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Lagradsremissens huvudsakliga innehéll

I lagradsremissen lamnas forslag som syftar till en forstérkt forsdrjnings-
beredskap for hilso- och sjukvérden.

Det foreslés att det i hélso- och sjukvardslagen (2017:30) fortydligas att
dér det bedrivs hélso- och sjukvardsverksamhet ska det, forutom den
personal och de lokaler som behdvs, dven finnas de sjukvardsprodukter
och den Ovriga utrustning som behdvs for att god vard ska kunna ges.

Vidare foreslds en lagerhallningsskyldighet for 6ppenvardsapotek samt
en leveransskyldighet for partihandlare gentemot sjukhusapotek i lagen
(2009:366) om handel med lakemedel. Det foreslas ocksé en bestimmelse
som tydliggor att vidareutdelning av jodtabletter kan ske vid en radiologisk
nddsituation trots bestimmelserna i lagen om handel med ldkemedel.

Det foreslés att bestimmelser om sanktionsavgifter for foretag som inte
meddelar Lakemedelsverket om forsiljningsuppehall for 1dkemedel infors
i lakemedelslagen (2015:315).

Det ldmnas forslag om en dndring i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) som mojliggdr dverforing av sekretess fran Likemedelsverket
till en region eller en kommun som inte ingér i en region for vissa uppgifter
om brist pa ldkemedel eller medicintekniska produkter.

Lagéndringarna foreslas trida i kraft den 1 juli 2023.
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1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande dver forslag till
1. lag om &ndring i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel,

lag om dndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),

lag om dndring i ldkemedelslagen (2015:315),

lag om dndring i hdlso- och sjukvérdslagen (2017:30).

e



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

Hirigenom foreskrivs 1 fraiga om lagen (2009:366) om handel med
lakemedel

dels att 2 kap. 3 a § och 3 kap. 3 § ska ha f6ljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 1 kap. 6 §, och ndrmast fére 1 kap.
6 § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1 kap.
Vidareutdelning av jodtabletter

63

Om en behdrig myndighet har
rekommenderat intag av sddana
jodtabletter som har delats ut till
skydd vid en radiologisk nod-
situation, far den som har tagit
emot de utdelade ldkemedlen, trots
bestimmelserna i denna lag,
vidareutdela dessa till enskilda
enligt de myndighetsanvisningar
som har limnats.

2 kap.
3a§!
I 6ppenvardsapotekens grunduppdrag ingér att verka for en god och siker
lakemedelsanvindning genom att
1. sdkerstdlla att konsumenten s& snart det kan ske far tillgang till
forordnade ldkemedel och varor,
2. ge sakkunnig och individuellt anpassad information och radgivning,
och
3. genomfora och upplysa om utbyte av ldkemedel.
Oppenvirdsapotekens lager ska
anpassas utifran konsumenternas
behov pa den marknad som dppen-
vdrdsapoteken verkar pd i syfte att

! Senaste lydelse 2018:1106.



sa mdanga konsumenter som mojligt
ska kunna expedieras direkt.

3 kap.
3§?
Den som bedriver partihandel med likemedel enligt 1 § ska

1. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt &ndamal,

2. till E-hédlsomyndigheten ldmna de uppgifter som dr nédvéndiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik 6ver partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av likemedlen pé sadant sétt att de kan
sparas,

4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pa
lakemedlens sékerhet och kvalitet dr uppfyllda,

5. utdva sérskild kontroll (egenkontroll) &ver partihandeln och
hanteringen i dvrigt och se till att det finns ett for verksamheten ldmpligt
egenkontrollprogram,

6. till Oppenvardsapoteken 6. till Oppenvardsapoteken och
leverera de likemedel som om- sjukhusapoteken leverera de like-
fattas av tillstindet sa snart det kan medel som omfattas av tillstdndet
ske, sa snart det kan ske,

7. distribuera endast ldkemedel som far séljas enligt 5kap. 1§
lakemedelslagen (2015:315) eller som utgdr provningslakemedel for
ménniskor, provningsldkemedel for djur eller tilldggsldkemedel,

8. anskaffa lakemedel endast frén den som fér bedriva partihandel med
lakemedel och som bedriver sddan handel i enlighet med god distributions-
sed,

9. anskaffa lakemedel fran den som férmedlar humanlédkemedel endast
om formedlingen sker i enlighet med 3 a kap.,

10. leverera lakemedel endast till den som har tillstand till partihandel
eller detaljhandel med ldkemedel eller har anmaélt detaljhandel med vissa
receptfria lakemedel,

11. omedelbart underrétta Likemedelsverket och i forekommande fall
innehavaren av godkidnnandet for forsdljning av ldkemedlet vid
mottagande av eller erbjudande om humanlikemedel som tillstdnds-
havaren bed6mer ér eller kan vara forfalskade,

12. frdn 6ppenvérdsapoteken ta emot likemedel i retur enligt 3 b kap.,

13. uppfylla de krav avseende sikerhetsdetaljer som f6ljer av
kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161, och

14. dven i 6vrigt folja god distributionssed.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2023.

2 Senaste lydelse 2019:325.



2.2 Forslag till lag om dndring 1 offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)

Harigenom foreskrivs att 30 kap. 25 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) ska ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

30 kap.

25 §!

Om en region eller en kommun som inte ingdr i en region i samband med
sddana overldggningar som avses i 9 och 13 §§ lagen (2002:160) om like-
medelsforméner m.m. far en uppgift frdn Tandvérds- och likemedels-
formansverket som é&r sekretessreglerad enligt 23 § forsta stycket 1, blir
sekretessbestimmelsen tillimplig pa uppgiften dven hos regionen eller

kommunen.

Om en region eller en kommun
som inte ingdr i en region far en
uppgift fran Likemedelsverket som
forekommer i ett drende om klinisk
ldkemedelsprovning pa mdnniskor
och som ir sekretessreglerad enligt
23§, blir sekretessbestimmelsen
tillimplig pa uppgiften dven hos
regionen eller kommunen.

Om en region eller en kommun
som inte ingdr i en region far en
uppgift fran Likemedelsverket som
dr sekretessreglerad enligt 23 §, blir
sekretessbestimmelsen tillimplig
pa uppgiften dven hos regionen
eller kommunen om uppgiften
forekommer i

1. ett drende om klinisk Idike-
medelsprovning pd  mdnniskor,
eller

2. en utredning av potentiell eller
uppkommen brist i tillgangen till ett
likemedel eller en medicinteknisk
produkt.

Sekretessen géller dock inte om det finns en primdr sekretess-
bestimmelse till skydd for samma intresse som ér tillimplig p& uppgiften

hos den mottagande myndigheten.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2023.

! Senaste lydelse 2019:993.



23 Forslag till lag om dndring i ldkemedelslagen
(2015:315)

Harigenom foreskrivs i fraga om ldkemedelslagen (2015:315)

dels att 3 kap. 4 och 5 §§ och 17 kap. 2 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas sju nya paragrafer, 14 kap. 4-10 §§, och ndrmast
fore 14 kap. 4 § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

3 kap.
4 §!
For ett traditionellt véxtbaserat humanldkemedel som kan registreras
enligt denna lag ska foljande bestimmelser inte gilla:

—3 kap. 2§, om ldkemedel for vilka ansdkan om godkdnnande for
forséljning provas eller har provats enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004,

— 3 kap. 3 §, om homeopatiska lakemedel,

— 4 kap. 2 § andra—fjérde styckena, om godkédnnande for forsdljning av
likemedel,

— 4 kap. 4 §, om registrering for forsédljning av homeopatiska ldkemedel,

—4kap. 7§, om erkdnnande av godkdnnande for forsiljning av
veterindrmedicinska ldkemedel,

—4 kap. 13-15 §§, om ritt att dberopa dokumentation och om uppgifts-
skydd,

— 4 kap. 18 § forsta stycket, om informationsskyldighet,

— 4 kap. 22 §, om utbytbarhet,

— 6 kap. 6 och 7 §§, om tillstand till icke-interventionsstudie avseende
sikerhet,

— 7 kap., om klinisk ldkemedelsprovning,

—9 kap. 4 §, om inforsel,

— 12 kap. 1§ forsta och tredje —12kap. 1§ forsta och tredje
styckena, om forbud mot mark- styckena, om forbud mot mark-
nadsforing, och nadsforing,

— 14 kap. 4-10§S, om
sanktionsavgift, och
— 18 kap. 1 och 2 §§ samt 3 § 2, med bemyndiganden.

5 §?
For ett likemedel som omfattas av sjukhusundantag ska fo6ljande
bestdmmelser gilla i tillimpliga delar:
—2 kap. 1 §, om uttryck i lagen,
—4 kap. 1 och 3 §§, om krav pa ldkemedel,
— 8 kap. 1 och 2 §§, om tillverkning,
— 10 kap. 1 § forsta och tredje styckena, om forsiktighetskrav,

! Senaste lydelse 2019:322.
2 Senaste lydelse 2019:322.
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— 11 kap. 1 § forsta stycket 11 och 2 § forsta stycket, om tidsfrister for
beslut samt aterkallelse av tillstand,

— 12 kap. 1 §, om foérbud mot marknadsforing,

—13 kap. 1§ forsta stycket, om forordnande och utlimnande av
likemedel,

— 14 kap., om tillsyn, — 14 kap. 1-3 §¢, om tillsyn,

— 15 kap. 1, 3 och 4 §§, om avgifter,

— 16 kap. 1, 2 och 4 §§, om straff och forverkande,

— 17 kap., om 6verklagande, och

— 18 kap. 4 § och 8 § 2 samt 10-12 §§, med bemyndiganden.

Det som foreskrivs i 6 kap. 1 § i fraga om lakemedel som godkénts for
forsdljning géller ocksad for ett lidkemedel som omfattas av sjukhus-
undantag.

De skyldigheter enligt 6 kap. 2 och 3 §§ som géller fér den som har fatt
ett lakemedel godként for forsdljning géller dven for den som har tillstand
att tillverka ett likemedel som omfattas av sjukhusundantag. Den
myndighet som regeringen bestdmmer fér i enskilda fall besluta om undan-
tag fran dessa skyldigheter.

14 kap.

Sanktionsavgift

43

Om den som har fdtt ett human-
ldkemedel godkdnt for forsdljning
inte har meddelat uppehall i
forsdljningen enligt 4 kap. 18§
forsta stycket, far Ldkemedels-
verket ta ut en sanktionsavgift for
overtrddelsen.

N

Sanktionsavgift fiar tas ut med ett
belopp som bestims med hdnsyn till
overtrddelsens allvar och
omstdndigheterna i ovrigt.
Sanktionsavgiften ska bestimmas
till ldgst 100 000 kronor och hégst
100 000 000 kronor.

Regeringen far meddela
ytterligare foreskrifter om  hur
sanktionsavgiftens  storlek  ska
bestdmmas.

6§

Sanktionsavgift far inte tas ut for en
overtridelse som omfattas av ett
foreldggande som har férenats med



vite, om en ansokan om utdomande
av vitet har gjorts.

78
En sanktionsavgift far sdttas ned
helt eller delvis om overtridelsen
dr ringa eller om det annars med
hénsyn till omstindigheterna skulle
vara oskdligt att ta ut avgiften. Vid
denna bedomning ska sdrskilt
beaktas

1. om overtrddelsen berott pd en
omstdindighet som den avgifts-
skyldige varken forutsag eller
borde ha forutsett eller inte kunnat
pdverka,

2.vad den avgifitsskyldige har
gjort for att undvika dvertrddelsen,
och

3. om overtrddelsen i 6vrigt
framstar som ursdktlig.

83

En sanktionsavgift fdr inte beslutas
om den som avgiften ska tas ut av
inte har fatt tillfille att yttra sig
inom fem ar fran den dag dd
overtridelsen dgde rum.

93
En sanktionsavgift ska betalas till
den myndighet som regeringen
bestimmer.

Vid indrivning gdller lagen
(1993:891) om indrivning av
statliga fordringar m.m.
Sanktionsavgiften ska tillfalla
Staten.

10§

En sanktionsavgift faller bort i den
utstrdckning verkstdllighet inte har
skett inom fem dr fran det att
beslutet fick laga kraft.

17 kap.
2§
Beslut som Likemedelsverket, Andra beslut dn beslut om
forvaltningsrétten eller kammar-  sanktionsavgift som Likemedels-
ratten i ett enskilt fall meddelar verket, fOrvaltningsriatten eller
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giller omedelbart, om inte annat kammarrétten meddelar i ett enskilt
beslutas. fall géller omedelbart, om inte
annat beslutas.

1. Denna lag trader i kraft den 1 juli 2023.
2. De nya bestdmmelserna tillimpas inte pa overtrddelser som har gt
rum fore ikrafttrddandet.



24 Forslag till lag om dndring i hélso- och
sjukvardslagen (2017:30)

Harigenom foreskrivs i frdga om hélso- och sjukvardslagen (2017:30)
dels att 5 kap. 2 § ska ha f6ljande lydelse,
dels att det ska infras en ny paragraf, 2 kap. 8 §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

2 kap.

83

Med sjukvardsprodukter avses i
denna lag ldkemedel, medicin-
tekniska  produkter,  personlig
skyddsutrustning, livsmedel  for
speciella medicinska dndamal och
tillverkningsmaterial.

5 kap.

28

Déar det bedrivs hilso- och
sjukvardsverksamhet ska det finnas
den personal, de lokaler och den
utrustning som behdvs for att god
vard ska kunna ges.

Diar det bedrivs hélso- och
sjukvérdsverksambhet ska det finnas
den personal, de lokaler, de
sjukvdrdsprodukter och den ovriga
utrustning som behdvs for att god
vard ska kunna ges.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2023.

13
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3 Arendet och dess beredning

Regeringen beslutade 2018 att ge en utredare i uppdrag att se dver hélso-
och sjukvardens beredskap infor och vid allvarliga hiandelser i fredstid och
hdjd beredskap samt ldmna forslag pa hur hélso- och sjukvérdens forméga
att hantera sddana hindelser borde utvecklas pa lang sikt (dir. 2018:77).
Enligt tillaggsdirektiv (dir. 2019:83) skulle utredaren dven verviga och
analysera vilka atgidrder som behdvdes for att forebygga och hantera
situationer med brist pd hélso- och sjukvérdsmaterial samt likemedel
under forhéllanden da inte niagon allvarlig hindelse i Ovrigt péverkar
forsorjningen. Utredaren fick vidare i uppdrag att analysera vissa fragor
om hanteringen av jodtabletter inom ramen for kidrnenergiberedskapen.
Genom ytterligare tilliggsdirektiv (dir. 2020:84) utvidgades uppdraget pa
sa sitt att utredaren skulle beakta erfarenheter av utbrottet av sjukdomen
covid-19 under det fortsatta utredningsarbetet.

Utredningens forsta delbetinkande Hélso- och sjukvérd i det civila
forsvaret — underlag till forsvarspolitisk inriktning (SOU 2020:23) inne-
haller bl.a. bedémningar i fraga om hilso- och sjukvardens forsorjnings-
beredskap och utgjorde ett av underlagen for propositionen Totalforsvaret
2021-2025 (prop. 2020/21:30).

I sitt andra delbetéinkande En starkt forsorjningsberedskap for hélso- och
sjukvéarden (SOU 2021:19) lamnade utredningen forslag som syftar till att
stirka forsorjningsberedskapen i friga om likemedel och andra sjukvards-
produkter.

En sammanfattning av det andra delbetdnkandet i nu aktuella delar finns
i bilaga 1. Delbetankandets lagforslag i nu aktuella delar finns i bilaga 2.
Delbetdnkandet har remissbehandlats. En forteckning Over remiss-
instanserna finns i bilaga 3. En sammanstéllning 6ver remissyttrandena
finns tillgdnglig i Socialdepartementet (S2021/03085).

I denna lagrddsremiss behandlas delbetinkandets forslag om fortyd-
ligande av den utrustning som ska finnas dir det bedrivs hélso- och sjuk-
vard, lagerhallningsskyldighet for oppenvardsapotek, sanktionsavgifter
for foretag som inte anméler forsiljningsuppehall i fraga om ldkemedel,
overforing av sekretess, leveransskyldighet for partihandlare gentemot
sjukhusapotek och vidareutdelning av jodtabletter. Det gors en bedémning
om en eventuell utvidgning av Apotek Produktion & Laboratorier AB:s
(APL) samhillsuppdrag. Ovriga delar bereds vidare inom Regerings-
kansliet.

4 Pagédende arbete med att forstiarka hélso-
och sjukvardens forsérjningsberedskap

4.1 Nagra grundldggande begrepp

I detta avsnitt redogors det for vissa begrepp som anvinds nér det géller
krisberedskap och forsvar, varav flera anvinds i denna lagraddsremiss.
Krisberedskap kan beskrivas som formégan att forebygga, motstd och



hantera krissituationer, vars syfte ar att virna befolkningens liv och hilsa,
samhéllets funktionalitet samt formagan att upprétthalla grundlidggande
virden som demokrati, rittssdkerhet och minskliga fri- och réttigheter.
Totalforsvar ar den verksamhet som behovs for att forbereda Sverige for
krig (1 § lagen [1992:1403] om totalforsvar och hojd beredskap). Under
hogsta beredskap ar totalforsvar all samhillsverksamhet som dé ska
bedrivas. I totalforsvaret ingér militér verksamhet (militdrt forsvar) och
civil verksamhet (civilt forsvar).

I fredstid genomfors totalférsvarsplanering, dvs. aktorerna forbereder
och planerar infor att aktivt kunna verka i hindelse av ett skérpt sdkerhets-
lage. Totalforsvaret aktiveras forst vid ett beslut om hojd beredskap, nér
regeringen beslutar om att forsvarsformégan behover hojas. Hojd bered-
skap &r ett samlingsnamn for beredskapsnivaerna skérpt beredskap” eller
”hogsta beredskap”. Regeringen beslutar om skérpt eller hogsta bered-
skap. Om Sverige &r i krig rader hogsta beredskap.

For att beskriva héndelser utdver det vanliga anvinds olika uttryck.
Begreppet kris anvands ofta i forfattningar, men definieras inte dér. Den
definition som finns dr hamtad fran propositionen Stérkt krisberedskap —
for sakerhets skull (prop. 2007/08:92), dér kris definieras som en hindelse
som drabbar manga méinniskor och stora delar av samhillet och hotar
grundldggande virden och funktioner. I lagen (2006:544) om kommuners
och regioners atgirder infor och vid extraordindra hindelser i fredstid och
hojd beredskap, forkortad LEH, definieras extraordindr héindelse som en
hindelse som avviker fran det normala, innebér en allvarlig stérning i
viktiga samhallsfunktioner och kriver skyndsamma insatser av en
kommun eller en region. Utredningen om civilt forsvar (Ju 2018:05)
foreslar i sitt betdnkande Struktur for 6kad motstdndskraft (SOU 2021:25)
att LEH upphor och ersétts av en ny lag, lagen om kommuners och
regioners beredskap samt att begreppet extraordinira hindelser ersitts
med fredstida krissituationer i den nya lagen. I férordningen (2022:524)
om statliga myndigheters beredskap, som trader i kraft den 1 oktober 2022,
anvénds och definieras uttrycket fredstida krissituation. Med detta avses
en situation som avviker frén det normala, drabbar ménga ménniskor, stora
delar av samhallet eller hotar grundlidggande vérden, innebér en allvarlig
storning eller en dverhidngande risk for en allvarlig storning av viktiga
samhéllsfunktioner och kréver samordnade och skyndsamma atgérder fran
flera aktorer. I Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rad (SOSFS
2013:22) om katastrofmedicinsk beredskap definieras allvarlig hindelse
som en héndelse som &r s& omfattande eller krdvande att resurserna méste
organiseras, ledas och anvéndas pa sérskilt sitt.

I denna lagrddsremiss anvdnds huvudsakligen uttrycken fredstida
krissituation, h6jd beredskap och ytterst krig for de olika nivéerna pa
hotskalan.

Férsérjningsberedskap kan beskrivas som formagan att bade upprétt-
hélla samhillsviktiga funktioner och forse befolkningen med de varor och
tjdnster som kravs for att uppritthélla liv och hilsa (MSB:s webbplats). 1
denna lagradsremiss behandlas fragor som specifikt ror hilso- och sjuk-
vardens forsorjning med vissa centrala kategorier av produkter.
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4.2 Generellt om krisberedskap

Krisberedskapssystemet ryms inom den ordinarie forvaltningsstrukturen.
Det innebér bl.a. att inga sédrskilda lagar trdder in vid fredstida kriser innan
hdjd beredskap intréader.

Det mal som regeringen angett for krisberedskapen i budget-
propositionen for 2016 (prop. 2015/16:1 utg.omr. 6 s. 15) &r att minska
risken for olyckor och kriser som hotar landets sdkerhet, virna ménniskors
liv och hélsa samt grundldggande virden som demokrati, réattssédkerhet och
ménskliga fri- och réttigheter genom att uppritthalla samhéllsviktig verk-
samhet och hindra eller begrinsa skador pa egendom och miljé dé olyckor
och krissituationer intraffar.

Arbetet med krisberedskapen bor dven bidra till att minska lidande och
konsekvenser av allvarliga hdndelser i andra lander. Krisberedskapsarbetet
utgdr ocksa grunden for arbetet med det civila forsvaret. Regeringen anser
i likhet med Forsvarsberedningen att ett starkt totalforsvar bidrar till att
forstirka den fredstida krisberedskapen. Arbetet med krisberedskap och
totalforsvar blir dérfor omsesidigt forstirkande (Totalforsvaret 2021-—
2025, prop. 2020/21:30, s. 127).

Sveriges krisberedskapssystem brukar beskrivas genom de grund-
laggande principerna om ansvar, nirhet och likhet samt det geografiska
omradesansvaret.

— Ansvarsprincipen innebdr att den som har ansvar for en verksamhet
under normala forhéllanden ocksé har motsvarande ansvar vid kriser
eller samhéllsstorningar. Aktorerna har ett ansvar att agera dven i
osdkra lagen samt att vidta de atgérder som krévs for att skapa bade
robusthet och krishanteringsférméga. Den utdkade ansvarsprincipen
innebdr att aktdrerna ska stodja och samverka med varandra.

— Narhetsprincipen innebér att kriser och/eller samhillsstorningar ska
hanteras dér de intriffar och av dem som ar nidrmast berdrda och
ansvariga.

— Likhetsprincipen innebdr att aktorer inte ska gora storre fordndringar i
organisationen &n vad situationen kriver. Verksamheten under kriser
och/eller samhillsstorningar ska fungera som vid normala for-
hallanden, s langt det &r majligt.

— Det geografiska omrédesansvaret finns pa flera nivaer. Regeringen har
ansvaret pa den nationella nivan. De civilomrédesansvariga lins-
styrelserna har fr.o.m. den 1 oktober 2022 ett geografiskt omrades-
ansvar inom det civila forsvaret for den hogre regionala nivdn som
civilomradena utgdr. Lansstyrelsen dr geografiskt omradesansvarig pa
den regionala nivan och har dérfér en sammanhallande och stédjande
roll inom krisberedskap och civilt forsvar i lanet, medan kommunerna
och regionerna har det geografiska omradesansvaret pa lokal niva.

Den forfattningsreglerade ansvarsfordelningen inom samhaéllets kris-
beredskap och civila forsvar kommer for statliga myndigheter att bygga pa
forordningen (2022:524) om statliga myndigheters beredskap. Denna
forordning trader i kraft den 1 oktober 2022 och ersitter dd forordningen
(2015:1052) om krisberedskap och bevakningsansvariga myndigheters
atgdrder vid hojd beredskap. Forordningen innehéller bestimmelser om
uppgifter som statliga myndigheter under regeringen har infér och vid



fredstida krissituationer och hdjd beredskap. Bestimmelserna i denna
forordning syftar till att statliga myndigheter genom sin verksamhet ska
minska sarbarheten i samhéllet och utveckla en god férméga att hantera
sina uppgifter infor och vid fredstida krissituationer och hojd beredskap.

For kommuner och regioner regleras ansvaret for krisberedskapen i LEH
och forordningen (2006:637) om kommuners och regioners atgérder infor
och vid extraordindra hindelser i fredstid och hojd beredskap. Dér anges
vilka atgirder kommuner och regioner ska vidta infér och vid fredstida
krissituationer och infor hdjd beredskap. Bestimmelserna i lagen syftar till
att kommuner och regioner ska minska sarbarheten i sin verksamhet och
ha en god forméga att hantera krissituationer i fred. Kommuner och
regioner ska dérigenom ocksé uppna en grundliggande forméga till civilt
forsvar.

4.3 Overgripande om olika produktkategorier som
behovs 1 hélso- och sjukvard

Halso- och sjukvardsverksamhet kraver tillgdng till fornddenheter av
manga olika slag. I denna lagradsremiss behandlas frdgor som ror vardens
forsorjning med vissa produktkategorier som har central betydelse for
hélso- och sjukvarden. Dessa produktkategorier hanteras i stor utstrack-
ning pé likartade sétt, men det finns vissa skillnader. Produkterna omfattas
av olika regelverk som har sin grund i EU-rdtten och som bidrar till
skillnader i hur forsorjningen organiseras. I detta avsnitt beskrivs de olika
kategorierna mycket kortfattat.

I lagrddsremissen anvinds ordet sjukvardsprodukter som ett samlings-
begrepp for likemedel, medicintekniska produkter, personlig skydds-
utrustning, livsmedel for speciella medicinska dndamél och sadant till-
verkningsmaterial som behovs for att fardigstélla sjukvéardsprodukter, se
ocksé avsnitt 6.2.

4.3.1 Lakemedel

Regleringen pa likemedelsomradet bygger i friga om humanlidkemedel,
dvs. ladkemedel for ménniskor, i stor utstrickning pa Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om uppréttande
av gemenskapsregler for humanldakemedel, i det féljande forkortat direktiv
2001/83/EG. Direktiv 2001/83/EG omfattar, tillsammans med Europa-
parlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004
om inrittande av unionsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver
humanldkemedel och om inrdttande av en europeisk ldkemedels-
myndighet, i det foljande forkortad forordning (EU) 726/2004, hela den
s.k. regulatoriska processen, dvs. olika forfaranderegler for godkénnande
eller registrering av lakemedel for forsiljning, kontroll av tillverkning av
lakemedel, marknadsforing, tillsyn och sékerhetsévervakning m.m.
Utover detta finns en rad andra bestimmelser, sdsom bestimmelser om
partihandel, formedling av likemedel och sdkerhetsmirkning av léke-
medel.
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Liakemedelslagen (2015:315) innehaller de grundldggande svenska
bestimmelserna om ldkemedel. Lagen omfattar bade ldkemedel avsedda
for ménniskor (humanlidkemedel) och vissa bestimmelser om ldakemedel
avsedda for djur (veterindrlakemedel). Fran och med den 28 januari 2022
ska Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den
11 december 2018 om veterindrmedicinska ldkemedel och om upp-
hiavande av direktiv 2001/82/EG tillampas i frdga om likemedel for djur.
Lagen (2009:366) om handel med lékemedel och lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria ladkemedel ar i huvudsak regleringar som har
sin grund i nationell rétt, eftersom detaljhandel med likemedel endast i
liten utstrdckning varit foremal for harmonisering genom EU-ritten.
Lagarna innehdller dock vissa bestimmelser som har sin grund i EU-
ritten, exempelvis bestimmelserna om partihandel i lagen om handel med
lakemedel.

4.3.2 Medicintekniska produkter

Inom hélso- och sjukvarden anvédnds ett mycket stort antal medicin-
tekniska produkter av olika slag. Nagra exempel dr kompresser, kontakt-
linsprodukter, sprutor, kanyler, infusionsaggregat och pumpar for lake-
medelstillforsel. De tidigare géllande EU-direktiven om medicinteknik har
ersatts av tvd EU-forordningar. Begreppet medicintekniska produkter &r
definierat i artikel 2.1 i Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2017/ 745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om &ndring
av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning
(EG) nr 1223/2009 och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/ EEG (den s.k. MDR-forordningen).

I en sérskild férordning, Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens
beslut 2010/227, den s.k. IVDR-forordningen, definieras medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik. In vitro-diagnostik innebér diagnostik
utanfor kroppen. Exempel pa produkter som omfattas av IVDR-forord-
ningen &r analysutrustning, provror och olika tester avsedda att uppticka
medicinska tillstand eller sjukdomar.

Av definitionerna i EU-férordningarna kan man konstatera att det dr den
avsedda anvandningen av en produkt som avgdér om den dr en medicin-
teknisk produkt eller en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik.
Som huvudregel ska medicintekniska produkter vara CE-mérkta for att fa
sldppas ut p4 marknaden.

Till skillnad fran EU-regelverket om ldakemedel, dér produkterna god-
kdnns av myndigheter innan de sldpps ut pd marknaden, bygger regel-
verket for medicintekniska produkter pa att myndigheterna kontrollerar
och utdvar tillsyn Over produkterna efter att de har sldppts ut pa
marknaden. Tillverkarna ansvarar saledes for att de sldpper ut sdkra
produkter pa marknaden.

Med anledning av EU-forordningarna har det gjorts en 6versyn av den
svenska regleringen av medicintekniska produkter. En ny lag (2021:600)
med kompletterande bestammelser till EU:s forordningar om medicin-
tekniska produkter tradde i kraft den 15 juli 2021.



4.3.3 Livsmedel for speciella medicinska dindamal

Med livsmedel for speciella medicinska dndamal avses livsmedel som &r
sarskilt beredda eller sammansatta och som &r avsedda for kostbehandling
av patienter, inbegripet spiddbarn, och att anvidndas under medicinsk
overvakning. En definition av livsmedel for speciella medicinska dndamal
finns i artikel 2 1 Europaparlamentets och radets foérordning (EU) nr
609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda for spadbarn och
smabarn, livsmedel for speciella medicinska dndamél och komplett
kostersittning for viktkontroll och om upphévande av radets direktiv 2/52/
EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG och
2006/141/EG, Europaparlamentets och radets direktiv 2009/39/EG och
kommissionens forordningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/20009.

Enligt EU-lagstiftningen behover livsmedelsforetagare inte ansdka om
tillstdnd for att slappa ut livsmedel for speciella medicinska d&ndamal pa
marknaden. De kan saluféra produkter som livsmedel for speciella
medicinska dndamal pa grundval av sin egen bedéomning att produkten
omfattas av lagstiftningen om sédana livsmedel och uppfyller de relevanta
rattsliga bestimmelser som ér tillimpliga for denna produktkategori.

Livsmedel for speciella medicinska dndamal ska dock anmdlas till
Livsmedelsverket nér de slapps ut pa marknaden.

4.3.4 Personlig skyddsutrustning

I artikel 3 1 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/425 av
den 9 mars 2016 om personlig skyddsutrustning och om upphévande av
radets direktiv 89/686/EEG anges vad som avses med personlig skydds-
utrustning. Uttrycket omfattar utrustning som utformats och tillverkats for
att béras eller hallas av en person till skydd mot en eller flera risker for
hélsa eller sdkerhet samt vissa utbytbara komponenter och fastséttnings-
anordningar. Personlig skyddsutrustning ska vara CE-mérkt for att fa
slappas ut pad marknaden.

Det finns ménga olika former av personlig skyddsutrustning. Vissa
produkter kan vara bade personlig skyddsutrustning och medicintekniska
produkter beroende pé den avsedda anviandningen. Arbetsmiljoverket &r
den myndighet som i Sverige ansvarar for personlig skyddsutrustning for
yrkesanviandning medan Konsumentverket dr marknadskontrollmyndighet
for personlig skyddsutrustning for privat bruk. CE-mérkning gors av
foretagen efter certifiering via anmilda organ.

Anmaélda organ &r oberoende organisationer som ska bista och dvervaka
tillverkarnas arbete med att kontrollera och sékerstélla att de produkter
som slépps ut pd marknaden uppfyller gillande regler. Det &r vidare
myndigheter med ansvar for anmélda organ som ska bedéma och utse
anmailda organ.

4.3.5 Tillverkningsmaterial

Med tillverkningsmaterial menas samtliga bestandsdelar av en sjukvards-
produkt samt allt annat material som krivs for att fardigstdlla produkten.
Det dr en 0vergripande definition som passar in pa alla de olika besténds-
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delar, forpackningar och andra delar som hor till en produkt och som krévs
for att tillverka en férdig produkt. Fér méanga sjukvéardsprodukter stills
ocksa sdrskilda krav pa forpackningar sasom sirskild mérkning. Léake-
medel ska t.ex. forpackas med s.k. bipacksedlar. Aven for andra produkter
finns krav pa att det ska finnas instruktioner och information som mgjlig-
gor en siker anvindning. Aven sadana forpackningar och anvisningar &r
tillverkningsmaterial. Med tillverkningsmaterial avses dock inte exempel-
vis de lokaler, maskiner och personal som krivs for att tillverka en
produkt.

4.3.6 Forsorjning av blodkomponenter

Blodforsorjningskedjan &r liksom ldkemedelsforsorjningskedjan komplex
och beroende av savil blodgivare som laboratorier och diagnostik. Till
blodverksamhet riknas all verksamhet som samlar in blod, framstéller
blodkomponenter samt kontrollerar, forvarar och distribuerar blod och
blodkomponenter som anvénds for transfusion eller som anvénds som
rdvara till ldkemedel.

I Sverige har EU-direktivet om blod genomforts genom lagen
(2006:496) om blodsékerhet och Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2009:29) om transfusion av blodkomponenter och (SOSFS 2009:28) om
blodverksamhet samt Likemedelsverkets foreskrifter (HSLFS 2020:54)
om blodverksambhet.

Blodverksamheten i fredstid &r i hog grad beroende av elforsdrjning,
informations- och kommunikationsteknologi och tillgdng till medicin-
tekniska produkter. Vid bristsituationer kan regionerna bisté varandra med
blodprodukter och blodenheter kan &ven kdpas fran andra ldnder i EU.

Blodprodukter berdrs i mycket begrénsad utstriackning i denna lagrads-
remiss.

4.4 Totalforsvaret 2021-2025

Den 15 december 2020 beslutade riksdagen inriktningen for totalforsvaret
2021-2025. 1 regeringens proposition Totalforsvaret 2021-2025 (prop.
2020/21:30) anges att utgangspunkten for planeringen av totalforsvaret
bor vara att under minst tre ménader kunna hantera en sékerhetspolitisk
kris 1 Europa och i Sveriges ndromrade som innebar allvarliga stérningar i
samhillets funktionalitet samt krig under del av denna tid.

Riksdagen beslutade i samband med propositionen om mal for total-
forsvaret, det militdra forsvaret och det civila forsvaret. Malen for det
civila forsvaret innebér bl.a. att det ska sékerstélla de viktigaste samhalls-
funktionerna, uppratthélla en nédvéndig forsorjning, bidra till det militéra
forsvarets formaga vid vdpnat angrepp eller krig i var omviérld, upprétt-
hélla samhillets motstdndskraft mot externa patryckningar och bidra till
att stirka forsvarsviljan. Det civila forsvaret ska ocksa bidra till att stirka
samhillets formaga att forebygga och hantera svara pafrestningar pa
samhdllet i fredstid.

Regeringen framhaller i propositionen att det dr viktigt att upprétthélla
funktionaliteten inom hilso- och sjukvérden i krig. Den civila hélso- och



sjukvarden bor vid krig ha kapacitet att utféra sddan vard som inte kan
anstd. Den av riksdagen beslutade prioriteringsplattformen géller vid
prioritering av vardbehov. Trots att den allménna vardstandarden inte kan
vara densamma bdr de medicinska behandlingsresultaten for det stora
flertalet patienter sa langt som mojligt motsvara den niva som giller vid
ett normallédge i fred.

Att sdkerstdlla de viktigaste samhéllsfunktionerna inkluderar att
upprétthalla en nodvindig forsérjning. Det innebédr som regel en lagre
ambitionsniva &n i ett fredstida normallége.

Att sdkerstilla nodvéndig forsorjning av bl.a. lakemedel och sjukvards-
materiel dr avgdrande for att skydda civilbefolkningen och for att upp-
ratthdlla formégan inom hela totalférsvaret vid en allvarlig sdkerhets-
politisk kris och i krig. Férsorjningen av lakemedel och sjukvardsmateriel
behdver vara mer robust sé att produkterna finns tillgéngliga med till-
rackligt stor uthéllighet Over tid. For att uppnd maélsdttningen om
sakerstdlld forsorjning krdvs utdkad lagerhallning av ldkemedel och
sjukvéardsmateriel i Sverige.

Regeringen konstaterar i totalférsvarspropositionen att ett nationellt
sammanhaéllet system for lagerhallning av ldkemedel och sjukvards-
materiel i Sverige for fredstida kriser och krig behover tas fram. Sédan
lagerhéllning ldmpar sig av effektivitetsskil bést nira slutanvindarna, i
den ordinarie logistikkedjan. Ansvaret for sddan lagerhallning bor déarfor
vila pa de ordinarie aktorerna. Regionerna har enligt géllande lagstiftning
ansvar for att det finns likemedel och annan nédvéndig utrustning for den
vard de ska bedriva. Det behover darfor finnas en viss lagerhéllning av
sadana fornddenheter i regionerna for att minska sarbarheten i vardagen.

4.5 Aktuella utredningar om civilt férsvar och
forsorjningsberedskap

4.5.1 Utredningen om civilt forsvar

Utredningen om civilt férsvar hade i uppdrag att analysera och foresla en
struktur for ansvar, ledning och samordning inom civilt forsvar pa central,
regional och lokal niva. Strukturen skulle dven starka samhéllets forméga
att hantera fredstida kriser. Utredningen har ldmnat betéinkandet Struktur
for 6kad motstdndskraft (SOU 2021:25). Den 19 maj 2022 beslutade
regeringen om de delar av betidnkandet som regleras i forordningar. Av
forordningen (2022:524) om statliga myndigheters beredskap framgér det
att ett antal myndigheter ska utses till beredskapsmyndigheter eftersom de
har ansvar inom en eller flera viktiga samhallsfunktioner vars verksamhet
har sérskild betydelse for krisberedskap och totalférsvar. De flesta av
dessa myndigheter &r indelade i beredskapssektorer med en myndighet
som sektorsansvarig myndighet. Socialstyrelsen, som ar en av beredskaps-
myndigheterna, ar sektorsansvarig myndighet for beredskapssektorn
Hilsa, vard och omsorg. I denna beredskapssektor ingar ocksa E-
hilsomyndigheten, Folkhdlsomyndigheten och Likemedelsverket.
Utredningen om civilt forsvar har ocksa foreslagit att en ny lag, lagen
om kommuners och regioners beredskap, ska ersétta den nuvarande lagen
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(2006:544) om kommuners och regioners atgérder infér och vid extra-
ordindra hindelser i fredstid och hojd beredskap. Denna del av
beténkandet bereds vidare inom Regeringskansliet.

4.5.2 Slutbetinkande frin utredningen om hilso- och
sjukvérdens beredskap

Utredningen om hélso- och sjukvardens beredskap lamnade slutbetéink-
andet Hélso- och sjukvérdens beredskap — struktur for 6kad forméga (SOU
2022:6) i februari 2022. I det behandlas fragor om ansvar, samverkan och
ledning for att stirka hélso- och sjukvérdens beredskap och formaga att
hantera allvarliga héndelser i fredstid och hdjd beredskap.

Utredningen foreslar bl.a. att nya bestimmelser om planering infors i
hilso- och sjukvardslagen och att kommuner och regioner aldggs att
genomfora tgérder i planeringsansvisningar fran regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer. Kommuner och regioner foreslas
ocksa fa en skyldighet att hjélpa varandra for att det dven vid katastrof-
situationer ska finnas forutséttningar for en jamlik vard 6ver hela landet.

Beténkandet har remitterats.

4.5.3 Utredning om nationell samordning av
forsorjningsberedskapen

Regeringen beslutade den 2 september 2021 om direktiv till en sérskild
utredare (Ju 2021:10) att utreda vissa frdgor om nationell samordning av
forsorjningsberedskapen (dir. 2021:65). Utredaren ska bl.a.

— analysera och foresld vilka uppgifter en funktion med ansvar for
nationell samordning av forsorjningsberedskapen ska ha samt hur
denna funktion ska forhalla sig till vissa andra aktérer med ansvar eller
betydelse for forsorjningsberedskapen,

— analysera och foresla hur funktionen ska organiseras och finansieras,

— analysera och foresld andamalsenliga och 6vergripande principer och
forutsdttningar for fordelning av ansvar mellan det allménna och
néringslivet,

— prova mojligheten att finansiera samhéllets forsorjningsberedskap med
avgifter, analysera for- och nackdelar med andra former av finansiering
samt foresld principer och former for finansiering av samhillets
forsorjningsberedskap,

— utarbeta nodvéndiga forfattningsforslag.

Uppdraget ska redovisas senast den 31 maj 2023.

4.5.4 Coronakommissionen

Coronakommissionen (S 2020:09) tillsattes den 30 juni 2020 med upp-
draget att utvdrdera regeringens, berorda forvaltningsmyndigheters,
regionernas och kommunernas atgarder for att begransa spridningen av det
virus som orsakar sjukdomen covid-19 och spridningens effekter.



Kommissionen skulle ocksd gora en internationell jimforelse med rele-
vanta lander av de olika atgirder som vidtagits och atgirdernas effekter.

Coronakommisionens forsta delbetinkande Aldreomsorgen under
pandemin (SOU 2020:80) ldmnades i december 2020. Dér gor
kommissionen beddmningen att det &r viktigt att det finns utrustning pa
sarskilda boenden for att kunna ge nddvéndiga medicinska insatser och
god palliativ vard pa plats. I sitt andra delbetinkande Sverige under
pandemin (SOU 2021:89) behandlar kommissionen fragor om smitt-
spridning, testning och smittsparning och om hur vérden hanterat pande-
min. Kommissionen tar bl.a. upp de atgérder som vidtagits for att stirka
tillgangen pé personlig skyddsutrustning. Kommissionen anser att infor
nista kris, sirskilt om den riskerar att paverka vérldshandeln, maste den
nationella beredskapen bli betydligt béttre, bdde nér det giller lager-
héllning och inkdp av nddvindiga produkter pa nationell nivd. Detta
kréver i sin tur vél fungerande rapporteringskanaler som kan bidra till att
sammanstélla de enskilda aktdrernas behov for att fa en nationell bild.
Myndigheterna méste dven pa ett battre sitt ta till vara néringslivets bidrag,
trots osdker kunskap och risk for kostnader for det allménna.
Kommissionen avstar fran att lagga férslag om den materiella beredskapen
med hénvisning till utredningen om hélso- och sjukvardens beredskap. I
sitt slutbetinkande Sverige under pandemin (SOU 2022:10), som
lamnades i februari 2022, redovisar kommissionen bl.a. sina bedomningar
i fraga om fordelningen av ansvaret for krishanteringen i stort.

4.6 Arbete inom EU for att forstarka
forsorjningsberedskapen vid kriser

Pa EU-niva pagér ett omfattande arbete om krisberedskap och hélsohots-
fragor som behdver beaktas nir nationella atgarder utformas och beslutas.

4.6.1 Halsounionen

Den 11 november 2020 presenterade Europeiska kommissionen ett
meddelande om en europeisk hilsounion &tfoljt av tre forslag till rattsakter:
en forordning som utvidgar Europeiska ldkemedelsmyndighetens (EMA)
mandat, ett tilligg till gédllande forordning som utvidgar Europeiska
smittskyddsmyndighetens (ECDC) mandat samt en forordning som ror
allvarliga gransoverskridande hélsohot.

I meddelandet foreslds en sammanhingande struktur for hur de
europeiska ldkemedels- och smittskyddsmyndigheterna kan rustas for att
bittre stodja kommissionen och medlemsstaterna i hilsohotsfragor. Detta
atfoljs av en forordning om ett forédndrat regelverk for allvarliga grins-
overskridande hélsohot, inklusive ett utdokat mandat for EU:s
hilsosékerhetskommitté.

Forstirkt roll for Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA)

Forordningen om en forstérkt roll for Europeiska ldkemedelsmyndigheten
vid krisberedskap och krishantering avseende likemedel och medicin-
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tekniska produkter innebér ett komplement till den befintliga forordningen
som styr EMA. Genom forordningen utvidgas EMA:s mandat och
myndigheten fér i uppdrag att: 1) forbereda infor, forebygga, samordna
och hantera konsekvenserna av hot mot folkhélsan for lidkemedel och for
medicintekniska produkter, 2) dvervaka, forebygga och rapportera brist pa
lakemedel och medicintekniska produkter och konsekvenserna av storre
handelser for likemedel och f6r medicintekniska produkter pa unionsniva,
3) inrdtta en interoperabel it-plattform pé unionsniva for dvervakning och
rapportering om brister pad likemedel, 4) ge rdd om lékemedel som
potentiellt kan avhjélpa hot mot folkhélsan och 5) ge stdd till expertpaneler
for utvardering av medicintekniska produkter med hog risk.

Hera, ny europeisk myndighet for beredskap och insatser vid
hélsokriser

Den europeiska myndigheten for beredskap och insatser vid hélsokriser

(Hera), dr en del av det s.k. europeiska hélsounionspaketet. Hera syftar till

att bygga upp EU:s formaga att stdrka beredskap och respons infor

gransoverskridande hilsokriser genom att trygga utveckling, tillverkning,
upphandling och réttvis férdelning av medicinska motatgérder.

Den 16 september 2021 presenterade Europeiska kommissionen ett
meddelande for att introducera Hera samt ett forslag till radsforordning om
ett ramverk for atgérder som ska sékerstélla forsorjning av krisnddvindiga
medicinska motéitgirder i hidndelse av ett hot mot folkhélsan pa
unionsniva. I samband med detta fattade kommissionen dven beslut om att
inrdtta Hera inom kommissionens organisation.

Heras uppgifter dr indelade i en beredskapsfas och en krisfas. Heras
arbete under beredskapsfasen redogors for i meddelandet och
kommissionsbeslutet medan mandatet i krisfasen regleras i den atféljande
radsférordningen.

Heras kiarnuppdrag &r:

— att stirka EU:s hédlsosékerhet under savil beredskaps- som krislagen
genom att fora samman medlemsstaterna, industrin och alla berérda
aktorer i gemensamma anstrangningar,

— att hantera sarbarheter och strategiska beroenden inom unionen vad
avser utveckling, upphandling, lagerhallning och distribution av
medicinska motétgérder,

— att stdrka den globala hélsosékerhetsarkitekturen.

4.7 Sarbarheter och brister i
forsorjningsberedskapen

Det finns ett flertal faktorer som bidrar till att hdlso- och sjukvérdens
forsorjning med ldkemedel, medicintekniska produkter och andra pro-
dukter som behovs for en god vard ér sarbar.

Utveckling, tillverkning och distribution av produkter har under értion-
den genomgatt en fordndring som innebér att det i dag finns ett stort
beroende av globala virdekedjor. Detta, tillsammans med en effek-
tivisering som har inneburit minskade lager, har skapat sarbarheter i for-
sorjningen. Hélso- och sjukvérdens formaga att motsté storningar i forsorj-



ningsflodena dr didrmed begrinsad. Om motstdndskraften mot siddana
storningar brister redan i vardagen innebar det ocksé en sdmre formaga att
hantera de utmaningar som kommer av fredstida kriser eller krig.

E-handeln vixer, dven vad giller sjukvéardsprodukter. Inom apoteks-
sektorn har e-handeln fétt en extra skjuts av utbrottet av covid-19 nér néar-
het och fysisk kontakt utgjort ett riskmoment. I takt med utvecklingen av
e-handel finns ocksa en risk att fysiska apotek pa sikt ldggs ner. I en sddan
situation Okar den enskildes beroende av olika informations- och
kommunikationslosningar for att sékerstilla tillgdngen till nddvandiga
sjukvardsprodukter.

Hailso- och sjukvérden &r generellt mycket beroende av olika former av
infrastruktur. Detta omfattar bl.a. elforsorjning, informations- och
kommunikationsteknologi, transporter och tillgang till rent vatten.

Sverige har en omfattande life science-industri, men den tillverkning
som finns har inte den bredd som krévs for att upprétthalla forsorjningen
av alla de produkter som kan behovas i fredstida kriser, hojd beredskap
och ytterst krig. Det saknas kunskap och sammanstillningar om vilka
sjukvardsprodukter som tillverkas i Sverige och vilka beroenden som finns
av andra lander vad giller forsérjningen med insatsvaror. Det finns i
nuldget inte heller ndgon samlad bild av vilka eller hur mycket
sjukvardsprodukter som finns lagrat i Sverige.

Restnoteringar av likemedel féorekommer frekvent i vardagen dven om
bara ett fatal av dessa &r av karaktiren att det inte gér att hitta andra
behandlingsalternativ.

En minskning av de statliga beredskapslagren inleddes pa 1990-talet
efter fordndringarna i det sékerhetspolitiska ldget och forsvarsbeslutet
1996/1997. 1 Socialstyrelsens beredskapslager sparades endast viss utrust-
ning, forbrukningsmateriel och vissa ldkemedel som kunde vara anvénd-
bara vid en storre fredstida katastrof eller en storre olycka.

Den omreglering av apoteksmarknaden som genomfordes 2009 innebar
att det krav pa lager- och leveransberedskap som fanns i verksamhets-
avtalet mellan staten och Apoteket AB upphorde. Under Apoteket AB:s
monopol fanns en 6verblick 6ver de ldkemedel som fanns pé apoteken som
saknas i dag.

Socialstyrelsen bedomde i sin risk- och sarbarhetsanalys 2020 avseende
forsorjningsberedskapen att robustheten i forsérjningen av t.ex. ldke-
medel, blodprodukter och sjukvérdsmateriel maste forstirkas avsevirt.
Myndigheten konstaterar att ansvaret for forsorjningen till varden i var-
dagen vilar p4 huvudménnen. Regioner och kommuner maste vidta de
atgdrder som kravs for att sikerstélla att lakemedel, sjukvardsmateriel och
blod finns i tillrickliga méngder for att bedriva god och patientséker vérd.
For regionerna krivs dven att denna forsorjning racker till for att kunna
upprétthélla en katastrofmedicinsk beredskap. Socialstyrelsen konstaterar
ocksa att covid-19-pandemin och den sd kallade materielkrisen under
hosten 2019 tydligt har visat att lagerhéllningen av likemedel, personlig
skyddsutrustning, medicinteknisk utrustning, provtagningsmateriel och
forbrukningsartiklar inom bade hilso- och sjukvéard samt omsorg inte var
tillracklig for att mota det stora behov som pé kort tid uppstod.
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4.8 Erfarenheter av covid-19-pandemin

Nér virlden véaren 2020 drabbades av covid-19-pandemin stod det ganska
tidigt klart att de globala beroendena och en lagerhallning anpassad for
normalforhéllanden paverkade tillgdngen till olika sjukvérdsprodukter.
Vissa lidnder stdngde sina grénser, bdde inom EU och globalt. I vissa fall
utfdrdades restriktioner for export av lidkemedel och aktiva substanser for
att sékerstilla nationell tillgang till produkter. Enligt Kommerskollegium
okade antalet exportrestriktioner for medicinsk utrustning och jordbruks-
produkter fran noll ar 2019 till 93 &r 2020. Efterfragan pé vissa produkter
okade markant, bade vad géller produkter som anvéndes i sjukvéarden och
i konsumentledet. I vissa fall handlade det om produkter som anvénds i
mycket mindre utstrickning under normala forhallanden.

Dessa och andra konsekvenser av pandemin ledde till att regeringen
vidtog en rad atgérder. Regeringen gav bl.a. myndigheter sirskilda upp-
drag att kdpa in sjukvéardsmateriel och vara beredda att kopa in ldkemedel.
Kommuner och regioner samordnade samtidigt sina anstrdngningar kring
inkdp pa olika sitt. Beslut fattades ocksa om begriansningar i mojligheten
att himta ut 1ikemedel pé apotek. Apoteksaktorerna inforde pa eget initia-
tiv begrinsningar i mojligheterna att kdpa receptfria likemedel. Ar 2021
inforde ocksé EU exportrestriktioner till linder utanfor unionen avseende
covid-19-vaccin och aktiva substanser for vaccinet.

5 Inriktning for arbetet med att stirka
hilso- och sjukvardens
forsorjningsberedskap

Regeringens bedomning: Arbetet med att stirka hélso- och sjuk-
vardens forsorjningsberedskap maste bedrivas med ett langsiktigt
perspektiv och goras i flera steg. Uppbyggnaden av beredskap genom
okad lagerhéllning och andra atgérder maéste ske pé ett sitt som inte
riskerar att leda till forsdmrad tillgénglighet.

Utredningens bedémning 6verensstimmer i sak med regeringens.

Remissinstanserna: Myndigheten for samhdllsskydd och beredskap
(MSB) framfor att reformerna som utredningen pekar ut bér genomforas
successivt s& snart det dr mdjligt. MSB anser det nodvéndigt att inte
invinta pandemins avslutning for att inleda arbetet. Behoven &r stora inom
omradet och beredskapsutvecklingen behdver hélla det tempo som krivs
utifran hot- och riskbilden och den politiska inriktningen for civilt forsvar,
samhdllets krisberedskap samt skydd mot olyckor. Flera regioner betonar
vikten av att forslagen arbetas igenom ordentligt och att ett inférande
ocksa behover ske under rimlig tid for att inte dventyra redan komplexa
processer.

Skilen for regeringens bedomning: Regeringens arbete med att
forbattra forsorjningsberedskapen utgar bl.a. frdn beddmningarna i
propositionen Totalforsvaret 2021-2025 (prop. 2020/21:30), som



beskrivits i avsnitt 4.4. Arbetet med att stirka hilso- och sjukvardens
forsorjningsberedskap maste bedrivas med ett langsiktigt perspektiv och
goras i flera steg. De insatser som gors maste vara hallbara pa langre sikt
dven ndr omvérldslaget kraver att atgérder paskyndas och att arbetet
bedrivs i ett hdgre tempo. Det &r viktigt att uppbyggnaden av beredskap
genom Okad lagerhallning och andra atgérder sker pa ett sitt som inte
riskerar att leda till forsdmrad tillgdnglighet. Regeringen delar MSB:s
uppfattning att behoven &r stora inom omrddet och att beredskaps-
utvecklingen behover hélla det tempo som krévs utifran hot- och riskbilden
och den politiska inriktningen for civilt forsvar, samhéllets krisberedskap
samt skydd mot olyckor. Som flera regioner for fram ar det viktigt att de
forslag som ldggs fram &r genomarbetade och att rimlig tid ges for
inforandet.

I méanga fall behover insatserna foregas av ytterligare arbete i form av
bl.a. forstudier och kartldggningar, som lampligen gérs pa myndighets-
niva.

Mot den bakgrunden har regeringen beslutat om uppdrag till flera
myndigheter med anledning av utredningens forslag:

— Socialstyrelsen ska inom myndigheten utveckla ett arbete for ett samlat
statligt ansvar for forsorjningsberedskapen inom hilso- och sjukvérds-
omradet ndr det géller likemedel och medicintekniska produkter
(S2021/08235).

— Liakemedelsverket ska genomfora en kartldggning av ldkemedels-
produktionen i Sverige (S2022/00453).

— Lékemedelverket och E-hdlsomyndigheten ska gemensamt gdra en
forstudie infor framtagandet av en nationell lagesbild 6ver tillgdngen
till  ladkemedel och relevanta  medicintekniska  produkter
(S2022/01265).

— Lékemedelsverket ska utveckla en omvérldsbevakning i fraga om till-
gangen pa ldkemedel och medicintekniska produkter (S2022/01264).

— Socialstyrelsen fick i uppdrag att identifiera och sammanstilla de mest
kritiska likemedlen och dértill tillhdrande medicintekniska produkter
infor fredstida kriser, hojd beredskap och ytterst krig (S2022/01940).
Uppdraget redovisades den 19 april 2022.

De beslutade uppdragen &r viktiga steg i genomforandet av utredningens
forslag. De syftar bl.a. till 6kad samordning och forbattrad dverblick over
tillgdng och produktionskapacitet for likemedel och medicintekniska
produkter.

I denna lagradsremiss behandlas ytterligare ett antal av utredningens
forslag. Forslagen forvéntas bl.a. bidra till att forstirka lagerhéllningen och
formégan att motsta storningar i forsérjningen pa den mest grundlaggande
nivén, ndra varden och hos 6ppenvardsapoteken.

Niér det géller 6vriga forslag i delbetdnkandet anser regeringen att det ar
viktigt att skyndsamt arbeta vidare med dem, men att det krévs ytterligare
underlag eller analyser innan ett genomforande kan bli aktuellt.
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6 Regioners och kommuners lagerhallning

6.1 Regioners, kommuners och andra vérdgivares
ansvar i dag

6.1.1 Reglering i hilso- och sjukvardslagen

Allminna bestimmelser

Enligt 3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30), forkortad HSL, &r
malet for hélso- och sjukvéirden en god hilsa och en vard pa lika villkor
for hela befolkningen. Vérden ska ges med respekt for alla ménniskors lika
varde och for den enskilda ménniskans vérdighet. Den som har det storsta
behovet av hélso- och sjukvard ska ges foretrade till varden.

Halso- och sjukvérdsverksamhet ska utdvas sa att kraven pa en god vard
uppfylls (5 kap. 1 § HSL). Detta krav géller for alla vardgivare. Kravet pa
att bedriva god vard innebér enligt hélso- och sjukvérdslagen att varden
sarskilt ska vara av god kvalitet med en god hygienisk standard, tillgodose
patientens behov av trygghet, kontinuitet och sikerhet, bygga pa respekt
for patientens sjdlvbestimmande och integritet, frimja goda kontakter
mellan patienten och hélso- och sjukvardspersonalen och vara latt tillgéng-
lig. Kravet pa god vard innebir bl.a. att det ska finnas den personal, de
lokaler och den utrustning som behovs for att god vérd ska kunna ges,
5 kap. 2 § HSL.

I 2 kap. 1 § HSL anges att med hilso- och sjukvérd avses i denna lag
bl.a. dtgéirder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar
och skador. Lakemedelsbehandling och anvindning av sjukvéardsmateriel
i sddana syften dr ddrmed hélso- och sjukvard i hilso- och sjukvardslagens
mening.

Séarskilda bestimmelser om regioner och kommuner

Regionens ansvar att erbjuda hilso- och sjukvard framgar av 8 kap. HSL
dar det bl.a. anges att regionen ska erbjuda en god hélso- och sjukvard at
den som é&r bosatt inom regionen. Regionens ansvar omfattar inte sddan
hilso- och sjukvard som en kommun har ansvar for enligt 12 kap. 1 § eller
14 kap. 1 §, se nedan. Aven i vrigt ska regionen verka for en god hilsa
hos befolkningen. Enligt 7 kap. 2 § HSL ska regionen planera sin hélso-
och sjukvérd med utgangspunkt i behovet av vard hos dem som omfattas
av regionens ansvar for hilso- och sjukvard.

Regionen ska dven planera sin hélso- och sjukvard sé att en katastrof-
medicinsk beredskap upprétthalls. Katastrofmedicinsk beredskap innebér
enligt Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2013:22) om
katastrofmedicinsk beredskap en beredskap att bedriva hilso- och
sjukvard i syfte att minimera foljderna vid allvarlig handelse. Enligt fore-
skrifterna dr en allvarlig hdndelse en hindelse som &ar s& omfattande eller
allvarlig att resurserna maste organiseras, ledas och anvéndas pa sarskilt
satt.

Kommunernas ansvar att erbjuda hilso- och sjukvard framgér av 12 kap.
1 § HSL, dér det bl.a. anges att kommuner ska erbjuda en god hilso- och
sjukvérd &t den som bor i ett sirskilt boende och &t den som vistas i dag-



verksamhet. Av 12 kap. 2 § HSL framgér att kommunen fér erbjuda den
som vistas i kommunen hélso- och sjukvard i hemmet (hemsjukvérd) i
ordindrt boende och i sdrskilt boende. I 11 kap. 2 § HSL anges att
kommunen ska planera sin hilso- och sjukvard med utgangspunkt i befolk-
ningens behov av sddan vard.

En kommuns ansvar for hilso- och sjukvard géller generellt inte sddan
vard som ges av ldkare. En region ska i stéllet enligt 16 kap. 1 § HSL
avsitta de ldkarresurser som behdvs for att enskilda ska kunna erbjudas en
god hélso- och sjukvard i sérskilt boende och i dagverksamhet, samt hem-
sjukvard i ordindrt boende och i sirskilt boende. Likemedelsforsorjning
for kommunal hilso- och sjukvard sker i huvudsak genom patientens egna
receptforskrivna ldkemedel och genom sadana likemedelsforrdd som
regionerna enligt 12 kap. 4 § HSL far tillhandahélla pa sérskilda boenden
och till hemsjukvarden utan kostnad for kommunen.

Enligt 14 kap. 1 § HSL fér en region till en kommun inom regionen
Overlata skyldigheten att erbjuda hidlso- och sjukvard i hemmet
(hemsjukvard) i ordindrt boende och i sérskilt boende, om regionen och
kommunen kommer verens om det.

Béde regioner och kommuner ska vid planeringen av sin hélso- och sjuk-
vard beakta den hilso- och sjukvard som ges av andra vérdgivare. Det
innebér att det behdver finnas en gemensam planering och samverkan
kring bla. sdkerstillandet av forsdrjning med ldkemedel och
sjukvéardsmateriel vid bristsituationer.

Det kan konstateras att hilso- och sjukvardslagen é&r tillimplig i hela
hotskalan, dvs. dven vid hojd beredskap och ytterst krig. Till skillnad fran
regionerna sa har daremot kommunerna enligt nuvarande regelverk inte i
nagot ldge ett ansvar for att planera sin hdlso- och sjukvard s att en
katastrofmedicinsk beredskap upprétthalls.

Det ar regionen som enligt 8 kap. HSL har det yttersta ansvaret for ldke-
medelsbehandling for patienter som &r bosatta i regionen. Kommunen
ansvarar dock for att patienter 1 sérskilt boende och i forekommande fall i
hemsjukvarden fér tillgang till de ldkemedel som forskrivits till patienten.
De kommuner som har tagit over ansvaret for hemsjukvarden fran
regionerna ansvarar dessutom for att patienter i ordinért boende som om-
fattas av hemsjukvarden far tillgang till sina forskrivna ldkemedel.

Maénga patienter i kommunal hilso- och sjukvard far sina likemedel dos-
dispenserade via sérskilda Oppenvérdsapotek, s.k. dosapotek. Det ar
regionerna som upphandlar dosdispenseringstjansten till patienter bade i
ordinarie boende och i sirskilt boende och som i upphandlingen bestim-
mer det ladkemedelssortiment som dosleverantoren ska tillhandahalla.

6.1.2 Ytterligare krav i lagstiftningen

Det finns ytterligare krav i annan lagstiftning som ur olika aspekter medfor
att vardgivare maste sakerstilla tillgéng till sadana féornddenheter som be-
hovs for att kunna bedriva en god och patientséker vard.
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Patientsiikerhetslagen

I patientsékerhetslagen (2010:659), forkortad PSL, finns olika krav som
syftar till att sdkerstdlla en patientsdker vard. Exempelvis foljer det av
lagen att vardgivare ska vidta de &tgéirder som behovs for att forebygga att
patienter drabbas av vardskador, och hilso- och sjukvardspersonalen &r
enligt lagen bl.a. skyldig att utfora sitt arbete i dverensstimmelse med
vetenskap och beprévad erfarenhet.

Med patientsékerhet avses i PSL skydd mot vardskada och med vard-
skada avses enligt samma lag lidande, kroppslig eller psykisk skada eller
sjukdom samt dodsfall som hade kunnat undvikas om adekvata atgirder
hade vidtagits vid patientens kontakter med hélso- och sjukvarden. Adek-
vata vardatgéarder for manga sjukdomstillstdnd bestér bl.a. av behandling
med ett eller flera lakemedel eller andra sjukvardsprodukter.

Lagen om handel med liikemedel

Vardgivare har ocksa ett sarskilt ansvar for forsorjningen av lakemedel till
sjukhus. I 5 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med ldkemedel anges att
vardgivaren ska organisera lakemedelsforsorjningen till och inom sjukhus
pa ett sddant sitt att den bedrivs rationellt och s att behovet av sikra och
effektiva lakemedel tryggas. Om det uppstér eller riskerar att uppsta all-
varliga brister i lakemedelsforsorjningen till eller inom sjukhus, ska véard-
givaren snarast anmaéla detta till Likemedelsverket.

6.1.3 Lagerhallning i hiilso- och sjukvirden

Lagerhallningen av sjukvardsprodukter i hilso- och sjukvarden styrs av
vilken vird som erbjuds, interna beslut i den egna organisationen och de
avtal som huvudménnen har med olika leverantorer. Det innebér att lager-
hallningen skiljer sig 4t mellan kommuner och regioner samt mellan sjuk-
hus och vardinréttningar utanfor sjukhus. Det innebar ocksé att den forand-
ras i takt med vérdens utveckling, bade nér det géller nya behandlings-
metoder och nér det géller vilken vard som ges och var den ges. I en
rapport fran Lunds universitet 2019, Resursforstirkt lakemedelsforsorj-
ning infor kris, h6jd beredskap och krig (s. 43) anges att lagernivéerna av
lakemedel pa sjukhus ar laga. Att omfattningen pa lagerhallningen i vissa
avseenden varit bristféllig har ocksa framgéatt under covid-19-pandemin.
Utredningen bedémer i delbetinkandet att regionerna har en lagerhallning
som motsvarar i medeltal sju dagars buffert.

I de flesta fall saknas det i nuldget elektroniska lagersystem for ldke-
medel hos regionerna. Det innebér att det saknas en samlad bild av hur
mycket ldkemedel som finns i patient- och vardnéra lager. Det skiljer sig
ocksd mellan olika kommuner och regioner i vilken grad det finns
lagersystem for 6vriga sjukvardsprodukter.

Pa vardenheter utanfor sjukhus lagerhélls i dag ofta sjukvardsprodukter
for enklare undersokningar och behandlingar, men det forekommer dven
lagerhéllning av t.ex. ldkemedel och medicintekniska produkter for infu-
sioner och injektioner som ges regelbundet. Vidare lagerhalls exempelvis
lokalbeddvande ldkemedel, kortisoninjektioner och vacciner, men dven
enstaka smartstillande likemedel och antibiotika for att jourdoser ska



kunna limnas ut. Aven medicintekniska produkter for den lokala
laboratorieverksamheten lagerhalls samt utrustning for provtagning och
undersdkning. Om verksamheten omfattar avancerad sjukvard i hemmet
eller dr en specialiserad privat klinik, kan lagerhallningen omfatta &n mer
specialiserade lakemedel.

6.2 Fortydligande om vilken utrustning som ska
finnas dér det bedrivs hilso- och sjukvard

Regeringens forslag: Det ska i hélso- och sjukvardslagen uttryckligen
anges att dar det bedrivs hidlso- och sjukvéardsverksamhet ska det,
forutom den personal, de lokaler, och den utrustning som behdvs for att
god vard ska kunna ges, dven finnas de sjukvardsprodukter och den
Ovriga utrustning som behdvs for att god vérd ska kunna ges.

Det ska inforas en definition av sjukvéardsprodukter i hélso- och
sjukvérdslagen. Med sjukvéardsprodukter ska avses lakemedel, medicin-
tekniska produkter, personlig skyddsutrustning, livsmedel for speciella
medicinska dndamaél och tillverkningsmaterial.

Utredningens forslag overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. Utredningen foreslar ingen definition i hélso- och sjukvardslagen
(2017:30) av vad som avses med begreppet sjukvardsprodukt.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker
utredningens forslag. Ett flertal remissinstanser efterfragar fortydligande
av utredningens forslag. Forsvarsmakten och Inspektionen for vdrd och
omsorg (IVO) anser att det dven kan dvervigas om begreppet sjukvards-
produkter ska definieras i 2 kap. HSL.

Ett flertal remissinstanser har forslag pa skrivningar som bestimmelsen
kan kompletteras med. Arbetsmiljoverket vill att det &ven framgér att for-
nddenheterna ska finnas for att skydda sjukvardspersonalens hilsa och
sdkerhet. Ett flertal kommuner och regioner foreslar en skrivning om att
god vard ska kunna ges “inom verksamhetens uppdrag”. De menar att
tillagget skulle klargora att det inte kan stdllas samma krav pa utrustning i
en kommun som pa en vardcentral eller pé ett sjukhus.

Region Gdvleborg avstyrker forslaget med hénvisning till att det redan
finns en oklarhet i vad som definitionsméssigt avses med “’god véard” och
att utredningens forslag enligt regionen inte paverkar den oklarheten. Att
begreppet god vard &r svartolkat lyfts 4ven av ett antal andra instanser.

Skilen for regeringens forslag
Kravet pa utrustning bor fortydligas i lagtexten

12 kap. 1 § HSL anges att med hélso- och sjukvard avses bl.a. atgérder for
att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador.
Liakemedelsbehandling och anvédndning av sjukvardsmateriel i ovan-
staende syften dr ddrmed hélso- och sjukvard i hilso- och sjukvardslagens
mening. Det finns krav pa att hélso- och sjukvardsverksamhet ska bedrivas
sa att kraven pa en god vérd uppfylls (5 kap. 1 § HSL). Detta krav giller
for alla vardgivare. Kravet pé att bedriva god vérd innebér enligt hilso-
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och sjukvardslagen att varden sérskilt ska vara av god kvalitet med en god
hygienisk standard, tillgodose patientens behov av trygghet, kontinuitet
och sdkerhet, bygga pd respekt for patientens sjédlvbestimmande och
integritet, frimja goda kontakter mellan patienten och hélso- och sjuk-
vardspersonalen och vara latt tillgénglig.

Regeringen har 1 propositionen Forstarkt tillsyn &ver hidlso- och
sjukvarden konstaterat att kraven pa vardgivarens personal, lokaler och
utrustning dr av avgdrande betydelse for vardens kvalitet och patient-
sdkerhet (prop. 1995/96:176 s. 52). Diarfor gjordes bedomningen att det
behovdes en bestimmelse i hélso- och sjukvardslagen som uttryckligen
anger att den som bedriver hilso- och sjukvardsverksamhet ska ha den
personal, de lokaler och den utrustning som behovs for att en god vérd ska
kunna ges. Regeringen anforde i propositionen att det bor vara en av
tillsynsmyndighetens viktigaste tillsynsuppgifter att kontrollera att
vardgivaren uppfyller dessa krav. Att genom detaljreglering forsdka ange
all sjukvardsmateriel och alla 6vriga resurser som kravs for att utfora vard
ar inte lampligt och knappast heller mgjligt. Vilken utrustning som behdvs
kan inte generellt anges utan far avgoras fran fall till fall, beroende pa
vilken typ av vard som bedrivs och verksamhetens omfattning.

Regeringen har vidare i propositionen Sjukhusens likemedelsforsorj-
ning konstaterat att vardgivarna har ansvar for att hélso- och sjukvéarden
bedrivs sa att den uppfyller kraven pé en god vérd och att likemedelsterapi
ar en av manga behandlingsmetoder som krévs for att dstadkomma ett bra
vardresultat (prop. 2007/08:142 s. 20). Sjukhusen maste darfor ha en séker
och effektiv ldakemedelsforsorjning. Med héansyn till att vardgivarnas
ansvar for sjukhusens lakemedelsforsorjning redan framgar av hilso- och
sjukvardslagen ansag regeringen i den nyss ndmnda propositionen att det
saknades behov av att reglera detta sdrskilt i den nu upphévda lagen
(1996:1152) om handel med lidkemedel m.m. Vidare anfordes i proposi-
tionen att det for att 1dkemedelsforsorjningen ska uppfylla dessa krav kravs
att lakemedlen finns tillgdngliga pé sjukhusen nér det finns behov av dem
och att forsdrjningen sker pé ett sdkert och effektivt sitt (prop.
2007/08:142 s. 16). Detta innebér bl.a. att distributionen av lakemedel till
och inom sjukhuset ska fungera pa ett andamalsenligt sitt och att det finns
lagrade lakemedel i tillricklig omfattning.

Mot bakgrund av att det i dag i ménga fall saknas grundlaggande lager-
hallning av ldkemedel och medicintekniska produkter, trots de befintliga
kraven i lagstiftningen, finns det anledning att tydliggdra det befintliga
ansvaret som géller for alla vardgivare. Dérutover kan det finnas skal att
infora krav pa sjukvardshuvudménnen, dvs. kommuner och regioner, att
ha en viss utdkad lagerhéllning (se avsnitt 6.3).

Regeringen delar dérfor utredningens beddmning att innebdrden av
kravet pa utrustning bor tydliggoras i lagen, utan att det innebdr négon
dndring i sak. Darmed underldttas ocksa IVO:s tillsyn av bestimmelsen.
Det handlar om séddan utrustning som krévs for att bedriva en god vérd.
Alla slags produkter som omfattas av kravet behover inte finnas pé alla
vardinrattningar, eftersom det som behdvs for att bedriva vard vid exem-
pelvis en vardcentral i olika avseenden skiljer sig frdn vad som behdvs for
att bedriva vard vid ett sjukhus eller pa en inréttning for psykiatrisk tvangs-
vard.



Ett flertal remissinstanser anser att utredningens forslag behover
fortydligas. Flera kommuner och regioner onskar dven ett tilligg om att
det dr god vérd inom ”verksamhetens uppdrag” (eller liknande) som avses.
Arbetsmiljoverket foreslér ett tilligg sa att bestimmelsen dven ska avse
utrustning m.m. som behdvs for att skydda sjukvéardspersonalens hilsa och
sdkerhet.

I utredningens lagforslag anges att det som ska finnas dir det bedrivs
hilso- och sjukvérdsverksamhet &r, forutom personal och lokaler, de
sjukvardsprodukter och den 6vriga utrustning som behdvs for att god vard
ska kunna ges. I utredningens forslag till forfattningskommentar anges att
det fortydligas att det befintliga uttrycket ”den utrustning som behovs for
att god vérd ska kunna ges” omfattar bade likemedel, blodprodukter, sjuk-
vardsmateriel och den dvriga utrustning som behovs for att god vard ska
kunna ges. Pa ett annat stdlle i betdnkandet anvénds i stéllet formuleringen
”de lakemedel, de blodprodukter, de medicintekniska produkter och den
Ovriga utrustning som behovs for att god vard ska kunna ges”.

For att kunna bedriva hélso- och sjukvard krdvs en fungerande
forsorjning med flera olika tjédnster och materialslag. Centrala sddana ar
lakemedel och medicintekniska produkter, personlig skyddsutrustning och
livsmedel for speciella medicinska dndamal. Utredningen har valt att
samlat benimna dessa sjukvérdsprodukter. For att undvika att tynga den
aktuella bestimmelsen med en ldng upprikning foreslar regeringen att
kravet pa utrustning formuleras enligt utredningens forslag till lagtext,
vilket innebdr att ordet sjukvéardsprodukter fors in i den aktuella
bestimmelsen.

Regeringen avser med lagiindringen endast att fortydliga det befintliga
ansvar som giller idag for alla vardgivare. Det nya begreppet de
sjukvardsprodukter och den 6vriga utrustning som behdvs motsvarar alltsd
det befintliga uttrycket i paragrafen, dvs. den utrustning som behovs.

Materiel for blodproduktion &r t.ex. en del av sjukvardsprodukterna. Det
handlar d& om medicintekniska produkter for sjdlva insamlandet och
distributionen av blodet men &dven sadan laboratoriemateriel som kravs for
att testa blodgivare, blod och blodmottagare. En blodprodukt kan ocksa
vara ett biologiskt ldkemedel. Blodprodukter som inte tdcks av uttrycket
sjukvardsprodukter sa som det definieras i lagen ingar i den &vriga
utrustning som behovs for att god vard ska kunna ges. Négot krav pa att
det ska finnas tillverkningsmaterial for att den som bedriver hilso- och
sjukvard ska kunna tillverka samtliga lakemedel ar inte avsett utifrén att
den foreslagna bestimmelsen endast ér ett fortydligande av det som redan
géller.

Regeringen anser, till skillnad fran Region Gdvieborg och flera andra
kommuner och regioner, att det i detta lagstiftningsdrende inte ar
nddvindigt att fortydliga vare sig vad som avses med god vard eller att det
ar god vard inom verksamhetens uppdrag som avses. Det bedoms inte
finnas négot beredningsunderlag for att infora ett tilligg om skydd for
sjukvardspersonalen s& som Arbetsmiljéverket for fram. Personlig
skyddsutrustning som behdvs for att god vard ska kunna ges omfattas dock
av bestimmelsen.

Utredningen har inte foreslagit att begreppet sjukvardsprodukter ska
definieras i lagtexten i hilso- och sjukvardslagen. Diaremot har utred-
ningen foreslagit att begreppet sjukvardsprodukt definieras i1 den
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foreslagna lagen om lagerhallningsskyldighet for sjukvérdsprodukter.
Eftersom forslaget till lag om lagerhéllningsskyldighet for sjukvérds-
produkter inte omfattas av denna lagradsremiss finns det ett behov av att
tydliggéra vad som avses med begreppet sjukvardsprodukt i detta
avseende. En sddan definition ska darfor inforas som en ny paragraf i
2 kap. HSL. Med sjukvéardsprodukter ska avses ldkemedel, medicin-
tekniska produkter, personlig skyddsutrustning, livsmedel for speciella
medicinska dndamal och tillverkningsmaterial.

6.3 Det behovs en grundldggande lagerhéllning i
regioner och kommuner for att minska
sarbarheten

Det finns ett flertal lagar som pé olika sétt stiller krav pa alla vardgivare,
och specifikt pd kommuner och regioner i egenskap av sjukvérds-
huvudman, att ha tillgang till sidana férnddenheter som behdvs for att
bedriva hélso- och sjukvard.

Nér det géller vardgivarnas ansvar for forsdrjningen under normala for-
hallanden, vilket for regionernas del &ven inkluderar att planera sin hilso-
och sjukvérd sa att en katastrofmedicinsk beredskap uppriétthalls, kan det
konstateras att bristande tillgang till sjukvardsprodukter som ar kritiska for
viss hélso- och sjukvard utgoér ett allvarligt hot mot ménniskors liv och
hélsa och kan medfora stora lidanden. Detta géller sirskilt siddana
produkter som &r av avgorande betydelse vid behandling av akuta
livshotande tillstand, sjukdomar som utan behandling leder till varaktiga
allvarliga funktionsnedséttningar eller for tidig dod, svéra kroniska
sjukdomar samt behandlingar av patienter som befinner sig i livets
slutskede. Det giller ocksd produkter som behdvs for att skydda vard-
personalen eller patienter mot smittor.

For planerad vérd kan sédana risker ocksd uppkomma, men konse-
kvenserna torde hér i ndgot stdrre omfattning bestd i dkat eller forlangt
lidande for patienter eller att tillstdndet pé sikt forvirras. Aven sddan vard
kan dock behdva utféras inom en medicinskt motiverad tid for att inte
allvarliga patientsékerhetsrisker eller vérdskador ska uppkomma,
exempelvis vid cancerbehandling. Vid sidan av patientsédkerhetsriskerna
medfor en bristande féormaga att genomfora vard pa det sétt som dr avsett
okade kostnader for patienter samt stora merkostnader for varden och for
sambhdllet i stort.

Haéndelser under senare ar har visat att den lagerhéllning som kommuner
och regioner har haft inte varit tillricklig. Sjukvérden har pé liknande sétt
som andra delar av samhéllet under méanga ar infort effektiviserings-
atgdrder som bl.a. medfort att den egna lagerhallningen minskat. Nér alla
aktorer som ingér i forsorjningskedjan minskar sina lager 6kar naturligtvis
risken for storningar i forsorjningskedjan.

Nar storningar intrdffade i ett antal regioner under hosten 2019 i
samband med ett byte av leverantdr av forbrukningsmaterial till hélso- och
sjukvérden, paverkade lagerhallningen forutsittningarna for den fortsatta
driften. Hur stor paverkan pé hélso- och sjukvarden blev varierade mellan



regionerna och kunde enligt utredningen tydligt kopplas till vilken grad av
lagerhallning regionerna hade lokalt pa framfor allt sjukhus.

Vid senare ars restnoteringar av likemedel har regionerna fatt lagga
mycket tid pa att soka erséttningsalternativ och inleda annan behandling
for berdrda patienter. I vissa fall har bristen pa likemedel dven inneburit
att vardens kvalitet paverkats. Den generellt 6kade forekomsten av rest-
noterade lakemedel 1 vardagen medfor att vardgivare for att kunna utfora
god vard behover ha en viss lagerhdllning for att kunna forebygga sddana
bristsituationer som utgér en del av normalbilden.

Det bor vidare framhallas att ett starkt totalforsvar bidrar till att stirka
den fredstida krisberedskapen. Formégan att hantera fredstida kriser i
samhéllet bidrar till grundldggande uthallighet och formaga att hantera
situationer under hojd beredskap och ytterst krig. Krisberedskap och
totalférsvar bor darfor ses som Omsesidigt forstarkande. Samhéllets
motstandskraft och uthéllighet i fredstid inklusive féorméagan att uppratt-
halla samhéllsviktig verksamhet dr grundlaggande. Det ar darfor viktigt att
det finns en grundldggande lagerhallning av de produkter som anvénds i
verksamheten hos alla vardgivare.

For att minska sérbarheten i hélso- och sjukvardens férnddenhetsfor-
sorjning behover det enligt regeringens mening finnas en viss buffert hos
sjukvardshuvudménnen av de flesta sjukvardsprodukter som anvinds i
varden i normalldget. Den ska mojliggéra for vardgivaren att kunna
fortsitta bedriva god vérd till dess att kompletterande inkdp kan goras,
beslut fattas om att anvinda befintliga beredskapslager eller ytterligare
produkter kan omfordelas fran andra véardgivare.

Krisberedskapen behdver byggas utifran langsiktiga forutsittningar for
att bli en integrerad del av sjukvardshuvudménnens verksamheter. Lager-
hallningen behover ocksé byggas upp hos alla sjukvardshuvudmaén utifran
liknande forutsattningar och kunna bli féremal for tillsyn. Det &r viktigt
for legitimiteten i beredskapssystemet att alla sjukvardshuvudmén tar ett
liknande ansvar for en grundlidggande lagerhallning, for att andra sjuk-
vardshuvudmaén ska vilja dela med sig av sina resurser vid samhéllsstor-
ningar.

Nagra forslag om regioners och kommuners skyldighet att halla lager
for viss tid 1dmnas inte i denna lagrddsremiss. Regeringen bedomer dock
att det framover kan finnas skil att infora ett krav pa regioner och
kommuner att lagerhélla sjukvardsprodukter for sidan vard som de ska
erbjuda enligt hilso- och sjukvérdslagen. Innehallet i och omfattningen av
en sddan lagerhéllning bor dé fi bestimmas av regeringen i foreskrifter.
En sadan lagerhallning bor i s stor utstrickning som mojligt ske néra de
stillen dér sjukvardsprodukterna ska omsattas for att ge forutsdttningar att
vara sa dndamaélsenlig och kostnadseffektiv som mojligt och sékerstilla att
sjukvérdsprodukterna &r tillgédngliga ndr de behdvs. En utdkning av
lagerhallningen bor ske successivt och i dialog med leverantdrer och andra
sjukvéardshuvudmaén, sa att tillgdngen pa produkter for ovriga aktorer i
Sverige inte paverkas negativt. Regeringen avser att dterkomma i fragan.

Socialstyrelsens uppdrag att identifiera och sammanstilla de mest
kritiska likemedlen och dértill tillhdrande medicintekniska produkter infor
fredstida kriser, hojd beredskap och ytterst krig (S2022/01940) var ett
forsta steg fran statens sida for att stodja uppbyggnaden av en grund-
laggande lagerhallning av de produkter som krivs for att bedriva en god
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vard. Enligt en tilliggsdverenskommelse om hélso- och sjukvardens arbete
med civilt forsvar, som staten och SKR ingick den 7 juni 2022, ska
regionerna tilldelas 500 miljoner kronor for att under 2022 sékerstilla
tillgang till 1&kemedel och sjukvéardsmaterial som har en direkt koppling
till ldakemedelsadministration (S2022/02827). Av Overenskommelsen
framgér att den lista som Socialstyrelsen tagit fram &ver prioriterade
substanser med fokus pa intensivvard, prehospital vard och akut tandvard
ska vara utgangspunkten for regionernas arbete med detta. Det framgér
ocksd att avsikten &r att likemedlen ska omséttningslagras i néra
anslutning till dar vard bedrivs. Malsittningen &r att regionerna vid
utgéngen av 2022 i sa stor utstrickning som mojligt har sékerstéllt tillgang
till de prioriterade ldkemedlen fér minst en ménads forbrukning inom
intensivvard, prehospital vard och akut tandvérd.

7 Oppenvérdsapotekens lagerhéllning

7.1 Bakgrund

7.1.1 Apoteksmarknaden efter omregleringen

Lakemedel som forskrivs pé recept till en person kan endast tillhandahéllas
av ett Oppenvardsapotek. Detta foljer av bestimmelser i lagen (2009:366)
om handel med likemedel. Oppenvardsapoteken tillhandahéller &ven
receptfria ldkemedel, som frimst anvénds vid egenvard.

Utover detta séljs vissa receptfria lakemedel pé andra forsiljningsstéllen
an apotek, t.ex. i dagligvaruhandeln. For dkad tillginglighet till lakemedel
i glesbygd finns apoteksombud som bl.a. ldmnar ut bestillda likemedel
och andra apoteksvaror och tar emot bestéllningar pa likemedel och varor.

I huvudsak domineras dppenvardsapoteksmarknaden i Sverige av fem
kedjor, men det finns dven ett antal mindre aktorer. I slutet av 2019 hade
Sverige 1 426 6ppenvérdsapotek som kunde besokas fysiskt. Darefter har
det skett en viss minskning. Enligt Sveriges Apoteksforenings Bransch-
rapport 2022 fanns det 1 411 Sppenvardsapotek i slutet av 2021. Det finns
vidare ett antal apotek som enbart arbetar med distans- eller e-handel och
cirka 600 apoteksombud. Apotekens elektroniska handel med likemedel
har okat kraftigt under senare ar.

Ett sdrskilt sétt att sidlja och distribuera ldkemedel till enskilda &r som
maskinellt dosdispenserade lakemedel. Dosdispensering definierasi 1 kap.
4 § lagen om handel med ldkemedel som fardigstillande av ldkemedel for
enskilds behov under viss tid genom uttag ur tillverkarens original-
forpackning. Ett dosapotek ér ett 6ppenvardsapotek som har Lakemedels-
verkets tillstdnd att bedriva maskinell dosverksamhet. Dosapotek é&r inte
definierat i ndgon forfattning, men ar ett begrepp som &r vanligt fore-
kommande. Dessa apotek omfattas av samma regelverk som dvriga 6ppen-
véardsapotek, forutom att de ocksa ska folja sdrskilda bestimmelser om
maskinell dosdispensering, men verksamheten &r i regel helt inriktad pa
att tillhandahalla lakemedel till patienter med maskinell dosdispensering.



Fore omregleringen av apoteksmarknaden 2009 fanns det krav pa
lagerhallning i det verksamhetsavtal som fanns mellan staten och Apoteket
AB (se t.ex. tillkdnnagivande [2008:129] av avtal mellan staten och
Apoteket AB om bolagets verksamhet). I verksamhetsavtalet angavs att
bolaget skulle ha den lager- och leveransberedskap som kravdes for att
tillgodose allménhetens och vardens beréttigade krav. Efter omregleringen
finns det inte ndgon motsvarande reglering for 6ppenvéardsapoteken.

7.1.2 Tidigare bedomningar i friga om apotekens
lagerhéllning

Vid omregleringen beddmde den dévarande regeringen bl.a. att dppen-
vardsapotekens sortimentsbredd och lagerkapacitet inte borde for-
fattningsregleras. Denna beddmning hade sin grund i antagandet att
Oppenvardsapoteken pa en omreglerad marknad kommer att tillgodose
krav pé sortiment, lagerhéllning och annan kapacitet for att vara kon-
kurrenskraftiga.

Lakemedels- och apoteksutredningen (S 2011:07) foreslog i del-
betéinkandet Pris, tillgdng och service — fortsatt utveckling av ldkemedels-
och apoteksmarknaden (SOU 2012:75) att dppenvardsapoteken skulle ha
den lagerhéllning som krivs for att sdkerstilla en god tillgdng for
konsumenterna till de ldkemedel och varor som omfattas av tillhanda-
hillandeskyldigheten. Av propositionen Okad tillgéinglighet och mer
andamalsenlig prisséttning av ldkemedel (prop. 2013/14:93) framgér att
ett flertal remissinstanser hade anfort att den foreslagna regleringen
saknade precision och att Lakemedelsverket ansag att den inte levde upp
till utredningens malsdttning att vara tydlig och forutsebar. Likemedels-
verkets slutsats var att regeln riskerade att vara svar for apoteken att folja
och att regleringen skulle vara svar att bedriva tillsyn 6ver. Den foreslagna
regeln kunde, enligt den dédvarande regeringens mening, svarligen liggas
till grund for nagon konkret tillsynsatgird. I likhet med utredningen
bedomde regeringen att flera skél talade mot att detaljstyra apotekens
lagerhéllning eller direktexpedieringsgrad. Regeringen hinvisade till att
det finns stora skillnader mellan apotek nér det géller storlek, geografiskt
lage och kundkrets m.m., vilket gor det svart att utforma en reglering sa
att den far rimliga konsekvenser for alla apotek. Sammanfattningsvis
bedémde regeringen att den av utredningen foreslagna regleringen inte
uppfyllde grundlaggande forutsebarhetskrav och dérfor inte kunde laggas
till grund for en meningsfull tillsyn.

7.1.3 Nuvarande krav pa apoteken

I 6ppenvardsapotekens grunduppdrag, som anges i 2 kap. 3 a § lagen om
handel med ldkemedel, ingér bl.a. att verka for en god och séker ldke-
medelsanviandning genom att sikerstélla att konsumenten s snart det kan
ske fér tillgang till forordnade ladkemedel och varor.
Oppenvérdsapotekens  tillhandahdllandeskyldighet preciseras i 2 kap.
6 § 3 lagen om handel med likemedel dir det anges att apoteken ska till-
handahalla samtliga férordnade likemedel, och samtliga férordnade varor
som omfattas av lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. sa snart
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det kan ske. Detta innebar alltsa bade férordnade ldkemedel, forbruknings-
artiklar och livsmedel for speciella medicinska &ndamal till personer under
16 ar, men inte receptfria ldkemedel eller andra varor som t.ex. plaster.
Vad som avses med “s& snart det kan ske” har preciserats 1 9 § andra
stycket forordningen (2009:659) om handel med likemedel nér det géller
bestéllningar av ldkemedel. Dér anges att om ett ldkemedel som omfattas
av tillhandahallandeskyldigheten har efterfragats av en enskild konsument
och det inte finns p& 6ppenvérdsapoteket, ska apoteket bestilla lakemedlet
utan drdjsmal, dock senast klockan 16.00 om likemedlet har efterfragats
samma dag fore klockan 16.00.

I lagen om likemedelsformaner m.m. regleras subventioner for like-
medel och forbrukningsartiklar. Oppenvardsapoteken ir skyldiga enligt
lagen om likemedelsformaner m.m. att byta ut forskrivna likemedel mot
ett likvardigt lakemedel inom férméanerna med ett lagre pris. Utbytet
reglerasi21 § samt 21 a—21 b §§ ndmnda lag och i anslutande foreskrifter
som utfdrdats av TLV.

7.14 God apotekssed

Ar 1993 antogs, pa svenskt initiativ, den forsta internationella versionen
av God apotekssed (pa engelska bendmnd Good Pharmacy Practice, ofta
forkortad GPP) av International Pharmaceutical Federation. Efter
omregleringen av apoteksmarknaden kom den forsta svenska versionen
hosten 2011. Den nu géllande versionen togs fram 2019 av Apotekar-
societeten och Sveriges Apoteksforening. Syftet med den svenska
apoteksseden &r att vara en vigledning som syftar till att uppfylla
konsumenternas, myndigheternas och hélso- och sjukvardens krav och
forvantningar. Den understryker och tydliggor vikten av god kvalitet och
hog patientsidkerhet i apoteksarbetet. Den kompletterar de forfattningar
som finns nér det giller dagens verksamhet och ska vara styrande i en
utveckling av apoteksverksamheten dar forfattningar dnnu inte finns
framtagna eller ger fullt stod.

Nuvarande svensk apotekssed anger att dppenvardsapotekets lager ska
anpassas utifrdn konsumenternas behov pa den marknad som apoteket
verkar pa sé att s& manga kunder som mdjligt ska kunna expedieras direkt.
Vidare anges att farmaceuter kan 19sa problem om ett forordnat ldkemedel
inte finns i lager t.ex. genom delexpedition av ett recept eller byte av
forpackningsstorlek och att de konsumenter som inte kan expedieras direkt
och som inte har mdjlighet att vinta ska fa hjilp att se vilket apotek i
nirheten som har ldkemedlet i lager (jfr 2 kap. 6 § 13 lagen om handel med
lakemedel).

7.1.5 Faktorer som paverkar hur mycket som lagerhalls

Det ligger som regel i 6ppenvardsapotekens intresse att kunna sélja de
produkter man salufor och att dessa finns tillgdngliga nér de efterfragas.
Det ger ndjda kunder och innebér sannolikt att verksamheten bedrivs
effektivare &n om kunden ska komma tillbaka vid ett senare tillfélle. Det
finns dock &ven intressen som verkar i motsatt riktning. Lager &r
forknippade med behov av bade lageryta och kapitalbindning. Vissa varor



ar forenade med en storre ekonomisk eller sdkerhetsmissig risk vid
lagerhallning, t.ex. kylvaror och narkotika. Sarskilt dyra ldkemedel som
expedieras séllan dr ocksa forenade med en stdrre kapitalbindning och i
vissa fall en risk, om varorna maste kasseras nir héllbarheten gar ut.

Lakemedel som efterfragas och omsétts mer frekvent lagerhalls som
regel pé oppenvardsapoteken. Likemedel som efterfragas séllan eller &r
dyra har apoteken tidigare varit obenédgna att lagerhalla eftersom de inte
har velat ta den afférsrisk som det innebér att lagra ladkemedel som sedan
inte kan expedieras till konsument. Mgjligheten att returnera lakemedel
som inte blivit salda har darfor betydelse for apotekens beslut att lagerhalla
lakemedel. Sedan den 1 augusti 2018 har den som bedriver partihandel
med likemedel enligt lagen om handel med liakemedel en skyldighet att
frén 6ppenvardsapoteken ta emot ldkemedel i retur enligt 3 b kap. nimnda
lag. Detta bedoms skapa incitament for en viss 6kad lagerhédllning pa
apoteken. Lidkemedelsverket har pé regeringens uppdrag utrett om
returreglerna bor utvidgas i frdga om kylvaror. I redovisningen av
uppdraget foreslar Lakemedelsverket att returrdtten utokas till att dven
omfatta kylvaror, med det kravet att aktorerna ska kunna visa att
lakemedlet har hanterats péa korrekt sétt i alla led (rapporten “Returrétt for
lakemedel som ska forvaras i kyl- eller frysforhallanden”, maj 2021).
Rapporten bereds i Regeringskansliet. Lagerhallningen péverkas ocksa av
vilka parallellimporterade varor som dppenvardsapoteken kdper in.

En utmaning for apoteken é&r att det varje méanad siljs 8 000-9 000 olika
lakemedelsvaror i Sverige. I Sveriges Apoteksforenings branschrapport
2022 anges att det finns 7,5 miljoner fOrpackningar receptbelagda
lakemedel i lager péa apoteken, vilka &r fordelade pa néstan 12 000 olika
lakemedel. Ett genomsnittligt apotek har omkring 5 000 forpackningar pa
lager fordelade pa ca 2 300 olika ldkemedel. De stora e-handelsapoteken
har dnnu storre lager. Det totala lagret ute pa apoteken motsvarar enligt
rapporten den volym som séljs i Sverige per manad.

Forsdljningen av forordnade forbrukningsartiklar eller livsmedel ar inte
lika omfattande som for ldkemedel, men dven dessa sortiment &r i vissa
delar mycket breda och ddrmed utmanande att lagerhalla 6ver hela
sortimentsbredden. Vissa livsmedel har kort hallbarhet, omkring nio
ménader, medan forbrukningsartiklar for t.ex. stomi och sondnéring ar
skrymmande vilket forsvérar lokal lagerhéllning av stora volymer. Vissa
forbrukningsartiklar blir ocksa svarare att lagerhélla pé grund av att en del
regioner for Over distributionen i egen regi, vilket leder till minskade
omsittningsmojligheter for apoteken och dédrmed sannolikt ocksd en
minskad lagerhallning i dessa regioner.

En ménads genomsnittligt lager pa apoteken, matt utifrdn
omsittningshastigheten, innebér inte att det vid varje tidpunkt finns en
manads lager av alla produkter utan att hela lagret omsétts pa en manad.
En genomsnittlig lagervolym pa en ménad ar alltsé inte detsamma som en
minimivolym p& en manad, utan lagret kan vara mycket mindre da
apoteket ndrmar sig tidpunkten for en ny bestéllning.

Lagerhéllningen péverkas ocksé av det generiska utbytet av lakemedel
inom ramen for periodens vara-systemet. Eftersom varje period &r en
manad kan apoteken inte ha sa stora lager och lagren behdver minska i
slutet av perioden, d&ven om det finns en viss mdjlighet till forséljning dven
under den f6ljande manaden. For periodens vara uppger Sveriges
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Apoteksforening att det finns cirka tva veckors lager av en specifik vara
nér det dr som storst. Det kan dock samtidigt finnas varor kvar i lager som
tillhdr samma utbytesgrupp och som t.ex. var periodens vara under
foregdende manad.

7.1.6 Apotekens direktexpedieringsgrad

Direktexpedieringsgraden dr ett méatt pa hur stor andel av apotekens kunder
som far med sig alla sina ldkemedel vid expedieringstillfallet. Den kan ses
som ett indirekt matt pa apotekens lagerhéllning generellt.

TLV genomforde under hosten 2019 pa uppdrag av regeringen en
undersdkning av  direktexpedieringsgraden for likemedel vid
oppenvérdsapotek. TLV:s rapport Direktexpedieringsgrad p& Oppen-
vardsapotek — mitning av 6ppenvardsapotekens direktexpedieringsgrad av
lakemedel (dnr 672/2019) visar att direktexpedieringsgraden minskade
frdn 2015 till 2019. TLV konstaterade att cirka 93 procent av alla
efterfrdgade receptorderrader expedierades direkt (helt eller delvis) och att
85 procent av alla kunder fick alla sina efterfragade lakemedel expedierade
direkt. Direktexpedieringsgraden per kund sjunker ju fler likemedel en
kund efterfragar.

TLV konstaterade ocksé att direktexpedieringsgraden som forvintat var
hogre pa storre apotek, eftersom dessa haller storre lager &n mindre apotek.
Resultaten fran mitningen visar ocksd en nedgang i direktexpedierings-
grad jamfort med den mitning som genomfordes av Sveriges
Apoteksforening 2015. Minskningen forklaras enligt TLV till ungefér
hélften av dkade restnoteringar. Resterande del av minskningen forklaras
till 6vervdgande del av att varor inte finns i lager pa apoteken.

7.2 Krav pé lagerhallning for 6ppenvardsapotek

Regeringens forslag: Oppenvérdsapotekens lager ska anpassas utifrén
konsumenternas behov pa den marknad som O&ppenvérdsapoteket
verkar pé i syfte att s& ménga konsumenter som mdjligt ska kunna
expedieras direkt.

Regeringens bedomning: Tandvérds- och ldkemedelsforménsverket
bor fa i uppdrag att regelbundet mita direktexpedieringsgraden pa
Oppenvardsapotek.

Utredningens forslag och bedémning Overensstimmer i sak med
regeringens forslag och beddmning.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser som yttrar sig ar positiva
till att en lagerhallningsskyldighet infors for Oppenvardsapoteken.
Apotekarsocieteten delar dock inte utredningens beddmning att en sirskild
bestimmelse ska inforas i lagen (2009:366) om handel med ladkemedel om
att oppenvérdsapotekens lagerhéllning ska anpassas utifran den marknad
som det lokala apoteket verkar pa och uppger att detta sker redan i dag och
dr en given anpassning till den marknad dér apoteket verkar. Tandvdrds-
och likemedelsformdnsverket (TLV) anser att det ar tveksamt om forslaget
leder till en minskad sarbarhet i forsérjningskedjan. Forslaget kan behova



kompletteras med en justering av apotekens returmdjligheter, for att
minska den risk en utdkad lagerhéllning innebédr for apoteken i form av
okad kassation. Sveriges Apoteksforening anser att ett forslag som inte
avser att gora nagon forbattring inte bor genomforas. Om ingen effekt kan
uppnas innebir det att inga kostnader for forslaget kan accepteras. Men
trots att utredningen konstaterar att forslaget inte kommer att ge nidgon
effekt sa foreslds dndd att bdde TLV och Lékemedelsverket bor fa i
uppdrag att bedriva tillsyn dver apotekens lagerhéllning, vilket kommer
att leda till 6kade kostnader for samhillet. Apoteket AB anser att detta &r
en bra modell for att stdlla sddana krav pé apotek som tillgodoser en
forméga att fungera under olika grader av kris och ytterligare krav skulle
kunna 6vervégas i en modell som bygger pé féarre beredskapsapotek och
en hogre forméga hos hela landets apoteksbestand. Folkhdlsomyndigheten
efterlyser en fordjupad utredning av om det exempelvis skulle vara mojligt
att stilla krav pa apoteken att halla ett basutbud med ett visst antal
produkter i lager baserat pé en lista som Likemedelsverket skulle ta fram.

TLV framhaller ett antal omraden som kan behova fortydligas om
uppdraget om métning av direktexpedieringsgraden ska vara genomforbart
och vara till nytta. TLV anser bl.a. att det skulle vara mer d&ndamalsenligt
med en mitning hogre upp i1 virdekedjan (distributdrsniva). Bland 6vriga
remissinstanser dr flera generellt sett positivt instéllda till bedomningen
medan vissa undrar om den tinkta mitningen kommer att kunna ge en
rittvis bild av apotekens lagerhallning. Ndtverket for Sveriges Ldike-
medelskommittéer (LOK), Region Jonkopings ldn och Region Kalmar lin
ifrdgasédtter om maétningen av direktexpedieringsgrad kommer att vara
tillracklig for att uppna 6nskad effekt. Region Kalmar lin uppger att vissa
kunder har direktkontakt med specifika apotek och dérfor i forvidg kan se
till att de lakemedel som de har for avsikt att himta ut finns pa plats nér de
tdnkt komma.

Skilen for regeringens forslag och bedémning
Ett krav pa apotekens lagerhallning bor regleras i lag

Av remissvaren framgar att bade Sveriges Apoteksforening och like-
medelsindustrins olika branschorganisationer menar att den senaste
pandemin visat att ldkemedelsforsorjningen bade i apoteks- och parti-
handelsledet 4r robust och kan std emot kriser. Det bor enligt regeringens
bedomning dock beaktas att detta handlar om en situation da samhallet i
stort fungerat vil och det inte varit ndgon ndmnvérd paverkan pé vare sig
elektroniska kommunikationer eller transporter. Den stora utmaning som
uppstod var en tillféllig efterfragetopp for lakemedel under véren 2020
som hanterades bade genom informationsinsatser och genom reglering av
maximal expeditionsméingd. Vid andra typer av kriser och vid hojd bered-
skap kan ldkemedelsforsorjningen utsittas for storre paverkan och en god
lagerhallning pé apoteken kan da fa strre betydelse.

Apotekens tillhandahéllandeskyldighet innebér att patienten i flertalet
fall kan hdmta ut sina likemedel antingen direkt eller inom 24 timmar. Det
finns dock ett antal undantag, t.ex. nir ladkemedlet inte finns att bestilla
hos partihandeln. Tillhandahallandeskyldigheten framstar dérfor enligt
regeringens mening som otillrdcklig for att sdkerstilla allménhetens till-
géng till forskrivna likemedel.
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Direktexpedieringsgraden ar en viktig aspekt av apotekens verksambhet,
dven om det inte finns nagon forfattningsreglerad skyldighet som avser
just lagerhéllning. TLV har dérfor tidigare fatt i uppdrag att méta direkt-
expedieringsgraden. En hog direktexpedieringsgrad forutsitter att lake-
medel i stor utstrdckning finns pa apoteken.

Apotekarsocieteten uppger att anpassning till den marknad dar apoteket
verkar pa sker redan i dag och stoder dérfor inte utredningens forslag till
lagreglering. TLV anser att det dr tveksamt om forslaget leder till en
minskad sérbarhet i forsorjningskedjan och att det kan behdva komp-
letteras med en justering av apotekens returmdjligheter. Sveriges Apoteks-
forening menar att forslaget leder till kostnader for samhaillet utan att det
bedoms fa ndgon effekt, vilket enligt foreningens uppfattning inte bor
accepteras.

Det far enligt regeringens uppfattning forutséttas att Sppenvards-
apoteken normalt stravar efter att folja det som anges i God apotekssed om
anpassning av apotekens lager. Direktexpedieringsraden har varit
forhallandevis hog i de matningar som gjorts, trots att det inte finns ndgon
reglerad lagerhallningsskyldighet. I framtiden kan det enligt regeringens
mening dock inte uteslutas att kriser i samhéllet eller fordandringar pa
apoteksmarknaden leder till en minskad lagerhéllning pé apoteken. Ett
okat antal brist- och restsituationer nér det géller 1ikemedel innebar ocksa
att apotekens lagerhéllning far storre betydelse. Betydelsen av att
lagerhélla produkter infor fredstida kriser och hdjd beredskap har vidare
generellt betonats mer pé senare ar jamfort med nir apoteksmarknaden
omreglerades, bl.a. i propositionen Totalférsvaret 2021-2025 (prop.
2020/21:30).

Regeringen anser mot denna bakgrund att det bor inféras en ny
skyldighet for Oppenvardsapotek i lagen om handel med ldakemedel.
Skyldigheten bor inféras som en del av apotekens grunduppdrag i 2 kap.
3 a § lagen om handel med lakemedel. Skyldigheten bor utformas i linje
med det som redan framgér av Svensk apotekssed, dvs. att apotekens lager
ska anpassas utifran konsumenternas behov pa den marknad som apoteket
verkar pa i syfte att s ménga konsumenter som mojligt ska kunna
expedieras direkt. Inférandet av en sddan bestimmelse tydliggor att det
finns ett krav pa apoteken att de ska ha en lagerhéllning i vardagen som
mojliggdr for apoteket att sd langt det 4r mojligt expediera efterfragade
produkter direkt.

Folkhdlsomyndigheten anser att det bor utredas om det exempelvis
skulle vara mojligt att stilla krav pé& apoteken att halla ett basutbud med
ett visst antal produkter i lager. Regeringen anser dock att det i nuléget bor
vara tillrickligt med den bestimmelse som foreslds, men avser att folja
utvecklingen.

Syftet med regleringen &r inte att genom detta enskilda forslag skapa en
stark krisberedskap utan att i lag ange att apotekens lagerhéllning dr en
viktig grund for att sékerstdlla konsumenternas tillgang till lakemedel
under normala forhallanden och ett komplement till andra atgérder for att
stirka forsorjningskedjan.



Uppfoljning

Aterkommande uppféljningar av direktexpedieringsgraden med en
lamplig metodik, badde vad giller fysisk handel i butik och e-handel,
mojliggor en skattning av apotekens formaga att leverera lakemedel.

Sddana matningar bor diarfor anvindas som en metod for att folja
allménhetens mojlighet att fa snabb tillgang till likemedel via apotek och
har ett tydligt samband med vilken lagerhdllning apoteken har. TLV bor
darfor fa 1 uppdrag att regelbundet mita direktexpedieringsgraden pa
oppenvardsapotek. P4 sikt kan det dven Gvervégas att utveckla metoder for
att méta direktexpedieringsgraden for forbrukningsartiklar och livsmedel
for speciella medicinska dndamal.

TLV anser att métning av direktexpedieringsgrad kan vara ett verktyg
for att utvédrdera forslaget om apotekens lagerhéllning. Det dr ddremot inte
klart hur resultatet kan anvindas for att siga ndgot om allmén beredskap
eller lagerhéllning i en krissituation. TLV framfor ocksa att en méitning av
direktexpedieringsgrad ger en uppfattning om andelen apotekskunder som
far sitt 1dkemedel expedierat vid ett apoteksbesok. Det kan ge en indikation
pa hur vil anpassade lager apoteken har till sin kundkrets. Men en séddan
mitning sdger exempelvis ingenting om hur ménga kunder som under-
soker pa egen hand om ldkemedel finns pé apotek fore det fysiska besoket
eller hur stort lager ett apotek har.

Regeringen bedomer att det kan vara lampligt att TLV inledningsvis far
analysera hur direktexpedieringsgraden ska métas och bedoma om det bor
goras néagra fordndringar av tillvdgagéangssittet jamfort med tidigare
méitningar.

Mitningar av direktexpedieringsgraden ger inte en tillrdckligt bra bild
av apotekens lagerhéllning for att ligga till grund for beddmningar av
beredskapen infor krissituationer. For detta krdvs andra atgirder, som
exempelvis inrapportering av lagernivaer, vilket regeringen bedomer
kréver ytterligare analys.

8 Ett utokat samhéllsuppdrag for APL

Regeringens bedéomning: Apotek Produktion & Laboratorier AB:s
samhillsuppdrag bor utdkas genom att bolaget ska upprétthalla
verksamheten inom samhéllsuppdraget i fredstida kriser, h6jd bered-
skap och ytterst krig och vidta sddan planering och sadana atgérder som
detta kréver.

Ett sadant tillagg till samhéllsuppdraget bor anges i en dgaranvisning.

Utredningens forslag 6verensstimmer med regeringens bedomning.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna stoder utred-
ningens forslag. Flera remissinstanser poédngterar vikten av att Apotek
Produktion & Laboratorier AB (APL) eller motsvarande verksamhet kan
bedriva tillverkning till vardags for att ha en realistisk mojlighet att skala
upp 1 hindelse av fredstida kris, hojd beredskap eller ytterst krig.

APL pépekar att lagerberedningar endast tillverkas pé en ort, vilket ger
en risk for storningar om fabriken slas ut av en oforutsedd héndelse.
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Individuella extemporelikemedel tillverkas pa tvd orter men kraver
investeringar i lokaler och utrustningar for att kunna ge en redundans. APL
framhéller dven att ansvarig myndighet maste definiera omfattningen av
tjdnsterna som APL ska ha beredskap for sa att detaljerna blir tydliga samt
att det bor finnas 6verenskomna reservrutiner mellan APL och &ppen-
véardsapoteken vid storningar i el- och it-system for att kunna sdkra
bestéllningssystemet.

Tandvdrds- och likemedelsformdnsverket (TLV) delar utredningens syn
pa att det dr problematiskt att APL i dagsldget helt saknar uppdragsmal
och framhaéller dven att eftersom marknaden dr konkurrensutsatt &r det
viktigt att det finns en tydlighet i var grinsen gar mellan vad som ersitts
genom TLV:s foreskrifter och vilka insatser som APL ersétts for pa grund
av det utdkade samhéllsuppdraget.

Skillen for regeringens bedomning: Apotek Produktion &
Laboratorier AB &r helédgt av staten. APL tillverkar ldkemedel for enskilda
patienter i situationer da det saknas godkénda lakemedel for nddvandig
behandling (s.k. extemporeldkemedel).

APL har ett samhéllsuppdrag som innebér att bolaget ska:

— 1 ndra samarbete med specialister och forskrivare (t.ex. lékare,
tandldkare och veterindrer), myndigheter och andra intressenter
utveckla och tillhandahélla ett medicinskt dndamalsenligt och
kvalitetssdkrat sortiment av extemporelikemedel och lagerbered-
ningar,

— erbjuda extemporelikemedel och lagerberedningar pa likvérdiga och
icke-diskriminerande villkor till samtliga aktérer som ansvarar for
lakemedelsforsorjning till Sppen- och slutenvéarden. Bolaget ansvarar
dérvid sdrskilt for att tillverka och leverera extemporeldkemedel och
lagerberedningar pa forfragan fran 6ppenvardsapotek, och

— sikerstilla att information om extemporelikemedel och lagerbered-
ningar finns lattillginglig, att bestdllningsrutiner &r enkla och
anvandarvénliga samt att leverans av extemporeldkemedel och lager-
beredningar sker pa ett effektivt sitt enligt 6verenskomna leverans-
tider.

Maénga av de patienter som far extemporeldkemedel har svara sjukdomar
dér lakemedelsbehandlingen inte kan ansta. Inte minst géller detta barn.
For att sékra tillgangen till extemporeldkemedel i fredstida kriser, hojd
beredskap och ytterst krig behdver extemporeproduktionen kunna
upprétthallas. Utokad lagerhallning &r inte ett alternativ for dessa pro-
dukter, pa grund av att de ofta har en mer begrédnsad héllbarhet 4n god-
kénda lakemedel och, nér det giller individuell extempore, tillverkas forst
pa forfragan. Lagerhéllning blir ocksa problematisk mot bakgrund av de
rittsliga forutsdttningar som géller for tillverkning av extempore-
lakemedel. De far bara tillverkas pa bestéllning for enskilda patienter nér
det saknas godkinda likemedel som tillgodoser patientens behov.

For sitt samhéllsuppdrag att utveckla, tillverka och tillhandahalla
extemporeldkemedel och lagerberedningar far APL viss ersdttning fran
staten. For 2022 utgar for detta uppdrag 40 miljoner kronor till APL.
Uppdraget till bolaget att tillhandahalla extemporeldkemedel och
lagerberedningar utgdr en tjanst av allmént ekonomiskt intresse och anges
i bolagets dgaranvisning, dir dven det ndrmare innehdllet i tjdnsten



regleras. Forutsittningarna for erséttning till APL fran staten anges i
forordningen (2020:1010) om statlig ersittning till Apotek Produktion &
Laboratorier AB for en tjénst av allmént ekonomiskt intresse.

For att kunna utvdrdera och folja upp hur de sérskilt beslutade
samhéllsuppdragen utfors faststdlls i relevanta fall uppdragsmal. Syftet
med att faststdlla uppdragsmal for bolagen éar att:

— sékerstilla att de sérskilt beslutade samhéllsuppdragen utfors vil och
tydliggora kostnaden for utférandet,

— mdjliggdra uppfoljning och rapportering till riksdagen och andra
intressenter, och

— klargora forutsattningarna for de ekonomiska malen.

Utgéngspunkter for faststidllande av uppdragsmal dr dels foremalet for
bolagets verksamhet, dels verksamhetens syfte, dvs. de Onskvérda
effekterna av bolagets verksamhet. Eftersom ett bolags mdjligheter att
utfora ett sdrskilt beslutat samhéllsuppdrag och att generera avkastning
kan vara inbdrdes beroende, ska framtagande av uppdragsmél och
ckonomiska mal i normalfallet genomféras samordnat. D& kan
ambitionsnivan for uppdragsmélen vdgas mot den kostnad i termer av
paverkan pa risk och avkastning som en viss niva for ett uppdragsmal
innebér. Uppdragsmal beslutas av bolagsstimman genom en dgaranvi-
sning till bolaget. APL saknar i dag uppdragsmal.

APL har i dag inget uppdrag relaterat till totalférsvaret eller kris-
beredskap. Regeringens bedomning &r att APL bor fa i uppdrag att bedriva
verksamhet i fredstida kriser, h6jd beredskap och ytterst krig och att
planera for att sddan verksamhet ska kunna upprétthéllas. Det kan t.ex.
handla om att foretaget som en administrativ planeringsatgédrd krigs-
placerar sin personal och att man sdkerstdller tillgdngen pa aktiva
substanser, hjédlpamnen och forpackningsmaterial for sddana produkter
som behdvs for vard som inte kan anstd. Foretaget behover ocksa
sdkerstélla tillgdngen till rent vatten och tillgdngen till el for den
verksamhet som bolaget utfor inom nuvarande samhillsuppdrag. Aven
fragor om robusta it-system behdver beaktas och méojligheten till
transporter sékerstéllas.

Som utgangspunkt for dimensioneringen bér APL, utdver vad som i
ovrigt framkommer kring styrning av statliga bolag i planeringsprocessen
i totalforsvaret, bl.a. ta hinsyn till det som framkommer kring
planeringsansvisningar inom hélso- och sjukvérdssektorn samt egna och
nationella risk- och sérbarhetshetsanalyser. I sitt arbete med att ta fram en
lista Over sddana likemedel som skulle kunna vara aktuella for
lagerhéllning tog utredningen dven fram en lista 6ver extemporeldkemedel
och lagerberedningar.

Regeringen bedomer att det finns skdl for att gora ett tilligg till
nuvarande samhéllsuppdrag. Ett sadant tilligg bor kunna formuleras som
att APL ska uppritthalla verksamheten inom samhillsuppdraget i fredstida
kris, h6jd beredskap och ytterst krig, dvs. hela hotskalan. Bolaget ska, om
ett sddant tillagg gors, da vidta saddan planering och saddana atgédrder som
detta kriaver. Regeringen bor vidare kunna precisera utvidgningen av
samhillsuppdraget i en dgaranvisning.

Fragan om uppdragsmal for APL behandlas inte i detta sammanhang. I
samband med att ett eventuellt beslut tas om samhéllsuppdraget avser
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regeringen att 6verviga om APL bor upptas bland de bolag som omnidmns
i 5 kap. 9 § sdkerhetsskyddsforordningen (2018:658).

Ett sddant samhéllsuppdrag som beskrivs ovan bedoms medfora vissa
merkostnader for APL. Bolaget har begrinsade mojligheter att
kompensera for okade kostnader genom att hdja priserna pad sina
produkter. Extemporeldkemedel har reglerad prissdttning som anges i
Tandvérds- och ldkemedelsforméansverkets foreskrifter (HSLF-FS
2017:29) om licensldkemedel, extemporeldkemedel, lagerberedningar och
tillfallig subvention. Det &r p& Ovriga tjdnster som APL erbjuder i
konkurrens med andra aktdrer som bolaget har frihet att sjdlv bestimma
priset pa sina tjénster.

APL bor fa viss ersittning frdn staten for att skapa forméga att
upprétthalla verksamheten dven vid pafrestningar i fredstida kriser, hojd
beredskap och ytterst krig. Regeringen har tidigare bedomt att
upprétthallandet av extemporetillverkning av likemedel dr en tjénst av
allmint ekonomiskt intresse. I forordningen om statlig ersittning till
Apotek Produktion & Laboratorier AB for en tjénst av allmént ekonomiskt
intresse finns bestimmelser om statlig ersattning till APL. Uppdrag till
bolaget att tillhandahalla en tjanst av allmént ekonomiskt intresse ges i
bolagets dgaranvisning, dér d&ven det ndrmare innehallet i tjansten regleras.
Det beddoms att bolagets dgaranvisning bor dndras si att det utdkade
samhillsuppdraget att uppritthdlla verksamhet i fredstida kriser, hojd
beredskap och ytterst krig anges dér. Dar anges att den ersittning som ska
betalas till bolaget for uppdraget infor varje kalenderar anges i den av
riksdagen for varje ar antagna budgetpropositionen eller eventuell
andringsbudget. I forekommande fall kan ytterligare ersittning till bolaget
anges 1 regleringsbrevet for aktuellt anslag. Ersittning till APL for ett
utokat samhallsuppdrag bor kunna betalas ut inom ramen f6r den befintliga
stodordning som anges i forordningen om statlig ersittning till APL for en
tjdnst av allmént intresse.

9 Sanktionsavgift for foretag som inte har
meddelat uppehéll 1 forséljningen av ett
lakemedel

9.1 En mojlighet att ta ut sanktionsavgift infors

Regeringens forslag: Likemedelsverket ska fa ta ut en sanktionsavgift
av den som har fatt ett humanldkemedel godként for forséljning och
som inte har meddelat uppehall i forséljningen enligt bestimmelserna
om detta i lakemedelslagen.

Utredningens forslag overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. 1 utredningens forslag anges inte specifikt att det géller
humanldkemedel. Utredningens lagforslag har en annan spréklig
utformning.



Remissinstanserna: Ett fital remissinstanser kommenterar uttryckligen
forslaget. Av dessa tillstyrker Ldkemedelsverket och Region Stockholm
forslaget. Négra remissinstanser framfor dock invédndningar. Apotek
Hjdrtat AB framhaller att forslaget skulle kunna f& motsatt effekt. Risken
for sanktioner skulle kunna leda till att det blir mindre intressant att alls
tillhandahalla ldkemedel pad den svenska marknaden. Ndtverket for
Sveriges Likemedelskommittéer (LOK) anser liksom Region Jonkopings
ldn att det ar olyckligt att lata Lékemedelsverket utfdrda sanktionsavgifter
nir ldkemedelsforetaget inte lyckats anmila en restnotering inom tva
manader innan restnoteringen uppstar.

Skilen for regeringens forslag
Léikemedelsforetagens skyldighet att meddela forsdljningsuppehall

Den som har fatt ett lakemedel godként for forsdljning ska enligt 4 kap.
18 § forsta stycket lakemedelslagen (2015:315) minst tvd manader i forvéag
meddela Lakemedelsverket om forsdljningen av ldkemedlet upphor
tillfalligt eller permanent pd den svenska marknaden. Om det finns
sérskilda skél, far meddelandet limnas senare &n tvd manader i forvdg. Om
forsiljningen avser ett humanlidkemedel, ska orsaken till att forséljningen
upphor anges i meddelandet. Nér ett forséljningsuppehéll uppstér eller
berdknas uppstd inom tvd manader, ska séledes innehavaren av god-
kannandet for forsiljning av ett likemedel meddela detta till Lékemedels-
verket.

Meddelandeskyldigheten géller i stort sett alla godkénda ldkemedel som
séljs 1 Sverige och alla uppehall som férvantas paga i minst tre veckor. I
de fall foretaget har kinnedom om uppehall som &r kortare an tre veckor,
men som #nda forvintas medfora patientsdkerhetsrisker, ska foretaget
anmila dven dessa. Parallellimportorer omfattas i dagsliget inte av
anmaélningsplikten d& de inte &r att betrakta som innehavare av god-
kénnandet for forséljning. Likemedelsverket ska enligt 2 kap. 18 § ldke-
medelsforordningen (2015:458) fora en forteckning Over forsiljnings-
uppehéll. Utifrdn inkomna anmélningar ska Likemedelsverket enligt
myndighetens instruktion ansvara for att sprida information om forsilj-
ningsuppehall for ldkemedel (17§ forordningen [2020:57] med
instruktion for Lakemedelsverket). Det finns i dag ingen sanktion som kan
riktas mot den som later bli att rapportera eller den som anméler
forsaljningsuppehall for sent. Det finns dock en mdjlighet for Lakemedels-
verket att foreldgga vid vite.

Det dr vanligt att forsdljningsuppehdll inte meddelas pa foreskrivet st

Det forekommer ofta att foretag inte meddelar forsiljningsuppehall till
Likemedelsverket tvd manader i forvég, trots att de vid den tidpunkten kan
forutse att deras produkt kommer att bli restnoterad. Det forekommer
ocksa att foretag inte gor ndgon anmaélan alls till Likemedelsverket nér
deras produkt blir restnoterad.

En analys av anmilda forséljningsuppehall som Likemedelsverket gjort
visade att endast ett fatal (1 procent) av anmailda uppehall kommit in till
Lékemedelsverket tva manader i forvdg (rapporten Forbéttrad information
avseende nationell tillgang till lakemedel vid bristsituationer, Delrapport
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1 — Nationell samverkansstruktur for lakemedelsbrist fran 2020). I manga
fall kan ett sent meddelande om ett forséljningsuppehall orsakas av att
foretagen arbetat for att en restnotering inte ska uppstd, men i ett sent skede
dnda inte lyckats forhindra det. I 66 procent av fallen sker meddelandet
samma dag som ldkemedlet restnoteras eller senare. Likemedelsverket
konstaterade 1 rapporten att den genomsnittliga ldngden pa
forséljningsuppehall &r 122 dagar.

En mdjlighet att besluta om sanktionsavgift vid for sent meddelande om
uppehdll i forsdljningen av ett humanlikemedel bor inforas

Det har kommit fram att det &r vanligt att den som innehar godkédnnandet
for forsdljning av ett humanlikemedel inte foljer den skyldighet som
aligger denne att meddela ett forsiljningsuppehall till Likemedelsverket
minst tvd ménader i forvidg. Majoriteten av meddelandena om forsiljnings-
uppehall inkommer dessutom i ett sent skede, samma dag som eller efter
det att situationen har uppstétt. Genom att informationen inte kommer in
eller kommer in alltfor sent forsdmras mojligheterna for Likemedelsverket
och andra aktorer att agera i tid och arbeta forebyggande med information
om en kommande bristsituation. Ytterst kan detta innebdra en risk for
manniskors hilsa. Meddelandeskyldigheten ar ocksa central i ett bered-
skapsperspektiv eftersom Lidkemedelsverket ansvarar for att ta fram
nationella lagesbilder dver kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer
(17 § forordningen med instruktion for Lékemedelsverket).

Liakemedelsverket kan i1 dag vitesforeligga ldkemedelsforetag som inte
uppfyller sin meddelandeskyldighet. I den ovan ndmnda rapporten
konstaterar Likemedelsverket emellertid att det &r svart att formulera ett
foreldiggande som blir verkningsfullt. Likemedelsverket konstaterar
vidare att myndigheten skulle kunna foreligga ett foretag att vid vite
anméla framtida restsituationer inom foreskriven tid. Giltighetstiden for
ett sadant foreldggande ar emellertid begrdnsad och det kan &ven
ifrdgasittas om ett foreldggande kan utformas pa ett sadant stt, dvs. innan
myndigheten vet att innehavaren av godkédnnandet for forséljning inte
kommer att uppfylla sin anmélningsskyldighet. Myndigheten anser darfor
att ett foreldggande i detta fall inte &r ett effektivt tillsynsmedel.

Av Lékemedelsverkets rapport framgar att det &r viktigt att
bestdmmelsen i 4 kap. 18 § ldkemedelslagen f6ljs i stdrre utstrdckning.
Samma slutsats drar utredningen och lamnar av den anledningen forslag
pa bestimmelser om sanktionsavgift. Utifran myndigheternas formaga att
arbeta forebyggande med bristsituationer och for att f4 ett mer robust
system inom ldkemedelsforsorjningen ar det viktigt att efterlevnaden av
bestdmmelserna blir storre. En mdjlighet for Lakemedelsverket att besluta
om sanktioner beddms enligt utredningen forbattra moéjligheterna att fa
information i tid och kommer ddrmed att padverka Likemedelsverkets och
andra aktorers formaga att agera i tid och arbeta forebyggande med
information om en kommande bristsituation. Det finns darfor enligt
utredningen behov av atgérder for att uppna en béttre foljsambhet till lagens
bestdmmelser om skyldighet att meddela forsédljningsuppehall. Regeringen
delar utredningens bedémning att en mdjlighet att ta ut sanktionsavgift
skulle vara en effektiv atgird for att fa in ett meddelande om forséljnings-
uppehall inom den tid som anges i ldkemedelslagen.



Av bestdmmelserna i 4 kap. 18 § likemedelslagen framgar klart och
tydligt det som aligger den som innehar godkidnnandet for forsiljning av
lakemedlet, ndmligen att meddela ett forsédljningsuppehall. Skyldigheten
att meddela géller oavsett om innehavaren av godkénnandet agerar med
uppsét eller av oaktsamhet. Enligt 4 kap. 18 § finns utrymme for att ett
meddelande kan l&dmnas senare &n tva manader i forvdg om det finns
sarskilda skal. Sérskilda skél torde kunna finnas ndr innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning inte sjdlv haft tillgang till informationen
forrén vid en senare tidpunkt (jfr prop. 2005/06:70 s. 106). Det bor alltsa
vara enkelt att sl fast om kraven i bestimmelserna har dvertritts eller inte.
Bestdmmelser om sanktionsavgifter dr inte heller ndgon nyhet inom
lakemedelsomradet. Bland annat finns det bestimmelser om sanktions-
avgifter i lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. Enligt lagen om
lakemedelsformaner m.m. far Tandvards- och lakemedelsféormansverket ta
ut en sanktionsavgift av den som har tillstdnd att bedriva 6ppenvards-
apotek om Oppenvardsapoteket inte byter ut ett likemedel mot det
lakemedel som det ska bytas ut mot enligt bestimmelserna i lagen eller de
foreskrifter om utbyte som har meddelats med stéd av bemyndigande i
lagen. Sanktionsavgifter far ocksa tas ut av den som har ett godkénnande
for forsdljning som inte tillhandahaller ett likemedel enligt 21 d § eller
enligt foreskrifter som har meddelats i anslutning till 21 d §, dvs. den som
har Atagit sig att tillhandahalla periodens vara. Aven i lagen (2021:600)
med kompletterande bestdmmelser till EU:s forordningar om medicin-
tekniska produkter finns bestimmelser om sanktionsavgifter.

Mot denna bakgrund anser regeringen att det bor inforas en mdjlighet
for Likemedelsverket att besluta om sanktionsavgifter for lidkemedels-
foretag som inte meddelar forsdljningsuppehéll i enlighet med ldkemedels-
lagen och ldkemedelsforordningen. Den eventuella risk for att lakemedlen
av den anledningen inte skulle tillhandahéllas pa den svenska marknaden
som Apotek Hjdrtat, LOK och Region Jonkopings 1én for fram bedoms
inte utgéra skdl mot att infora sadana bestimmelser. Regeringen vill
betona vikten av att Ldkemedelsverket tydligt informerar om de nya
bestimmelserna, sa att likemedelsforetagen dr medvetna om konse-
kvenserna av att inte fullgora meddelandeskyldigheten. De mojligheter
som finns att beakta overtrddelsens allvar och omsténdigheterna i vrigt
samt att sitta ner en sanktionsavgift helt eller delvis (se avsnitt 9.2 och 9.4)
gor det mdjligt att tillimpa avgifterna pa ett rimligt och proportionerligt
satt. Regeringen avser att folja utvecklingen efter inférandet av
mdjligheten att ta ut sanktionsavgifter, bdde nér det giller efterlevnaden
av meddelandeskyldigheten och i frdga om andra eventuella konsekvenser.

Utredningen om hélso- och sjukvardens beredskap har haft i uppdrag att
lamna forslag som ror hélso- och sjukvérden. I detta ingar inte att limna
forslag om djurs hélso- och sjukvard. Bestimmelser om sanktioner kan
dérfor endast omfatta foretag som inte anmiler forséljningsuppehall for
lakemedel avsedda for méanniskor.

Bestammelser om sanktionsavgifter i likemedelslagen bor utformas pa
liknande sétt som de som finns i lagen om ldkemedelsférmaner m.m. med
beaktande av den utformning som bestimmelser om sanktionsavgift har i
lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter. De nya bestimmelserna om
sanktionsavgifter bor inforas i 14 kap. lakemedelslagen.
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9.2 Sanktionsavgiftens storlek

Regeringens forslag: Sanktionsavgiften far tas ut med ett belopp som
bestims med hénsyn till 6vertradelsens allvar och omstiandigheterna i
ovrigt.

Sanktionsavgiften ska bestdmmas till lagst 100 000 kronor och hogst
100 000 000 kronor.

Regeringen ska fa meddela ytterligare foreskrifter om hur
sanktionsavgiftens storlek ska bestimmas.

Utredningens forslag overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. Enligt utredningens forslag ska hansyn inte tas till omstéindig-
heterna i Ovrigt ndr storleken pa sanktionsavgiften ska bestdmmas.
Utredningen har inte foreslagit att lagstiftningen ska innehélla belopps-
granser. Utredningens lagforslag har en annan spraklig utformning.

Remissinstanserna: Inga synpunkter framfors i denna del.

Skiilen for regeringens forslag: Forsdljningsvérdet i Sverige for vissa
lakemedel kan uppga till ménga hundra miljoner kronor och i enskilda fall
kan detta virde uppgé till 6ver en miljard kronor. Utifran en vinstmarginal
pa 30 procent, vilket for vissa originallikemedel sannolikt &r lagt rdknat,
kravs att sanktionsavgiften, for att vara avskrickande, i vissa fall ska
kunna bestimmas till upp till 100 miljoner kronor. Det maste &dven beaktas
att det finns en stor variation i friga om verksamhetsutdvarnas storlek. For
ett effektivt och réttssédkert sanktionsavgiftssystem krdvs bla. att
avgifterna ar proportionella, rittvisa och har en handlingsdirigerande
verkan for savdl sma som stora aktorer. Enligt regeringens mening bor
dérfor utdover overtrddelsens allvar, den ekonomiska formagan hos den
som ska péaforas en avgift kunna beaktas vid bestimmande av avgiftens
storlek. For att sanktionsavgiften ska vara tillrdckligt ingripande dven i
forhallande till stora verksamhetsutdvare bor den kunna differentieras
exempelvis utifran rsomséttning eller liknande kriterier.

Lagradet har i ett tidigare drende (lagrddsremissen Anpassningar till
EU:s forordningar om medicinteknik — del 2) ansett att den dér foreslagna
lydelsen att avgiftens storlek skulle “bestimmas med héinsyn till
overtriddelsens allvar och betydelsen av den bestimmelse som over-
tradelsen avser” knappast gav utrymme for att ocksa beakta den ekonom-
iska formégan hos verksamhetsutovaren nér avgiften bestims. Vidare
konstaterade Lagradet att dven andra forhallanden kan behéva vigas in vid
beddmningen av sanktionens storlek, och foreslog att orden “och
omstiandigheterna 1 Ovrigt” skulle ldggas till i paragrafen. Regeringen
bedomer att ett sddant tillagg ar lampligt dven i det nuvarande fallet och
foreslar mot den bakgrunden att samma tilligg gors i den aktuella
bestdmmelsen for att mojliggora att omstandigheter sdsom verksamhets-
utdvarens storlek och ekonomiska formaga ska kunna beaktas. Sanktions-
avgifter enligt ldkemedelslagen behover saledes kunna bestimmas till ett
relativt hogt belopp eftersom de tar sikte pa en varas tillgédnglighet pa hela
den svenska marknaden. Sanktionsavgiften behover ocksd kunna
bestdmmas sa att den fér en tillrickligt avskrickande effekt, och den kan
darfor behova relateras till foretagets omséttning. Enligt utredningens
bedomning bor sanktionsavgiften fa bestimmas till 1lagst 100 000 kronor
och hogst 100 miljoner kronor. Regeringen instimmer i den beddmningen



men anser till skillnad mot utredningen att beloppsgrinserna bor anges i
lagtexten. Det foreslas ett bemyndigande for regeringen att meddela
ytterligare foreskrifter om hur sanktionsavgiftens storlek ska faststillas.

Bestaimmelser om verkstillighetsforeskrifter och aterbetalning av
sanktionsavgifter kan meddelas av regeringen med st6d av 8 kap. 7 §
regeringsformen.

9.3 Begréansning av sanktionsavgift

Regeringens forslag: En sanktionsavgift ska inte fi tas ut for en
overtrddelse som omfattas av ett forelaggande som har forenats med
vite, om en ansdkan om utdémande av vitet har gjorts.

Utredningens forslag overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. Utredningens lagforslag har en annan spréaklig utformning.

Remissinstanserna: Inga synpunkter framfors i denna del.

Skilen for regeringens forslag: Rétten att inte bli lagford eller straffad
tva ganger for samma brott regleras i artikel 4 1 sjunde tilliggsprotokollet
till den europeiska konventionen om skydd for de ménskliga rattigheterna
och de grundldggande friheterna (Europakonventionen). For att undvika
dubbla sanktioner i form av bade sanktionsavgift och vite bor det inforas
ett forbud i ldkemedelslagen mot att en sanktionsavgift tas ut for en
overtradelse som omfattas av ett foreldggande som har forenats med vite,
om en ansdkan om utdémande av vitet har gjorts. Ett foreliggande om vite
bor dock inte hindra ett forfarande med sanktionsavgift sd linge som
tillsynsmyndigheten inte har ansokt om utddmande av vitet.

9.4 Nedsittning av sanktionsavgift

Regeringens forslag: En sanktionsavgift ska fa sittas ned helt eller
delvis om Overtriadelsen dr ringa eller urséktlig eller om det annars med
hinsyn till omsténdigheterna skulle vara oskaligt att ta ut avgiften.

Utredningens forslag overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. Utredningens lagforslag har en annan spraklig utformning.

Remissinstanserna: Inga synpunkter fors fram i denna del.

Skiélen for regeringens forslag: Nir bestimmelser om sanktions-
avgifter infors behdver det ocksd finnas mdjlighet att besluta om
avgiftsbefrielse eller jamkning av sanktionsavgiftens storlek beroende pa
vilka omsténdigheter som foranleder att anmélan om restsituationen inte
har gjorts 1 tid. Vid denna beddmning bor det sérskilt beaktas om dver-
tradelsen berott pa en omstindighet som den avgiftsskyldige inte forutség
eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka, vad den avgiftsskyldige
har gjort for att undvika Overtrddelsen, och om &vertrddelsen i Svrigt
framstar som ursdktlig. Det ger utrymme for att medge befrielse fran
sanktionsavgiften, t.ex. om efterfrigan pa produkten plotsligt kat kraftigt
utan att foretaget hade kunnat forutse det. En sddan situation skulle kunna
uppsta nér en parallellimporterad vara som har en stor marknadsandel med

51



52

kort varsel upphor att marknadsforas i Sverige och efterfrdgan pa
originalet i stéllet okar.

Nedsittning eller jamkning av en sanktionsavgift bor enligt regeringens
mening kunna goras om underlatenheten exempelvis berott pa sjukdom
hos den som ansvarar for att meddela och denne inte heller formatt att
uppdra at ndgon annan att gora det, om dvertrddelsen annars berott pa en
omstidndighet som den avgiftsskyldige varken kunnat forutse eller borde
ha forutsett och inte heller kunnat paverka, eller med hénsyn till vad den
avgiftsskyldige gjort for att undvika dvertradelsen. En sanktionsavgift bor
ocksé kunna sittas ned helt eller delvis om exempelvis en aktdr drabbas
av flera sanktionsavgifter och dédr den samlade reaktionen skulle, beroende
pa overtrddelsens art, totalt sett kunna bli alltfér betungande. En annan
situation som bor kunna innebéra att dvertrddelsen framstar som urséktlig,
och att det dirmed kan finnas grund for jamkning, &r om regelverket har
Overtratts pa ett sddant sitt att det har varit ndrmast omojligt for den
ekonomiska aktoren att uppticka overtradelsen. Mojligheten att sdtta ner
avgiften bor tillimpas restriktivt och endast nér det skulle te sig oskaligt
att ta ut avgiften. Det bor ddremot inte anses vara oskiligt att ta ut en
sanktionsavgift ndr 6vertradelsen exempelvis berott pa att en ekonomisk
aktor inte ként till reglerna eller 6vertrddelsen berott pa dalig ekonomi,
tidsbrist eller bristande rutiner.

9.5 Forfarandet vid beslut om sanktionsavgift

Regeringens forslag: En sanktionsavgift far inte beslutas om den som
avgiften ska tas ut av inte har fatt tillfalle att yttra sig inom fem ar frén
den dag dé dvertrddelsen dgde rum.

En sanktionsavgift ska betalas till den myndighet som regeringen
bestimmer. Vid indrivning géller lagen om indrivning av statliga
fordringar m.m.

Sanktionsavgiften ska tillfalla staten.

En sanktionsavgift faller bort i den utstrickning verkstillighet inte
har skett inom fem ar frén det att beslutet fick laga kraft.

Utredningens forslag overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. [ utredningens forfattningsforslag finns krav pé att en underrittelse
om en Overtridelse ska delges den som avgiften kommer att gélla. Utred-
ningen har inte foreslagit ndgon reglering av till vem en sanktionsavgift
ska betalas och inte heller ndgon upplysningsbestimmelse om vad som
géller vid indrivning av avgiften. Utredningen har inte heller foreslagit
nagon regel om preskription. Utredningens lagforslag har en annan
spraklig utformning.

Remissinstanserna: Inga synpunkter framfors i denna del.

Skilen for regeringens forslag: Likemedelsverket bor fa besluta att ta
ut sanktionsavgift av ndgon endast om denne, inom fem ar frén det att
overtradelsen dgde rum, har fatt tillfalle att yttra sig. Innan Likemedels-
verket beslutar om sanktionsavgift bor den som sanktionsavgiften ska tas
ut fran séledes ges tillfille att yttra sig. Det ger denne mojlighet att anfora
omsténdigheter som kan péverka bade fragan om huruvida sanktionsavgift
ska tas ut och fragan om sanktionsavgiftens storlek. Denna mojlighet att



komma till tals innan beslut fattas dr en forutsdttning for att beslutet ska
bli materiellt riktigt och det &r dven en viktig rattssdkerhetsfraga. Av 25 §
forsta stycket forvaltningslagen (2017:900) framgéar att innan en
myndighet fattar ett beslut i ett d&rende ska den, om det inte dr uppenbart
obehdvligt, underrétta den som dr part om allt material av betydelse for
beslutet och ge parten tillfille att inom en bestdmd tid yttra sig &ver
materialet. Myndigheten far dock avsta fran sddan kommunikation i vissa
uppriknade fall. Regeringen kan konstatera att de sérskilda undantags-
reglerna i 25 § forvaltningslagen inte kan tillimpas i de nu aktuella fallen.
Nér det géller mojligheten att underladta kommunikation i de fall det
bedoms uppenbart obehovligt noteras att det av fOrarbetena till
bestimmelsen framgér att den ska tolkas snévt och &r tillimplig endast i
de fall d& behovet av kommunikation — sett objektivt utifrdn den enskildes
perspektiv — dr mindre framtriddande eller helt saknas (prop. 2016/17:180
s. 311). Enligt regeringens uppfattning kan det inte bli aktuellt att tillimpa
denna undantagsbestimmelse i de fall da en sanktionsavgift ska beslutas.
I likhet med utredningen anser regeringen att det darfor inte finns behov
av att reglera kommunikationsplikten sérskilt i lakemedelslagen. Daremot
bor det i lagen tas in en bestimmelse om att en sanktionsavgift inte far tas
ut om inte kommunikation har skett inom viss tid frdn 6vertrddelsen. En
sddan bestimmelse kommer att fungera som motsvarighet till regler om
atalspreskription inom straffritten och bidrar dérigenom till att stirka
rattssdkerheten for berorda aktorer. Till skillnad fran utredningen foreslar
regeringen att fristen bor riknas fran den dag d& den péastddda
Overtradelsen har skett. Regeringen ser inte, som utredningen foreslar,
behov av att i lagen ange att ett beslut om sanktionsavgifter ska delges. En
part i ett drende som avser myndighetsutovning ska enligt 33 § for-
valtningslagen underrédttas om innehéllet i det beslut varigenom
myndigheten avgor drendet. Myndigheten bestimmer om dessa under-
rattelser ska ske muntligt, genom vanligt brev, genom delgivning eller pa
nagot annat sétt. Forvaltningslagen innehéller inte heller nagot krav pa del-
givning. Frdgan om delgivning av beslut om sanktionsavgift hdnger
samman med fragan om verkstillighet av sddana beslut. Tidpunkten for
nér beslutet far laga kraft dr knuten till den tidpunkt da den avgiftsskyldige
fick del av beslutet (se avsnitt 9.6). Beslutet vinner som utgangspunkt
enligt forvaltningslagen laga kraft och &r verkstéillbart ndr Over-
klagandetiden har gatt ut, om beslutet inte har &verklagats. Over-
klagandetiden borjar 16pa den dag som den meddelandeskyldige har fatt
del av beslutet. Det finns dérfor inte ndgot behov av en uttrycklig
bestimmelse i lagen om att den avgiftsskyldige ska delges beslutet (jfr
prop. 2017/18:165 s. 71 f.) sa som utredningen foreslagit. Det ankommer
saledes pa Lakemedelsverket att se till att det finns tillrickliga bevis om
att delgivning har skett, sé att beslut om sanktionsavgift kan verkstillas.
Utredningen har inte foreslagit ndgon bestimmelse om preskription i
forslaget om sanktionsavgifter enligt lakemedelslagen. Mot bakgrund av
att utredningen har foreslagit en sdédan bestimmelse i fraga om det forslag
till lag om lagerhallningsskyldighet for sjukvéardsprodukter som ldggs
fram i delbetdnkandet (SOU 2021:19) torde avsaknaden av ett sddant
forslag dock vara av forbiseende. Négra remissynpunkter om preskription
har inte heller kommit in. Som utredningen konstaterar i delbetéinkandet
ir saddana bestimmelser vanligt forekommande i friga om sanktions-
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avgifter och motiveras av séval réttssikerhetsskil som effektivitetsskél (a
SOU s. 594). Till skillnad fran utredningen foreslér dérfor regeringen att
en bestimmelse om preskription infors. En sanktionsavgift bor alltsa falla
bort i den utstrickning verkstillighet inte har skett inom fem ar fran det att
beslutet fick laga kraft.

Vidare foreslar regeringen, till skillnad fran utredningen, en
bestdmmelse om att en sanktionsavgift ska betalas till den myndighet som
regeringen bestimmer. Till vilken myndighet en sanktionsavgift ska
betalas kommer saledes att regleras av regeringen i foreskrifter. Enligt
forslagen i propositionen Snabbare och enklare verkstillighet av
myndighetsbeslut (prop. 2021/22:206) kommer forvaltningsmyndigheters
beslut som avser betalningsskyldighet att vara direkt verkstéllbara som en
exekutionstitel. Regeringen foreslar ocksa att det ldggs in en
upplysningsbestimmelse om vad som géller vid indrivning av
sanktionsavgiften, namligen lagen (1993:891) om indrivning av statliga
fordringar m.m.

Sanktionsavgiften ska tillfalla staten. Det &r brukligt att sanktions-
avgiften tillfaller det allménna och da som huvudregel staten. Det finns
inte skél att gora avsteg fran denna huvudregel. Det foreslas dérfor att
sanktionsavgiften ska tillfalla staten.

9.6 Ett beslut om sanktionsavgift ska gilla forst nir
det har fatt laga kraft

Regeringens forslag: Ett beslut om sanktionsavgift ska gélla forst nér
det har fatt laga kraft.

Utredningens forslag dverensstimmer inte med regeringens forslag.
Utredningen har inte lamnat nagot forslag om att ett beslut om
sanktionsavgift ska géilla forst nér det har fatt laga kraft.

Remissinstanserna: Férvaltningsrdtten i Uppsala lin ifrégasétter om
beslut om sanktionsavgift ska gilla omedelbart med tanke péd att
motsvarande regler i savédl den foreslagna lagen om lagerhallnings-
skyldighet som i lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. &r
utformade s att ett beslut om sanktionsavgifter géller forst nér det fatt laga
kraft.

Skilen for regeringens forslag: Enligt 17 kap. 1 § lakemedelslagen fér
ett beslut som Likemedelsverket meddelat i ett enskilt fall enligt lagen
eller enligt en foreskrift som har meddelats med stod av lagen dverklagas
till allmén forvaltningsdomstol. Vid &verklagande till kammarrétten kravs
provningstillstdnd. Enligt 17 kap. 2 § samma lag géller beslut som
Lakemedelsverket, forvaltningsritten eller kammarritten meddelar i ett
enskilt fall omedelbart, om inte annat beslutas.

Ett beslut om sanktionsavgift som Likemedelsverket ska f& meddela
enligt forslaget i denna lagradsremiss &r ett sadant beslut som omfattas av
bestimmelserna i 17 kap. lakemedelslagen. Det ér alltsé bade 6verklagbart
och giller omedelbart. Anledningen till att besluten enligt ldkemedels-
lagen ska gilla omedelbart har enligt forarbetena att géra med sékerheten,
vilket torde avse patientsédkerheten (prop. 1991/92:107 s. 113).



Allménna bestimmelser om forvaltningsbesluts verkstéllbarhet finns i
35 § forvaltningslagen. Av bestimmelserna i paragrafen foljer att ett beslut
som huvudregel far verkstillas forst sedan det har fatt laga kraft. Undantag
foreskrivs bl.a. i fraga om beslut som ror anstillning, interimistiska beslut
och beslut som har en sé vid och obestdmd krets av klagoberéttigade parter
att det inte gar att avgora nar 6verklagandetiden har gatt ut. Huvudregeln
ar alltsa att en myndighets slutliga beslut om en sanktionsavgift inte &r
verkstdllbart innan det har fétt laga kraft. Det krdvs starka skil for att
fréngd denna huvudprincip. Forvaltningsrdtten i Uppsala ldn har ocksa
ifrdgasatt om beslutet om sanktionsavgift ska gilla omedelbart. Den
enskildes rattssdkerhet medfor krav pa att en skyldighet att betala en
sanktionsavgift har slagits fast genom ett beslut eller en dom som fatt laga
kraft. I nuvarande lydelse av 17 kap. 2 § ldkemedelslagen anges att ett
beslut som Lékemedelsverket, forvaltningsritten eller kammarrétten
meddelar i ett enskilt fall ska gélla omedelbart, om inte annat férordnas.
Som anforts utgor detta ett undantag inom forvaltningsritten. Regeringen
bedoémer att det inte finns nagra béarande skél som talar for att beslut om
en sanktionsavgift enligt ldkemedelslagen ska gélla omedelbart. Mot den
bakgrunden foreslar regeringen att 17 kap. 2 § lakemedelslagen dndras pé
sa sitt att beslut om sanktioner giller forst efter det att de har fétt laga
kraft. Nar det géller andra beslut d4n beslut om sanktionsavgifter bor
Lakemedelsverket dock liksom hittills kunna besluta att de ska gilla trots
att de inte har fatt laga kraft.

9.7 Foljdandringar i ldkemedelslagen med
anledning av forslag om sanktionsavgifter

Regeringens forslag: Bestimmelser om sanktionsavgifter ska inte
tillimpas om likemedlet &r ett traditionellt vixtbaserat lakemedel.

Bestdmmelser om sanktionsavgifter ska inte heller tillimpas om
lakemedlet i friga omfattas av sjukhusundantaget.

Utredningens forslag verensstimmer inte med regeringens forslag.
Utredningen har inte lamnat nagot forslag i denna del.

Remissinstanserna: Inga synpunkter framfors i denna del.

Skilen for regeringens forslag: I 3 kap. 4§ ldkemedelslagen
(2015:315) anges vilka bestimmelser i lagen som inte ska tillimpas pa
traditionella véxtbaserade ldkemedel och didr anges bla. att
bestimmelserna i 4 kap. 18 § inte ska tillimpas pa sddana lakemedel.

I 3 kap. 5 § lakemedelslagen anges vilka bestimmelser i lagen som ska
tillimpas pa de ldkemedel som omfattas av sjukhusundantaget.
Bestdmmelserna om meddelandeskyldighet om uppehdll i forséljningen
enligt 4 kap. 18 § ldkemedelslagen ska inte tillimpas pé sddana lakemedel
som omfattas av sjukhusundantaget. Bestimmelserna i 14 kap. 1-3 §§
lakemedelslagen om tillsyn ska ddremot tillimpas pa sadana ldkemedel.

Den foreslagna bestimmelsen om att sanktionsavgift ska fa tas ut
(avsnitt 9.1) dr hanforlig till att det finns en meddelandeskyldighet om
uppehall 1 forsdljningen av ett humanldkemedel enligt 4 kap. 18§
lakemedelslagen. Eftersom en sddan meddelandeskyldighet inte giller for
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traditionella vixtbaserade lakemedel eller for lakemedel som omfattas av
sjukhusundantaget bor det framga av lagtexten att bestimmelserna om
sanktionsavgift inte géller sddana ldkemedel. Bestimmelserna i 3 kap. 4
och 5 §§ lidkemedelslagen bor dérfor foljdéandras i enlighet med detta.

10 Overforing av sekretess for uppgift i
utredning av potentiell eller uppkommen
brist

Regeringens forslag: Det ska vara mojligt att dverfora sekretess fran
Lakemedelsverket till en region eller en kommun som inte ingér i en
region for en uppgift som forekommer i en utredning av potentiell eller
uppkommen brist i tillgdngen till ett 1dkemedel eller en medicinteknisk
produkt.

Utredningens forslag overensstimmer i sak med regeringens forslag.
Utredningens lagforslag har en annan spréklig utformning.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna vilkomnar
utredningens forslag. Konkurrensverket framhaller att det ar viktigt att vid
insamling, hantering och delning av uppgifter vara medveten om
uppgifternas betydelse for foretagens affarsforhallanden och konkurrensen
pa marknaden samt att de kan vara marknadspéverkande. Om myndigheter
saknar stod att sekretessbeldgga information som é&r kénslig ur ett
konkurrensperspektiv, kan ett utlimnande av uppgifterna enligt
myndigheten fi en negativ paverkan pa konkurrensen mellan foretagen.
Region Visternorrland stdder utredningens forslag och anser att en
funktion fortldpande behover svara for att sprida information samt
informera aktorer inom hélso- och sjukvarden om potentiella eller
uppkomna bristsituationer. Ldkemedelsverket anfor att det skulle vara
onskvirt att se dver om 2 kap. 18 § lakemedelsférordningen (2015:458)
kan dndras sé att det framgar att myndigheten dven ska publicera orsaken
till forsdljningsuppehallet. Av en enkdtundersokning som myndigheten
har gjort framgar det bl.a. att berérda aktorer har svarat att det viktigaste
ar att fa reda pa orsaken till restsituationen for att kunna forstd/tolka
situationen korrekt, t.ex. om det &r en forsening i leveranserna, eller
ovanligt stor efterfrigan som &r orsaken, och om restnoteringen kan
forvéntas bli langvarig. Information om orsak och forvéntad lingd pa
restnoteringen dr &ven viktig i patientkontakten, t.ex. pd apotek.
Information om en kommande restnotering dnskas i sa god tid som mojligt,
samt att sa fullstindig information som det gar ska finnas tillgénglig.
Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) stiller sig bakom utredningens
forslag. Under den pagaende pandemin har en aterkommande problematik
enligt SKR varit att data som samlas in av Socialstyrelsen, lansstyrelserna
och andra aktorer inte kunnat delas med kommuner och regioner med
hanvisning till sekretess. Detta har forsvéarat samverkan och fordrojt stod.

Skiilen for regeringens forslag: Den som har fatt ett likemedel godként
for forséljning ska, enligt 4 kap. 18 § forsta stycket lakemedelslagen



(2015:315), minst tvd manader i forvdg meddela Likemedelsverket om
forséljningen av lidkemedlet upphor tillfélligt eller permanent pa den
svenska marknaden. Om det finns sirskilda skil, far meddelandet 1amnas
senare dn tvd manader i forvdg. Om fOrsdljningen avser ett
humanldkemedel, ska orsaken till att fOrsdljningen upphér anges i
meddelandet. Lakemedelsverket ska enligt 2 kap. 18 § lakemedelsforord-
ningen fora en forteckning over forsdljningsuppehall. Utifran inkomna
anmailningar ska sedan Likemedelsverket enligt myndighetens instruktion
ansvara for att sprida information om forsiljningsuppehall for lakemedel
(17 § forordningen [2020:57] med instruktion for Lakemedelsverket).

Information som framkommer vid en utredning om potentiella eller
uppkomna brister i tillgdngen till ett likemedel eller en medicinteknisk
produkt kan vara kinslig och har ofta stor betydelse for foretagens
affarsforhallanden och konkurrensen pé& marknaden. Uppgifter som
framkommer om tillgdngen till ett foretags produkter kan omfattas av
sekretess till skydd for enskilds affdrs- och driftsférhallanden. Enligt
30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL,
jémford med 9 § offentlighets- och sekretessforordningen (2009:641),
forkortad OSF, och punkt 33 i bilagan till OSF giller under vissa
forutséttningar sekretess for uppgifter i Lakemedelsverkets verksamhet
som avser utredning, tillstdndsgivning och tillsyn enligt 1ikemedelslagen,
lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och lagen (2009:366) om
handel med ldkemedel m.m. Sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL giller i
hogst 20 ar. En forutsittning for att uppgiften ska omfattas av sekretess
enligt denna bestdmmelse 4r att det kan antas att foretaget lider skada om
uppgiften r6js. Uppgifterna skulle ocksé kunna omfattas av sekretess med
stod av 18 kap. 13 § OSL. Denna bestimmelse kan ge skydd for uppgifter
i en myndighets verksamhet som avser risk- och sérbarhetsanalyser
avseende fredstida krissituationer, planering och forberedelser infor
sédana situationer eller hantering av sddana situationer, om det kan antas
att det allménnas mojligheter att forebygga och hantera fredstida kriser
motverkas om uppgiften rojs. Beroende pa uppgifternas art och karaktar
kan det mgjligen dven bli aktuellt att sekretessbeldgga uppgifterna med
stod av 15 kap. 2 § OSL om forsvarssekretess. Sekretess enligt denna
bestimmelse géller generellt i hogst 40 ar. For vissa uppgifter som
framkommer vid utredning om potentiella eller uppkomna brister bor dven
bestimmelserna om utrikessekretess i 15 kap. 1 och 1 a §§ OSL beaktas.

Viss information om potentiella eller uppkomna brister kan vara av en
sddan karaktédr att den kan skapa oro och risk for hamstring om den
kommer ut till allménheten, och det kan ockséa innebéra affarsrisker for
foretagen att informera om eventuella kommande brister innan féretagen
vet om det verkligen kommer att uppsta en brist. Vissa uppgifter ska dock
Lékemedelsverket offentliggora, t.ex. lakemedlets namn, likemedelsform,
berérda styrkor, forpackningsstorlekar och aktuell status for
forsdljningsuppehéllet (2 kap. 18 § lakemedelsférordningen).

Mot bakgrund av de ovan redovisade bestimmelserna i OSL bedomer
regeringen att det med befintliga sekretessbestimmelser finns mojlighet
att skydda uppgifter som framkommer vid utredning av potentiell eller
uppkommen brist i tillgdngen till ett likemedel eller en medicinteknisk
produkt med sekretess. Det dr dock wviktigt att informationen om
potentiella framtida bristsituationer kan anvindas for att vidta
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forberedelser, men det &r inte sékert att varje situation utvecklas till att bli
ett reellt problem. Det kan finnas behov av att Likemedelsverket i vissa
situationer kan dela uppgifter som omfattas av sekretess hos myndigheten
med en en region eller en kommun som inte ingdr i en region om
anledningen till ett forséljningsuppehall av ett ldkemedel eller en
medicinteknisk produkt utan att riskera att uppgifterna blir offentliga. Det
kan t.ex. handla om uppgifter som ror forsening i leveranserna, problem i
tillverkningen, brist pa ett verksamt &mne eller en ovanligt stor efterfragan.

Om en sekretessreglerad uppgift ldimnas frén en myndighet till en annan
dr en av grundprinciperna i offentlighets- och sekretesslagen att
sekretessen som huvudregel inte foljer med till den mottagande
myndigheten. Ett undantag fran huvudregeln dr om sekretess foljer av en
sdrskild bestimmelse om overforing av sekretess. Regeringen foreslar att
det 130 kap. 25 § OSL infors en mojlighet till 6verforing av sekretess fran
Lakemedelsverket till regioner eller en kommun som inte ingér i en region
for uppgifter som féorekommer i utredning av potentiell eller uppkommen
kritisk brist i tillgangen till ett 1dkemedel eller en medicinteknisk produkt
pa motsvarande sitt som for kliniska ldkemedelsprovningar. Nagon
motsvarande mdjlighet finns inte i dag, vilket skapat problem nir
Lakemedelsverket har information om kommande bristsituationer som
man inte har mojlighet att kommunicera till sjukvardshuvudménnen.
Genom att det fors in en bestimmelse om dverforing av sekretess blir den
sekretessbestimmelse som ér tillimplig pd en uppgift i en utredning av
potentiell eller uppkommen brist i tillgdngen till ett lidkemedel eller en
medicinteknisk produkt hos Likemedelsverket tillimplig dven hos den
kommun eller region som uppgiften ldmnas till. Att regioner och en
kommun som inte ingdr i en region kan fa del av sddana uppgifter sé snart
det finns information om potentiella brister dr en forutsittning for att de
ska kunna vidta relevanta forberedelser.

11 Utokad leveransskyldighet for
partihandlare

11.1 Bakgrund
11.1.1 Partihandel med likemedel

Partihandel med humanldkemedel styrs av Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel, 1 det foljande forkortat direktiv
2001/83/EG. 1 direktivet regleras bl.a. minimikrav for att fa tillstand att
bedriva partihandel med lakemedel och minimikrav for hur verksamheten
ska bedrivas. Av artikel 77.3 f6ljer att innehav av tillstand till tillverkning
ska medfora tillstind att bedriva partihandel med sédana ldkemedel som
omfattas av tillstdndet.

Av bestdammelserna i 3 kap. 1 § och 3 § 6 lagen (2009:366) om handel
med likemedel foljer att den som har partihandelstillstind ska leverera de
lakemedel som omfattas av tillstandet till 6ppenvardsapoteken sé snart det



kan ske. Denna leveransskyldighet har i vissa avseenden preciserats
genom forordningen (2009:659) om handel med ldkemedel och genom
foreskrifter som har beslutats av Lakemedelsverket. Leveransskyldigheten
géller lakemedel som normalt finns tillgédngliga hos partihandlaren.

Det finns inte ndgon motsvarande generell skyldighet i lag for parti-
handlare att leverera lakemedel i de fall ldkemedel sdljs pa annat sitt &n
till dppenvardsapotek. Av 4 kap. 1 § lagen om handel med ldkemedel
framgar att den som har tillstdnd enligt 3 kap. 1 § andra stycket, dvs.
partihandlare, far bedriva detaljhandel med ldkemedel till
sjukvérdshuvudman och sjukhus, samt sdlja vacciner och serum till andra
sjukvérdsinrittningar, ldkare och veterindrer. Sddan forséljning behover
ddrmed inte ske via dppenvardsapotek och omfattas inte av nuvarande
leveransskyldighet.

Genom dessa bestdimmelser har artikel 81 andra stycket i direktiv
2001/83/EG genomforts, i vilken det anges att innehavaren av ett god-
kédnnande for forséljning av ett likemedel och distributérerna av detta
lakemedel som faktiskt sldpps ut pd marknaden i en medlemsstat ska, inom
granserna for sina ansvarsomraden, ombesorja tillrdckliga och fortlopande
leveranser av ldakemedlet till apotek och personer som ar behdriga att
lamna ut lakemedel sé att patienterna i den berérda medlemsstaten fér sina
behov tillgodosedda.

I Sverige finns sedan lidnge ett s.k. enkanalsystem som &r den
huvudsakliga vagen for distribution av fardiga ldkemedel till apotek. Det
innebér att de flesta lakemedel distribueras via en av tva distributorer med
partihandelstillstind, Tamro AB och Oriola Sweden AB, som da é&r
exklusiva distributorer for olika l1akemedelsforetag. Tillsammans svarar de
for cirka 98 procent av de distribuerade volymerna. Resterande del
distribueras av ldkemedelstillverkare som har egen distribution av
ladkemedel samt en av apotekskedjorna som har viss partihandels-
verksamhet, i huvudsak till de egna apoteken.

11.1.2  Forsorjning av liikemedel till sjukhus

Enligt 5kap. 1§ lagen om handel med ldakemedel ska vérdgivaren
organisera ldkemedelsforsorjningen till och inom sjukhus pa ett sddant sétt
att den bedrivs rationellt och s& att behovet av sdkra och effektiva
lakemedel tryggas. For detta &ndamal ska det finnas sjukhusapotek, som
ska vara bemannat med en eller flera farmaceuter.

Sjukhusapotek definieras i lagen som den funktion eller de aktiviteter
som tillgodoser ldkemedelsforsorjningen till eller inom sjukhus. Ett
sjukhusapotek &r alltsd inte en fysisk enhet eller en lokal. Sjukhusapoteket
kan bestd av flera olika funktioner och aktiviteter som utfors av flera
aktorer, professioner och individer. Sjukhusapoteket kan ocksd vara
geografiskt utspritt. En apoteksaktor eller partihandlare kan vara en del i
sjukhusapoteksfunktionen, men det kan lika vél vara regionen som
ansvarar for och utfor hela verksamheten.
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11.2  Partihandlare ska vara skyldiga att leverera
lakemedel till sjukhusapotek

Regeringens forslag: Den skyldighet som den som bedriver
partihandel med ldkemedel har i dag att leverera ldkemedel till
Oppenvardsapotek ska utdkas s att leveransskyldigheten d&ven omfattar
leveranser till sjukhusapotek.

Utredningens forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: De remissinstanser som uttalar sig om forslaget ar
i huvudsak positiva. Ldkemedelsdistributérsféreningen har inga
synpunkter pd att lagen kompletteras pa det sétt utredningen foreslar sa
lange inte fordndringen medfér ndgon annan éndring for partihandels-
foretagen vad géller leveranspunkter eller tillkommande kostnader. Apotek
Hjdrtat AB framhéller att en utokad leveransskyldighet skulle kunna
medfora nya typer av kostnader.

Skilen for regeringens forslag: Regionerna upphandlar likemedels-
forsorjning i tvd huvudsakliga delar, dels sjilva forsorjningen (tjanster) i
de fall man inte 16ser detta i egen regi, dels sjédlva lakemedlen (produkter).
De ldkemedel som behdvs for att bedriva vard upphandlar regionerna
separat fran tjansterna. Upphandlingen genomfors av den egna regionen
eller tillsammans med andra, ibland nationellt, beroende pa behov och
mdjligheter till samordning kring krav. Niar det géiller sjukhusens
lakemedelsforsorjning kan sjukhusapoteket organiseras antingen av
sjukhuset sjilvt, eller genom négon annan aktdr som sjukhuset anlitar.
Forséljningen av ldkemedel kan ske via partihandlare eller
Oppenvardsapotek. Vérdinréttningar utanfor sjukhusen kan inte forsorjas
med ldkemedel av sjukhusapotek eftersom denna funktion endast far
forsorja sjukhus. Forsdljningen till vardinréttningar utanfor sjukhus ska
ske via 6ppenvardsapotek. For vacciner och serum géller sdrskilda regler
som innebér att forsdljningen kan ske direkt fran partihandeln dven till
vardinrattningar utanfor sjukhus.

Halso- och sjukvardens tillgdng till lakemedel behover sikerstéllas
oavsett hur regionen har valt att organisera likemedelsforsorjningen till
sjukhus. Det &r enligt regeringens mening rimligt att partihandlarnas
leveransskyldighet giller mot bade 6ppenvardsapotek och sjukhusapotek.
Leveransskyldigheten bor darfor kompletteras sé att den, utdver leveranser
till 6ppenvérdsapotek, &ven omfattar leveranser till sjukhusapotek. Det bor
goras genom en dndring i 3 kap. 3 § lagen om handel med likemedel.
Begreppet sjukhusapotek ar definierat i 1 kap. 4 § samma lag och det ska
alltid finnas en sddan funktion for sjukhusens lakemedelsforsorjning enligt
5kap. 18§.

Att partihandlare far en skyldighet att leverera ldkemedel dven till sjuk-
husapoteken innebér att bestimmelserna om tillsyn och Léikemedels-
verkets ritt att meddela foreskrifter &ven kommer att giélla partihandlarna.
Mer detaljerade foreskrifter om skyldigheten kan vid behov preciseras i
myndighetsforeskrifter.



12 Vidareutdelning av jodtabletter

Regeringens forslag: I lagen om handel med likemedel ska det inforas
en bestimmelse som innebdr att om en behorig myndighet har
rekommenderat intag av sddana jodtabletter som har delats ut till skydd
vid en radiologisk nddsituation, far den som har tagit emot de utdelade
lakemedlen trots bestimmelserna i lagen dela ut dessa till enskilda
enligt de myndighetsanvisningar som har ldmnats.

Utredningens forslag 6verensstimmer i sak med regeringens forslag.
Utredningens lagforslag har en annan spréklig utformning. Utredningen
foreslar en annan placering av bestimmelsen.

Remissinstanserna: Av de remissinstanser som yttrat sig ar samtliga
positivt instéllda till utredningens forslag. Burlovs kommun framhaller att
nir en statlig myndighet har rekommenderat intag av jodtabletter maste
distributionen  till medborgarna  sékerstillas.  Ldnsstyrelsen i
Visternorrland och Socialstyrelsen tillstyrker forslaget. Strdlsdkerhets-
myndigheten stdoder specifikt forslaget om att det infors en bestimmelse
som mdjliggdr vidareutdelning av jodtabletter till anstdllda vid en
karnteknisk anldggning eller de som vid en radiologisk nddsituation
uppehaller sig i en sadan anldggning.

Skilen for regeringens forslag: Jodtabletter anvinds som fore-
byggande behandling mot skoldkortelpadverkan fran radioaktivt jod som
slapps ut vid en radiologisk nddsituation. Genom intag av jodtabletter blir
skoldkorteln méttad med icke radioaktiv jod. P& det sittet hindras
skoldkorteln fran att ta upp radioaktiv jod. Skoldkorteln hos barn och
gravida ar sérskilt kdnslig for joniserande stralning. En snabb tillgang till
jodtabletter dr avgoérande for att begrénsa skador som kan uppkomma vid
en kérnkraftsolycka dé radioaktiva &mnen, ddribland radioaktiv jod, kan
komma att spridas i luften.

Av 4 kap. 6 § lagen (2003:778) om skydd mot olyckor och 4 kap. 15 §
forordningen (2003:789) om skydd mot olyckor foljer att lansstyrelsen
ansvarar for rdddningstjénst vid utsldpp av radioaktiva d&mnen fran en
kérnteknisk anldggning i sddan omfattning att sarskilda atgérder kravs for
att skydda allménheten eller da 6verhéngande fara for ett sadant utslapp
foreligger. Genom forordningen (2020:317) om é&ndring i forordningen
(2003:789) om skydd mot olyckor kommer ett antal bestimmelser att
dndras under 2022. Vissa dndrades den 1 januari 2022 och andra dndras
den 1 juli 2022. Den f6ljande redogdrelsen avser de nya bestimmelserna.
Av 4 kap. 18§ forordningen om skydd mot olyckor foljer att en
lansstyrelse ska sdkerstélla att den befolkning som sannolikt kommer att
beroras i hindelse av en radiologisk nodsituation ges information om de
hilsoskyddsétgiarder som ska vidtas och de regler som géller i en sddan
situation. Lansstyrelsen ska vidare, i fall som avses i 4 kap. 6 § lagen om
skydd mot olyckor, sékerstilla att den befolkning som faktiskt berors i
héndelse av en radiologisk nodsituation omedelbart underréttas om fakta
om olyckan, de regler som géller for befolkningen och de hélsoskydds-
atgdrder som ska vidtas. Av 4 kap. 27 § forordningen foljer ocksa att inom
beredskapszonerna for kéarnkraftverken i Forsmark, Ringhals och
Simpevarp ska jodtabletter delas ut till allmdnheten pa forhand och en
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kompletterande utdelning av jodtabletter forberedas. Inom planerings-
zonerna for kdrnkraftverken i Forsmark, Ringhals och Simpevarp ska en
begrinsad extrautdelning av jodtabletter till allménheten forberedas.

For att skydda allménheten vid en radiologisk nddsituation i samband
med en kdrnteknisk olycka i1 Sverige delas jodtabletter ut pa forhand till
den del av allménheten som bor eller bedriver verksamhet i de beredskaps-
zoner som finns i anslutning till kdrnkraftverken. Foérhandsutdelningen
genomfors i huvudsak vart femte ar. Utdver detta halls jodtabletter i lager
regionalt och nationellt, dels for att det ska ga att komplettera forhands-
utdelningen, dels for att det ska ga att genomfora en begrénsad extra-
utdelning. Med kompletteringsutdelning menas utdelning av jodtabletter
under en héndelse inom det omrade dir forhandsutdelning tidigare skett
till barn och vuxna som av ndgot skil inte har tillgang till de forhands-
utdelade jodtabletterna. Med extrautdelning avses utdelning av
jodtabletter under en hidndelse inom ett omrade dar férhandsutdelning av
jodtabletter inte har skett. Intag av jodtabletter ska endast ske pa uttrycklig
uppmaning av en myndighet. I dagsldget ansvarar lansstyrelserna och
Stralsakerhetsmyndigheten for att ge en sdédan uppmaning.

Enligt nuvarande ordning upphandlar Stralsikerhetsmyndigheten nya
jodtabletter for allmidnhetens behov, regionala lager och vid behov for
central lagerhéllning vart femte &r. Lansstyrelserna ansvarar for regional
lagerhéllning och utdelning av jodtabletterna. I maj 2020 beslutade
regeringen om att forindra de nuvarande beredskapszonerna kring
karnkraftverken. De nya, utdkade beredskapszonerna ska vara inrdttade
senast den 1 juli 2022 och innebér att fler lansstyrelser 4n tidigare berdrs
av utdelning och lagerhallning av jodtabletter. Betydligt fler samhéllen,
och ddrmed fastigheter, hushall och verksamheter kommer att vara
inkluderade i de nya beredskapszonerna.

I héndelse av en radiologisk nodsituation méste de jodtabletter som har
utdelats pa forhand till hushall, skolor, kirnkraftsanldggningar m.m.
anvéndas. En vardnadshavare, arbetsgivare eller en skola maste saledes
kunna ge tabletterna till sina barn, anstdllda eller elever. P4 motsvarande
sdtt kan det vid kompletteringsutdelning och extrautdelning av jodtabletter
finnas behov av vidareutdelning av jodtabletter. Utredningen bedomer att
det inte &r tydligt att sddan vidareutdelning av jodtabletter &r forenlig med
bestimmelserna i lagen (2009:366) om handel med likemedel.

For att det allménna eller enskilda juridiska personer ska ha ritt att dela
ut lakemedel, sdsom jodtabletter, till en bredare allménhet eller till kunder,
medlemmar etc. i storre skala beddmer utredningen att det kravs tillstand
att bedriva detaljhandel enligt | kap. 4 § lagen om handel med lékemedel.
Med detaljhandel avses bl.a. forséljning av lakemedel till konsument. Att
en utdelning inte kommer att ske i utbyte mot nagon erséttning, och att det
ddrmed inte ar fraga om forséljning i ordets allminna betydelse, innebar
dock inte att bestimmelserna i lagen om handel med lakemedel inte skulle
vara tillimpliga. Det krévs saledes ett tillstand att bedriva detaljhandel for
att fa hantera jodtabletterna pa det séttet. De som é&r ténkta att vidareutdela
jodtabletterna i hiandelse av en radiologisk nddsituation har sannolikt inte
nagot detaljhandelstillstdnd. Det finns dérfor ett behov av att i lagen om
handel med ldkemedel reglera att vidareutdelning av jodtabletter far ske.
Regeringen foreslar darfor att det i lagen infors en bestimmelse som
innebdr att den som tagit emot de utdelade jodtabletterna trots



bestimmelserna i lagen far vidareutdela dessa. Sddan vidareutdelning bor
dock endast fa ske efter det att en myndighet har rekommenderat intag av
jodtabletter och i enlighet med de myndighetsanvisningar som har
lamnats. Bestimmelsen bor placeras i en ny 1 kap. 6 § under en ny rubrik
med lydelsen Vidareutdelning av jodtabletter.

13 Forslagens forenlighet med EU-ritten

Regeringens bedomning: Ett eventuellt utdkat samhallsuppdrag till
Apotek Produktion & Laboratorier AB beddms vara forenligt med EU-
ritten.

Forslagen dr inte av sddan karaktér att det krédvs en anmaélan enligt
anmaélningsdirektivet eller tjanstedirektivet.

Utredningens beddémning overensstimmer delvis med regeringens
bedomning. Utredningen har inte uttryckligen bedomt samtliga forslags
forenlighet med EU-rétten.

Remissinstanserna: Kommerskollegium har inte nagra synpunkter pa
den EU-réttsliga analysen.

Skiilen for regeringens beddomning: I avsnitt 8 gérs bedomningen att
Apotek Produktion & Laboratorier AB:s (APL) samhéllsuppdrag bor
utdkas genom att bolaget ska uppritthalla verksamheten inom samhalls-
uppdraget i fredstida kriser, hojd beredskap och ytterst krig och vidta sddan
planering och sidana &tgérder som detta kriver. Ett sddant tillagg till
samhillsuppdraget bor anges i en dgaranvisning. Skélen for att infora ett
saddant samhéllsuppdrag &r bl.a. att sddana specialtillverkade likemedel
som APL producerar, si kallade extemporeldkemedel, inte lampar sig for
lagerhéllning under léngre perioder och att det inte finns ndgon annan
aktor i Sverige som tillverkar individuellt anpassade ldkemedel till hélso-
och sjukvarden. Extemporeldkemedel dr likemedel som tillverkas av
apotek om godkénda ldkemedel inte kan anvindas. De tillverkas efter
bestillning till en viss patient. Regeringen har tidigare bedomt att
uppritthallandet av extempore Regeringen bedomer att erséttning till APL
for ett utokat samhéllsuppdrag bor kunna betalas ut inom ramen for den
befintliga stodordning som anges i forordningen om statlig erséttning till
Apotek Produktion & Laboratorier AB for en tjdnst av allmént ekonomiskt
intresse.

Enligt artikel 106 i fordraget om europeiska unionens funktionssitt ska
tillverkning av ldkemedel &r en tjdnst av allmént ekonomiskt intresse.

medlemsstaterna betrdffande offentliga foretag och foretag som de
beviljar sirskilda eller exklusiva rattigheter inte vidta och inte heller
bibehalla nagon atgérd som strider mot reglerna i férdragen, i synnerhet
reglerna 1 artiklasma 18 samt 101-109 (icke-diskriminering och
konkurrensregler). Foretag som anfortrotts att tillhandahalla tjanster av
allmint ekonomiskt intresse eller som har karaktdren av fiskala monopol
ska vara underkastade reglerna i fordragen, sérskilt konkurrensreglerna, i
den man tillimpningen av dessa regler inte rittsligt eller i praktiken
hindrar att de sérskilda uppgifter som tilldelats dem fullgérs. Utvecklingen
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av handeln far inte péverkas i en omfattning som strider mot unionens
intresse.

I forordningen om statlig ersdttning till Apotek Produktion &
Laboratorier AB for en tjdnst av allmédnt ekonomiskt intresse finns
bestdmmelser om att bolaget arligen ska redovisa hur statens erséttning har
anvints. Bestimmelser om sédrredovisning av kostnader for bolagets
uppdrag finns i bolagets dgaranvisning. Det anges ocksa i forordningen att
Kammarkollegiet drligen ska kontrollera att utbetalningen av ersittning
enligt forordningen inte Overstiger den summa av nettokostnaden, en
rimlig vinst och kostnader for investeringar som sérredovisas i
arsredovisningen enligt &garanvisningen. Om utbetalningen av
ersittningen Overstiger summan av nettokostnaden, en rimlig vinst samt
de kostnader for investeringar som har beaktats ska Kammarkollegiet
aterkrdva den dverskjutande delen av erséttningen.

Det framgar ocksd i forordningen att APL i den ekonomiska
redovisningen ska gora en tydlig avgransning mellan de skyldigheter som
foljer av samhillsuppdraget och bolagets kommersiella verksamhet genom
en sdrredovisning. Sarredovisningarna gors i bolagets arsredovisning.

Regeringen beddmer att en eventuell utdkning av samhéllsuppdraget till
APL, som innebir att bolaget ska kunna upprétthalla sin samhillsviktiga
verksamhet dven i fredstida kriser, h6jd beredskap och ytterst krig, utgor
en tjinst av allmint ekonomiskt intresse. Erséttning till APL for det
utdkade samhillsuppdraget bor 1 sidant fall kunna betalas ut inom ramen
for den stddordning som regeringen redan har beslutat for APL. De
bestimmelser som finns i den ovan angivna fOrordningen skapar
forutséttningar for att sékerstélla att ersattning for samhéllsuppdraget inte
snedvrider konkurrensen i den del av APL:s verksamhet som é&r
konkurrensutsatt. En eventuell utokning av APL:s samhéllsuppdrag
bedoms darfor vara forenlig med EU-réttens bestimmelser om statligt
stod.

Forslagen bedoms vara forenliga med EU-rétten.

14 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

Regeringens forslag: Lagforslagen ska trdda i kraft den 1 juli 2023.
Bestdmmelserna om sanktionsavgift i lakemedelslagen ska tillimpas
endast pd Overtrddelser som har &dgt rum efter det att de nya
bestimmelserna har tritt i kraft.
Regeringens bedomning: Det finns inte behov av nagra ytterligare
overgangsbestimmelser.

Utredningens forslag dverensstimmer inte med regeringens forslag.
Utredningen foreslar att forslagen ska trdda i kraft den 1 januari 2023.
Utredningen har inte foreslagit ndgon dvergangsbestammelse till forslaget
om sanktionsavgifter i lakemedelslagen (2015:315).

Remissinstanserna: Socialstyrelsen tillstyrker utredningens forslag.



Skilen for regeringens forslag och bedomning: Regeringen foreslar
att samtliga lagédndringar ska trdda i kraft den 1 juli 2023. Foreslagna
lagédndringar &r inte av den karaktéren att det krévs sérskilda atgérder infor
ikrafttrddandet, med undantag av vissa informationsinsatser.

For forslaget om att infora en sanktionsavgift i lakemedelslagen finns
behov av att tydliggora att bestimmelserna om sanktionsavgift endast ska
tillimpas péd oOvertrddelser som &4ger rum efter det att de nya
bestimmelserna har tritt i kraft. Det bedoms inte finnas behov av nagra
ytterligare dvergéngsbestimmelser.

15 Konsekvenser

15.1 Overgripande om konsekvenserna av forslagen

De forslag som lamnas i lagradsremissen innebdr att vissa aktorers ansvar
for tillgdngen till lakemedel och andra sjukvérdsprodukter fortydligas.
Mgjligheterna att vidta adekvata atgérder i samband med bristsituationer
forbattras. En viss tillverkningsberedskap sékerstills ocksa for individan-
passade ldkemedel och lagerberedningar. De foreslagna lagdndringarna
bedoms inte f4 nagra ndmnvirda konsekvenser for den verksamhet som
berorda aktorer inom forsorjningskedjan for ldkemedel bedriver i dag. For
de statliga myndigheterna innebdr forslagen en del insatser som anges
under rubriken for respektive myndighet vilka bedoms kunna hanteras
inom befintliga ekonomiska ramar.

15.2 Enskilda

Inforandet av ett krav pa dppenvardsapotekens lagerhallning &r sannolikt
det som har storst direkt betydelse for enskilda. Det nya kravet forvéntas
inte innebéra stora fordndringar, men bor 6ka forutsédttningarna for att en
hog direktexpedieringsgrad upprétthalls dven i fortséttningen. I situationer
dé brist uppstar av olika skil kan dock dven Ovriga forslag fa positiva
effekter genom att mojligheterna att hantera sddana situationer och fortsatt
bedriva en god vard forbéttras. Det géller exempelvis de forslag som ror
atgdrder vid brist- och restsituationer. Ett utvidgat samhéllsuppdrag till
APL skulle enligt regeringens beddmning i denna lagradsremiss medfora
att patienter i stort behov av individanpassade likemedel skulle kunna fa
sddana dven vid en fredstida kris eller h6jd beredskap.

Fortydligandet om jodtabletter klargér att skolor och arbetsgivare m.fl.
kan dela ut sddana tabletter till enskilda vid en radiologisk nddsituation
utan att det kan ifrdgaséttas om det ar forenligt med lagen (2009:366) om
handel med ldkemedel.
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15.3 Statliga myndigheter
15.3.1  Socialstyrelsen

De forslag som ldmnas i denna lagradsremiss bedoms inte medfora nagra
konsekvenser for Socialstyrelsen.

15.3.2 Likemedelsverket

Lakemedelsverket fir mojlighet att ta ut sanktionsavgifter av foretag som
inte meddelar forséljningsuppehall for ldkemedel i enlighet med
bestimmelserna om detta i likemedelslagen (2015:315). Handldggningen
av drenden om sanktionsavgifter beddms medfora dkade kostnader for
myndigheten som enligt utredningen kan uppskattas till cirka 1 miljon
kronor per &r. Forslaget bor dock i viss méan underldtta myndighetens
hantering av brist- och restsituationer genom att lakemedelsforetagen kan
forvéantas anmaéla forsdljningsuppehall i storre utstrackning. Forslaget om
overforing av sekretess bor kunna forenkla kommunikationen mellan
Lakemedelsverket och regionerna vid forsiljningsuppehall. Myndighetens
arbete med sanktionsavgifter bor finansieras genom &arsavgifter som tas ut
med stod av lakemedelslagen. Myndigheten kommer att behdva genom-
fora informationsinsatser om forslaget om sanktionsavgift genomfors.

Utvidgningen av partihandlares leveransskyldighet innebér ytterligare
ett omrade som omfattas av Lakemedelsverkets tillsyn. Tillsynsverksam-
heten finansieras genom avgifter.

15.3.3 Tandvards- och liikemedelsformansverket

Tandvards- och ldkemedelsformansverket (TLV) berdrs inte direkt av
forslagen, men avses fa i uppdrag att folja upp Oppenvardsapotekens
direktexpedieringsgrad, vilket mojliggér en uppskattning av hur vél
apotekens lagerhéllning tillgodoser allminhetens behov. Regeringen
beddmer att uppdraget kan hanteras inom ramen for utgiftsomrade 9
Halsovard, sjukvérd och social omsorg.

15.3.4 Inspektionen for vard och omsorg

Inspektionen for vard och omsorg (IVO) berdrs av forslagen om
fortydligande av den utrustning som vardgivare ska ha. Fortydligandet
innebdr ingen utvidgning av IVO:s tillsynsansvar, men bdr underlétta
tillsynsarbetet.

15.3.5 Domstolarna

Lakemedelsverkets beslut om sanktionsavgifter kommer att kunna
overklagas. Forslaget kan dérféor komma att innebdra en Okning av
overklagade forvaltningsbeslut till forvaltningsdomstolarna. Vid en
jamforelse med de sanktionsavgifter TLV beslutar om med stod av lagen
(2002:160) om lékemedelsformaner m.m. framkommer att myndigheten



hade tva drenden om sanktionsavgifter under 2019 som 6verklagades till
forvaltningsdomstol. Regeringen beddmer att sanktionsavgifter mojligen
kommer att 6verklagas i ndgot hdgre utstrickning nér systemet ar nytt och
det &nnu inte etablerats en fast praxis, men att det troligen kommer att rora
sig om ett fatal drenden per ar. De ekonomiska konsekvenserna bedéms
ddrmed bli marginella och beddms kunna hanteras inom befintliga
ekonomiska ramar for domstolarna.

154  Bolag med statligt dgande

Apoteket AB omfattas som alla andra 6ppenvardsapotek av det nya kravet
pa lagerhallning, som dock inte bedéms innebédra nagon storre fordndring,
eftersom apoteken redan strivar efter att f6lja God apotekssed.

Ett eventuellt utdkat samhillsuppdrag till APL innebér att bolaget
kommer att behdva vidta atgirder for att sidkerstdlla formagan att utfora
sitt uppdrag under kris, hojd beredskap och ytterst krig. Kostnaderna for
detta bor erséttas genom forordningen (2020:1010) om statlig ersdttning
till Apotek Produktion & Laboratorier AB for en tjanst av allmént
ekonomiskt intresse.

Utgifterna hanforliga till ett sddant utokat samhéllsuppdrag &r uppdelade
i investeringar som behdvs for att uppné redundans i produktionen i form
av mojlighet till produktion av medicinskt kritiska extemporeldkemedel pa
tva anlidggningar i Sverige samt inkdp for att bygga upp ett sidkerhetslager
for sex manaders behov av insatsmaterial for kritiska produkter. Under
2023 beréknas kostnaderna till 53 miljoner kronor, under 2024 och 2025
till 31 miljoner kronor per ar. Dérefter berdknas en arlig beredskaps-
kostnad som inkluderar avskrivningar och reinvesteringar i maskinpark till
cirka 13 miljoner kronor. Kostnaderna finansieras inom befintliga
ekonomiska ramar for civilt forsvar inom anslaget 1:6 Bidrag till folkhdlsa
och sjukvdrd inom utgiftsomrade 9 Hailsovard, sjukvérd och social
omsorg. Regeringen avser att noga f6lja upp anviandningen och resultaten
av tillférda medel.

15.5  Regioner och kommuner

Regioner och kommuner berdrs som vardgivare av forslaget om
fortydligande av kravet pd utrustning enligt hdlso- och sjukvardslagen
(2017:30). Sedan 1993 tillimpas den kommunala finansieringsprincipen
mellan staten och kommunsektorn. Finansieringsprincipen innebar att
kommuner och regioner inte ska &ldggas nya uppgifter utan att de
samtidigt far mojlighet att finansiera dessa pd annat sétt &n genom hdjda
skatter. Eftersom forslaget endast ar ett fortydligande av det som redan
géller aktualiseras inte finansieringsprincipen. Av samma skél beddms
forslaget inte innebara ndgot ingrepp i den kommunala sjélvstyrelsen.
Forslaget om utvidgning av partihandlares leveransskyldighet till att
omfatta dven sjukhusapotek innebédr en 6kad trygghet ndr det géller
lakemedelsforsorjningen till sjukhus. Forandringen beddms dock kunna fa

67



68

vissa konsekvenser for regionernas upphandlingar och avtal i friga om
lakemedel.

Forslagen som syftar till forbattrade mojligheter att hantera bristsitua-
tioner bor underldtta for hélso- och sjukvarden och i vissa fall kunna
begrinsa de kostnader som kan uppkomma for varden vid hantering av
sadana situationer.

Sammantaget bedomer regeringen att forslagen underldttar regionernas
och kommunernas verksamhet och inte innebér négra nya aligganden som
medfor kostnader.

15.6  Foretag

15.6.1 Likemedelsforetag, medicintekniska foretag och
andra foretag som levererar sjukvardsprodukter

Lakemedelsforetagen berors av forslaget om sanktionsavgifter. Det kan
innebéra att de kan behdva édndra sitt sdtt att hantera information vid
forsdljningsuppehdll. De kommer ocksa att under vissa forutsittningar
kunna aldggas sanktionsavgifter, men bestimmelserna mojliggor att
hénsyn tas till omstdndigheter som i det enskilda fallet talar for att avgiften
ska sittas ned helt eller delvis.

Den utvidgade leveransskyldigheten for partihandlare omfattar &ven den
som har beviljats tillstdnd till tillverkning och darfoér far bedriva
partihandel med sddana likemedel som omfattas av tillverknings-
tillstandet.

15.6.2 Oppenvardsapotek

Den foreslagna skyldigheten att ha en viss lagerhallning innebir en
kodifiering av det som géller enligt God apotekssed och bor generellt sett
inte krdva oOkade arbetsinsatser eller medfora okade kostnader for
apoteken. Oppenvérdapoteken forutsitts ocksid medverka i uppfoljningar
av direktexpedieringsgraden. Ovriga forslag bedoms inte paverka dppen-
vardsapoteken ndmnvért. Utvidgningen av partihandlares leverans-
skyldighet till att omfatta sjukhusapotek skulle dock kunna f& viss
betydelse for 6ppenvardsapoteken i en bristsituation.

15.6.3 Partihandlare

Regeringen bedomer att flertalet av de forslag som nu ldmnas inte far nagra
konsekvenser for partihandeln. Leveransskyldigheten till sjukhusapotek
bedoms i nuldget inte medfora nagra fordndringar for partihandlarnas
verksamhet. I ett ldge med brist pd likemedel skulle den dock kunna
paverka de prioriteringar som gors av partihandlare ndr det géller
fordelning av de ldkemedel som finns tillgéngliga.



15.7  Miljén

Uppbyggnaden av en starkt beredskap kan ha en viss paverkan pa miljon,
men leder sannolikt i ett lingre perspektiv till mindre paverkan.

Den lagerhéllning av insatsvaror infor en fredstida kris eller hojd
beredskap som skulle behova ske hos APL péd grund av ett eventuellt
utdkat samhéllsuppdrag skulle innebédra en 6kad lagerhéllning av séddant
som anvénds i den normala verksamheten. En viss 6kad kassation kan
dock inte uteslutas nédr volymer lagras under en léngre tid.

15.8 Jamstilldheten

En forstidrkning av hélso- och sjukvéardens forsorjningsberedskap innebar
generellt att sjukvarden far ett bittre utgangslige genom en stdrre
robusthet i forsérjningen. Det innebdr mindre press pa och en avlastning
for dem som arbetar i varden (till stor del kvinnor) under en kris. En stérkt
forsorjning nar det géller sjukvardsprodukter har ocksé stor betydelse for
grupper och individer som pé grund av sjukdom eller socioekonomiska
forhallanden &r sérskilt utsatta.

159  Ovriga konsekvenser

Forslagen i lagradsremissen bedoms inte medfora konsekvenser for syssel-
sattningen, brottsligheten och det brottsforebyggande arbetet och mojlig-
heterna att na de integrationspolitiska malen.

I fréga om offentlig service i olika delar av landet kan forslagen innebéra
en forbéttring nar det géller hilso- och sjukvéardens formaga att erbjuda
vard dven vid stdrningar i forsorjningen och nir det giller den service som
allménheten kan forvénta sig av dppenvardsapoteken.

16 Forfattningskommentar

16.1  Forslaget till lag om @ndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

1 kap.
Vidareutdelning av jodtabletter

6§ Om en behérig myndighet har rekommenderat intag av sadana jodtabletter
som har delats ut till skydd vid en radiologisk nédsituation, far den som har tagit
emot de utdelade likemedlen, trots bestimmelserna i denna lag, vidareutdela
dessa till enskilda enligt de myndighetsanvisningar som har ldmnats.

I paragrafen, som dr ny, infors ett undantag fran lagen i fraga om
vidareutdelning av jodtabletter under vissa forutsittningar.
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Bestdmmelsen tydliggor att jodtabletter som har delats ut pa forhand till
hushall, skolor, kdrnkraftsanldggningar m.m. far vidareutdelas till exem-
pelvis anstdllda, elever och privatpersoner trots lagens &vriga
bestimmelser. For utdelning pa forhand géller sdrskilda bestimmelser
enligt forordningen (2003:789) om skydd mot olyckor.

For vidareutdelning krdvs att en behorig myndighet rekommenderat
intag av sddana jodtabletter som har utdelats till skydd vid en radiologisk
nddsituation. De utdelade lakemedlen ska vidareutdelas enligt de myndig-
hetsanvisningar som har ldmnats.

Aven sidana jodtabletter som delas ut genom kompletteringsutdelning
eller extrautdelning kan vidareutdelas med stdd av bestimmelsen. Med
kompletteringsutdelning menas utdelning av jodtabletter under en
hindelse inom det omrade dér forhandsutdelning tidigare skett till barn
och vuxna som av nagot skél inte har tillgang till de forhandsutdelade
jodtabletterna. Med extrautdelning avses utdelning av jodtabletter under
en hdndelse inom ett omrade dér forhandsutdelning av jodtabletter inte har
skett. Intag av jodtabletter ska endast ske pa uttrycklig uppmaning av en
myndighet.

Overvigandena finns i avsnitt 12.

2 kap.
3a§ [ oppenvardsapotekens grunduppdrag ingér att verka for en god och séker
lakemedelsanvédndning genom att

1. sékerstilla att konsumenten sé snart det kan ske far tillgéng till forordnade
lakemedel och varor,

2. ge sakkunnig och individuellt anpassad information och radgivning, och

3. genomfora och upplysa om utbyte av ldkemedel.

Oppenvdrdsapotekens lager ska anpassas utifidn konsumenternas behov pd den
marknad som dppenvardsapoteken verkar pd i syfte att sa manga konsumenter som
mojligt ska kunna expedieras direkt.

Paragrafen innehéller bestimmelser om &ppenvardsapotekens grund-
uppdrag.

I ett nytt andra stycke anges att 6ppenvéardsapotekens lager ska anpassas
utifrdn konsumenternas behov pa den marknad som Oppenvardsapoteket
verkar pd i syfte att s& ménga konsumenter som mdjligt ska kunna
expedieras direkt. Bestimmelsen innebér en lagreglering av det som géller
for apoteken redan i dag genom den frivilliga branschdverenskommelsen
”Svensk GPP — God apotekssed for apotek och sjukvardsfarmaci i Sverige
(2019)”. Den nya bestdmmelsen i paragrafens andra stycke é&r ett
klargérande om att apoteken ska ha en lagerhallning som &r anpassad
utifran konsumenternas behov. Detta kan kontrolleras t.ex. genom
maétningar av den sé kallade direktexpedieringsgraden.

Overviigandena finns i avsnitt 7.

3 kap.

3§ Den som bedriver partihandel med ldkemedel enligt 1 § ska

1. bedriva verksamheten i lokaler som dr ldmpliga for sitt &ndamal,

2.till E-hdlsomyndigheten limna de uppgifter som 4r nddvindiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik 6ver partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av likemedlen pé sadant sitt att de kan sparas,



4. 1ill sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pa lakemedlens
sikerhet och kvalitet dr uppfyllda,

5. utdva sérskild kontroll (egenkontroll) 6ver partihandeln och hanteringen i
ovrigt och se till att det finns ett for verksamheten ldmpligt egenkontrollprogram,

6. till Oppenvardsapoteken och sjukhusapoteken leverera de likemedel som
omfattas av tillstdndet sa snart det kan ske,

7. distribuera endast lakemedel som far sdljas enligt 5 kap. 1 § ladkemedelslagen
(2015:315) eller som utgor provningslikemedel for ménniskor, prévnings-
lakemedel for djur eller tilliggslakemedel,

8. anskaffa likemedel endast frdan den som far bedriva partihandel med
lakemedel och som bedriver sadan handel i enlighet med god distributionssed,

9. anskaffa ldkemedel fran den som formedlar humanlikemedel endast om
formedlingen sker i enlighet med 3 a kap.,

10. leverera lakemedel endast till den som har tillstand till partihandel eller
detaljhandel med lékemedel eller har anmilt detaljhandel med vissa receptfria
lakemedel,

11. omedelbart underritta Lakemedelsverket och 1 forekommande fall
innehavaren av godkinnandet for forsdljning av likemedlet vid mottagande av
eller erbjudande om humanlidkemedel som tillstdndshavaren bedomer é&r eller kan
vara forfalskade,

12. fran dppenvardsapoteken ta emot ldkemedel i retur enligt 3 b kap.,

13. uppfylla de krav avseende sidkerhetsdetaljer som féljer av kommissionens
delegerade forordning (EU) 2016/161, och

14. dven i 6vrigt folja god distributionssed.

I paragrafen anges skyldigheter for den som bedriver partihandel med
lakemedel.

Kraven péa verksamheten giller for alla som bedriver partihandel med
lakemedel enligt 3 kap. 1 §, dvs. bade aktdrer med svenskt partihandels-
tillstand eller partihandelstillstand fran ett annat EES-land, och de som har
tillverkningstillstdnd och bedriver partihandel med stod av det.

1 sjditte punkten gors ett tillagg i partihandlarnas leveransskyldighet som
innebér att skyldigheten att leverera lakemedel till oppenvardsapoteken sa
snart det kan ske utdkas till att d&ven omfatta leveranser till sjukhus-
apoteken. Vad som avses med sjukhusapotek definieras i 1 kap. 4 §. I de
fall vardgivarna sjdlva ansvarar for sjukhusapoteksfunktionen finns i dag
inte nagon leveransskyldighet for partihandlarna till sjukhusapoteken.

Genom den foreslagna adndringen omfattar partihandlarnas leverans-
skyldighet bade leveranser till 6ppenvérdsapotek och sjukhusapotek,
oavsett vem som bedriver verksamheten vid sjukhusapoteket. Den
precisering som finns i 10 § férordningen (2009:659) om handel med
lakemedel av att bestdllningar som ett 6ppenvardsapotek gor for en enskild
konsument senast klockan 16.00 en vardag ska levereras till apoteket
senast nésta vardag fore klockan 16.00 blir inte tillimplig for leveranser
till sjukhusapoteken dven om de drivs av 6ppenvardsapotek eftersom det
ar sjukhuset, och inte en enskild konsument, som gor bestéllningen. Som
framgar av 10 § andra stycket forordningen om handel med likemedel
giéller inte leveransskyldigheten for de lidkemedel som normalt sett inte
finns tillgdngliga hos partihandlaren.

Overvigandena finns i avsnitt 11.
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16.2  Forslaget till lag om dndring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

30 kap.

25§ Om en region eller en kommun som inte ingér i en region i samband med
sddana Overldggningar som avses i 9 och 13 §§ lagen (2002:160) om like-
medelsformaner m.m. far en uppgift fran Tandvards- och ldkemedels-
formansverket som ar sekretessreglerad enligt 23 § forsta stycket 1, blir sekretess-
bestdmmelsen tillimplig pa uppgiften dven hos regionen eller kommunen.

Om en region eller en kommun som inte ingér i en region far en uppgift frén
Likemedelsverket som dr sekretessreglerad enligt 23§, blir sekretess-
bestimmelsen tillimplig pa uppgiften dven hos regionen eller kommunen om
uppgiften forekommer i

1. ett drende om klinisk likemedelsprovning pa mdnniskor, eller

2. en utredning av potentiell eller uppkommen brist i tillgangen till ett likemedel
eller en medicinteknisk produkt.

Sekretessen giller dock inte om det finns en primér sekretessbestimmelse till
skydd for samma intresse som é&r tillimplig pa uppgiften hos den mottagande
myndigheten.

Paragrafen innehaller bestimmelser om dverforing av sekretess fran Like-
medelsverket till en region eller en kommun som inte ingér i en region.

Den som har fatt ett ldkemedel godként ska enligt 4 kap. 18 § ldke-
medelslagen (2015:315) meddela Lakemedelsverket om forsdljningen av
lakemedlet upphor tillfélligt eller permanent pa den svenska marknaden.
Sadana uppgifter kan omfattas av sekretess enligt 23 § hos Lakemedels-
verket. Aven i en utredning av potentiell eller uppkommen brist i till-
géangen till en medicinteknisk produkt kan uppgifter omfattas av sekretess
enligt 23 §.

I paragrafens andra stycke gors redaktionella dndringar pa sé sétt att en
punktlista infors. Det hittillsvarande andra stycket utgoér nu i stéllet den
forsta punkten i andra stycket.

Den andra punkten i andra stycket &r ny och handlar om 6verforing av
sekretess fran Lakemedelsverket till regioner eller en kommun som inte
ingar i en region for uppgift som forekommer i utredning av potentiell eller
uppkommen brist i tillgadngen till ett lakemedel eller en medicinteknisk
produkt. Detta innebér att Gverforing av sekretess fran Likemedelsverket
till regioner och en kommun som inte ingar i en region kan ske dven for
uppgifter som forekommer i utredning av potentiell eller uppkommen brist
i tillgangen till ett likemedel eller en medicinteknisk produkt.

Overvigandena finns i avsnitt 10.

16.3 Forslaget till lag om dndring 1 1dkemedelslagen
(2015:315)

3 kap.

4§ For ett traditionellt vixtbaserat humanlékemedel som kan registreras enligt
denna lag ska foljande bestdmmelser inte gélla:



—3 kap. 2 §, om lakemedel for vilka ans6kan om godkénnande for forséljning
provas eller har provats enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
726/2004,

— 3 kap. 3 §, om homeopatiska lakemedel,

—4kap. 2§ andra—fjarde styckena, om godkénnande for forsdljning av
lakemedel,

— 4 kap. 4 §, om registrering for forsiljning av homeopatiska ldkemedel,

—4 kap. 7§, om erkdnnande av godkénnande for forséljning av veterindr-
medicinska likemedel,

— 4 kap. 13—15 §§, om ritt att aberopa dokumentation och om uppgiftsskydd,

— 4 kap. 18 § forsta stycket, om informationsskyldighet,

— 4 kap. 22 §, om utbytbarhet,

— 6 kap. 6 och 7 §§, om tillstand till icke-interventionsstudie avseende sékerhet,

— 7 kap., om klinisk ldkemedelsprévning,

— 9 kap. 4 §, om inforsel,

— 12 kap. 1 § forsta och tredje styckena, om forbud mot marknadsforing,

— 14 kap. 4-10 §§, om sanktionsavgift, och

— 18 kap. 1 och 2 §§ samt 3 § 2, med bemyndiganden.

I paragrafen regleras vilka bestimmelser som inte géller for traditionella
véixtbaserade humanlidkemedel.

Ett tilligg gors i paragrafen dér det anges att bestimmelserna om
sanktionsavgifter inte géller for traditionella véxtbaserade humanléke-
medel.

Overvigandena finns i avsnitt 9.7.

5§ For ett likemedel som omfattas av sjukhusundantag ska f6ljande
bestdmmelser gélla i tillaimpliga delar:

—2 kap. 1§, om uttryck i lagen,

—4 kap. 1 och 3 §§, om krav pé ldkemedel,

— 8 kap. 1 och 2 §§, om tillverkning,

— 10 kap. 1 § forsta och tredje styckena, om forsiktighetskrav,

— 11 kap. 1 § forsta stycket 11 och 2 § forsta stycket, om tidsfrister for beslut
samt aterkallelse av tillstand,

— 12 kap. 1 §, om forbud mot marknadsforing,

— 13 kap. 1 § forsta stycket, om forordnande och utlimnande av lakemedel,

— 14 kap. 1-3 §§, om tillsyn,

— 15 kap. 1, 3 och 4 §§, om avgifter,

— 16 kap. 1, 2 och 4 §§, om straff och forverkande,

— 17 kap., om 6verklagande, och

— 18 kap. 4 § och 8 § 2 samt 10-12 §§, med bemyndiganden.

Det som foreskrivs i 6 kap. 1§ i fraga om likemedel som godkénts for
forséljning géller ocksa for ett lakemedel som omfattas av sjukhusundantag.

De skyldigheter enligt 6 kap. 2 och 3 §§ som giller for den som har fatt ett
lakemedel godként for forsdljning géller dven for den som har tillstand att tillverka
ett ldkemedel som omfattas av sjukhusundantag. Den myndighet som regeringen
bestdmmer fér i enskilda fall besluta om undantag frén dessa skyldigheter.

Paragrafen reglerar vilka bestimmelser som ska gélla for ldkemedel som
omfattas av sjukhusundantag.

1 forsta stycket gors ett tilldgg i strecksatserna av de paragrafer i 14 kap.
som dr tillimpliga for de lakemedel som omfattas av sjukhusundantaget.
Genom éndringen foljer att bestimmelserna i 14 kap. om sanktionsavgift
inte &r tillimpliga for de ldkemedel som omfattas av sjukhusundantaget.

Overvigandena finns i avsnitt 9.7.
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14 kap.
Sanktionsavgift

4§ Om den som har fitt ett humanlikemedel godkdnt for forsdljning inte har
meddelat uppehall i forsdljningen enligt 4 kap. 18 § forsta stycket, far Likemedels-
verket ta ut en sanktionsavgifi for évertridelsen.

I paragrafen, som ar ny, infors en mojlighet for Lakemedelsverket att ta ut
sanktionsavgift.

Sanktionsavgift far tas ut av den som har fatt ett humanlikemedel
godként for forséljning och som inte meddelat uppehall i forséljningen till
Lakemedelsverket i enlighet med 4 kap. 18 § forsta stycket. Av 4 kap. 18 §
forsta stycket framgér bl.a. att den som har fatt ett lakemedel godként ska
minst tvd manader i forvidg meddela Lakemedelsverket om forséljningen
av ldkemedlet upphor tillfalligt eller permanent pa den svenska
marknaden. Om det finns sérskilda skil, far meddelandet 1dmnas senare dn
tvd manader i forvag.

Vid beddmningen av om en avgift bor tas ut ska det beaktas att om det
finns sdrskilda skél, far ett sidant meddelande enligt 4 kap. 18 § forsta
stycket 1dmnas senare &n tvd manader i forvdg. Bedomningen av om en
avgift ska tas ut eller inte kommer att behova goras utifrdn omstandig-
heterna i varje enskilt fall.

Enligt 7 § finns forutséttningar for att sétta ned avgiften helt eller delvis,
om O&vertrddelsen dr ringa eller om det annars med hénsyn till
omsténdigheterna skulle vara oskaligt att ta ut avgiften. Vad som sarskilt
ska beaktas vid denna bedomning framgér av 7 §.

Modellen for sanktionsavgifter &r till stor del utformad pé liknande sitt
som for sanktionsavgifter enligt lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner
m.m. och lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter.

Overvigandena finns i avsnitt 9.1.

5§ Sanktionsavgiften far tas ut med ett belopp som bestims med hénsyn till
overtridelsens allvar och omstindigheterna i ovrigt. Sanktionsavgiften ska
bestdmmas till ldgst 100 000 kronor och hogst 100 000 000 kronor.

Regeringen far meddela ytterligare foreskrifter om hur sanktionsavgiftens
storlek ska bestdmmas.

I paragrafen, som é&r ny, finns bestimmelser om storleken pa
sanktionsavgiften.

Enligt forsta stycket far sanktionsavgiften tas ut med ett belopp som
bestims med héinsyn till 6vertrddelsens allvar och omsténdigheterna i
ovrigt. Med dvertriadelsens allvar avses overtradelsens omfattning och den
typiska faran som Overtrddelsen medfor. Aspekter att beakta dr hur lang
tid dvertrddelsen har pagatt (t.ex. kontinuerligt eller vid enstaka tillfdllen)
och overtradelsens omfattning. Utgédngspunkten vid denna bedémning &r
vad Gvertrddelsen innebér for kostnader och risker nir ndgot meddelande
om uppehéll av forséljning av ett godkdnt humanlidkemedel inte inkommit
till Lakemedelsverket eller inkommit for sent. Fragan om 6vertrddelsens
allvar far avgdras med hénsyn till omstindigheterna i det enskilda fallet.
Den andra aspekten som ska beaktas dr “omsténdigheterna i ovrigt”.



Omsténdigheterna i Ovrigt ar t.ex. verksamhetsutdvarens storlek och
ekonomiska formaga. En sanktionsavgift kan saledes differentieras t.ex.
utifran arsomsittning eller liknande kriterier. Sanktionsavgiften ska dock
bestdmmas till 1dgst 100 000 kronor och hogst 100 000 000 kronor.

I andra stycket infors ett bemyndigande som innebér att regeringen far
meddela ytterligare foreskrifter om hur sanktionsavgiftens storlek ska
bestdimmas. Uppgifter om hur sanktionsavgiftens storlek ska bestimmas
meddelas ndrmare av regeringen i foreskrifter.

Overviigandena finns i avsnitt 9.2.

6§ Sanktionsavgift far inte tas ut for en overtrddelse som omfattas av ett
foreldggande som har forenats med vite, om en ansékan om utdomande av vitet
har gjorts.

Paragrafen ar ny och anger att sanktionsavgift inte far tas ut for en
overtradelse som redan omfattas av ett vitesforelaggande.

Paragrafen har sin grund 1 bestimmelserna om forbud mot
dubbelprovning. Enligt artikel 4.1 1 sjunde tilliggsprotokollet till
Europakonventionen far ingen lagforas eller straffas pd nytt i en
brottmélsrattegdng i samma stat for ett brott for vilket han eller hon redan
har blivit slutligt frikind eller domd i enlighet med lagen och
rattegadngsordningen i denna stat. Detta forbud mot dubbel lagforing och
dubbla straff (ne bis in idem) &r bindande for Sverige. Ett motsvarande
forbud finns 1 artikel 50 i EU:s stadga om de grundlaggande réttigheterna
(2010/083/02). Om ett vitesforeldggande inte foljs kan tillsyns-
myndigheten vélja att ansdka om att vitet utddms. Samma gérning skulle
dven kunna resultera i en sanktionsavgift. Det faktum att foreldggandet
finns utgor inte hinder mot ett beslut om sanktionsavgift. Den avgorande
tidpunkten for nédr hindret uppkommer &r tidpunkten da en
domstolsprocess inleds om utdémande av vitet.

Overviigandena finns i avsnitt 9.3.

78§ En sanktionsavgift far sdttas ned helt eller delvis om overtridelsen dr ringa
eller om det annars med hdnsyn till omstindigheterna skulle vara oskdligt att ta ut
avgiften. Vid denna bedomning ska sdrskilt beaktas

1. om overtridelsen berott pd en omstindighet som den avgifisskyldige varken
forutsag eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka,

2. vad den avgifisskyldige har gjort for att undvika évertridelsen, och

3. om Overtrddelsen i 6vrigt framstar som ursdktlig.

Paragrafen 4r ny och anger forutsittningarna for att sitta ned
sanktionsavgiften helt eller delvis.

Av paragrafen foljer att en sanktionsavgift far séttas ned helt eller delvis
om Overtrddelsen dr ringa eller om det annars med hénsyn till
omsténdigheterna skulle vara oskéligt att ta ut avgiften. I en punktlista
anges de bedomningsgrunder som sarskilt ska beaktas.

Enligt punkt 1 ska det sérskilt beaktas om Overtrddelsen berott pa en
omstdndighet som den avgiftsskyldige varken forutsdg eller borde ha
forutsett eller inte kunnat paverka. Som exempel kan ndmnas att en strejk
utbrutit ndgonstans i distributionskedjan eller ndgon annan omsténdighet
som inte gar att forutse. Att ndgon anstélld blir kortvarigt sjuk adr dock
nagot som innehavare av godkénnande for forsiljning bor ha beredskap
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for. Rent slarv eller okunskap om regelverket bor som regel inte i sig vara
nedséttningsgrundande omstindigheter.

Enligt punkt 2 ska det sérskilt beaktas vad den avgiftsskyldige har gjort
for att undvika overtradelsen.

Enligt punkt 3 ska det ocksé sdrskilt beaktas om &vertrddelsen dven i
ovrigt framstar som urséktlig. Det kan t.ex. vara frdga om rena engangs-
foreteelser som inte ger intryck av att vara sérskilt kvalificerade och som
inte har fatt ndgra uppenbara eller i vart fall inte avsevidrda negativa
konsekvenser. I detta sammanhang ska vidare beaktas att sanktions-
avgiften stér i proportion till 6vertrddelsens allvar. Ett annat exempel ar att
overtrddelsen har upphort och innehavaren av godkénnandet till forsélj-
ning av ldakemedlet sjalvmant har vidtagit adekvata dtgirder for att for-
hindra att dvertrddelsen upprepas.

Nedsittningsgrunderna far bedomas med utgédngspunkt fran omstandig-
heterna i det enskilda fallet. Fragan om nedsittning ska medges eller inte
ska avgoras genom en helhetsbeddmning.

Overvigandena finns i avsnitt 9.4.

8 § En sanktionsavgift far inte beslutas om den som avgiften ska tas ut av inte
har fatt tillfille att yttra sig inom fem dr fran den dag da overtrddelsen dgde rum.

I paragrafen, som dr ny, regleras den bortre tidsgrinsen for nir en
sanktionsavgift far beslutas.

Att ndgon ska anses ha fitt tillfalle att yttra sig innebar att han eller hon
kommunicerats enligt forvaltningslagen (2017:900). Bevisbordan for att
kommunikation har skett ligger pd den myndighet som fattar beslut om
sanktionsavgiften. Tidsfristen rdknas frdn nér Overtrddelsen, dvs. den
otillatna eller felaktiga handlingen, dgde rum. Nér det giller 6vertradelser
som &r perdurerande, dvs. pigdende, borjar preskriptionstiden 16pa forst
ndr Overtrddelsen har upphort. Bestimmelsen om kommunikation i
forvaltningslagen syftar till att ge den avgiftsskyldige mdjlighet att péatala
eventuella felaktigheter och omsténdigheter i utredningsmaterialet som
kan utgora skél for befrielse fran avgift innan beslut fattas. Om den
avgiftsskyldige vidtar rattelse i detta skede innebdr det dock inte att
mojligheten att paféra en sanktionsavgift bortfaller. S& snart forut-
sdttningarna att meddela en sanktionsavgift har uppkommit kan en sddan
avgift paforas dven om omstindigheterna dndras innan beslut meddelas.

Overvigandena finns i avsnitt 9.5.

9§ Ensanktionsavgift ska betalas till den myndighet som regeringen bestdmmer.
Vid indrivning gdller lagen (1993:891) om indrivning av statliga fordringar
m.m.
Sanktionsavgifien ska tillfalla staten.

Paragrafen dr ny. Den reglerar att regeringen far bestimma till vilken
myndighet en sanktionsavgift ska betalas och vad som giller vid
indrivning av en sanktionsavgift och att sanktionsavgiften tillfaller staten.
I forsta stycket anges att en sanktionsavgift ska betalas till den
myndighet som regeringen bestimmer.
I andra stycket upplyses om att vid indrivning géller lagen (1993:891)
om indrivning av statliga fordringar.



Av tredje stycket foljer att sanktionsavgiften ska tillfalla staten.
Overvigandena finns i avsnitt 9.5.

10§ En sanktionsavgift faller bort i den utstrickning verkstdllighet inte har skett
inom fem dar fran det att beslutet fick laga kraft.

Paragrafen, som &r ny, reglerar preskriptionstiden for en sanktionsavgift.

Enligt paragrafen bortfaller en beslutad sanktionsavgift i den
utstrackning verkstdllighet inte har skett inom fem ar fran det att beslutet
eller domen om att ta ut avgiften fick laga kraft. Med verkstillighet avses
faktiska verkstillighetsatgirder. Preskriptionen &r absolut. Innebdrden av
detta dr att fullgérande inte kan krdvas efter det att fem &r har gatt sedan
beslutet fitt laga kraft, dven om verkstdllighet har skett under
femarsperioden avseende en del av avgiften. Det som preskriberas ar den
del av avgiften som &nnu inte drivits in.

Overviigandena finns i avsnitt 9.5.

17 kap.

2§ Andra beslut dn beslut om sanktionsavgift som Likemedelsverket,
forvaltningsritten eller kammarritten meddelar i ett enskilt fall giller omedelbart,
om inte annat beslutas.

Paragrafen innehéller bestimmelser om nir ett beslut borjar gélla.

Andringen i paragrafen foranleds av att beslut om sanktionsavgifter inte
ska gélla omedelbart.

Krav pé att betala sanktionsavgift kan inte riktas mot den betalnings-
skyldige forrén beslutet har fétt laga kraft. En enskild som 6verklagar ett
beslut om sanktionsavgift behdver siledes inte betala avgiften innan
mojligheterna att 6verklaga beslutet dr uttomda och beslutet har fétt laga
kraft.

Overvigandena finns i avsnitt 9.6.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

1. Denna lag trdder i kraft den 1 juli 2023.
2. De nya bestimmelserna tillimpas inte pd dvertrddelser som har dgt rum fore
ikrafitrddandet.

Enligt den forsta punkten trader lagen i kraft den 1 juli 2023. Enligt den
andra punkten ska de nya bestimmelserna om sanktionsavgift endast fa
tillimpas pa Overtrddelser som har dgt rum efter det att de nya
bestaimmelserna har trétt i kraft.

Overviganden finns i avsnitt 14.
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16.4  Forslaget till lag om dndring i hédlso- och
sjukvardslagen (2017:30)

2 kap.

8§ Med sjukvardsprodukter avses i denna lag likemedel, medicintekniska
produkter, personlig skyddsutrustning, livsmedel for speciella medicinska dnda-
mal och tillverkningsmaterial.

I paragrafen, som é&r ny, definieras begreppet sjukvardsprodukter.

De hénvisningar till andra réttsakter som gors i denna kommentar om
vad som avses med respektive begrepp dr dynamiska.

Med sjukvérdsprodukt avses ldkemedel, medicintekniska produkter,
personlig skyddsutrustning, livsmedel for speciella medicinska d&ndamal
och tillverkningsmaterial.

Med ldkemedel avses detsamma som i 2 kap. 1§ ldkemedelslagen
(2015:315).

Med medicintekniska produkter avses detsamma som enligt artikel 2.1
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter, om adndring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphdvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG och enligt
artikel 2.2 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746 av
den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och
om upphdvande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU. Det finns stor variation i produkttyper och anvindnings-
omraden. Gemensamt for produkter som omfattas av Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2017/745 &r, generellt beskrivet, att det 4r fraga
om produkter som enligt tillverkarna ar avsedda att antingen separat eller
i kombination anvindas pa ménniskor for ett eller flera sirskilt angivna
medicinska #ndamal. Gemensamt for produkter som omfattas av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 ar, generellt
beskrivet, att det dr friga om produkter som anvéinds separat eller i
kombination och som av tillverkaren 4r avsedda att anvéndas in vitro vid
undersdkning av prover fran manniskokroppen, inklusive donerat blod och
donerad vdvnad, enbart eller huvudsakligen for att ge viss specifik
information.

Med personlig skyddsutrustning avses detsamma som enligt artikel 3.1
i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/425 av den 9 mars
2016 om personlig skyddsutrustning och om upphdvande av radets
direktiv 89/686/EEG. Med personlig skyddsutrustning avses, over-
gripande, sddan utrustning som utformats och tillverkats for att baras eller
hallas av en person till skydd mot en eller flera risker for hilsa eller
sdkerhet samt vissa utbytbara komponenter och vissa fastséttningsanord-
ningar i sddan utrustning.

Med livsmedel for speciella medicinska d&ndamal avses detsamma som
enligt artikel 2.g i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr
609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda for spadbarn och
smabarn, livsmedel for speciella medicinska @ndaméal och komplett
kosterséttning for viktkontroll och om upphédvande av radets direktiv
92/52/EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG



och 2006/141/EG, Europaparlamentets och radets direktiv 2009/39/EG
och kommissionens forordningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009).
Med livsmedel for speciella medicinska @ndamél avses enligt ovan
ndmnda artikel 2.g ”livsmedel som &r sérskilt beredda eller sammansatta
och som dr avsedda for kostbehandling av patienter, inbegripet spadbarn,
och att anviandas under medicinsk &vervakning; livsmedlen ska vara
avsedda att anvdndas som enda eller kompletterande niringskilla for
patienter med begrinsad, forsamrad eller stord forméga att inta, smilta, ta
upp, metabolisera eller utsondra vanliga livsmedel eller vissa nérings-
amnen 1 sadana eller metaboliter, eller som har andra medicinskt
faststdllda naringsbehov och vars kostbehandling inte kan uppnés enbart
genom en anpassning av normalkosten”.

Med tillverkningsmaterial avses samtliga bestindsdelar av en
sjukvardsprodukt samt allt annat material som krévs for att fardigstilla
produkten. Det dr en 6vergripande definition som passar in pé alla de olika
bestandsdelar, férpackningar och andra delar som hor till en produkt och
som kravs for att tillverka en fardig produkt. Samtliga sjukvardsprodukter
som omfattas av paragrafen omfattas av olika sérskilda regleringar. For
maénga sjukvardsprodukter stélls ocksa sérskilda krav pa forpackningar
sasom sdrskild markning. Lakemedel ska forpackas med s.k. bipacksedlar
och dven for andra produkter finns krav pé att det ska finnas instruktioner
och information som mojliggdr en siker anvindning. Aven sidana for-
packningar och anvisningar dr tillverkningsmaterial. Med tillverknings-
material avses inte exempelvis de lokaler, maskiner och personal som
kravs for att tillverka en produkt.

I fraga om blodprodukter omfattas inte forsorjningen av blod som en
egen produkt utan det &r de olika medicintekniska produkter som &r av
betydelse for produktionen som omfattas. Materiel for blodproduktion &r
en del av sjukvardsprodukterna. Forbrukningsmateriel for att kunna utdka
blodverksamheten behover ocksa finnas. Det handlar dd om medicin-
tekniska produkter for sjdlva insamlandet och distributionen av blodet men
dven sadan laboratoriemateriel som kravs for att testa blodgivare, blod och
blodmottagare. En blodprodukt kan ocksé vara ett biologiskt 1dkemedel.
Blodprodukter som inte ticks av uttrycket sjukvardsprodukter sd som det
definieras i lagen ingér i den dvriga utrustning som ndmns i 5 kap. 2 §.

Overvigandena finns i avsnitt 6.2.

S kap.

2§ Dér det bedrivs hilso- och sjukvardsverksamhet ska det finnas den personal,
de lokaler, de sjukvdrdsprodukter och den évriga utrustning som behdvs for att
god vard ska kunna ges.

Av paragrafen framgér vad som ska finnas dér det bedrivs hélso- och
sjukvérdsverksambhet.

Bestimmelsen géller all verksamhet oavsett om det dr frdga om
offentligt eller enskilt bedriven verksamhet. Tidigare forarbeten finns i
propositionen Forstarkt tillsyn o6ver hélso- och sjukvérden (prop.
1995/96:176).
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Andringen innebir att begreppet sjukvéardsprodukter uttryckligen anges
i paragrafen. Tilldgget &r ett fortydligande och innebér ingen fordndring i
sak.

Begreppet sjukvérdsprodukter definieras i 2 kap. 8 §. Enligt 2 kap. 8 §
avses med sjukvérdsprodukter likemedel, medicintekniska produkter,
personlig skyddsutrustning, livsmedel for speciella medicinska &ndamal
och tillverkningsmaterial.

Overviigandena finns i avsnitt 6.2.



Sammanfattning av betdnkandet En stiarkt
forsorjningsberedskap for hélso- och sjukvarden
(SOU 2021:19) 1 nu aktuella delar

Sjukvardsprodukter betecknar en miangd olika produkter

Halso- och sjukvarden har behov av en méingd olika typer produkter och
tjanster for att fungera. Det dr produkter som andningsskydd, ldkemedel,
ndringsdrycker, pacemakers och suturer men dven exempelvis vatten,
toalettpapper och ljuskéllor. Ménga av de mest centrala produkterna for
utforandet av vard tillhor sirskilda kategorier som ocksa dr noga reglerade,
det handlar framfor allt om ldkemedel, medicintekniska produkter,
personlig skyddsutrustning och livsmedel for speciella medicinska
dandamal. Utredningen har valt att bendmna dessa sdrskilda kategorier
sjukvardsprodukter. Det &r dessa produkter utredningen kopplar till
uppdraget om forsorjning med sjukvardsmateriel och lakemedel.

Halso- och sjukvarden har ocksé ett stort behov av olika tjédnster. Manga
av dessa har tydlig koppling till forsorjning. Utredningen har utifrdn
uppdraget fokuserat pa sddana tjanster som har betydelse for forsérjningen
av sjukvardsprodukter 4ven om det &r tydligt att det finns ett stort behov
av att i varden dven trygga forsorjningen av andra produkter och tjanster.
Utredningen hoppas att 4ven de som arbetar med dessa omraden ska kunna
finna viss védgledning i betéinkandet.

Forsorjningsberedskapen skapas med hjilp av flera
olika verktyg, men ska utga fran vilken vard som ska
kunna bedrivas

En stérkt forsorjningsberedskap inom hilso- och sjukvarden skapas genom
tillgéng till flera olika verktyg. Utredningen utgér fran tre principer i
arbetet med att stdrka forsorjningsberedskapen. Det behdver finnas mer
sjukvardsprodukter i Sverige, ett effektivare resursutnyttjande av de
sjukvardsprodukter vi har och en sékerstélld distribution av dessa. Inom
ramen for forsorjningssystemet ar lagerhdllning i Sverige ett viktigt
verktyg for tillgdngen till stérre volymer av sjukvardsprodukter och
ddrmed mojligheten att kopa tid att med hjélp av andra verktyg under kris
och krig mer langsiktigt sdkerstilla tillgdngen till sjukvérdsprodukter.
Lagerhéllningen ska utgé ifrdn den ovan angivna mélséttningen som fors
in 1 hélso- och sjukvéardslagen att hélso- och sjukvérden i fredstida kriser
och krig ska ha kapacitet att utfora sddan vard som inte kan ansta.

Utredningen foreslar ett system for 6kad lagerhéllning

Utredningen har redan i det tidigare delbetéinkandet SOU 2020:23
foreslagit ett system for lagerhdllning av sjukvardsprodukter i Sverige
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indelat i fyra nivder. Utredningen foreslar i detta delbetinkande ett
genomforande av ett sddan system. Systemet vilar pa att det i grunden
finns en robust forsorjning och lagerhallning i vardagen som bygger pa
sjukvardshuvudmainnens, Oppenvardsapotekens och patienternas eget
ansvar att sékerstélla en viss tillgang till sddana sjukvardsprodukter man
har behov av.

Utover detta ser utredningen behov av en utdokad lagerhdllning av vissa
sjukvérdsprodukter som krédvs for sddan vard som inte kan anstd. Denna
bor utformas som en lagerhéllningsskyldighet reglerad i lag. En sédan
lagerhallning bor ske genom omséttningslagring néra slutanvindarna i den
ordinarie logistikkedjan. Utredningen ser dessutom ett visst behov av
lagerhéllning i statliga sdkerhetslager for sddana produkter som inte kan
omsittas i vardagen. Det handlar i huvudsak om séddana produkter som
normalt inte anvands eller som i vissa situationer behovs i sa stor méangd
att de inte kan omsittas.

Utredningen ser ocksa ett behov av att skapa en tillverkningsberedskap for
vissa produkter eller produktkategorier. Det kan bade handla om att
tillforsdkra sig leveranser av sddana varor som tillverkas i Sverige i
vardagen, men &dven att stélla om produktionen for tillverkning av vissa
produkter eller produktgrupper. Sjukvérdsprodukter omfattas av manga
olika regelverk for att sikerstilla patientsikerheten och dérfor ar det
viktigt att sddan produktion si langt det dr mdjligt forbereds och att de
stodprocesser som kravs finns pa plats.

Fortydligade av krav pa alla vardgivare och huvudmén att
ha tillgang till fornodenheter

Utredningen har bl.a. i uppdrag att 6vervdga och analysera vilka &tgérder
som behovs for att forebygga och hantera situationer med brist pa hélso-
och sjukvérdsmaterial under férhallanden da inte ndgon allvarlig héndelse
i ovrigt paverkar forsorjningen. Under hosten 2019 uppstod problem med
hélso- och sjukvardens materialférsorjning i fem regioner i samband med
att en ny leverantdr, som hade upphandlats av regionerna gemensamt,
overtog ansvaret for leveranser av forbrukningsmaterial. Den omfattande
materialbristen medférde snabbt konsekvenser for varden. Motsvarande
sarbarhet i hilso- och sjukvéardens forsorjning av sjukvardsprodukter har
framkommit under utbrottet av covid-19. For att minska sarbarheten i
hilso- och sjukvardens forsorjning av sjukvardsprodukter och stirka
formagan att hantera storningar i forsorjningskedjan behdvs en
grundlidggande lagerhallning av sjukvérdsprodukter. Den grundldggande
lagerhéllningen &r ocksa grunden till hélso- och sjukvérdens forméga att
hantera fredstida kriser och hojd beredskap.

Det finns redan i dag ett krav i 5 kap. 2 § hélso- och sjukvardslagen som
géller for alla vardgivare som anger att diar det bedrivs hédlso- och
sjukvardsverksamhet ska det finnas de lokaler, den personal och den
utrustning som krévs for att bedriva god vard. Utredningen foreslar att den
bestimmelsen fortydligas sa att det framgar att med utrustning avses de



lakemedel, det blod, den sjukvardsmateriel eller den 6vriga utrustning som Bilaga 1

behdvs for att bedriva god vard.

Darutover foreslas att det i hélso- och sjukvardslagen infors krav pé
kommuner och regioner i egenskap av huvudmén for hilso- och
sjukvarden att ha en utdkad lagerhallning av i stort sett alla kategorier av
sjukvardsprodukter som anvénds i verksamheten till vardags. Vad som ska
lagerhéllas och hur mycket far bestimmas av regeringen. Utredningen
foreslar att omfattningen av denna lagerhallningsskyldighet inte far
Overstiga en manads normalforbrukning inom kommunens respektive
regionens ansvarsomrade. Denna skyldighet hindrar dock inte regioner
och kommuner frén att ha en lagerhéllning som &verstiger en manad. I
lagerhéllningen omfattas dven den forbrukning som sker inom ramen for
sadan offentligfinansierad vard som kommunen eller regionen genom
avtal har overlatit till privata aktorer. Staten ska ersdtta kommuner och
regioner for storre delen av sddan lagerhéllning.

Nytt krav pa apotekens lagerhallning

En stor del av alla ldkemedelsbehandlingar sker med receptforskrivna
likemedel som konsumenterna himtar ut pa apotek. Aven vissa
sjukvardsprodukter i form av forbrukningsartiklar for egenkontroll,
administrering av ldkemedel och stomiprodukter samt vissa livsmedel for
speciella medicinska dndamal forskrivs och tillhandahélls via 6ppen-
vardsapotek. Det finns i dag inga bestimmelser om att dppenvardsapotek
ska ha nagon viss lagerhallning. Det finns ett krav pa apoteken att bestilla
hem receptforskrivna lidkemedel och forbrukningsartiklar som efterfragas
av konsumenten, men inget krav pé att ha dem i lager. Det finns ett sa stort
antal sjukvardsprodukter pd marknaden att det dr orimligt att kréva att
apoteken ska ha alla produkter i lager. Utredningen bedémer dnda att det
ar viktigt att apoteken har lokala lager for att minska sarbarheten i
forsorjningskedjan. Darfor foreslés att apotekens grunduppdrag i lagen om
handel med ldkemedel dndras s& att det dven framgar att apotekens
lagerhallning ska anpassas utifrdn konsumenternas behov pa den marknad
som Oppenvardsapoteket verkar pé sa att s manga kunder som mojligt ska
kunna expedieras direkt.

APL far utokat samhillsuppdrag

Det ér inte bara tillgangen pa godkinda lakemedel eller licensldkemedel
som &r av stor betydelse for liv och hidlsa. Vissa ldkemedel tillverkas pa
bestéllning for en enskild patient, s.k. extemporetillverkning. Vissa av
dessa lakemedel &r standardiserade, s.k. lagerberedningar, och tillverkas i
nagot storre volymer men inte i industriell skala. Dessa lakemedel fyller
en funktion dir redan godkdnda ldkemedel eller licenslikemedel inte
ricker till. Det kan gélla for speciella patientgrupper som till exempel barn
dér det inte finns ldkemedel att tillga i rétt styrka eller beredningsform.
Det statligt dgda bolaget Apotek Produktion & Laboratorier AB (APL)
har ett samhéllsuppdrag att tillverka extemporeldkemedel for enskilda
patienter som inte kan fa sina behov tillgodosedda med godkénda
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lakemedel. Fore omregleringen av apoteksmarknaden var APL en del av
Apoteket AB och ingick déirigenom 1 totalforsvarsplaneringen.
Utredningen anser att APL behdver kunna uppritthélla sin verksamhet
inom samhéllsuppdraget i kris och krig. Utredningen foreslar darfor att
APL féar ett utdkat samhillsuppdrag som innebédr att bolaget ska
upprétthalla verksamheten inom samhéllsuppdraget i hela hotskalan.

Distributionen av sjukvardsprodukter behdver kunna
upprétthéllas

Partihandlarnas leveransskyldighet ska iven omfatta
sjukhusapoteken

Den som bedriver partihandel med ldkemedel har i dag bade en allmén
skyldighet att upprétthalla tillrdckliga leveranser av likemedel och en
uttrycklig skyldighet att leverera ldkemedel till Oppenvardsapotek.
Oppenvérdsapotek #r skyldiga att tillhandahalla likemedel oavsett om det
ar till en enskild patient eller till sjukvarden.

Efter omregleringen av apoteksmarknaden fick sjukvardshuvudméannen
mojlighet att sjdlva vélja hur de vill ordna forsorjningen med lakemedel
till sjukhus. Det finns dock i dag ingen skyldighet for partihandlare att
tillhandahalla ldkemedel till sjukvardshuvudmin eller sjukhus.
Utredningen foreslar darfor att den skyldighet som den som bedriver
partihandel med ldkemedel i dag har att leverera liakemedel till
Oppenvardsapotek utokas sa att leveransskyldigheten dven omfattar
leveranser till sjukhusapotek.

Jodtabletter inom kdrnenergiberedskapen

Utredningen har ocksd haft i uppdrag att se Over hanteringen av
jodtabletter inom ramen for kdrnenergiberedskapen. Jodtabletter ska intas
som en forebyggande hélsoskyddsatgird i hdndelse av en radiologisk
nddsituation vid en kdrnteknisk anldggning. Utredningens uppdrag har
varit att se over hur de ska distribueras och vem som kan rekommendera
att de ska intas. Utredningen har i denna del konstaterat att ldnsstyrelserna
som har ansvar for att planera for atgérder infor och i samband med en
radiologisk nddsituation kan lata forhandsutdela jodtabletter via
oppenvardsapotek. Aven sidan kompletteringsutdelning som sker infor,
och extrautdelning i samband med, en radiologisk nddsituation &r
uppgifter som dppenvardsapotek kan utféra mot ersittning.

Vid en radiologisk nddsituation vid en kdrnteknisk anldggning, nir en
behorig myndighet rekommenderat intag av jodtabletter, behdver
arbetsgivare och andra juridiska personer kunna vidareutdela jodtabletter
till anstéllda eller de som uppehéller sig 1 verksamheten. Utredningen
foreslar att det i lagen om handel med likemedel infors en bestimmelse
som mojliggor sddan vidareutdelning.



Betankandets lagforslag 1 nu aktuella delar

Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366) om
handel med lakemedel

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2009:366) om handel med
lakemedel

dels att 2 kap. 3 a § och 3 kap. 3 § ska ha f6ljande lydelse,

dels att det 1 1 kap. ska inféras en ny paragraf, 1 a§, av foljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
la§

Om en behorig myndighet har
rekommenderat intag av sddana
jodtabletter som har utdelats till
skydd  vid en  radiologisk
nodsituation, fdar den som har
mottagit de utdelade Iikemedlen,
utan hinder av denna lag, vidare-
utdela dessa enligt de myndig-
hetsanvisningar som har ldmnats.

2 kap.
3a§!
I 6ppenvardsapotekens grunduppdrag ingér att verka for en god och
sdker ladkemedelsanvéndning genom att
1. sikerstélla att konsumenten sé snart det kan ske far tillgang till
férordnade ldkemedel och varor,
2.ge sakkunnig och individuellt anpassad information och
radgivning, och
3. genomfora och upplysa om utbyte av ldkemedel.
Oppenvirdsapotekens lager ska
anpassas utifran konsumenternas
behov pd den marknad som
oppenvardsapoteket verkar pd sd
att sd manga kunder som maojligt
ska kunna expedieras direkt.

Lydelse enligt SFS 2019:325 Foreslagen lydelse
3 kap.

3§?
Den som bedriver partihandel med lakemedel enligt 1 § ska

! Inford genom SFS 2018:1106.
2 Senaste lydelse SFS 2019:325, som tréder i kraft den dag regeringen bestdmmer.
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1. bedriva verksamheten i lokaler som ar lampliga for sitt andamal,

2. till E-hédlsomyndigheten
lamna de uppgifter som &r
nddvindiga for att myndigheten ska
kunna  fora  statistik  Sver
partihandeln,

2. till E-hidlsomyndigheten
lamna de uppgifter som &r
nddvindiga for att myndigheten ska
kunna  fora  statistik  Gver
partihandeln och uppgifter om

lagernivder i Sverige for ldkemedel
som den som bedriver partihandel
enligt 1 § forfogar over,
3. dokumentera hanteringen av lakemedlen pa sddant sitt att de kan
sparas,
4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pa
lakemedlens sikerhet och kvalitet dr uppfyllda,
5. utdva sérskild kontroll (egenkontroll) Over partihandeln och
hanteringen i dvrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt
egenkontrollprogram,

6.till  Oppenvardsapoteken 6. till Oppenvardsapoteken och

leverera de ldkemedel som sjukhusapoteken leverera de
omfattas av tillstandet sd snart det ldkemedel som omfattas av tillstdndet
kan ske, sa snart det kan ske,

7. distribuera endast ldkemedel som fér séljas enligt 5kap. 1§
lakemedelslagen (2015:315) eller som utgér provningsldkemedel for
ménniskor, provningslakemedel for djur eller tillaggslakemedel,

8. anskaffa ldkemedel endast frdn den som fér bedriva partihandel
med ldkemedel och som bedriver sddan handel i enlighet med god
distributionssed,

9. anskaffa ldkemedel frén den som formedlar humanlikemedel
endast om formedlingen sker i enlighet med 3 a kap.,

10. leverera ldkemedel endast till den som har tillstdnd till partihandel
eller detaljhandel med ldkemedel eller har anmalt detaljhandel med vissa
receptfria ldkemedel,

11. omedelbart underritta Lékemedelsverket och i féorekommande
fall innehavaren av godkénnandet for forsdljning av ldkemedlet vid
mottagande av eller erbjudande om humanlikemedel som
tillstandshavaren bedomer ar eller kan vara forfalskade,

12. fran Oppenvardsapoteken ta emot ldkemedel i retur enligt
3 b kap.,

13. uppfylla de krav avseende sdkerhetsdetaljer som foljer av kom-
missionens delegerade forordning (EU) 2016/161, och

14. dven i dvrigt f6lja god distributionssed.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2023.



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

Hérigenom foreskrivs avseende offentlighets- och sekretesslagen att
30 kap. 25 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) ska ha foljande

lydelse.

Lydelse enligt SF'S 2019:993

Féreslagen lydelse

30 kap.

25!

Om en region eller en kommun som inte ingar i en region i samband
med sédana overldggningar som avses i 9 och 13 §§ lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. far en uppgift frdn Tandvards- och
lakemedelsforménsverket som dr sekretessreglerad enligt 23 § forsta
stycket 1, blir sekretessbestimmelsen tillimplig pa uppgiften dven hos

regionen eller kommunen.

Om en region eller en kommun
som inte ingar i en region far en
uppgift fran Lakemedelsverket som
forekommer i ett drende om klinisk
lakemedelsprovning pa ménniskor
och som é&r sekretessreglerad enligt
23§, blir sekretessbestimmelsen
tillamplig p& uppgiften dven hos
regionen eller kommunen.

Om en region eller en kommun
som inte ingar i en region far en
uppgift fran Lakemedelsverket som
forekommer i ett drende om klinisk
lakemedelsprovning pa méanniskor
och som é&r sekretessreglerad enligt
23 §, eller uppgift som férekommer
i utredning av potentiell eller
uppkommen brist i tillgdngen till ett
ldkemedel eller en medicinteknisk
produkt och som ar
sekretessreglerad enligt 23 §, blir
sekretessbestimmelsen  tillimplig
pa uppgiften dven hos regionen
eller kommunen.

Sekretessen géller dock inte om det finns en primér
sekretessbestimmelse till skydd for samma intresse som ar tillimplig pa
uppgiften hos den mottagande myndigheten.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2023.

! Senaste lydelse 2019:993. Lagen trider i kraft den dag som regeringen bestdimmer.
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Forslag till lag om dndring i lakemedelslagen

(2015:315)

Harigenom foreskrivs att det i lakemedelslagen (2015:315) ska inforas
fyra nya paragrafer, 14 kap. 4, 5, 6 och 7 §§, och ndrmast fore 14 kap. 4 §

en ny rubrik av foljande lydelse.

Féreslagen lydelse

14 kap.

Sanktionsavgifter

s

Likemedelsverket far ta ut en
sanktionsavgift av den som har fatt
ett  ldkemedel  godkint  for
forsdljning och som inte meddelat
uppehdll i  forsdljningen  till
Ldikemedelsverket i enlighet med
4 kap. 18 § forsta stycket.

Likemedelsverket far besluta
att ta ut sanktionsavgift av ndgon
endast om denne, inom fem dr fran
det att overtridelsen dgde rum, har
delgetts en underrdttelse om att
myndigheten overvdger att fatta ett
sadant beslut. Innan en sank-
tionsavgift tas ut ska den som
avgiften gidller ges tillfille att yttra
Sig.

Sanktionsavgiften tillfaller
Staten.

58
Sanktionsavgift far tas ut med
ett belopp som faststills med
hdnsyn till overtridelsens allvar.
Regeringen fdr meddela fore-
skrifter om hur sanktionsavgiftens
storlek ska faststdillas.

68

Befrielse fran sanktionsavgift
ska medges helt eller delvis om det
dr oskdligt att ta ut sanktionsavgifi.
Vid denna bedémning ska sdrskilt
beaktas

1. om overtridelsen berott pad
en  omstindighet som  den



avgifisskyldige inte forutsag eller
borde ha forutsett eller inte kunnat
paverka,

2. vad den avgifisskyldige har
gjort for att undvika dvertrddelsen,
och

3. om overtrddelsen i &vrigt
framstdar som ursdktlig.

78

Sanktionsavgift far inte tas ut
for en odvertridelse som redan
omfattas av ett vitesforeldggande
eller vitesforbud.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2023.
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Forslag till lag om dndring 1 hélso- och sjukvardslagen
(2017:30)

Hirigenom foreskrivs att 5 kap. 2 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30)
ska ha f6ljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

5 kap.
2§

Dar det bedrivs hélso- och
sjukvérdsverksambhet ska det finnas
den personal, de lokaler och den
utrustning som behdvs for att god
vard ska kunna ges.

Diar det bedrivs hilso- och
sjukvérdsverksambhet ska det finnas
den personal, de lokaler, de
sjukvdrdsprodukter och den ovriga
utrustning som behdvs for att god
vard ska kunna ges.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2023.



Forteckning over remissinstanserna

Efter remiss har yttranden kommit in frdn Apotek Hjartat AB, Apotek
Produktion & Laboratorier AB (APL), Apotekarsocieteten, Apoteket AB,
Arbetsmiljoverket, Borlinge kommun, Burldvs kommun, E-hdlsomyndig-
heten, Enkopings kommun, Folkhédlsomyndigheten, Foreningen for
Generiska ldkemedel och Biosimilarer (FGL), Foretagarna, Forsvarets
materielverk, Forsvarshogskolan, Forsvarsmakten, Forsékringskassan,
Forvaltningsratten i Uppsala, Inspektionen for vard och omsorg (IVO),
Integritetsskyddsmyndigheten, Karlskoga kommun, Kommerskollegium,
Kommunal, Konkurrensverket, Konsumentverket, Kungliga krigsveten-
skapsakademin, LIF — de forskande ldkemedelsforetagen, Linkopings
kommun, Livsmedelsverket, Luftfartsverket, Lakemedelsdistributors-
foreningen, Léikemedelshandlarna, Likemedelsverket, Lansstyrelsen i
Hallands ldn, Lansstyrelsen i Skéne ldn, Lansstyrelsen i Stockholms lén,
Lénsstyrelsen i Visternorrlands ldn, Lénsstyrelsen i Vdstmanlands lan,
Linsstyrelsen i Ostergétlands 1dn, Malmd kommun, Migrationsverket,
Myndigheten for samhéllsskydd och beredskap (MSB), Myndigheten for
vard- och omsorgsanalys, Nordmalings kommun, Nétverket for Sveriges
lakemedelskommittéer (LOK), Plikt- och provningsverket, Polismyndig-
heten, Prioriteringscentrum vid Linkdpings universitet, Regelradet,
Region Blekinge, Region Dalarna, Region Gotland, Region Gévleborg,
Region Halland, Region Jimtland Hirjedalen, Region Jonkopings lin,
Region Kalmar l4n, Region Kronoberg, Region Norrbotten, Region Skéne,
Region Stockholm, Region S6rmland, Region Uppsala, Region Vérmland,
Region Visterbotten, Region Visternorrland, Region Véstmanland,
Region Orebro lin, Region Ostergdtland, Reumatikerforbundet, RISE
Research Institutes of Sweden AB, Réttsmedicinalverket, Sjofartsverket,
Smaéforetagarnas riksforbund, Socialstyrelsen, SPF Seniorerna, Statens
jordbruksverk, Statens medicinsk-etiska rdd (Smer), Statens veterindr-
medicinska anstalt (SVA), Statskontoret, Stockholms kommun, Strél-
sdkerhetsmyndigheten, Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(Swedac), Sundbybergs kommun, Svensk sjukskoterskeférening, Svenska
Lakaresillskapet, Svenska Roda Korset, Svenskt Néringsliv, Sveriges
Apoteksforening, Sveriges Farmaceuter, Sveriges Kommuner och
Regioner (SKR), Sveriges lakarforbund, Sweden Bio, Swedish Medtech,
Sdkerhetspolisen, Soderhamns kommun, Tamro AB, Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV), Tillvaxtverket, Totalforsvarets forsk-
ningsinstitut (FOI), Trafikverket, Transportstyrelsen, Tullverket, Taby
kommun, Uddevalla kommun, Ume& kommun, Umea universitet, Upp-
handlingsmyndigheten, Verket for innovationssystem (Vinnova),
Vetenskapsradet, Vardforbundet, Vasterds kommun, Vistra Gotalands-
regionen, Vixjé kommun, Aklagarmyndigheten, Orebros universitet och
Ostersunds kommun.

Darutover har yttranden inkommit frén Adda AB, Fresenius Kabi AB,
OneMed Sverige AB, MSD Sweden AB, Specialistlikaren Michael
Andersson och Sveriges oberoende apoteksaktdrers forening.

Foljande remissinstanser har inte svarat eller angett att de avstér fran att
lamna synpunkter: Apotea, Arboga kommun, Astma- och allergi-
forbundet, Bodens kommun, Funktionsritt Sverige, Goteborgs kommun,
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Hammaré kommun, Karlstads kommun, Karolinska institutet, Kiruna
kommun, Kristianstads kommun, Kronans Apotek, Linkopings
universitet, Lunds universitet, Mullsjo kommun, Neuro, Olofstroms
kommun, Oriola AB, Pensiondrernas Riksorganisation (PRO), Pited
kommun, Praktikertjanst, Prostatacancerférbundet, Riksdagens ombuds-
man, Riksférbundet f6r Social och Mental Hilsa (RSMH), Riksforbundet
Hjartlung, Riksrevisionen, Sabbatsbergs sjukhus, Sjobo kommun, Smitt-
skyddslakarforeningen, SmdKom, Sorsele kommun, SOS Alarm, Statens
beredning for medicinsk och social utvirdering (SBU), Stiftelsen Nét-
verket for lakemedelsepidemiologi (NEPI), Sundsvalls kommun, Svensk
forening for estetisk plastikkirurgi, Svenska Diabetesforbundet, Sveriges
konsumenter, Sveriges Veterindrforbund, Saffle kommun, Tillvixtanalys,
Unionen, Universitetskanslersimbetet, Vaggeryds kommun och Vérdfore-
tagarna.
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