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Remissvaren ska ha kommit in till Socialdepartementet

senast den 20 augusti 2021. Svaren b6r limnas per e-post till
s.remissvar@regeringskansliet.se och med kopia till
s.fs@regeringskansliet.se. Ange diarienummer $S2021/03085 och

remissinstansens namn i amnesraden pa e-postmeddelandet.

Svaret bor limnas i tvd versioner: den ena i ett bearbetningsbart format (t.ex.
Word), den andra i ett format (t.ex. pdf) som foljer tillginglighetskraven
enligt lagen (2018:1937) om tillganglighet till digital offentlig service.
Remissinstansens namn ska anges i namnet pa respektive dokument.

Remissvaren kommer att publiceras pa regeringens webbplats.

I remissen ligger att regeringen vill ha synpunkter pa forslagen eller
materialet i betinkandet. Om remissen ar begrinsad till en viss del av
betinkandet, anges detta inom parentes efter remissinstansens namn i
remisslistan. En sidan begrinsning hindrar givetvis inte att remissinstansen
limnar synpunkter ocksa pa 6vriga delar.

Myndigheter under regeringen ir skyldiga att svara pa remissen. En
myndighet avgdr dock pa eget ansvar om den har nagra synpunkter att
redovisa i ett svar. Om myndigheten inte har nagra synpunkter, ricker det
att svaret ger besked om detta.

For andra remissinstanser innebir remissen en inbjudan att limna
synpunkter.

Betinkandet kan laddas ned frin Regeringskansliets webbplats

WwWw.regeringen.se.

Remissinstanserna kan utan kostnad bestilla tryckta exemplar av

betinkandet via ett bestallningsformulir hos Flanders Sverige AB.
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https://reg-intern.store.elanders.com/

Rad om hur remissyttranden utformas finns i Statsradsberedningens
promemoria Svara pa remiss — hur och varfér (SB PM 2003:2, reviderad
2009-05-02). Den kan laddas ner fran Regeringskansliets webbplats

wWww.regeringen.se.

Torkel Nyman
Departementsrad

Kopia till

Elanders Sverige AB, betankande@elanders.com
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Sammanfattning

Utredningen om hilso- och sjukvardens beredskap har i uppdrag att
gora en Oversyn av hilso- och sjukvirdens beredskap infér och vid
allvarliga hindelser i fredstid och hojd beredskap samt limna férslag
pa hur hilso- och sjukvirdens f6rmiga att hantera denna typ av hin-
delser langsiktigt bor utvecklas. Utredningen ska ocksd dverviga at-
girder for att férebygga och hantera situationer med brist pa hilso- och
sjukvdrdsmaterial samt likemedel nir inte nigon allvarlig hindelse
paverkar forsorjningen. I detta delbetinkande redovisar utredningen
de aspekter av utredningens uppdrag som berér forsérjningsbered-
skapen inom hilso- och sjukvirdsomridet. Det omfattar hilso- och
sjukvirdens forsdrjning av likemedel och sjukvirdsmateriel 1 vardagen,
vid allvarliga hindelser i fredstid och vid héjd beredskap och krig.

Sjukvardsprodukter betecknar en mingd olika produkter

Hilso- och sjukvédrden har behov av en mingd olika typer produkter
och tjinster for att fungera. Det ir produkter som andningsskydd,
likemedel, niringsdrycker, pacemakers och suturer men dven exem-
pelvis vatten, toalettpapper och ljuskillor. Minga av de mest centrala
produkterna for utférandet av vird tillhor sirskilda kategorier som
ocksd dr noga reglerade, det handlar framfor allt om likemedel, medi-
cintekniska produkter, personlig skyddsutrustning och livsmedel for
speciella medicinska dandamal. Utredningen har valt att benimna dessa
sirskilda kategorier sjukvirdsprodukter. Det ir dessa produkter ut-
redningen kopplar till uppdraget om f6érsérjning med sjukvardsmateriel
och likemedel.

Hilso- och sjukvirden har ocks3 ett stort behov av olika tjinster.
Ménga av dessa har tydlig koppling till f6rsérjning. Utredningen har
utifrdn uppdraget fokuserat pd sddana tjinster som har betydelse for
forsorjningen av sjukvirdsprodukter dven om det ir tydligt att det
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Sammanfattning SOU 2021:19

finns ett stort behov av att i vrden dven trygga férsdrjningen av andra
produkter och tjinster. Utredningen hoppas att dven de som arbetar
med dessa omriden ska kunna finna viss vigledning i betinkandet.

Tillgang till sjukvardsprodukter dr nodvindigt
for att kunna bedriva vird

Tillgdngen till sjukvirdsprodukter ir av central betydelse for en fun-
gerande hilso- och sjukvdrd. Viss vrd, dven livriddande sidan, kan
1 noédfall bedrivas under mycket primitiva férhillanden men det for-
utsitter tillgdng till personal och nédvindiga sjukvirdsprodukter.
Bristande tillgdng till sddana produkter utgor ett reellt hot mot min-
niskors liv och hilsa.

Det finns brister i dagens forsérining

Utveckling, tillverkning och distribution av produkter har under &r-
tionden genomgdtt en foérindring som innebir att vi i1 dag har ett
stort beroende till globala virdekedjor. Detta, tillsammans med ett
effektivitetstink som i stort innebir att verksamheterna inte ska ha
mer 1 lager 4n vad som behdvs till nista leverans, har skapat sdrbar-
heter i1 f6rsorjningen. Hilso- och sjukvirdens férmaga att motstd stor-
ningar i férsérjningsflédena ir dirmed begrinsade. Om motstinds-
kraften mot sidana stérningar brister redan i vardagen innebir det
ocksd en simre formiga att hantera de utmaningar som kommer av
fredstida kriser eller krig. Det bor dirfér vidtas dtgirder for att mot-
verka detta.

Krisberedskapen bygger pd ansvarsprincipen

Krisberedskap bygger pa samhillets ordinarie verksamhet och ir for-
mégan att genom planering, utbildning, 6vning och andra dtgirder samt
genom den organisation och de strukturer som skapas fore, under
och efter en kris férebygga, motstd och hantera krissituationer. Exakt
vad en kris dr kan vara svirt att definiera och det kan vara olika fér
olika aktorer. Krisberedskapssystemet ryms inom ordinarie férvalt-
ningsstruktur. Det finns i Sverige ingen “krislag” som reglerar besluts-
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fattandet pd nationell niva. Detta har blivit sirskilt tydligt under han-
teringen av utbrottet av covid-19 di det i vissa avseenden varit svért
att finna stdd 1 gillande lagstiftning f6r olika &tgirder som behovt
vidtas med anledning av den pigdende pandemin.

Formadgan till forsorining behover dka

Sikerstillandet av nddvindig f6rsérjning av sjukvdrdsprodukter ir
avgorande for att uppritthdlla férmigan inom sjukvirden 1 vardag,
kris och krig. Tillgdngen till sjukvirdsprodukter behover dirfér 6ka
for att skapa uthillighet 6ver tid. Planering och tgirder som vidtas
for hilso- och sjukvirdens férsérjningsberedskap méste utféras med
utgdngspunkt i den vird som ska bedrivas vid fredstida kriser och 1
krig. Sddana dtgirder behover dven inkludera planering fér smitta och
hilsohot. For att uppnd mélsittningen om sikerstilld f6rsérjning krivs
bland annat utdkad lagerhdllning av sjukvardsprodukter i Sverige.

Regeringen konstaterar i totalférsvarspropositionen att ett natio-
nellt sammanhéllet system for lagerhdllning av likemedel och sjuk-
virdsmateriel 1 Sverige f6r fredstida kriser och krig behéver tas fram.
S&dan lagerhdllning limpar sig av effektivitetsskil bist nira slutan-
vindarna, 1 den ordinarie logistikkedjan. Ansvaret f6r sddan lagerh3ll-
ning bor dirfér vila pd de ordinarie aktdrerna. Regionerna har enligt
gillande lagstiftning ansvar for att det finns likemedel och annan néd-
vindig utrustning for den vird de ska bedriva. Det behover dirfoér
finnas en viss lagerhdllning av sddana férnédenheter i regionerna for
att minska sdrbarheten i vardagen. Vissa regioner har redan pdbdorjat
arbete med att se dver sin lagerhdllning. Det behover ocksd finnas
utdkade lager 1 andra delar av forsorjningskedjan.

En mélsittning for hilso- och sjukvirden i kris och krig

Hilso- och sjukvdrdslagens bestimmelser giller dven i kris och krig.
For att skapa en tydlig malbild fér planering och utférande av vard i
kris och krig anser utredningen att det ska inféras en ny bestimmelse
1 hilso- och sjukvdrdslagen som anger en mélsittning f6r hilso- och
sjukvdrden 1 fredstida kriser och i krig. Dir ska anges att vid fredstida
kriser och i krig ska hilso- och sjukvirden ha kapacitet att utféra
sidan vdrd som inte kan anstd. Det bemyndigande som finns 1 hilso-
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och sjukvérdslagen for regeringen att foreskriva om hilso- och sjuk-
vérden i krig férindras sd att regeringen dven kan bemyndiga Social-
styrelsen att meddela sidana foreskrifter. En tydlig malbild har stor
betydelse for planering och inriktning av den vird som ska bedrivas
i1 kriser och krig. Forslaget innebir att Socialstyrelsen pd ett tydligare
sitt kan samordna hilso- och sjukvirdens forberedelser infér hojd
beredskap och krig. Det ger ocksd stod fér myndigheten att skapa
bittre vigledningar som stdd for regionernas planering. Ett sddant
exempel ir uppdaterade vigledningar for vardprinciper i kris och krig.

Socialstyrelsen ska ha det statliga ansvaret for forsérjningsberedskapen
inom hiélso- och sjukvdrden

Det finns ett tydligt behov av att hilla thop frigor som rér hilso-
och sjukvirdens planering for att sikerstilla tillgdngen till sjukvards-
produkter. Vilka produkter som behdver finnas méste ta sin utgdngs-
punkt i den vird som ska bedrivas. Utredningen anser dirfor att Social-
styrelsen ska fi det statliga ansvaret fér férsorjningsberedskapen
inom hilso- och sjukvirdsomridet. Utredningen foéresldr en indring
av myndighetens instruktion dir den uppgift myndigheten har 1 dag
att pd regeringens uppdrag samordna férberedelserna for forsorj-
ningen med likemedel och sjukvirdsmateriel infér hojd beredskap
och f6r att uppritthdlla en katastrofmedicinsk beredskap gérs om
till en I6pande uppgift.

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

En stirkt férsorjningsberedskap inom hilso- och sjukvirden skapas
genom tillgdng till flera olika verktyg. Utredningen utgdr frn tre
principer i arbetet med att stirka frsorjningsberedskapen. Det be-
hoéver finnas mer sjukvirdsprodukter i Sverige, ett effektivare resurs-
utnyttjande av de sjukvirdsprodukter vi har och en sikerstilld distri-
bution av dessa. Inom ramen {6r férsorjningssystemet ir lagerhdllning
1 Sverige ett viktigt verktyg for tillgdngen till storre volymer av sjuk-
virdsprodukter och dirmed mojligheten att képa tid att med hyilp
av andra verktyg under kris och krig mer lingsiktigt sikerstilla till-
gdngen till sjukvirdsprodukter. Lagerhdllningen ska utgd ifrén den
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ovan angivna mélsittningen som férs in 1 hilso- och sjukvirdslagen
att hilso- och sjukvirden 1 fredstida kriser och krig ska ha kapacitet
att utféra sidan vird som inte kan ansta.

Utredningen foreslar ett system for 6kad lagerhillning

Utredningen har redan i det tidigare delbetinkandet SOU 2020:23
foreslagit ett system for lagerhdllning av sjukvirdsprodukter 1 Sverige
indelat i fyra nivder. Utredningen foresldr i detta delbetinkande ett
genomforande av ett sddan system. Systemet vilar pd att det 1 grunden
finns en robust férsérjning och lagerhdllning i1 vardagen som bygger
pd sjukvirdshuvudminnens, 6ppenvirdsapotekens och patienternas
eget ansvar att sikerstilla en viss tillgdng till sddana sjukvardsproduk-
ter man har behov av.

Utover detta ser utredningen behov av en utokad lagerhdllning av
vissa sjukvirdsprodukter som krivs for sddan vird som inte kan an-
std. Denna bor utformas som en lagerhdllningsskyldighet reglerad i
lag. En sddan lagerhdllning bor ske genom omsittningslagring nira
slutanvindarna i den ordinarie logistikkedjan. Utredningen ser dess-
utom ett visst behov av lagerhdllning i statliga sikerhetslager f6r sddana
produkter som inte kan omsittas i vardagen. Det handlar i huvudsak
om sidana produkter som normalt inte anvinds eller som 1 vissa
situationer behovs 1 sd stor mingd att de inte kan omsittas.

Utredningen ser ocks3 ett behov av att skapa en tillverkningsbered-
skap for vissa produkter eller produktkategorier. Det kan bdde handla
om att tillférsikra sig leveranser av sddana varor som tillverkas 1 Sverige
1 vardagen, men iven att stilla om produktionen for tillverkning av
vissa produkter eller produktgrupper. Sjukvirdsprodukter omfattas
av manga olika regelverk for att sikerstilla patientsikerheten och dir-
for dr det viktigt att sddan produktion s3 ldngt det ir mojligt forbereds
och att de stédprocesser som krivs finns pa plats.

Fortydligade av krav pd alla vdrdgivare och huvudmin
att ha tillging till fornédenbeter

Utredningen har bl.a. 1 uppdrag att 6verviga och analysera vilka 3t-
girder som behovs for att forebygga och hantera situationer med
brist pd hilso- och sjukvirdsmaterial under férhillanden dd inte ndgon
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allvarlig hindelse 1 6vrigt piverkar f6rsérjningen. Under hosten 2019
uppstod problem med hilso- och sjukvirdens materialférsérjning i
fem regioner i samband med att en ny leverantér, som hade upphand-
lats av regionerna gemensamt, dvertog ansvaret for leveranser av for-
brukningsmaterial. Den omfattande materialbristen medférde snabbt
konsekvenser for virden. Motsvarande sirbarhet 1 hilso- och sjuk-
virdens forsorjning av sjukvirdsprodukter har framkommit under
utbrottet av covid-19. For att minska sirbarheten 1 hilso- och sjuk-
virdens f6rsérjning av sjukvirdsprodukter och stirka formdgan att
hantera strningar i {6rsdrjningskedjan beh6vs en grundliggande lager-
hillning av sjukvirdsprodukter. Den grundliggande lagerhdllningen
ir ocksd grunden till hilso- och sjukvirdens férmédga att hantera freds-
tida kriser och hojd beredskap.

Det finns redan i dag ett krav 1 5 kap. 2 § hilso- och sjukvrdslagen
som giller for alla virdgivare som anger att dir det bedrivs hilso-
och sjukvirdsverksamhet ska det finnas de lokaler, den personal och
den utrustning som krivs for att bedriva god vard. Utredningen fore-
slar att den bestimmelsen fortydligas s att det framgar att med ut-
rustning avses de likemedel, det blod, den sjukvirdsmateriel eller den
dvriga utrustning som behdvs for att bedriva god vard.

Dirutéver foreslds att det 1 hilso- och sjukvardslagen infors krav
pd kommuner och regioner i egenskap av huvudmin for hilso- och
sjukvdrden att ha en utdkad lagerhdllning av i stort sett alla katego-
rier av sjukvdrdsprodukter som anvinds i verksamheten till vardags.
Vad som ska lagerhdllas och hur mycket fir bestimmas av regeringen.
Utredningen foreslar att omfattningen av denna lagerhallningsskyldig-
het inte fir dverstiga en minads normalférbrukning inom kommu-
nens respektive regionens ansvarsomride. Denna skyldighet hindrar
dock inte regioner och kommuner frn att ha en lagerhéllning som
overstiger en manad. I lagerhdllningen omfattas dven den férbruk-
ning som sker inom ramen f6r sddan offentligfinansierad vird som
kommunen eller regionen genom avtal har 6verlatit till privata akts-
rer. Staten ska ersitta kommuner och regioner for storre delen av
sidan lagerhillning.

30



SOU 2021:19 Sammanfattning

Nytt krav pd apotekens lagerhillning

En stor del av alla likemedelsbehandlingar sker med receptférskrivna
likemedel som konsumenterna himtar ut p3 apotek. Aven vissa sjuk-
vérdsprodukter i form av férbrukningsartiklar f6r egenkontroll, admi-
nistrering av likemedel och stomiprodukter samt vissa livsmedel for
speciella medicinska dandamal forskrivs och tillhandahills via 6ppen-
virdsapotek. Det finns i dag inga bestimmelser om att dppenvards-
apotek ska ha nigon viss lagerhllning. Det finns ett krav pd apoteken
att bestilla hem receptforskrivna likemedel och forbrukningsartik-
lar som efterfrigas av konsumenten, men inget krav pd att ha dem 1
lager. Det finns ett s3 stort antal sjukvirdsprodukter pd marknaden
att det dr orimligt att kriva att apoteken ska ha alla produkter i lager.
Utredningen bedémer dnd3 att det ir viktigt att apoteken har lokala
lager for att minska sirbarheten i férsérjningskedjan. Dirfor foreslas
att apotekens grunduppdrag i lagen om handel med likemedel indras
sd att det dven framgdr att apotekens lagerhdllning ska anpassas utifrin
konsumenternas behov pd den marknad som 6ppenvirdsapoteket ver-
kar pa s3 att s manga kunder som mojligt ska kunna expedieras direkt.

Hemberedskap

Regeringen har 1 prop. 2020/21:30 Totalférsvaret 2021-2025 angett
att enskilda individer som inte har ett omedelbart hjilpbehov vid en
allvarlig hindelse och som har férutsittningar och resurser att klara
sig sjilva bor kunna ta ansvar fér den egna forsorjningen under en
veckas tid och i solidaritet och samarbete med andra bistd varandra 1
den utstrickning det ir mojligt. Aven MSB har framhillit vikten av
en god hemberedskap for att allminheten ska kunna klara en viss tid
av samhillsstérningar utan stdd frin samhillet. Utredningen anser
att en viss hemberedskap ir viktig dven pd hilso- och sjukvirdsom-
rddet. Det innebir bl.a. att personer som stdr pd en stabil likemedels-
behandling bér himta ut forskrivna likemedel frin apotek i god tid
innan den férpackning som finns hemma tar slut. Inom ramen for
nuvarande regelverk bedémer utredningen dirfor att kroniskt sjuka
personer med en stabil likemedelsbehandling bor ha tillgdng till like-
medel f6r minst en manads férbrukning 1 hemmet, férutsatt att detta
inte medfér patientsikerhetsrisker. Motsvarande bor gilla fér andra
sjukvirdsprodukter inklusive sddana receptfria likemedel som patien-
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ten behover for egen behandling. Skriftlig information med rekom-
mendationer om detta bér limnas av hilso- och sjukvérden till sddana
patienter vid forskrivningstillfillet samt av 6ppenvirdsapotek. Det
bér ocksd ingd som en del av informationen om hemberedskap frin
MSB. Utredningen anser att Socialstyrelsen bor {3 1 uppdrag att 1
samrdd med Likemedelsverket, TLV och MSB utforma sidan in-
formation.

En lag om lagerhdllningsskyldighet

For att dstadkomma en utdkad lagerhllning av sddana sjukvards-
produkter som krivs i kris och krig for sddan vird som inte kan anstd
foresldr utredningen en ny lag om lagerhdllningsskyldighet. Lagen
innebir att innehavare av tillstind till férsiljning av likemedel samt
de som importerar eller siljer licenslikemedel till apotek ska om-
fattas av en skyldighet att i Sverige ha en viss angiven lagerhllning.
Vidare innehiller lagen en skyldighet f6r kommuner och regioner att
sikerstilla att det 1 Sverige lagerhdlls andra sjukvirdsprodukter for
sddan vird. Utredningen har foreslagit att lagerhdllningen i grunden
ska motsvara en niv8 som motsvarar sex minaders normalomsitt-
ning men att regeringen ska kunna féreskriva om sirskilda mingder
for vissa produktomriden. Utredningen anser att staten ska ersitta
kommuner, regioner och berérda privata aktorer f6r sddana kostna-
der som lagerh&llningen i form av omsittningslager ir férknippad med.
Utredningen anser att det dr regeringen som ska forfoga dver lag-
ren och bestimma om dess anvindning. Utredningen foreslr att
Likemedelsverket ska {3 fatta beslut om anvindning av enstaka pro-
dukter frin sidana lager for att skydda liv och hilsa i vardagen.
Utredningen foresldr att Socialstyrelsen ska fi 1 uppdrag att i sam-
rid med 6vriga berdrda aktorer, framfér allt kommuner, regioner,
Likemedelsverket och Férsvarsmakten, ta fram sddana underlag som
krivs for att regeringen ska kunna besluta om vilka sjukvirdspro-
dukter som ska lagerhillas. I ett sddant uppdrag ska ocks8 ingd att
l6pande bedéma om omfattningen av sortimentet bér dndras med hin-
syn till Sveriges behov av beredskap eller den medicinska utvecklingen.
Genom denna lagstiftning anser utredningen att Sveriges beredskap
vad avser sjukvirdsprodukter infér kris och krig kraftigt forbittras.
Genom att lagerhdllningen 1 huvudsak ordnas som en omsittnings-
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lagring i den ordinarie f6rsorjningskedjan minimeras riskerna fér kassa-
tion och mojliggor att lagerhdllningen kan anpassas efter den medi-
cinska utvecklingen.

Inrittande av statliga sikerbetslager

Lagen om lagerhdllningsskyldighet innehdller ocksd bestimmelser
om statliga sikerhetslager och att staten ska inritta sidana lager for
produkter som inte kan omsittas. Utredningen har analyserat dagens
beredskapslagerhdllning och kan konstatera att den baseras pd ett
flertal sirskilda regeringsuppdrag och ir spridd 6ver flera myndig-
heter. Utredningen kan ocksd konstatera att lagerhdllningen ir be-
grinsad och 1 huvudsak fokuserad pd sddana produkter som inte kan
omsittas. Utredningen menar att de delar som dr omsittningsbara
bér kunna inrymmas inom ramen {6r den omsittningsbaserade lager-
hillningsskyldigheten som foreslds ovan, medan staten bor behilla
ansvaret for sddana produkter som inte kan omsittas eller av andra
skil inte bor redovisas dppet av sikerhetspolitiska skil. Utredningen
anser ocks3 att ansvaret for statliga sikerhetslager bor féras samman
till en myndighet, Socialstyrelsen, for att sikerstilla kompetens om
marknadens funktion och de sirskilda regelverk som den ir omfattad
av. Ovriga expertmyndigheter bér stédja Socialstyrelsen avseende
innehéllet i lagren.

Tillverkningsberedskap behover forberedas

Det behover skapas en tillverkningsberedskap for vissa produkter eller
produktkategorier. Det kan bdde handla om att tillforsikra sig leve-
ranser av sddana varor som tillverkas 1 Sverige 1 vardagen men dven
att stilla om produktionen fér tillverkning av vissa produkter eller
produktgrupper. Sjukvirdsprodukter omfattas av manga olika regel-
verk for att sikerstilla t.ex. patientsikerheten och dirfor ir det vik-
tigt att sddan produktion s ldngt det ir mojligt férbereds och att de
stodprocesser som krivs finns pd plats.

Utredningen féreslar att Likemedelsverket ska f3 i uppdrag att kart-
ligga vilken produktion av likemedel och medicintekniska produk-
ter som sker i Sverige och vilka beroenden denna har avseende insats-
varor. Vidare anser utredningen att Socialstyrelsen ska 3 1 uppdrag
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att teckna kontrakt med sidana féretag som bedéms relevanta f6r de
produkter dir tillverkningen behover sikerstillas. Detta kan inne-
fatta bdde kontrakt med rittighetsinnehavare och kontraktstillver-
kare f6r att mojliggora produktion.

Utredningen har noterat att det under utbrottet av covid-19 fun-
nits en stor vilja att stilla om olika former av produktion fér att till-
godose samhillets behov av sjukvirdsprodukter. Sjukvardsprodukter
omfattas av ménga olika regelverk som syftar till att uppritthalla patient-
sikerheten. For att mojliggéra sddan omstillning krivs olika former
av stoditgirder. Utredningen foreslir dirfor att det statliga bolaget
Research Institutes of Sweden (RISE) fir 1 uppdrag dels att stddja
industrins omstillning 1 kris och krig genom till exempel anvindan-
det av nya tekniker samt att bolaget ska uppritthilla sidan forméiga
som krivs for att certifiera sjukvirdsprodukter.

APL far utokat sambillsuppdrag

Det ir inte bara tillgdngen p& godkinda likemedel eller licenslike-
medel som ir av stor betydelse for liv och hilsa. Vissa likemedel till-
verkas pd bestillning for en enskild patient, s.k. extemporetillverk-
ning. Vissa av dessa likemedel ir standardiserade, s.k. lagerbered-
ningar, och tillverkas 1 ndgot stérre volymer men inte 1 industriell
skala. Dessa likemedel fyller en funktion dir redan godkinda like-
medel eller licenslikemedel inte ricker till. Det kan gilla f6r speciella
patientgrupper som till exempel barn dir det inte finns likemedel att
tillgd 1 rite styrka eller beredningsform.

Det statligt 4gda bolaget Apotek Produktion & Laboratorier AB
(APL) har ett samhillsuppdrag att tillverka extemporelikemedel fér
enskilda patienter som inte kan {4 sina behov tillgodosedda med god-
kinda likemedel. Fére omregleringen av apoteksmarknaden var APL
en del av Apoteket AB och ingick dirigenom i totalférsvarsplaner-
ingen. Utredningen anser att APL behover kunna uppritthélla sin
verksamhet inom samhillsuppdraget i kris och krig. Utredningen
foresldr darfor att APL fir ett utdkat samhillsuppdrag som innebir

att bolaget ska uppritthilla verksamheten inom samhillsuppdraget 1
hela hotskalan.
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Samordning av dtgirder som frimjar internationell handel

I hindelse av globala eller sikerhetspolitiska kriser, internationella
handelskonflikter eller krig férekommer att linder stinger sina grin-
ser eller pd andra sitt infér handelsrestriktioner eller forsvirar inter-
nationell handel. Detta har blivit tydligt inte minst under utbrottet
av covid-19. Utredningen anser dirfor att det behover tydliggéras
vem som har ansvaret for att sikerstilla att den internationella han-
deln kan uppritthillas och att denna aktor behéver ha en 16pande
dialog med 6vriga berdrda aktorer s att en korrekt ligesbild kan
uppritthillas. Detta ir ett viktigt instrument f6r att kunna vidta ritt
dtgirder med de dvriga verktyg som finns for att sikerstilla en fun-
gerande forsorjning.

Nationell funktion for inkdp i kris och krig

Inkop skots bist dir de sker 1 vardagen, men det finns situationer
nir det uppstar sidan global brist att inkép miste samordnas och ske
nationellt. Det bor dirfér skapas en nationell funktion fér inkdp av
sjukvdrdsprodukter som kan trida in och sikerstilla hilso- och sjuk-
vardens behov av sddana produkter eller produktomriden i hindelse
av globala bristsituationer eller andra fredstida kriser och krig. En
sidan funktion ska agera for hela Sveriges rikning och behdver ha
god kinnedom om verksamheternas art och de krav som stills pd de
produkter som kops in. Funktionen bor inordnas hos Socialstyrel-
sen och bemannas med kompetens frin t.ex. regionerna. Genom att
en statlig myndighet ansvarar f6r uppdraget sker inképen for statens
rikning och produkterna kan férdelas till olika aktdrer utifrin be-
hov. En sddan funktion ska inte ta ver sddana inkép som fortsatt kan
ske 1 ordinarie forsorjningskanaler.

Det finns behov av omvirldsbevakning och formaga att skapa
en nationell ligesbild over tillgdngen till produkter i landet

Likemedelsverket foreslds {4 1 uppdrag att genomféra omvirldsbe-
vakning 1 syfte att tidigt identifiera och analysera hindelser pd den
nationella och globala arenan som paverkar eller riskerar att pdverka
tillgdngen pd likemedel och medicintekniska produkter. Om sidana
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hindelser intriffar ska effekterna pa kort och p4 lang sikt bedomas 1
syfte att inom sektorn kunna vidta relevanta atgirder for att for-
hindra negativa konsekvenser f6r befolkningen. Likemedelsverket
ska 1 detta arbete samverka med relevanta myndigheter, regionerna
och likemedelsindustrin.

Oavsett om det i Sverige finns mycket eller lite sjukvardspro-
dukter behéver de resurser som finns kunna anvindas effektivt s att
mesta mojliga samhillsnytta kan dstadkommas. For att dstadkomma
detta behdvs nationella ligesbilder éver tillgdngen pd sjukvirdspro-
dukter och regler som stddjer prioritering, ransonering och omfér-
delning av sjukvirdsprodukter. Likemedelsverket foreslds dven f3 1
uppdrag att ta fram en nationell ligesbild 6ver tillgdngen till like-
medel och medicintekniska produkter i Sverige. Fér att kunna skapa
en ligesbild over tillgingen till sddana produkter i Sverige behéver
de aktdrer som lagerhiller produkter rapportera in sina lagernivier.
Det foreslds dirfor en utdkad uppgiftsskyldighet 1 lagen om handel
med likemedel f6r den som bedriver partihandel med likemedel och
dppenvardsapotek som innebir att dessa aktorer dven ska limna upp-
gifter om lagernivder pd sddana likemedel som de f6rfogar dver. Upp-
gifterna ska limnas till E-hdlsomyndigheten pd motsvarande sitt som
dessa aktorer redan i dag limnar uppgift om férsiljning av likemedel.
Det inférs en motsvarande uppgiftsskyldighet f6r kommuner och
regioner 1 hilso- och sjukvardslagen att limna uppgift om lagernivier
till E-hilsomyndigheten.

Atgirder for fordelning av sjukvardsprodukter

Det behovs verktyg for att kunna fordela tillgingliga resurser. Det
finns verktyg 1 befintliga regelverk som kan anvindas fér fordelning
av sjukvirdsprodukter. Dirutdver f6reslir utredningen ett nytt man-
dat for omférdelning av resurser.

Ransoneringslagen kan anvindas men behéver ses dver

Ransoneringslagen dr den centrala lagstiftning som finns i Sverige
for att besluta om begrinsningar i forsiljning och styra de befintliga
produkterna till vissa prioriterade verksamheter. Det dr av stort virde
att det finns en allmin reglering som kan tillimpas for ransonering
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inom olika sektorer, men med ransoneringslagens nuvarande utform-
ning ir den inte helt indamailsenlig i fredstida bristsituationer. Ut-
redningen bedémer att ransoneringslagen skulle behéva moderniseras
och behoven ses dver for att den ska kunna bli ett effektivt verktyg
dven vid fredstida krissituationer.

Det finns vissa verktyg for ransonering i befintliga
regelverk for likemedel

Olika verktyg kan anvindas for att styra anvindningen av befintliga
produkter vid en bristsituation. Det kan ske genom mjuk styrning,
t.ex. genom rekommendationer och branschéverenskommelser, eller
genom hird styrning, som tex foreskrifter. Regeringen och Like-
medelsverket har vissa mojligheter att med stéd av likemedelslagen,
lagen om handel med likemedel och den kommande nya lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicin-
tekniska produkter meddela féreskrifter som behovs for att skydda
minniskors hilsa. De bér kunna anvindas for att vid fredstida kriser
och krig besluta om begrinsningar i férskrivningsritt och utlimnade
frin 6ppenvardsapotek samt under vissa férhdllanden mojligheter att
bryta forpackningar eller att silja likemedel med kortare hallbarhet
in normalt. De bor ocksd kunna ligga till grund fér beslut om att 1
fredstida kriser och krig styra férsiljningen av sjukvirdsprodukter
till vissa prioriterade aktérer, tex regioner, kommuner och Forsvars-
makten.

Omfordelning av resurser

Vid resursbrist bor prioriteringar och omférdelningar av resurser i
forsta hand hanteras pa lokal och regional nivd samt pd frivillig vig
mellan regioner och andra aktérer. For de situationer nir resurs-
bristen blir sd pdtaglig att prioriteringar behdver goras pd nationell
nivd behover det finnas mandat f6r en statlig myndighet att besluta
om vilka verksamheter som ska prioriteras och vid behov om att
tillgingliga produkter inom offentliga verksamheter ska omférdelas
till sidana verksamheter. Vilka verksamheter och vilka aktérer som
ska vara prioriterade vid resursférdelningen méiste utgd frin vilken
vdrd som ska vara prioriterad. Den aktér som har bist forutsitt-
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ningar att besluta om sidana prioriteringar dr dirfor Socialstyrelsen.
Genom ett utdkat bemyndigande 1 hilso- och sjukvirdslagen foreslas
Socialstyrelsen 8 mojlighet att meddela foreskrifter om hilso- och
sjukvdrden i fredstid om det vid fredstida kriser finns behov av andra
nationellt samordnade dtgirder till skydd f6r enskildas hilsa.

Regelverket kring handel med likemedel f6rhindrar normalt att
likemedel skickas mellan sjukhusapotek och 6ppenvirdsapotek. Ut-
redningen foreslar att de tidsbegrinsade foreskrifter som Likemedels-
verket har beslutat avseende omférdelning av likemedel mellan 6ppen-
vardsapotek och sjukhusapotek under covid-19 bor gilla tills vidare.
P4 det sittet finns en fastlagd struktur for hur beslut om omfordel-
ning av likemedel ska hanteras vid allvarliga hindelser 1 fredstid eller
vid bristsituationer.

Distributionen av sjukvardsprodukter behdver
kunna uppritthéllas

For att nodvindiga sjukvirdsprodukter ska finnas tillgingliga for
patienter och sjukvirdshuvudmin krivs en fungerande distribution.
Detta innebir att det miste finnas tillgdng till apotek men dven att
de storre distributdrer som stir for en stor del av férsdrjningen av
bade likemedel och andra sjukvirdsprodukter miste fungera.

Allménbetens tillging till forskrivna sjukvdrdsprodukter
ska sikerstillas genom beredskapsapotek

Fore omregleringen av apoteksmarknaden hade Apoteket AB en
central roll for likemedelsférsérjningen bade 1 fredstid och 1 krig.
Verksamheten skulle uppritthéllas s lingt det var mojligt. Bolaget
hade 6verblick éver de likemedel som fanns pa landets alla apotek
och foérfogade 6ver samtliga apotekslager. Bolaget hade i krig dven
ansvar for central- och distributérslager i Sverige. Apoteket AB var
en integrerad del i ledningsstrukturen for totalférsvaret, pd alla nivder.
Efter omregleringen finns det inte lingre nigon utpekad aktér med
motsvarande beredskapsuppgifter pd likemedelsomridet. For apoteks-
aktorerna finns i dag inga motsvarande skyldigheter vare sig i forfatt-
ning eller genom avtal.
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For att sikerstilla allminhetens tillgdng till likemedel via apotek
dven i fredstida kris och krig foresldr utredningen att det ska inrittas
sirskilda beredskapsapotek med en limplig geografisk spridning
dver hela landet. Beredskapsapoteken ska vara skyldiga att hilla 6ppet
och bedriva verksamhet vid fredstida kriser och krig och de ska be-
driva sin verksamhet i lokaler som ir limpliga f6r de sirskilda uppgifter
som ska utféras under sidana férhillanden. For beredskapsapoteken
ska det finnas sirskilda krav om mgjlighet till utékad lagerhdllning
och driftssikerhet. Apoteket AB foreslis fa ett samhillsuppdrag som
innebir att Apoteket dliggs att inritta beredskapsapotek. Eftersom
Apoteket inte har verksamhet p4 alla platser dir det kan finnas behov
av beredskapsapotek ska Socialstyrelsen ansvara f6r kompletterande
upphandling av beredskapsapotek. Om behovet av beredskapsapo-
tek inte kan sikerstillas genom upphandling, ska Apoteket dliggas
ansvar att inritta sidana.

Partihandlarnas leveransskyldighet ska dven omfatta sjukbusapoteken

Den som bedriver partihandel med likemedel har i dag bide en all-
min skyldighet att uppritthilla tillrickliga leveranser av likemedel
och en uttrycklig skyldighet att leverera likemedel till 6ppenvards-
apotek. Oppenvirdsapotek ir skyldiga att tillhandah$lla likemedel
oavsett om det ir till en enskild patient eller till sjukvirden.

Efter omregleringen av apoteksmarknaden fick sjukvirdshuvud-
minnen mojlighet att sjilva vilja hur de vill ordna f6rsérjningen med
likemedel till sjukhus. Det finns dock i dag ingen skyldighet for parti-
handlare att tillhandahélla likemedel till sjukvirdshuvudmin eller
sjukhus. Utredningen foresldr dirfor att den skyldighet som den
som bedriver partihandel med likemedel i dag har att leverera like-
medel till 6ppenvirdsapotek utdkas si att leveransskyldigheten dven
omfattar leveranser till sjukhusapotek.

De stora distributérernas verksambet behover
uppritthdllas 1 kris och krig

Bade sjukvirdshuvudminnen, privata virdgivare och 6ppenvérds-
apotek behover fa fortlopande leveranser av sjukvardsprodukter. For
att detta ska vara mojligt méste distributérerna pi samma sitt som

39



Sammanfattning SOU 2021:19

sjukvirden och éppenvirdsapoteken uppritthilla verksamheten. Ut-
redningen foresldr dirfér att staten genom Socialstyrelsen bér avtala
med de storsta distributdrerna av likemedel och andra sjukvirds-
produkter om deras medverkan i krisberedskapen och totalférsvaret.
I avtalen bor anges krav pa robusthet och kontinuitetshantering for
att dessa verksamheter ska kunna uppritthillas vid olika samhills-
storningar. Kraven ska ocksd omfatta formagan att distribuera like-
medel och sjukvirdsmateriel i kriser och héjd beredskap, dvs. den
transportorganisation som krivs for att verksamheten ska fungera.

Jodtabletter inom kirnenergiberedskapen

Utredningen har ocks3 haft i uppdrag att se 6ver hanteringen av jod-
tabletter inom ramen f6r kirnenergiberedskapen. Jodtabletter ska
intas som en férebyggande hilsoskyddsdtgird i hindelse av en radio-
logisk nédsituation vid en kirnteknisk anliggning. Utredningens upp-
drag har varit att se éver hur de ska distribueras och vem som kan
rekommendera att de ska intas. Utredningen har i denna del konsta-
terat att linsstyrelserna som har ansvar for att planera for dtgirder
infér och 1 samband med en radiologisk nédsituation kan ldta for-
handsutdela jodtabletter via 6ppenvirdsapotek. Aven sidan komplet-
teringsutdelning som sker infor, och extrautdelning i samband med,
en radiologisk nddsituation ir uppgifter som dppenvirdsapotek kan
utféra mot ersittning.

Vid en radiologisk nodsituation vid en kirnteknisk anliggning,
nir en behorig myndighet rekommenderat intag av jodtabletter, be-
hover arbetsgivare och andra juridiska personer kunna vidareutdela
jodtabletter till anstillda eller de som uppehiller sig i verksamheten.
Utredningen foreslar att det 1 lagen om handel med likemedel inférs
en bestimmelse som mojliggér sddan vidareutdelning.

Utredningen konstaterar ocksd att det ankommer pd linsstyrel-
serna att sikerstilla att den befolkning som faktiskt berérs 1 hindelse
av en radiologisk nédsituation omedelbart underrittas om fakta om
olyckan, de regler som giller for befolkningen och de hilsoskydds-
dtgirder som ska vidtas. Detta inbegriper dven rekommendation om
att ta jodtabletter. Om den radiologiska nddsituationen intriffar i
utlandet bor utrikesdepartementet ansvara f6r rekommendationen
vid hindelser som pdverkar svenskar i utlandet.
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Vidare anser utredningen att Socialstyrelsen bor hélla samman
uppdraget att upphandla och lagerhilla jodtabletter. Linsstyrelserna
bor fortsatt ansvara for program for riddningstjinsten, planera for
extrautdelning samt att tillhandahilla korrekta adressuppgifter for
forhandsutdelningen. Ansvaret for den informationsfolder som ska
distribueras med jodtabletterna bor ligga pd linsstyrelserna 1 samver-
kan med MSB, Strilsikerhetsmyndigheten och Socialstyrelsen. Upp-
gifterna bor foras in 1 férordningen med linsstyrelseinstruktion.

Samarbete med andra nordiska linder

Utredningen har 1 flera olika delar identifierat att det finns mojlig-
heter till, och férdelar med, gemensamma anstringningar mellan de
nordiska linderna vad giller tillgingen p4 sjukvirdsprodukter. Fram-
for allt Finland, Norge och Sverige har ett geostrategisk lige som
innebir att vi kan bli avskurna frin kontinenten. Det dr ocks8 sanno-
likt att linderna gemensamt blir drabbade av till exempel sikerhets-
politiska kriser. Det kan dirfér finnas skil att dir sd ir mojligt gora
gemensamma anstringningar. Det kan till exempel innebira att det
ir onodigt att bygga upp nationell produktion av sidant som redan
tillverkas 1 nigot av vdra grannlinder. Moderna fabriker ir dimensio-
nerade for att forsorja betydligt mycket mer dn ett enskilt land. Sddana
anliggningar ir bdde kostsamma och avancerade. I dessa ligen kan
tillgdngen till produkterna soka dstadkommas pd annat sitt. Det finns
dven mojligheter till att utveckla samarbeten inom andra omriden.

Konsekvenser av utredningens forslag

Ett genomforande av de dtgirder som presenteras i detta betinkande
medfor kostnader. Utgifterna for staten beriknas till totalt 16,6 mil-
jarder kronor under tidsperioden 2022-2035. Forslagen beror hilso-
och sjukvérden inom det civila férsvaret samt den grundliggande kris-
beredskapen. Av dessa medel utgor 10,1 miljarder kronor temporira
satsningar for att uppnd 6nskad nivd av beredskap och 6,5 miljarder
kronor som utgér ldngsiktiga lopande kostnader som kommer pa-
verka budgetramarna 6ver tid. Under tidsperioden 2022-2025 utgér
6,2 miljarder kronor temporira satsningar och 1,1 miljarder kronor
rampéverkande kostnader. For nistkommande forsvarsperioder under
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dren 2026-2035 ir férdelningen 3,9 miljarder i temporira satsningar
respektive 5,4 miljarder i rampdverkande kostnader.

Utredningens fortsatta arbete

Regeringen har utéver de ursprungliga direktiven till utredningen be-
slutat tvd tilliggsdirektiv. Utredningen har dirmed tre direktiv att
arbeta utifrén parallellt. I detta delbetinkande redovisar utredningen
de forsorjningsrelaterade frigor som omfattas av utredningens upp-
drag utifrn alla tre direktiven. Utredningens 6vriga uppdrag kom-
mer att redovisas 1 slutbetinkandet som ska limnas till regeringen
senast den 28 februari 2022.
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