det ar viktigt att en 6ppen dialog kan férekomma i kontakterna
mellan representanterna i gruppen och att de deltagare som ar néringsidkare inte
undanhaller viktig information av radsla for att uppgifterna ska spridas vidare eller
utnyttjas i konkurrenssyfte. | vissa fall kan det ocksa finnas behov for myndigheter
som deltar i arbetet att dela med sig av kansliga uppgifter till andra deltagare i
gruppen.t!

" Prop. 2021/22:251, s. 121.

8 Prop. 2021/22:251, s. 123.

® Prop. 2021/22:251, s. 63-64.

10 Prop. 2023/24:60 En telesamverkansgrupp for fredstida kriser och héjd beredskap.
11 Prop. 2023/24:60 s.14 f.f. och 23 f.f.
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Vidare konstateras att ett antal sekretessbestaimmelser kan blir aktuella att tillampa,
bland annat 18 kap. 13 § OSL, 15 kap. 2 § OSL, 30 kap. 238 OSL, 9 §
offentlighets- och sekretessférordningen (2009:641), OSF, och punkt 123 i den
tillhdrande bilagan samt 38 kap. 6 § OSL, dvs. uppgifter om forhallanden av
betydelse for att forebygga eller hantera fredstida krissituationer, uppgifter om
forhallanden av betydelse for totalforsvaret eller annars for Sveriges sakerhet och
uppgifter om enskilds affars-eller driftférhallanden.*?

Regeringen konstaterar vidare att for att telesamverkangruppens arbete ska fa
forutsattningar att uppna sitt syfte behdver det sékerstallas att deltagarna kan dela
med sig av kanslig information utan att uppgifterna blir offentliga. En tystnadsplikt
bor darfor inforas for den enskilde som deltar eller har deltagit i
totalférsvarsplaneringen, i planeringen och samordningen av atgarder infor eller
vid fredstida krissituationer eller i samverkan for att aterstalla infrastrukturen for
elektroniska kommunikationer med anledning av ett sadant alaggande fran
regleringsmyndigheten som nu foreslas. P4 motsvarande satt som ar fallet for
offentliga aktorer bor tystnadsplikten omfatta uppgifter om férhallanden av
betydelse for att forebygga eller hantera fredstida krissituationer, uppgifter om
forhallanden av betydelse for totalforsvaret eller annars for Sveriges sakerhet och
uppgifter om enskilds affars-eller driftférhallanden (jfr 15 kap. 2 §, 18 kap. 13 §
och 38 kap. 7 § forsta punkten OSL samt 9 § forsta punkten OSF och punkt 123 i
den tillhorande bilagan).t?

Fragan om sekretesshrytande bestammelser behandlas inte utférligt i propositionen
men det konstateras, som framgar ovan, att verksamheten i telesamverkansgruppen
ocksa innebér att kansliga uppgifter kan behdva lamnas ut till berérda
naringsidkare eller andra sammanslutningar. Detta kan i vissa fall ske med ett
forbehall som inskranker den enskildes ratt att lamna uppgifterna vidare eller
utnyttja dessa (10 kap. 14 § OSL). Om ett forbehall inte kan stéllas upp, hindrar det
inte att en uppgift a&nda lamnas ut till en enskild om det anses nodvandigt for att en
myndighet inom telesamverkansgruppen ska kunna fullgora sin verksamhet (10
kap. 2 8 OSL). Den mdjligheten ska dock tillampas mycket restriktivt. En
lagreglerad tystnadsplikt som omfattar privata aktérer som tar emot uppgifter
avseende fredstida krissituationer skulle minska risken for att kansliga uppgifter
blir allméant kanda. Detta beddms innebdéra att dessa aktorer kan ta del av vissa
sadana uppgifter utan att det kan antas uppsta risk for skada.'*

12 prop. 2023/24:60, s. 23-25.
13 Prop. 2023/24:160, s. 26.
14 prop. 2023/24:160, s. 24-25.
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3. Lakemedelsverkets beddomning av
behov av sekretessbrytande
bestammelser inom omradet for
utredning av tillgang och
efterfragan pa lakemedel

Lakemedelsverket noterar att de bestdmmelser om sekretess som beddms bli
aktuella i telesamverkansgruppen i stort ar desamma som i verksamhet som galler
utredning och bevakning rérande tillgang och efterfragan pa lakemedel och
medicintekniska produkter (se ndrmare utredning i rapporten Omvarldsbevakning i
fraga om tillgang pa lakemedel och medicintekniska produkter i syfte att forebygga
och hantera bristsituationer). Aven de huvudsakliga befintliga sekretessbrytande
bestammelserna som bedéms bli aktuella, i forhallande till enskilda, & desamma
som inom Lakemedelsverkets utredningar om tillgang och efterfragan pa
lakemedel dvs. 10 kap. 14 § OSL om utlamnande med forbehall och 10 kap. 2 §
OSL som reglerar nodvandigt utlamnande. Att det i propositionen inte foreslas
nagon ytterligare sekretessbrytande bestammelse, utan endast en bestimmelse om
tystnadsplikt, skulle kunna tala for att befintliga sekretessbrytande bestammelser
skulle vara tillrackliga dven pa Lakemedelsverkets omrade. Det skulle mojligen
kunna argumenteras for att den bestdammelse om tystnadsplikt som redan
foreslagits medfor att uppgifterna skulle vara skyddade, &ven hos enskilda aktorer,
och att detta &r tillrackligt for att ett informationsutbyte ska kunna ske.* Eftersom
det ar ett regelmassigt uppgiftsutbyte som behdvs inom ramen for utredning av
tillgang och efterfragan pa lakemedel sa bedomer dock Lakemedelsverket fortsatt
att det skulle behtvas en kompletterande sekretessbrytande bestimmelse. Att
tillampa utlamnande med forbehall bedéms inte heller fortséttningsvis vara
praktiskt gérbart inom ramen for det regelmassiga uppgiftsutbyte som behdver ske.
Bestammelsen om nddvéndigt utlamnande ska i sin tur tillampas restriktivt vilket
darmed beddms tala for att ytterligare stod for att dela informationen skulle skapa
battre forutsattningar for ett tryggt informationsutbyte, &ven av kansliga uppgifter.

Sammanfattningsvis gors bedomningen, med tanke pa att ett regelmassigt
informationsutbyte rérande bristsituationer &r nddvandigt for att hantera, férebygga
och lindra brist, att det vore 1ampligt med en liknande bestdammelse om
uppgiftsskyldighet som inom omradet for atgarder mot penningtvatt och
finansiering av terrorism, i lakemedelslagen, for att underlatta ett tryggt och
effektivt informationsutbyte.

15 Se Se Bilaga 1 till Omvérldshevakning i friga om tillgdng pé lakemedel och medicintekniska
produkter i syfte att férebygga och hantera bristsituationer. (lakemedelsverket.se), Utredning av
fragor om sekretess och delning av information, avsnitt 1.3.4, Allmant om behov av sekretessbrytande
bestammelser, s. 52 for ett allmént resonemang om behov av sekretessbrytande bestdmmelser nar
uppgifterna omfattas av samma skydd hos mottagaren.
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For att sekretessen ska kunna brytas skulle det &ven behdvas en ny
sekretessbrytande bestammelse i 10 kap. OSL. Mellan myndigheter géller den
sekretessbrytande bestdmmelsen i 10 kap. 28 § OSL. Den bestdammelsen galler
dock inte uppgifter som Idmnas till enskilda och for att sekretessen ska kunna
brytas dven i forhallande till enskilda skulle darfér en ny bestammelse om brytande
av sekretess vid uppgiftsskyldighet i férhallande till enskilda behovas.
Bestdmmelsen skulle kunna placeras efter den nya bestdmmelsen i 10 kap. 5¢ §
OSL om uppgifter som lamnas enligt lagen (2017:630) om atgarder mot
penningtvatt och finansiering av terrorism.

3.1. Reglering av samverkan inom
lakemedelsomradet

Lakemedelsverket har tidigare, inom regeringsuppdraget Forstudie infor
framtagandet av en nationell lagesbild 6ver tillgangen till lakemedel och
medicintekniska produkter'®, foreslagit att det ska regleras i lakemedelslagen att
Lakemedelsverket ska utreda tillgang och efterfragan pa lakemedel och skapa en
nationell lageshild. Verket har ocksa foreslaget att myndigheten inom ramen for det
arbetet ska samverka med statliga myndigheter, kommuner, regioner,
sammanslutningar och naringsidkare som &r berdrda.

Sadan samverkan ar viktig for arbetet med bristsituationer och sker redan idag. Det
ar inom ramen for det arbetet som Lakemedelsverket och andra offentliga aktorer,
sasom representanter fran regionerna (Nationellt CT, nationell
koordineringsfunktion, och lakemedelskommittéernas nationella arbetsgrupp NAG
LOK, Nationell arbetsgrupp natverket for Sveriges lakemedelkommittéer) kan
behova dela sekretessbelagda uppgifter sinsemellan. Det forutses &ven kunna vara
nddvandigt, for ett effektivt informationsutbyte, att exempelvis apotek eller
partihandlare delar med sig av kénslig information. En beskrivning av samverkan
inom omradet lakemedelstillganglighet finns i avsnitt 6 i rapporten. Det har inte
inom ramen for detta uppdrag eller tidigare uppdrag foreslagits att det ska regleras i
detalj vilka aktorer som ska delta i samverkan. Detta skulle kunna fa betydelse da
olika aktorer kan ha olika forutsattningar att sakerstalla att uppgifter som tagits
emot inom ramen for samverkan inte réjs, exempelvis hanterar apotek redan idag
kéansliga uppgifter inom oppenvardsapoteksverksamheten. De enskilda aktorer
som, utéver apotek, forutses delta &r Sveriges Apoteksforening, partihandlare,
tillverkare och distributdrer av medicintekniska produkter!’ samt Sveriges
kommuner och regioner. Lakemedelsverket kan inte i nulaget éverblicka dessa
aktorers forutsattningar att skydda information som de far del av. Det ror sig dock
inte om nagra sarskilt kansliga uppgifter som ska delas, utan framfor allt om
uppgifter som kan avsloja affars- och driftsforhallanden som kan vara kénsliga for

16 |_akemedelsverket rapport, februari 2023, dnr: 1.1.8-2022-016969, Férstudie infor framtagandet av
en nationell lagesbild dver tillgangen till Iakemedel och medicintekniska produkter
(lakemedelsverket.se).

17 Medicintekniska produkter ingdr inte i detta uppdrag men har ingdtt i tidigare uppdrag
Omvaérldsbevakning i frdga om tillgdng pa lakemedel och medicintekniska produkter i syfte att
forebygga och hantera bristsituationer. (lakemedelsverket.se).
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foretagen ut ett konkurrensperspektiv. Lakemedelsverket bedémer darfor, i
dagslaget, att det inte dr nédvandigt att narmare precisera vilka aktorer som ska
kunna delta i samverkan. I dagslédget bedoms det inte vara aktuellt att dela uppgifter
som ar sarskilt kansliga sasom exempelvis uppgifter som omfattas av
forsvarssekretess. Om det skulle bli aktuellt far det bedomas i det enskilda fallet
om det ar nédvandigt och lampligt att lamna sadana uppgifter och vilka aktorer
som i sa fall kan bli aktuella som mottagare av uppgifterna.

4. Lakemedelsverkets forslag

Det skulle, enligt Lakemedelsverkets bedémning, vara mojligt att utforma en
bestammelse pa Lakemedelsverkets omrade som liknar 4 a kap. 3 § lagen om
atgarder mot penningtvatt och finansiering av terrorism. Uppgiftsskyldigheten
skulle da behova knytas till att det ska vara nodvandigt att uppgiften lamnas for att
utredning och bevakning i fragor om tillgang och efterfragan pa lakemedel ska
kunna goras. Som ovan konstaterats bedomer Lakemedelsverket att en specifik
sekretessbrytande bestammelse, sarskilt betraffande enskilda aktérer, ytterligare
skulle 6ka mojligheterna till ett tryggt och effektivt utbyte av information mellan
relevanta aktorer. Aven betriffande offentliga aktorer bedomer Lakemedelsverket
att det skulle vara en férdel med en bestammelse som ytterligare tydliggor att ett
rutinmassigt uppgiftsutbyte i samverkansgrupperna rérande bristsituationer far ske.
Lakemedelsverket bedomer att bestammelsen bor utformas sa att det blir tydligt att
uppgifter endast ska lamnas om det behdvs for att utredning eller bevakning av
tillgang och efterfragan pa lakemedel ska kunna goras. Detta inbegriper enligt
Lakemedelsverkets uppfattning arbetet med att hantera, férebygga och lindra
bristsituationer.

Det forutses dven, som namnts inledningsvis, att andra aktorer &n
Lakemedelsverket behdver lamna uppgifter till verket som omfattas av sekretess
eller tystnadsplikt, exempelvis en annan myndighet, en region eller ett apotek eller
annan enskild aktor. Bestammelsen bor darfor utformas pa ett satt sa att den medfor
en skyldighet att lamna uppgifter for alla aktérer som deltar i samverkan.

For att sékerstalla att uppgifter inte behdver 1dmnas nér det intresse som
sekretessen avser att skydda véger tyngre an behovet av att dela informationen
inom ramen for utredning och bevakning av tillgang och efterfragan pa lakemedel
bor det i andra stycket finnas en bestdmmelse om intresseavvagning i liket med
bestammelsen i lagen om étgarder mot penningtvatt och finansiering av terrorism.
Awven kriteriet att uppgifterna ska vara nddvandiga for att utreda tillgang och
efterfragan pa lakemedel medfor att uppgifterna inte behéver lamnas i andra
situationer.

| 10 kap. 28 § OSL finns en bestdmmelse om att sekretess inte hindrar att en
uppgift 1amnas till en annan myndighet om uppgiftsskyldighet foljer av lag eller
forordning. For att sekretessen ska brytas dven gentemot enskilda behover det dven
inforas en ny sekretessbrytande bestimmelse i 10 kap. OSL. Bestammelsen bor
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galla bade gentemot enskilda och myndigheter och kan placeras efter den nya
bestdmmelsen i 10 kap. 5 ¢ § OSL om uppgifter som Idmnas enligt lagen
(2017:630) om atgarder mot penningtvatt och finansiering av terrorism.

Nér det galler tidigare forslag till nytt kapitel i lakemedelslagen och bestammelsen
om utredning av tillgang och efterfragan pa lakemedel i 14 a kap. 1 §
lakemedelslagen har Lakemedelsverket noterat att det finns en diskrepans i
forhallande till forslaget till ny punkt i bilagan till OSF. | forlaget till ny punkt i
bilagan till OSF anges att sekretess ska gélla vid utredning och bevakning rérande
tillgang och efterfragan pa lakemedel och medicintekniska produkter.
Lakemedelsverkets uppfattning ar att verkets uppdrag dven ska vara att bevaka
tillgang och efterfragan pa lakemedel, forutom att utreda, darfor foreslas att ordet
bevaka laggs till i forslaget till 14 a kap. 1 § lakemedelslagen.

Forfattningsforslagen redovisas i avsnitt 11 i rapporten.
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