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Inledning

Sveriges lakemedelsbransch utgdr en strategisk tillgang, och ar en av vara mest innovativa och varde-
skapande branscher. Som Sveriges nast storsta exportsektor, med ett av de hégsta féradlingsvardena
i svensk ekonomi, bidrar industrin bade till nationell konkurrenskraft och till finansieringen av valfarden.
| en tid av 6kande geopolitiska spanningar blir denna roll &nnu mer central.

Lakemedel och medicinsk teknologi ar i dag grundlaggande komponenter i totalférsvaret. Medicinsk
beredskap ar en av samhallets mest kritiska grundférmagor; utan trygg tillgang till lakemedel, vacciner
och avancerad medicinsk utrustning riskerar varden att snabbt tappa kapacitet vid kris, samtidigt
som samhallets resiliens forsvagas. "Sékerhet genom halsa” har darmed blivit en realitet — bade for
Sverige och vara europeiska partnerlander.

Samtidigt ar vardekedjorna globalt integrerade och darmed sarbara. Stérningar i internationell
produktion, handelsfléden eller ravarutillgangar kan fa omedelbara konsekvenser for lakemedels-
férsériningen i Sverige. For att mota detta kravs langsiktiga investeringar inom lakemedelsomradet
och FoU samt nara samverkan mellan stat, regioner och lakemedelsbransch.

Den internationella utvecklingen innebar att de stabila forutsattningar som lange praglat den
globala lakemedelsmarknaden nu snabbt férandras. Hardnande konkurrens fran saval Asien som
USA, globala prisstrukturer och handelshinder paverkar export och investeringar och globala
prisstrukturer. Samtidigt forvantas Europa ta ansvar for sin del av finansieringen av den kostnad
som kravs for FoU av framtidens lakemedel. Sammantaget innebéar detta att Sveriges position som
innovativ och ledande nation inom lakemedelsomradet inte langre kan tas for given.

Fragan handlar darfér inte bara om hur Sverige starker den medicinska beredskapen och det

civila forsvaret, utan ocksa hur vi aktivt starker svensk konkurrenskraft for att fortsatt varna

och utveckla lakemedelsbranschen som en ekonomisk motor och en strategisk sékerhetsresurs.

Det som behovs ar langsiktigt stabila villkor som framjar investeringar, skyddar och varderar innovation
och skapar forutsattningar for att branschen fortsatt ska kunna bidra till bade nationell sékerhet
och internationell konkurrenskraft.

Denna rapport fokuserar pa ett centralt delomrade, lakemedelsféretagens behov och férutsattningar
for att i kris och krig kunna sakerstalla god forsoérjningsberedskap. Rapporten ar en forsta leverans i
Lifs bredare Beredskapsinitiativ, dar arbetet fortsatter med att belysa forutsattningarna for medicinsk
beredskap och formagan att langsiktigt sakra innovation, produktion och tillgang till Iakemedel i Sverige.
Lif vill vara en konstruktiv och langsiktig part i detta arbete. Vi ser stor potential i en férdjupad dialog
och samverkan mellan offentlig och privat sektor for att tillsammans starka Sveriges motstandskraft
i en foranderlig omvarld. Var ambition ar att bidra med kunskap, analys och konkreta férslag som kan
sakerstalla att Sverige star val rustat, bade i dagens situation och infér framtida utmaningar.
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Sammanfattning

Lakemedelsindustriféreningen (Lif) driver sedan halvarsskiftet 2025 projektet Beredskaps-
initiativet. Syftet med initiativet ar att kartlagga vilka atgarder och samverkansformer med
offentliga aktorer féretagen ar i behov av for att kunna ta ansvar for sin del av en fungerande
lakemedelsférsorjning i handelse av hdjd beredskap och ytterst krig, samt att bidra till att dessa
behov tillgodoses.

Initiativet har valt att fokusera pa sju omraden som beddms som sarskilt kritiska for en fungerande
lakemedelsférsorjning i handelse av héjd beredskap och ytterst krig. Under varje fokusomrade har
ett antal behov hos foretagen identifierats. Kopplat till behoven har det identifierats vilka atgarder
som behover vidtas for att behoven ska kunna uppfyllas.

Lif kommer inom ramen for Beredskapsinitiativet stddja foretagen vad galler de atgarder dar de
sjalva behover agera. Darutdver finns atgarder som Lif anser att offentliga aktoérer behéver vidtaga.
| dessa fall kommer Lif driva pa fér genomférande via kommunikations- och paverkansarbete och via
direkt dialog med de offentliga aktérerna.

Forhoppningen ar ocksa att de slutsatser som dras inom ramen for initiativet ska vara anvandbara
for andra branscher. Lakemedelsbranschen har sarskilda forutsattningar att samla erfarenheter
kring privat/offentlig samverkan eftersom halso- och sjukvardssektorn har varit tidigt ute med att
skapa en modell for forsériningsanalyser.

Fokusomréaden:

Féretagens bemanning av sina krigsorganisationer
Produktion och distribution av sarskilt viktiga lakemedel
Ersattningar och avtal

Lagerhallning

Skydd av strategiska objekt

Internationella perspektiv

Samverkansformer med myndigheter
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Atgérder som Beredskapsinitiativet avser att vidta:

Foéra dialog med berérda myndigheter som Myndigheten fér civiltférsvar MCF, (fram till
arsskiftet 2025/2026 Myndigheten fér samhéllsskydd och beredskap, MSB) om vikten
av att lakemedelsféretagen och andra aktoérer i lakemedelskedjan tydligt inkluderas nar
samhallsviktig verksamhet beskrivs.

Stodja foretagen i arbetet med att analysera vilka delar av verksamheten som &r sam-
hallsviktig, eller av vasentlig betydelse for totalférsvaret, samt beskriva sadan verksamhet.

Uppmana MCF att fortsatta tydliggora for olika aktorer, till exempel kommuner, hur
samhallsviktig verksamhet, eller verksamhet av vasentlig betydelse for totalférsvaret,
definieras och identifieras.

Tillsammans med bland annat Socialstyrelsen (SoS) och Lakemedelsverket (L) utveckla
former for hur foretagen kan bli mer delaktiga i bakgrundsanalyser och prioriterings-
processer som ror lakemedelsberedskapen.

Stodja foretagen i att ta fram en gemensam branschpraxis for planering av krigs-
organisationer och dess personalférsérining.

Fortsatta folja utvecklingen nar det galler krigsplacering med anstéallningsavtalet som
grund och i samrad med Svenskt Naringsliv (SN) ge stod till lakemedelsbranschen om
hur man kan agera utifran den riktning som vals.

| dialog med Arbetsférmedlingen (AF) patala betydelsen av att lakemedelsforetagens
samhallsviktiga verksamhet behéver omfattas av allman tjansteplikt.

Till regeringen, SoS, LV och Tandvards- och Lakemedelsférmansverket (TLV) framféra
behovet av dkad tydlighet kring vilka lakemedel som anses vara kritiska i en beredskaps-

och krigssituation samt patala behovet av 6kad samstédmmighet mellan EU och svenska

myndigheter.

Inleda dialog med Férsvarsmakten (FM), LV och andra relevanta aktorer kring hur fére-
tagen kan planera for och stédja den militéra sjukvardens behov, inklusive vardlandsstod.

Stodja féretagens samverkan med beredskapssektorerna Transporter, Energiférsérining
samt Utrikeshandel.

Narmare undersdka behovet av, mojligheten till och lampligheten av, en inom ramen fér
konkurrensrattsliga regler, gemensam strategi fér samarbete mellan féretagen kring
produktion och distribution vid héjd beredskap och ytterst krig.

Undersoka forutsattningarna for foretagen sjalva, inom ramen for konkurrensrattsliga
regler, att samordna sin lagerhallning.

Uppmana regeringen att 6ka koordineringen av de olika beredskapsinitiativen inom
lagerhallning och pa ett tydligare satt klargora hur de hanger ihop pa systemniva.

Stodja foretagen i samarbetet kring sakerhetskyddsatgarder.

Delta i arbetet med att bygga upp en langsiktig samverkansmodell med sektorsmyndig-
heten SoS, sektorns évriga beredskapsmyndigheter (LV, E-Halsomyndigheten (EHM)
och Folkhalsomyndigheten (Fohm)), samt TLV och andra berérda myndigheter.
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Bakgrund

Lakemedelsindustriféreningen (Lif) driver sedan halvarsskiftet 2025 projektet Beredskapsinitiativet.
Ambitionen ar att involvera saval medlemsféretag som berérda myndigheter och andra relevanta
aktorer i lakemedelsforsériningskedjan i arbetet. Denna férsta rapport inom ramen for initiativet
beskriver fortagens behov av tydliggéranden och atgarder for att kunna ta ansvar foér sin del av

en fungerande lakemedelsforsdrining under féorhojd beredskap och ytterst krig. Initiativet vill ocksa
med rapporten som grund skapa forutsattningar fér en langsiktig och stabil samverkan med be-
rorda myndigheter. Férhoppningen ar ocksa att de slutsatser som dras inom ramen fér arbetet ska
vara anvandbara for andra branscher. Lakemedelsbranschen har sarskilda férutsattningar att samla
erfarenheter kring privat/offentlig samverkan eftersom halso- och sjukvardssektorn varit tidigt ute
med att ska en modell fér forsériningsanalyser.

Beredskapsinitiativets syfte

Syftet med initiativet ar att kartlagga vilka atgarder och samverkansformer med offentliga aktérer
foretagen har behov av for att kunna bidra till att sékra lakemedelsforsorjningen i handelse av hojd
beredskap och ytterst krig. Atgarderna kan i flera fall vidtas av foretagen sjalva men behéver pa
ett stort antal punkter ges ratt forutsattningar genom beslut eller tydliggéranden fran berérda
myndigheter.

Beredskapsinitiativets arbetssatt

Initiativet tar fram underlag och fér dialoger om hur féretagen kan utveckla sin motstandskraft och
beredskap samt vilka forutsattningar som kravs for det. Underlagen kan anvandas av Lif, dels for att
kunna ge relevant stéd till féretagen i deras planering, dels for att paverka och formulera medlem-
marnas behov i dialog med statliga och 6vriga berodrda aktorer. Lif stravar ocksa efter ett bredare
branschperspektiv och samarbetar darfér, inom ramen initiativet, med féretradare for andra aktorer
i lAkemedelskedijan, till exempel Féreningen for generiska lakemedel (FGL), Lakemedelshandlarna
(LH), Lakemedelsdistributdrsforeningen (LDF) samt Sveriges apoteksférening (SAF).

Beredskapsinitiativets organisation

Ansvarig for arbetet inom Lif ar Bengt Mattson, hallbarhetschef, med stdd av konsulten Anders
Printz. En arbetsgrupp med representanter for Lif och dess medlemsféretag bistar i arbetet.
Arbetsgruppen bestar av:

Sofia Wallstrém (D, Lif)

Malin Parkler (\VD, Pfizer samt ledamot i Lifs styrelse)

Biorn Eklund (kvalitetsansvarig Bayer samt ordférande i Lifs Expertnatverk GDP 2024-2025)
Matthew Travis (beredskapschef, AstraZeneca)

Ludvig Enger (personalchef, SOBI samt ordférande i Lifs Expertnatverk Medarbetare & Kultur
2024-2025)

Anna Holmstrém (kommunikatoér, Lif)
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Beredskapsinitiativets fokusomraden

Initiativet har valt att fokusera pa sju omraden som beddms som sarskilt kritiska for en fungerande
lakemedelsforsorjning i handelse av hdjd beredskap och ytterst krig.

Féretagens bemanning av sina krigsorganisationer
Produktion och distribution av sarskilt viktiga lakemedel
Ersattningar och avtal

Lagerhallning

Skydd av strategiska objekt

Internationella perspektiv

Samverkansformer med myndigheter

Rapportens struktur bygger pa dessa fokusomraden.

Underlag for rapporten

Lifs arbete med krisberedskap och civilt forsvar tog fart ar 2022 efter Rysslands fullskaliga invasion
av Ukraina da det nationella sakerhetslaget kraftigt férsamrades. Rapporten bygger pa samtal med
Lifs medlemmar, arbete i Lifs grupper som till exempel GDP-natverket, dialoger med andra delar av
lakemedsbranschen liksom andra branscher, utredningar och myndighetsrapporter inom omradet,
direkta myndighetskontakter med bland andra SoS och LV samt pagaende arbeten inom EU.

Initiativet har under hésten 2025 genomfért tva workshops, dels med arbetsgruppen, dels med
aktorer med ansvar for andra delar av lakemedlens forsérjningskedija an den som Lifs medlemmar
organiserar. Pa den senare workshopen deltog:

Kenneth Nyblom (D, Féreningen for generiska lakemedel och biosimilarer)

Andreas Rosenlund (\VD, Lakemedelshandlarna)

Mats Johnson (\VD, Tamro)

Katarina Gabrielson (\VD, Oriola)

Bijorn Falkenhall (Chefsekonom, Sveriges Apoteksférening)

Biorn Eklund (kvalitetsansvarig Bayer samt ordférande i Lifs Expertnatverk GDP 2024-2025)

Ett utkast till rapport har delats med SoS, LV och Svenskt Naringsliv (SN). Synpunkter pa
rapportutkastet har ocksa lamnats av experter internt pa Lif och av branschkollegor utanfér Lif.

'Socialstyrelsen m.fl. 2024, Modell och genomférande, Nationell forsériningsanalys — modell och genomférande.
Myndighetsgemensam redovisning av regeringsuppdrag.
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Initiativet utgar fran totalforsvarets inriktning

Det 6vergripande malet for totalférsvaret ar att ha formaga att forsvara Sverige och var befolkning
mot vapnat angrepp, havda vart lands sjalvstandighet, suveranitet och territoriella integritet samt
medverka till férsvaret av allierade. Verksamhet inom totalférsvaret ska kunna bedrivas enskilt och
tillsammans med andra, inom och utom landet och i enlighet med Sveriges ataganden som medlem i
Nato.2 Malet for det civila forsvaret ar att ha férmaga att

sakerstalla de viktigaste samhallsfunktionerna,

inom ramen for Natos kollektiva férsvar och uppgifter i 6vrigt, bidra till det militara forsvarets
formaga,

skydda civilbefolkningen,

uppratthalla forsvarsviljan och samhallets motstandskraft mot externa patryckningar.®

MCF och FM har pa uppdrag av regeringen tagit fram rapporten Utgangspunkter for totalforsvaret
2025-2030. Dokumentet utgdr grunden for Sveriges planering och utveckling av totalférsvaret
och riktar sig till alla aktérer som deltar i totalférsvarsférberedelserna — fran statliga myndigheter
och regioner till kommuner, féretag och organisationer. | rapporten beskrivs sju dimensionerande
typsituationer:

Hybrida hot
Vardlandsstod
Anfall mot norra Sverige
Anfall mot Gotland
Fjarrangrepp
Forstarkning av alliansens norra flank
Forstarkning av alliansen i Baltikum
Beredskapsinitiativet har i sina analyser beaktat dessa utgangspunkter och dessa typsituationer.

Dessa kommer ocksa vara en utgangspunkt for fortsatt arbete inom initiativet. Av utgangspunkterna
framgar att samhallsviktig verksamhet forvantas fungera genom egna resurser under tva veckor.

2Prop. 2024/925:34, Totalférsvaret 2025-2030, s. 60.
3 Prop. 2024/925:34, Totalférsvaret 2025-2030, s. 62.
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Behov och atgarder

Nedan listas foretagens behov och férslag pa atgarder inom respektive fokusomrade. Inledningsvis
finns ett avsnitt dar nagra behov och atgarder som ar évergripande for alla sju fokusomraden
presenteras.

Behoven har under varje omrade sammanfattas i korta punkter. Dessa presenteras forst inom varje
omrade och motiveras darefter. Punkterna inleds enligt huvudregeln med uttrycket "Féretagen

ar i behov av”. | ndgot fall har Beredskapsinitiativet uppmarksammat ett problemomrade men inte
bestamt tagit stallning till om det handlar om ett behov som maste atgardas. Da anvands uttrycket
"Foéretagen kan vara i behov av”.

Under varje fokusomrade lamnas férslag pa atgarder for att tillgodose behoven. Utgangspunkten
ar att foretagen bade var for sig och genom stéd fran och samordning inom Lif i hég grad sjalva
kan vidta dessa atgarder. P4 manga omraden kravs dock fortydligade forutsattningar fran statliga
aktorer.

Overgripande behov och atgarder

Foretagen ar i behov av att alla berdrda aktorer betraktar lakemedelsforetagens
verksamhet som samhallsviktig eller av vasentlig betydelse for totalférsvaret.

Foretagen ar i behov av en fungerande lakemedelsmarknad med férutsagbara villkor
redan i fred, for att kunna vaxla upp i krig.

Foretagen ar i behov av att riksdag, regering och myndigheter forstar lakemedels-
branschens forutsattningar, villkor och funktionssatt.

Foretagen ar i behov av 6kad delaktighet i analys och prioriteringar i de arliga
forsdriningsanalyser pa lakemedelsomradet som gors av Socialstyrelsen och andra
myndigheter.

Foretagen ar i behov av deras verksamhet betraktas som samhallsviktig eller av vasentlig
betydelse for totalférsvaret

MCF* definierar samhallsviktig verksamhet inom totalférsvaret som verksamhet, tjanster eller infra-
struktur som ar avgérande for att uppratthalla samhallets grundlaggande behov, varden och saker-
het, sarskilt under en kris eller ett krig. Av Vagledning for att identifiera samhallsviktig verksamhet
som ar nédvandig for totalférsvaret framgar att det t.ex. omfattar verksamhet som tillhandahaller
forsoriningsviktiga varor och tjanster for att uppratthalla viktiga samhallsfunktioner, till exempel
lakemedel och beredskapsapotek.® Myndigheten har ocksa sammanstallt en lista 6ver samhalls-

*Myndigheten for samhallsskydd och beredskap (MSB) bytte 1 januari 2026 namn till Myndigheten fér civilt férsvar
(MCF). B&da namnen/férkortningarna férekommer i denna rapport.

5 Myndigheten for samhallsskydd och beredskap, 2023, VVagledning for att identifiera samhallsviktig verksamhet som
ar nédvandig for totalforsvaret, s 12.
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viktiga funktioner.? Dar ingar lakemedelsforsorining, men de exempel pa verksamheter som ges
under punkten for att sakerstalla funktionerna, innehaller framst myndighetsuppgifter. Det gér
att produktions- och distributionsledet som det privata naringslivet ansvarar for blir otydligt.
Beredskapsinitiativet anser att det ar olyckligt.

For att narmare identifiera vilka delar av en verksamhet som kan anses samhallsviktig har MICF
gett ut rapporten Metod fér identifiering av samhdllsviktig verksamhet.” De foretag i branschen
som provat sin verksamhet utifran dessa kriterier har konstaterat att deras olika funktioner inom
lakemedelsforsorjningen ar att betrakta som samhallsviktiga. Den beddémningen far ocksa stdéd av
MCF:s féreskrifter om vilka samhéllsviktiga verksamheter som omfattas av lagen (2023:560)
om granskning av utldndska direktinvesteringar®. Av foreskrifterna framgar att tillverkning av,
och handel med, aktiva lakemedelssubstanser samt lakemedel ar att betrakta som samhallsviktig
verksamhet.

Att vasentliga delar av verksamheten ar samhallsviktig ar alltsa den slutsats som féretagen goér
nar de provar sin verksamhet mot de definitioner som finns, men det kravs ocksa att andra berdrda
aktorer delar den beddmningen och férstar hur den ska goéras. Flera féretag i branschen har upp-
marksammat att det sker en sammanblandning mellan att en myndighet bedémer att en verksamhet
ar sadan att medarbetare bor krigsplaceras, och klassificeringen som samhallsviktig verksamhet i
ovrigt. Det kan ta sig uttryck i att en kommun vill se “ett intyg” pa att verksamheten ar klassad som
samhallsviktig i samband med diskussioner om kontinuitetsplanering och prioriteringar inom ramen
for beredskapsarbetet. Det indikerar att det inte racker med att féretagen sjalva anser sig som
samhallsviktig verksamhet utan visar pa betydelsen av att den beddémningen delas av andra aktorer.
Det visar ocksa att processen for hur samhallsviktig verksamhet ska definieras inte ar kand av alla
aktorer och att den okunskapen i vissa fall utgér ett hinder for féretagens beredskapsplanering.

Pa sikt kan det finnas skal att begreppet samhallsviktig verksamhet ersatts med ett tydligare uttryck
som “verksamhet av vasentlig betydelse av totalférsvaret”. Det kan ockséa kopplas till tecknandet

av F-avtal som beskrivs langre fram i rapporten. Sddana avtal ska gélla verksamhet och leveranser
som syftar till att uppréatthalla den forsérining av varor och tjanster som ar ndédvandig for att trygga
befolkningens 6verlevnad, sakerstélla de viktigaste samhallsfunktionerna eller bidra till det militara
forsvarets inklusive allierade militédra styrkors féormaga vid fredstida krissituationer, h6jd beredskap
och krig.

Foretagen kommer fortsatta arbetet med att definiera vasentliga delar av sin verksamhet som
samhallsviktig eller av avgdrande betydelse for totalforsvaret. Beredskapsinitiativet avser att ge
stdd i dessa processer.

8 Myndigheten for samhallsskydd och beredskap, 2023, Lista med viktiga samhallsfunktioner Utgangspunkt for att
starka samhallets beredskap.

" Myndigheten for samhallsskydd och beredskap, 2023, Metod for identifiering av samhallsviktig verksamhet

8 MISBFS 2024:9, Féreskrifter om vilka samhéllsviktiga verksamheter som omfattas av lagen (2023:560) om gransk-
ning av utlandska direktinvesteringar
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En fungerande lakemedelsmarknad i fred ar grunden for kris och krig

En stark lakemedelsbransch ar grundlaggande for befolkningens halsa och samhallets motstands-
kraft. Darféor maste forutsattningarna for att bedriva saddan verksamhet vara goda. Det handlar
bland annat om tillgang till halso- och sjukvardsdata, forutsagbara regelverk, kompetensforsdrjning,
en halso- och sjukvard som intresserar sig for forskning och innovation samt rimliga kommersiella
och marknadsmassiga forutsattningar for féretagen. Att detta fungerar och utvecklas i fredstid

ar en grundlaggande forutsattning for att lakemedelsforsoérjningen ska kunna fungera vid forhojd
beredskap och ytterst krig. En av Lifs viktigaste uppgifter ar att [6pande sprida kunskap och bilda
opinion kring lakemedelsforetagens villkor och férutsattningar.

Forstaelse for lakemedelsbranschens forutsattningar, villkor och
funktionssatt

For foretagen inom lakemedelsbranschen ar det viktigt att den beredskapsplanering som riksdag,
regering och myndigheter ansvarar for utgar ifran hur branschen fungerar. Framtagande av nya
lakemedel bygger pa ett samspel mellan branschen, universitet och halso- och sjukvard. Marknaden
bestar av aktorer som producerar lakemedel som de sjalva tagit fram genom forskning och kliniska
prévningar och av aktdérer som producerar lakemedel som bygger pa sadan forskning, men dar
patentskydd inte langre féreligger. Den bestar ockséa av foretag som handlar med lakemedel pa EU:s
inre marknad, sa kallad parallellhandel, och av dem som distribuerar lakemedel. Beredskapsplaneringen
inom omradet maste omfatta alla dessa delar och utga ifran en forstaelse for hur branschen och
marknaden ar uppbyggd.

Okad delaktighet i analys och prioriteringar

SoS och andra berdrda myndigheter genomfor varje ar forsoérjningsanalyser utifran behovskart-
laggningar inom sektorn. Behovskartlaggningarna utgar fran vilken vard som ska bedrivas i kris
och krig. Foretagen och deras intresseorganisationer deltar i den processen vid en workshop, men
finns inte med i de direkta samtalen om prioriteringarna. Ett skal till detta ar enligt myndigheterna
att foretagens foretradare inte ar sakerhetsklassade. Ytterligare ett argument som myndigheterna
anfor for att foretagen inte kan inkluderas i sjélva analys- och prioriteringsarbetet, ar att de menar
att vilken halso- och sjukvard som ska bedrivas i kris eller krig, och vilka atgarder som kravs for att
mojliggdra detta, ar ett ansvar som aligger staten och regionerna och inte for privata foretag.

Beredskapsinitiativet konstaterar emellertid att foretagen i branschen sitter pa unik kunskap nar
det galler produktion, import, distribution och lagerhallning av Iakemedel. Analys och prioriteringar
ar direkt beroende av vilka forutsattningar féretag har att utféra olika delar av produktions- och
distributionskedjan. Aven om beslut om prioriteringar av vilken sjukvard som ska bedrivas vid hojd
beredskap ar myndigheternas ansvar, behdver underlag och konsekvensbeddémningar beakta
foretagens kunskap och lagesbilder i hogre grad an idag. En 6kad delaktighet skulle ocksa 6ka
forutsattningarna for féretagen sjalva att planera och prioritera sin produktion, distribution och
lagerhallning, till stéd for samhallets beredskap. Det ar ocksa av stor vikt att berérda myndigheter
och foretag delar lagesbild nar det galler till exempel forutsattningarna for produktionsomstallning
och befintlig tillgang till vissa preparat.

Beredskapsinitiativet anser darfor att det behdver utvecklas former som starker féretagens del-
aktighet i analys och prioriteringar pa det satt som beskrivits ovan. Initiativet konstaterar att MCF
har fatt i uppdrag av regeringen att férbereda ett genomférande av férsoériningsanalyser, dels att

15



Beredskapsinitiativet - foér 6kad motstandskraft

identifiera varor och tjanster som inte kan férvantas inga i nagon annan beredskapsmyndighets ansvars-
omrade.® Inom ramen for uppdraget bor det uppmarksammas hur samhéllsviktiga foretag kan bl
delaktiga i analyser och prioriteringar dven pa omraden med hdga krav pa sekretess och sakerhet.

Beredskapsinitiativet avser att:

Fora dialog med berérda myndigheter som MICF om vikten av att lakemedelsféretagen
och andra delar av lakemedelskedjan tydligt inkluderas nar samhallsviktig verksamhet
beskrivs.

Stodja foretagen i arbetet med att analysera vilka delar av verksamheten som ar
samhallsviktig, eller av vasentlig betydelse for totalférsvaret, samt beskriva sadan
verksamhet.

Uppmana MCF att fortsatta tydliggdra for olika aktorer, till exempel kommuner, hur
samhallsviktig verksamhet, eller verksamhet av vasentlig betydelse for totalférsvaret,
definieras och identifieras.

Tillsammans med bland annat SoS och LV utveckla former for hur féretagen kan bli mer
delaktiga i bakgrundsanalyser och prioriteringsprocesser som rér lakemedelsberedskapen.

Krigsorganisation och bemanning

Foéretagen dr i behov av tydlig végledning och samstdmmiga budskap fran regeringen, MCF,
AF, Totalférsvarets plikt- och prévningsverk (Pliktverket) och SoS nér det gdller planering
och registrering av bemanning i féretagens krigsorganisationer.

Foéretagen dér i behov av stéd och branschgemensamma strategier for att fortsdtta
planeringen av hur verksamheten ska kunna upprdtthdllas i héjd beredskap.

Dagens regelverk kring hur personal ianspraktas i samband med héjd beredskap och krig ar
komplex och begreppsanvandningen otydlig. Idag anvands till exempel begreppet “krigsplacering
med anstallningsavtalet som grund” i samband med frivillig registrering hos Pliktverket, nar det
galler personal som féretag vill ta i ansprak vid hdjd beredskap. En sadan atgard saknar ratts-
verkningar bade i fred och vid hojd beredskap for saval den enskilde som den placerande aktoren.™
Nagon tjanstgoéringsskyldighet eller extra skyldighet att instélla sig folier alltsa inte av sddana
atgarder, men det gor att det ar enklare att halla ordning pa vilka individer som har en dedikerad
och prioriterad roll i totalférsvaret genom en sé kallad disponiblitetskontroll. Krigsplacering innebar
inte heller att ett foretag som krigsplacerat en anstélld kan vara saker pa att personen inta tas i
ansprak i en annan del av totalférsvaret.

9Uppdrag att utveckla arbetet med férsorjningsanalyser, Dnr: F62025/01148
0 Se Plikten kallar! SOU 2025:6, s. 220.

16



Beredskapsinitiativet - for okad motstandskraft

Som framgatt ovan kring behovet av att foretagens verksamhet klassas som samhallsviktig finns stor
osakerhet kring hur en verksamhets betydelse ska varderas. Det har gjort att krigsplaceringen i vissa
sammanhang getts en betydelse som den i strikt juridisk mening inte har, vilket har skapat osakerhet
hos foretagen och andra aktorer.

For att foretag ska kunna registrera personal eller gora en sa kallad disponiblitetskontroll av sin
personal, dvs fa svar pa om delar av personalen ar ianspraktagen av andra aktorer i totalférsvaret,
kravs ett utlatande fran en offentlig aktér om att foretaget behovs for totalférsvaret.™ 2

Nar det galler lakemedelsforetagen ar den allmanna uppfattningen att det ar SoS som ska géra

den beddmningen. Hittills har SoS inte tagit stallning nar det galler Iakemedelsféretagen. Det saknas
ocksa besked fran myndigheten om hur arbetet bedrivs eller vilka avvagningar som gors i dessa fragor.
Foretagen har darfér inte kunnat registrera sin personal hos Pliktverket. Som framgatt tidigare i
rapporten har mojligheten till krigsplacering ocksa blandats ihop med huruvida verksamheten ska
anses som samhallsviktig eller inte, vilket bidragit till frustration och osakerhet.

Personalforsoriningsutredningen har i sitt betédnkande Plikten kallar gett uttryck for att bemanningen
av féretagens krigsorganisationer ska ske utan krigsplacering om det handlar om egenanstalld
personal.” Annan, icke anstélld, personal som foretaget har behov av foreslas i stallet registreras hos
Pliktverket men i stallet kallas beredskapsregistrering. Skalen fér utredningens resonemang ar i stort
att "krigsplaceringen” saknar rattsverkningar och att det riskerar att leda till missférstand kring vad
atgarden egentligen innebar. Utredningens betédnkande bereds fér narvarande i Regeringskansliet.

Nuvarande forfaringssatt ar inte reglerat i lag eller pa annat satt. Utredningen féreslar inte heller
nagon ny reglering som galler det privata naringslivet, utan bara nya tillvagagangsséatt. Regeringen
har alltsa inga lagforslag att ta stéllning till &ven om den férstas anda kan ge uttryck for sin upp-
fattning genom myndighetsuppdrag eller genom att sjalv utforma en reglering. Av sarskilda yttranden
i betankandet framgar att myndigheterna har olika uppfattningar i fragan. Berérda myndigheter och
arbetsmarknadens parter har dock i december 2025 kommunicerat gemensam inriktning och viktigaste
budskap nar det galler personalférsdrining och krigsorganisation. Budskapen dar bekraftar att
krigsplacering inte har nagon rattsverkan, och att anstallda i handelse av hojd beredskap ska fort-
sétta sitt ordinarie arbete med anstallningsavtalet som grund™. Uppmaningen till myndigheter och
foretag ar att identifiera vilken verksamhet som ska bedrivas under héjd beredskap och att séker-
stalla den bemanningen som behdvs for detta.

Fortfarande finns dock, i alla fall sa lange utredningens forslag bereds, en stor osdkerhet hos fore-
tagen kring om man ska, och i sa fall hur, man kan registrera bemanningen av sina krigsorganisationer.
Det ar darfor fortfarande viktigt att regeringen eller myndigheterna tillsammans klargor vad som
ska galla for “krigsplacering” med anstallningsavtalet som grund. Nar det skett maste berdrda
myndigheter, som SoS, agera i enlighet med klargdrandet sa att foretagen upplever tydliga
forutsattningar for bemanning av sina krigsorganisationer.

"https://pliktverket.se/monstring-och-varnplikt/totalforsvarsplikten/krigsplaceringar/registrering-av-krigsplace-
ring---civila-organisationer, besokt 2025-12-05.

2 Myndigheten for samhallsskydd och beredskap, 2024, Planering for forsorining av varor och tjanster — En vagledning
till myndigheter for en starkt forsorjningsberedskap, s. 49.

B Plikten kallar, SOU 2025:6, kapitel 19.

" Myndigheten for samhallsskydd och beredskap 2025, Gemensamt budskap om personalférsorining i civilt forsvar.
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Fortsatt planering

Beredskapsinitiativet menar att foretagen ska fortsatta planeringen av hur verksamheten ska upp-
ratthallas i hojd beredskap och vilken “krigsorganisation” som behdvs fér detta. Personalplaneringen
ar nara forknippad med analysen av vilka delar av verksamheten som ar samhallsviktiga och dar per-
sonalférsériningen ar kritisk. Féretagen behdver ha rutiner for hur man agerar och tar kontakt med
andra aktorer kring prioritering nar kritisk personal ér ianspraktagna i andra delar av totalférsvaret.

Initiativet menar att foretagen gemensamt ska bestdmma sig for att hur man tanker hantera fragan
om arbete med sina krigsorganisationer och dess personalférsérjning, trots den oklara situationen.
Pa det sattet kan en branschpraxis uppsta. | det sammanhanget boér det sarskilt beaktas hur
personal som ar medborgare i andra lander och har olika uppdrags- och anstallningsférhallanden
kan anvandas i en krigsorganisation. Féretagens hantering av fragan bor stdmmas av med berdrda
myndigheter och SN. Beredskapsinitiativet avser stddja foretagen med att ta fram en gemensam
branschpraxis for planering av krigsorganisationer och dess personalférsorining.

Allman tjansteplikt

En anstallds skyldigheter att instélla sig pa sitt arbete utgar ifrén anstallningsavtalet, vilket kan
forstarkas med allman tjansteplikt. Tjansteplikten fullgérs bland annat genom att den som ar total-
forsvarspliktig kvarstar i sin anstallning eller fullfolier ett uppdrag och den anstéallde ar till exempel
forhindrad att sluta sin anstallning. Det ar regeringen som, nar det réder hojd beredskap, far
foreskriva om allman tjansteplikt, om det behdvs for att verksamhet som ar av sarskild vikt for
totalforsvaret skall kunna uppratthallas. Foreskriften kan avse en viss del av landet eller en viss
verksamhet.” Det ar AF som i sa fall avgor hos vilka andra arbetsgivare och uppdragsgivare an
statliga myndigheter som allman tjansteplikt ska fullgéras och om vilka arbetstagare och uppdrags-
tagare som hos dessa ska omfattas av den allmanna tjansteplikten.® AF har darmed en central roll
for lakemedelsforetagens mojligheter att uppratthalla verksamhet i hdjd beredskap. Beredskaps-
initiativet menar darfor att det finns skal for Lif och féoretagen att inleda en dialog med AF om
forutsattningar och omfattning av den allménna tjansteplikten i handelse av hojd beredskap.

Beredskapsinitiativet avser att:

Fortsatta folja utvecklingen nar det galler krigsplacering med anstallningsavtalet som
grund och i samrad med SN ge stod till lakemedelsbranschen om hur man kan agera
utifran den riktning som valjs.

Stodja foretagen i att ta fram en gemensam branschpraxis for planering av krigs-
organisationer och dess personalférsérining.

| dialog med AF patala betydelsen av att lakemedelsféretagens samhallsviktiga
verksamhet behdver omfattas av allman tjansteplikt.

5Se 6 kap. 1§ lagen (1994:1809) om totalférsvarsplikt.
6 Se 6 kap. 2 § férordningen (1995:238) om totalférsvarsplikt.
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Produktion och distribution av sarskilt viktiga lakemedel

Féretagen ar i behov av ékad precision fran SoS, LV och/eller TLV av vilka lakemedel som &r kritiska
i en beredskaps- och krigssituation.

Foéretagen dar i behov av 6kad samstdmmighet mellan EU och svenska myndigheter nér det
gdller vilka Idkemedel som anses kritiska.

Foéretagen dar i behov av 6kad kunskap och férstaelse om FM:s och Natos behov av I[dkemedel.

Féretagen dr i behov av att berdrda sektorsmyndigheter beslutar om en Idngsiktig planering och
gor transparanta prioriteringar ndr det gdller till exempel tillgang till brénsle och transporter
vid héjd beredskap och ytterst krig.

Foretagen kan vara i behov av en, inom ramen fér konkurrensrdttsliga regler, gemensam strategi fér
samarbete mellan varandra kring produktion och distribution vid héjd beredskap och ytterst krig.

Vikten av att uppratthalla produktion och distribution av ett visst lakemedel i en krigssituation kan
varderas pa olika satt. Det handlar till exempel om méjligheten och kapaciteten att behandla sjuka
personer aven nar produktions- och distributionskedjan av lakemedel ar utsatt for stérningar, och
om FM:s behov att behandla soldater som skadats i krig eller behéver vard av andra skal. Genom
vardlandsansvaret maste behov hos allierade inom Nato som befinner sig i Sverige beaktas. Aven
behovet av ett fungerande naringsliv och en konkurrskraftig industri dar Sverige producerar och
exporterar lakemedel som det ar stor efterfragan pa, ar viktiga faktorer i sammanhanget. Det saknas
idag samlade analyser av dessa aspekter. Det pagar dock flera arbeten som ar relevanta fér de
behov som féretagen har nar det galler produktion och distribution av kritiska Iakemedel.

Kritiska lakemedel och samstammighet inom EU

SoS och LV har regeringens uppdrag att starka tillgangen till sarskilt kritiska lakemedel."” SoS ska
bland annat inleda dialog med majliga tillverkare av sarskilt kritiska sjukvardsprodukter™ for vilka
tillverkningsberedskap kan vara en andamalsenlig atgard. Malsattningen med sadana dialoger ska
vara att sakerstalla att beredskap finns for att tillverka vissa sarskilt kritiska sjukvardsprodukter

i Sverige om den internationella handeln inte fungerar. Uppdraget ska utga fran innehallet i
rapporten Underlag fér vilka sjukvardsprodukter som bér omfattas av hdlso- och sjukvardens
férsérjningsberedskap.”® Dar gor SoS bedémningen att det i forsta hand vore andamalsenligt att
sakerstalla tillverkningsberedskap for infusionsvatskor, dialysvatskor och medicinska gaser.

Inom ramen for uppdraget har SoS ocksa tagit fram ett sarskilt underlag for beredskapslagring av
lakemedel.2° Listan utgar ifran cirka 800 lakemedelssubstanser indelade utifran substanser som
behovs for omedelbar vard, substanser som behovs for vard som inte kan ansta i 3 manader och
substanser som behodvs for vard som inte kan ansta i 6 manader. Socialstyrelsen har ocksa beddémt
angelagenhetsgraden av varje substans. En majoritet beddéms ha den hogsta angeldgenhetsgraden,
angelagenhetsgrad 1.

"Uppdrag till Socialstyrelsen och Lakemedelsverket att starka tillgangen till sarskilt kritiska sjukvardsprodukter genom
tillverkningsberedskap, Dnr: S2024/01776.

8 Med sjukvardsprodukter avses lakemedel, medicintekniska produkter, personlig skyddsutrustning, livsmedel for
speciella medicinska a&ndamal och tillverkningsmaterial.

®Lagerhallning av viktiga lakemedel, Uppdrag till Tandvards- och lakemedelsformansverket och Socialstyrelsen,

Dnr: S2025/01275.

20 Socialstyrelsen, 2023, Underlag for beredskapslagring av ldkemedel och vissa forbrukningsartiklar, inklusive bilagor.
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Inom EU pagar parallellt ett arbete med att ta fram en EU-férordning, Critical Medicines Act
(CMA).2" Malet med férordningen ar bland annat att starka forsorjningstryggheten fér, och
tillgangen till, kritiska lakemedel inom unionen, och darigenom sakerstalla en hdg skyddsniva for
folkhalsan och varna om unionens sakerhet. Férordningen knyter nara an till den EU-gemensamma
lista Gver kritiska lakemedel som unionen publicerat.?? Lif foljer tillsammans med EFPIA de vidare
férhandlingarna kring CMA och utvecklingen av listan.?

Det arbete som hittills har gjorts av myndigheterna kan ses som en bérjan till ett tydliggérande av
vilka lakemedel som anses som kritiska. Vart att papeka ar att den prioritering av sjukdomstillstand
som sannolikt kommer att behdva goras i en krigssituation kan komma att paverka vilka lakemedel
som har hogst kritikalitet vid ett givet tillfalle. For att foretagen ska fa narmare vagledning maste
arbetet fortsatta med tydligare prioriteringar samtidigt som det sker en harmonisering mellan de
svenska myndigheterna och EU:s arbete med att ange sarskilt kritiska lakemedel.

Forsvarsmakten och Nato

| hdndelse av hojd beredskap och krig kommer FIM och andra allierade inom ramen for den militara
verksamheten bedriva sjukvard i Sverige. For allierade forband har Sverige ett ansvar genom det sa
kallade vardlandsstodet.?* For att lakemedelsféretagen ska kunna planera dven for att stodja dessa
behov behdvs en nara dialog med FIVI och andra relevanta myndigheter. Idag finns till exempel ett
avtal mellan FM och Apoteket AB men évriga foretag inom branschen har ingen insyn i om eller hur
det paverkar produktionsplanering och distribution. Det behover, med respekt for uppgifternas
kanslighet, utvecklas former for dialog mellan lakemedelsindustrin, FIM och &vriga relevanta aktorer
for att de behov som finns dar ska kunna beaktas i foretagens kontinuitetsplanering.

Regeringen har nyligen gett LV och FM i uppdrag attanalysera den lakemedelshantering och lake-
medelsdistribution som sker inom FM och mellan FM och andra aktérer. Syftet med uppdraget ar
att mojliggdra en mer andamalsenlig hantering av lakemedel samt for att mojliggdéra samverkan mel-
lan civil sjukvard och militar verksamhet i fredstid, saval som vid hojd beredskap och ytterst krig.2®

Halso- och sjukvardens prioriteringsprinciper

| halso- och sjukvardslagen anges att den halso- och sjukvard som ska erbjudas i kris och krig ar den
som ar nédvandig for liv och halsa.?® Av den bakomliggande propositionen framgar att detta uttryck
ska forstas som att det handlar om sadan vard som ar nédvandig for att radda liv och férhindra att
patienter drabbas av allvarliga félider for sitt halsotillstand pa grund av utebliven vard. Att var

den ska vara ndédvandig innebar att den inte kan skjutas upp under en langre tid. Samtidigt inférs
bestammelser som bemyndigar regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer ska fa
meddela foreskrifter om halso- och sjukvard under fredstida krissituationer och héjd beredskap,
och planering for att hantera katastroftillstand och handelser som medfér ett stort antal skadade
eller sjuka. Det kan till exempel handla om féreskrifter om vissa undantag fran bestammelser om
vardgaranti eller om mojlighet att valja behandlingsmetoder och att fa en ny medicinsk beddémning.
Det kan aven finnas behov av féreskrifter om vad vard som ar nédvandig for liv och halsa innebar.

? Forslag till Europaparlamentets och radets férodning om inréttande av en ram for att starka tillgangen till och
forsoériningstryggheten for kritiska lakemedel samt tillgdngen och tillgangligheten till lakemedel av gemensamt intresse,
och om andring av férordning (EU) 2024/795, COM(2025) 102 final.

22 Union list of critical medicines. Reference Number: EMA/536385/2024.

2 Se Lifs remissvar, Europeiska kommissionens férslag pa férordning Critical Medicines Act, Dnr: S2025/00728.

2 Prop. 2015/16:152, Samférstandsavtal om vardlandsstdd.

2% Uppdrag till Lakemedelsverket och Férsvarsmakten om hantering av lakemedel i syfte att starka beredskapen, S2025/01872.
2163 kap. 1§ halso- och sjukvardslagen (2017:30).
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Reglerna, som tradde i kraft 1januari 2026, syftar till att skapa ett regelverk dar halso- och sjuk-
varden kan anpassas till de mycket svara forhallanden som kan réada i hela, eller delar av, landet i
krig samtidigt som kravet pa kommuner och regioner att strdva mot att uppratthalla vard bibehalls.

Lif och dvriga delar av branschen konstaterar att “néddvandig for liv och halsa™ ar en mycket vid
definition som i princip bara utesluter viss planerad vard. For att foretagen ska kunna planera och
prioritera produktion och distribution till stéd for halso- och sjukvarden underlattar det om sa
mycket av prioriteringarna som mojligt ar transparenta och tydliga. Lif forutsatter darfor att
regeringen och dess myndigheter anvander sig av det regelverk som nu finns pa plats sa att tydliga
planeringar gors.

Aven prioriteringar mellan grupper kan behéva ske pa ett annat satt i krig jamfort med vad som
galler i fredstid. Samtidigt ar det viktigt att befolkningen litar pa att man far vard for allvarliga sjuk-
domstillstand. Det har betydelse for férsvarsvilian. [dag saknas vagledning for sadana avvagningar.
Att en samhéllsdialog om dessa svara fragor kommer till stdnd ar av vikt for féretagens planerings-
forutsattningar och behdver féras med stor dppenhet innan landet befinner sig i ett lage av hojd
beredskap och ytterst krig.

Bransle och IT-sakerhet

LLakemedelsbranschens verksamhet, sarskilt vad avser produktion och distribution, ar beroende av
tillgangen till el och drivmedel. Aven uppratthallande av till exempel de regulatoriska funktionerna
och globala ekonomi- och logistiksystem kraver tillgang till el och digitala kommunikationer. For
foretagen i lakemedelsbranschen ar det darfér av stor betydelse att veta om, och i vilken grad, man
kommer att prioriteras i en situation nar det ar ont om bransle eller vid elransonering. Tillgangen till
bransle paverkar sarskilt distributdérerna som har en omfattande lagerhallning och ar beroende av
fungerande transporter bade in till sina lager och ut till apotek.

Trafikverket ar sektorsansvarig myndighet for beredskapssektor Transporter. Det innebar att
myndigheten ska arbeta for att samordningen mellan myndigheter och andra aktérer blir starkare.
De ska ocksa driva pa beredskapsutvecklingen inom transportomradet for att starka formagan vid
fredstida krissituationer och hojd beredskap. For en aktiv naringslivssamverkan leder Trafikverket
samverkansstrukturen "Beredskapssektor Transporter Privat — Offentlig Samverkan” (BT POS).
Ansvaret for att planera for energiforsériningen, till exempel el och drivmedel, vid hdjd beredskap
och ytterst krig ligger hos Statens energimyndighet (STEM) som sektorsmyndighet. Lakemedels-
foretagen, distributdrerna och deras underleverantédrer som utfér transporter behdver darfor
samverka med flera sektorer, samtidigt som de sektorsansvariga myndigheterna ocksa samverkar
med andra sektorsansvariga myndigheter. Ett viktigt ingangsvarde i sddan samverkan ar vilka behov
som foreligger hos respektive aktor for den samhallsviktiga verksamheten respektive vilka behov av
till exempel reservkraft man |6ser sjalva. Inom ramen for det stéd som Lif avser ge féretagen nar
det galler att identifiera samhallsviktiga verksamheter kan dven modeller fér behovsanalyser inom
det har aktuella omradet inga.

IT-drift &r ett omrade med hdg sarbarhet och av affarskritisk betydelse. Allt fran lagersystem,
logistiksystem, ekonomisystem och system for att hantera regulatorisk information behdver fungera
for att verksamheten ska kunna uppratthallas. Har maste féoretagen sjalva sakerstalla att det finns

®7 Se vidare https://bransch.trafikverket.se/for-dig-i-branschen/samarbete-med-branschen/beredskapssektor-trans-
porter-privat--offentlig-samverkan-bt-pos/, besdkt 2025-11-28.

21



Beredskapsinitiativet - for okad motstandskraft

en kontinuitetsplanering som uppfyller kraven i bland annat NIS2-direktivet (EU 2022/2555). NIS2
ar en uppdaterad EU-lagstiftning for starkt cybersakerhet som tradde i kraft i Sverige genom en ny
cybersakerhetslag?® den 15 januari 2026. Det staller strangare krav pa riskhantering, rapportering
av incidenter och ledningsansvar fér verksamheter inom samhallsviktiga sektorer.

Beredskapsinitiativet har noterat forslaget fran Utredningen om naringslivets forsoriningsbered-
skap att MCF ska ha uppdraget att med stdd av civilomradesansvariga lansstyrelser, sektors-
ansvariga myndigheter och FM uppréatta en allman prioriteringsordning for férsériningsberedskap®.
Enligt forslaget ska myndigheten ocksa pa forfragan fran offentliga och privata aktérer bistd med
beddmningar av lamplig prioritering och férdelning av tillgangliga offentliga resurser i handelse av
allvarliga forsérijningsavbrott. Forslagen bereds i Regeringskansliet.

Regeringen har ocksa beslutat att MICF pa en 6vergripande nationell niva ska stddja och samordna
statliga myndigheters, kommuners och regioners planering och arbete som syftar till att infér och
vid fredstida krissituationer och hojd beredskap uppratthalla den férsérjning av varor och tjanster
som ar nédvandig for att trygga befolkningens dverlevnad, sékerstalla de viktigaste samhalls-
funktionerna eller bidra till det militara forsvarets formaga™.

Beredskapsinitiativet menar att beredningen av det forslag som ligger och det uppdrag som getts till
MCF maste leda till en tydlig och transparant struktur for hur prioriteringen mellan olika behov gar till.

Gemensam strategi for féretagen i branschen?

En mer intern fraga for medlemsféretagen i Lif och andra lakemedelsforetag ar hur de kan agera
enskilt och gemensamt om produktionen maste stallas om sa att vissa lakemedel behdver produceras
i hdgre grad och andra i mindre. Det kan darfér finnas behov av en gemensam strategi som bland
annat kan innebara att bolagen lanar vissa nyckelkompetenser eller lokaler av varandra for att kunna
sakerstalla produktion av de mest kritiska substanserna. En sddant samarbete maste ske inom ramen
for konkurrensrattsliga regler.

Beredskapsinitiativet avser att:

Till regeringen, SoS, LV och TLV framféra behovet av 6kad tydlighet kring vilka
lakemedel som ar kritiska i en beredskaps- och krigssituation samt patala behovet
av 6kad samstammighet mellan EU och svenska myndigheter.

Inleda dialog med FM, LV och andra relevanta aktérer kring hur féretagen kan planera
for och stoédja den militéra sjukvardens behov, inklusive vardlandsstod.

Stddja foretagens samverkan med beredskapssektorerna Transporter och Energiférsérining.

Narmare undersoka behovet av, mojligheten till och lampligheten av, en inom ramen for
konkurrensrattsliga regler, gemensam strategi for samarbete mellan féretagen kring
produktion och distribution vid héjd beredskap och ytterst krig.

28 https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/cybersakerhets-
lag-20251506_sfs-2025-1506/

29 Nya samverkansformer, modern byggnads- och reparationsberedskap — for 6kad forsériningsberedskap (SOU
2025:68).
%0 9b § Férordningen (2008:1002) med instruktion for Myndigheten fér samhallsskydd och beredskap.
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Ersattningar och avtal

Foéretagen dr i behov av att upphandling enligt lagen om offentlig handling dr huvudregel.

Féretagen dr i behov av att F-avtal (férsériningsberedskapsavital) anvdnds pd omrdden dér
upphandling i konkurrens inte dr méjligt men anser att ansvar och tillvégagdngssdtt ndr det
gdller sadana avtal behdver klargdras.

Foéretagen dr i behov av volymmdssiga ataganden fran staten sa att man har vissa garantier
for att Idkemedel som finns tillgdngliga ocksa képs eller ersdtts pd annat sdtt av staten.

Upphandling som huvudregel

Lakemedelsféretagen férordar att annonserad upphandling i konkurrens enligt lagen om offentlig
upphandling (2016:1145) ar huvudregel vid inkdp eller uppdrag om produktion av lakemedel i bered-
skapssyfte. Detta ar ett forfarande som bade myndigheter, regioner och kommuner som bestéallare,
samt foretagen som leverantoérer, har erfarenhet av. Offentlig upphandling enligt lagen syftar ocksa
till att sakerstalla konkurrens pa lika villkor vilket ar viktigt for foretagen. Aven Utredningen om
naringslivets forsérjningsberedskap gér bedémningen att offentlig upphandling ska vara huvudregel.

F-avtal kan anvandas i vissa fall

Utredningen om naringslivets forsériningsberedskap foreslar dven att F-avtal (langsiktiga avtal pa
forsorijningsberedskapens omrade, s& kallade férsorjningsberedskapsavtal) ska kunna anvandas fér
att sakerstalla att totalférsvaret far tillgang till nédvandiga varor och tjanster. Som framgatt ovan
anser foretagen i lakemedelsbranschen, likval som utredningen, att normal upphandling ska anvandas
sa langt det ar moijligt.

F-avtal ar dock en intressant konstruktion vid mycket langa dtaganden da det ar svart att tillgodose
konkurrens pa normala kommersiella villkor. F-avtal kan utgéra ett gemensamt atagande 6ver tid dar
riskerna fordelas pa ett rimligt satt mellan staten och berérda féretag. Det kan till exempel handla
om produktion och lagerhallning som inte kan motiveras pa enbart kommersiella grunder.

Att F-avtal beddms som relevant inom ett omrade tydliggér ocksa att verksamheten inom omradet
ar av betydelse for totalforsvaret. Nar sddana borjar tecknas i hogre grad kan darfér osakerhet
kring vad som ar samhallsviktigt och vilka prioriteringar som ska géras inom beredskapsplaneringen,
minska. Dock behdver det, om det ar aktuellt med F-avtal pa lakemedelsomradet, klarlaggas vilken
myndighet som i sa fall ansvarar for det och hur det ska ga till. Utredningen, Sdkrare tillgdng till
Iékemedel (S 2025:07) ska féresla en nationell funktion fér samordning och nationella inkdp av
lakemedel, inklusive hur en sadan funktion ska utformas, finansieras och vilken aktér som ar lamplig
att ha ansvaret for funktionen.

Volymmassiga ataganden

Foretagen behover ha garantier for att lakemedel som haélls tillgangliga i lager ocksa kops eller
ersatts pa annat satt av staten eller andra offentliga organ. Detta kommer till viss del att hanteras
inom ramen for pagaende arbeten om lagerhallning som beskrivs under nasta punkt.
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Lagerhallning

Foéretagen dr i behov av ett sammanhdllet regelverk och tydliga regler ndr det gdller ansvaret
for lagerhdlining och omférdelning av Idkemedel mellan aktérer.

Foéretagen d&r i behov av full kostnadstdckning for lagerhdlining som gar utéver vad som ér
strikt kommersiellt betingat.

Ett sammanhallet regelverk och tydliga regler

Utdkad lagerhallning av lakemedel ar foremal for flera initiativ. TLV och SoS har fatt i uppdrag att
analysera hur lagerhallning av vissa lakemedel ska sékerstallas i syfte att astadkomma en god for-
sorjningsberedskap.’ Myndigheterna ska bland annat ta fram ett forslag pa hur lagerhallining av
lakemedel som behdvs for vard som ar nddvandig for liv, och hélsa och som ingar i systemet for pe-
riodens vara, kan sakerstéllas genom avtal. TLV ska ockséa analysera och lamna férslag pa hur lager-
hallning av vissa parallellimporterade lakemedel utanfér systemet for periodens vara, som beddéms
viktiga for att kunna utféra vard som ar nédvandig for liv och halsa, kan ordnas. SoS ska analysera
om det behovs en utdkad lagerhallningsskyldighet, for innehavare av godkannande for forsalining
(MAH) avseende omsattningslagring av vissa lakemedel, for att hantera utdkade vardbehov pé
grund av hojd beredskap och krig. | uppdraget ingar ocksa att analysera vilken omfattning en sadan
lagerhaliningsskyldighet bér ha. TLV har tidigare foreslagit en obligatorisk lagerhallning motsvarande
3 manaders normalkonsumtion av vissa lakemedelsprodukter.®

Utredningen Sdkrare tillgdng till IGkemedel (S 2025:07) ska analysera och féresla en lamplig ord-
ning for tvingande fordelning eller omfordelning av lakemedel.** Regeringskansliet har ocksa under
hosten 2025 tagit fram ett forslag om frivillig férdelning mellan apotek och regioner dar féretagen
ocksa befrias fran den leveransskyldighet som finns inskriven i lakemedelslagen.®*

Kommuner och regioner ska fran den 1 januari 2027 vara skyldiga att lagerhalla sjukvardsprodukter,
till exempel lakemedel, for saddan vard som de ar skyldiga att utféra enligt halso- och sjukvardslagen.®
SoS har regeringens uppdrag att forbereda inférandet av bestammelserna.®® Uppdraget ska slut-
redovisas 1 oktober 2026. Vidare foreslar Utredningen om stdrkt framtida smittskydd att regionerna
ska sakerstalla lagerhallning av sjukvardsprodukter for den provtagning och laboratorieanalys som
smittskyddets beredskap kraver.?’

Fragorna om inkdp och lagerhalining av lakemedel ar angeldgna som verktyg for att astadkomma

en stark forsorjningsberedskap infor hojd beredskap och krig. Féretagen ar dock i behov av att de
olika initiativ som tas pa omradet samordnas och bereds tillsammans sa att regelverket kring lager-
hallning, bade vad galler regionernas och privata aktdrers ansvar, blir dverblickbart och effektivt.
Det kan ocksa finnas ett utrymme for féretagen sjélva att, inom ramen fér konkurrensrattsliga regler,
sinsemellan samordna lagerhallningen. Féretagen ar ocksa i behov av att det finns tydliga regler nar

S'Lagerhallning av viktiga lakemedel, Uppdrag till Tandvards- och lékemedelsférmansverket och Socialstyrelsen,

Dnr: S2025/01275.

%2 Tandvards- och lakemedelsformansverket, 2025, Omsattningslagring av vissa lakemedel for en stérkt férsorjiningsbe-
redskap. Dnr: S2023/02002.

33 Sékrare tillgang till Iakemedel i Sverige, Kommittédirektiv 2025:67.

3 Promemoria. Frivillig férdelning och omférdelning av lakemedel. Dnr: S2025/01745.

% 8 kap 10 § samt 12 kap 7 § halso- och sjukvardslagen (2017:30).

% Uppdrag till Socialstyrelsen att forbereda arbetet med att genomféra forslagen i lagradsremissen Halso- och
sjukvardens beredskap. Dnr: S2025/00866.

57 Starkt pandemiberedskap, SOU 2025:48.
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det galler frivillig och tvingande férdelning eller omférdelning av lakemedel mellan apotek och/eller
regioner. Om detta ar oklart forsvarar det for foretagen att uppskatta volymer fér produktion,
distribution och egen lagerhallning.

Foretagen ska kompenseras for lagerhallning som sker pa annat aén
kommersiella grunder

Ink&p och lagerhalining ar forknippad med kostnader. Féretagen behdver darfér kompenseras

fullt ut fér den del av lagerhallningen som stracker sig langre an vad som ar kommersiellt betingat.

| TLV:s forslag om lagerhallning fran 2023 féreslas att kompensation ges for sadan lagerhallning
som dverstiger en manads normalkonsumtion. Lif har i sitt remissvar gett sitt stod till det forslaget.®®

Beredskapsinitiativet avser att:

Undersoka forutsattningarna for féretagen sjalva att, inom ramen fér konkurrens-
rattsliga regler, sinsemellan samordna lagerhallning.

Uppmana regeringen att 6ka koordineringen av de olika beredskapsinitiativen inom
lagerhallning och pa ett tydligare satt klargéra hur de hanger ihop pa systemniva.

Skydd av strategiska objekt

Foéretagen kan behdva vidta sdkerhetsskyddsatgdrder for sin verksamhet bland annat nér
det gdller produktionsanldggningar och distribunaler och kan da behdéva samarbeta med
varandra samt fa stéd av berérda myndigheter.

Enligt sadkerhetsskyddslagen (2018:585) ska den som bedriver sakerhetskanslig verksamhet utreda
behovet av sadkerhetsskydd och utifran den utredningen vidta lampliga sakerhetsskyddsatgarder.
En verksamhet kan vara sakerhetskanslig for att den paverkar statens suveranitet, territorium, sjalv-
standighet och demokratiska styrelseskick, eller uppratthallandet av grund-laggande samhallsfunk-
tioner som ar nédvandiga for totalforsvaret och for att skydda befolkningens liv, halsa och férsérining.°
Sékerhetsskyddsatgarderna kan avse fysiskt skydd som byggnader, personer och information.

Foretag i lakemedelsbranschen kan bedriva sadan verksamhet som kraver sakerhetsskydd och
behdver da vidta sdkerhetsskyddsatgarder enligt lagen. Det kan vara lampligt att féretagen
samverkar kring gemensamma rutiner for ett sadant arbete. Féretagen kan ocksa behdva stdd
av Sakerhetspolisen (SAPO) som ar ansvarig tillsynsmyndighet.

Beredskapsinitiativet avser att:
Stodja féretagen i samarbetet kring sékerhetskyddsatgarder.

38 Remissvar, Omséattningslagring av vissa lakemedel for en starkt forsérjningsberedskap — rapport fran Tandvards-
och lakemedelsformansverket Dnr: S2023/02002
3 Prop. 2017/18:89, Ett modernt och starkt skydd fér Sveriges sékerhet — ny sékerhetsskyddslag.
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Ett internationellt perspektiv

Foéretagen dr i behov av upprdtthdllandet av den internationella handeln och ett internationellt
samarbete med tydliga spelregler mellan Idnder ndr det gdller produktion, distribution, lager-
hdlining och handel med Idkemedel.

Foéretagen dr i behov av 6kad tydlighet och effektivare processer ndr det gdller férsdijnings-
tillstand och prisséttning av produkter som képts in av internationella tillverkare och/eller
grossister, i de fall tillsténd och/eller pris saknas.

Internationellt samarbete

Lakemedelsbranschen ar global. Féretagen ar darfor i behov av 6ppna granser och fungerande
handel mellan lander under émsesidigt goda villkor. Inom EU behéver det, for patientens trygghet,
finnas ett flexibelt regelverk som mojliggér fordelning eller omférdelning av Iakemedel i distributors-
ledet mellan olika marknader. Det ligger i foretagens intresse att regeringen och berérda myndigheter
aktivt arbetar for att det ska finnas sddana system och att de uppratthalls dver tid.

Regeringen beslutade sommaren 2025 att inratta tva nya beredskapssektorer, en for industri,
byggande och handel med Tillvaxtverket som sektorsansvarig myndighet och en fér utrikeshandel
med Kommerskollegium som sektorsansvarig myndighet.

Beredskapssektorn for industri, byggande och handel spanner 6ver en mangd olika industrier i
komplexa ofta globala vardekedijor. Sektorn kommer ha viktiga kopplingar till ménga andra samhalls-
funktioner i form av insatsvaror. Med den nya sektorn kommer fler féretag enligt regeringen kunna
bidra till Sveriges forsorjningstrygghet. Utrikeshandeln och féormagan att sékerstalla en fungerande
utrikeshandel i tider av fredstida kris, hdjd beredskap och ytterst krig spelar en central roll for
Sveriges totalférsvar.

Aven fri, fungerande och regelstyrd handel &r avgérande for stabilitet, motstandskraft och
framtida valstand. Regeringen har darfér beslutat om en ny beredskapssektor for utrikeshandel
dar Kommerskollegium tillsammans med Tullverket ska arbeta for att tillférsakra en fungerande
handel ocksa i tider av kris och krig.

Beredskapsinitiativet ser positivt pa inrattandet av bada de nya beredskapssektorerna som kan
tydliggdra bilden av hur handelsflédena kan uppratthallas.

Forsaljningstillstand

Vissa foretag som handlar med lakemedel, parallelldistributdrer och parallellimportérer, identifierar
ibland mojlighet till inkdp av Iakemedel hos utlandska lakemedelsgrossister. Tiden for hur lange
produkterna finns tillgangliga for inkdp hos dessa grossister kan vara begransad. | sddana situationer
behdver parallellhandlarna veta om det gar att far avsattning for produkterna i Sverige samt fa
besked om erforderliga forsaljningstillstand och féormanspris nér sddana saknas. Idag upplevs
processerna for godkannande hos Lakemedelsverket och prissattning hos TLV ta lang tid.

Samverkansformer

Foretagen ar i behov av en langsiktig och stabil modell fér samverkan med myndigheter inom total-
forsvaret av betydelse for forsérjiningsberedskapen. Hittills har samverkan skett framst med SoS
som ar sektorsansvarig for halsa vard och omsorg och med LV som spelar en viktig roll bland annat
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i ADL-natverket (Aktdrsgemensamt Dialogméte om Lakemedelstillganglighet). ADL etablerades
under pandemin av MCF och ett antal centrala privata och offentliga i lakemedelsférsérjningskedijan,
och har utvecklats till ett brett natverk som idag leds av LV. Fokus for ADL:s arbete ar framst

att kortsiktigt sakra tillgangligheten av lakemedel, men vissa initiativ har ocksa tagits for att mer
langsiktigt bygga 6kad resiliens.

SN har tagit fram tre principer fér privat/offentlig samverkan. Dessa ar:

Acfe/“ko,o,o//hgspr/nC/pen som innebar att myndigheter och naringslivet ska delge varandra och
respondera pa information i totalférsvarsplaneringen och den operativa aktérsgemensamma
hanteringen.

Involveringsprincipen som innebar att myndigheter ska inkludera naringslivet i totalférsvars-
planeringen och den operativa aktérsgemensamma hantering.

Samarbetsprincipen som innebar att myndigheter och naringslivet ska genom att inga 6verens-
kommelser och avtal med varandra samt arbeta tillsammans i totalférsvarsplaneringen och den
operativa aktdérsgemensamma hanteringen for ett gemensamt syfte.

Beredskapsinitiativet anser att den samverkan branschen har med myndigheterna ska utvecklas i
enlighet med de tre kriterierna. Detta kan ske genom att branschen och berérda myndigheter
kommer 6verens om en modell for samverkan som bygger pa de mycket goda erfarenheterna som
finns genom ADL-natverket, men som utoéver akuta utmaningar ocksa tydligare adresserar behov
och forutsattningar for en mer langsiktigt hallbar lakemedelsférsorining, saval i freds- och kristid
som ytterst i krig.

Modellen behover innehalla:

former for hur foretagen ska fa 6kad delaktighet i analys och prioriteringar inom ramen for
forsoriningsanalyserna pa halso- och sjukvardsomradet.

forum for I6pande dialog mellan branschen och SoS, LV, TLV och andra berérda myndigheter
tydliga former for hur frégor som tas upp, hanteras och aterkopplas.

aterkommande gemensamma évningar

gemensamt larande och kunskapsinhamtning, och om mojligt genom ett 6kat nordiskt samarbete.

Lif ar i dialog med pa SoS som har fatt i uppgift att bygga upp strukturer fér privat-offentlig-samverkan
(POS) inom beredskapssektorn for halsa- vard och omsorg. Beredskapsinitiativet bedémer att ett
sadant uppdrag kan vara en viktig utgangspunkt fér en utvecklad samverkan. | arbetet ar det viktigt
att beakta de former for samverkan som redan finns och fungerar som till exempel ADL-natverket.

Foretagen ar i aven behov av fungerande samverkan med andra myndigheter inom totalférsvaret
av betydelse for forsérjningsberedskapen, Det kan vara Trafikverket (sektorsansvar transporter),
Tillvaxtverket (sektorsansvar industri, byggande och handel) samt Kommerskollegium (sektorsansvar
utrikeshandel).

Beredskapsinitiativet avser att:

Delta i arbetet med att bygga upp en langsiktig samverkansmodell med sektorsmyndig-
heten SoS, sektorns évriga beredskapsmyndigheter inom sektorn (LV, EHM, och Fohm),
samt med TLV och andra berérda myndigheter.
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Forkortningar

ADL
AF
CMA
EFPIA
EHM
F-avtal
FGL
FIVI
Fohm
LDF
LH

Lif

LV
MAH
MCF
MSB
Nato
Pliktverket
POS
SoS
STEM
SAPO
TLV

Aktdérsgemensamt dialogmoéte om lakemedelstillganglighet
Arbetsférmedlingen

Critical Medicines Act

European Federation of Pharmaceutical Industries and Association
eHalsomyndigheten

Forsériningsberedskapsavtal

Foreningen for generiska lakemedel och biosimilarer
Forsvarsmakten

Folkhalsomyndigheten

Lakemedelsdistributdrsforeningen

Lakemedelshandlarna

Lakemedelsindustriféreningen

Lakemedelsverket

Innehavare av godkdnnande for forsalining

Myndigheten for civilt férsvar

Myndigheten fér samhallsskydd och beredskap (fran 1/1-2026 MCF)
Nordatlantiska fordragsorganisationen

Totalférsvarets plikt- och prévningsverk
Privat-offentlig-samverkan

Socialstyrelsen

Statens energimyndighet

Sékerhetspolisen

Tandvard och lakemedelsformansverket
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Lif &r branschorganisationen for de forskande lakemedelsféretagen i Sverige. Vi arbetar for en
hogkvalitativ vard och tillgang till nya behandlingar genom att starka den svenska Life Science-
sektorn i samverkan med vardens aktorer, politiker, tjansteman och patientforetradare.
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