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8.2.7 Forslaget ar forenligt med EU-rétten..............
8.2.8 Konsekvenser om forslaget inte infors ...........

Forfattningskommentar





1 Sammanfattning

I promemorian l&dmnas forslag om frivillig fordelning och omférdelning av
lakemedel. Fordelning av likemedel innebér att partihandlare kan ansoka
om undantag fran sin leveransskyldighet enligt lagen (2009:366) om
handel med ldkemedel i syfte att mojliggora frivillig fordelning av
lakemedel fran partihandelsledet till detaljhandelsledet. Vid omfordelning
av lakemedel ska lakemedel kunna omf6rdelas mellan apotek. Forslagen
syftar till att sékerstélla att de likemedel som finns tillgéngliga kan
anvédndas dir de bést behdvs i en bristsituation.
Forfattningsforslagen foreslés trada i kraft den 1 juli 2026.





2 Forfattningsforslag

2.1

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

om handel med lakemedel

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

ldkemedel

dels att 2 kap. 11 §, 3 kap. 5 §, 5 kap. 4 § och 9 kap. 4 § ska ha foljande

lydelse,

dels att det ska infOras tre nya paragrafer, 2 kap. 9b §, 3 kap. 3 ¢ § och
5 kap. 1 a § och nérmast fore 2 kap. 9 b § och 5 kap. 1 a § nya rubriker av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2 kap.

Omfordelning av likemedel

9by§

Likemedelsverket far i enskilda fall
besluta att ett Iikemedel far
omfordelas mellan de som har
tillstand enligt 1§ att bedriva
detaljhandel med Iikemedel till
konsument, om det dr brist pd det
ldkemedlet och det dr nodvindigt
for att skydda mdnniskors eller
djurs liv eller hdlsa.

11§!
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdimmer far meddela

foreskrifter om

1. utformning av sddana lokaler som avsesi 6 § 2,
2. inom vilken tid tillhandahallandet enligt 6 § 3 ska ske,
3. vilken kompetens och erfarenhet en lidkemedelsansvarig enligt 6 § 4

ska ha,
4. egenkontroll enligt 6 § 8,

5. information, rddgivning och personalens kompetens enligt 6 § 11,
6. anvindning av det varumérke som avsesi 6 § 12,

7. expediering av forskrivningar
och wundantag fran kravet pa
farmaceutisk  kompetens enligt
9as§,och

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

! Senaste lydelse 2018:1108.

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

8. omfordelning av Iikemedel
enligt 9b §, och





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

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
dven meddela foreskrifier om
omfordelning av likemedel i andra
fall édn som avses i 9b§. Sadana
foreskrifter far dock endast avse
situationer dd det rdder brist pd ett
ldkemedel, det dr nodvindigt for att
skydda mdnniskors eller djurs liv
eller hdlsa och ett beslut om
omfordelning enligt 9 b § inte kan
avvaktas.

3 kap.

3c§
Likemedelsverket far i ett enskilt
fall besluta om wundantag fran
kraveti 3 § 6 om

1. det dr brist eller risk for brist
pd ett ldkemedel, och

2. det dr nédvindigt for att
skydda mdnniskors eller djurs liv
eller hilsa.

5§?
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela

foreskrifter om

1. utformning av saddana lokaler som avsesi3 § 1,
2. vilken dokumentation som krévs enligt 3 § 3,
3. vilken kompetens och erfarenhet som den sakkunnige enligt 3 § 4 ska

ha,

4. egenkontroll enligt 3 § 5,

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

6. sikerhetsdetaljer enligt
artiklarna 23 och 26.3 i
kommissionens delegerade

forordning (EU) 2016/161.

% Senaste lydelse 2019:320.

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

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

7. undantag  fran krav  pd
partihandelstillstand — under de
forutsdttningar  som  anges i

artikel 99.4 i Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) 2019/6,
och





8. ansékan om undantag enligt
3cé.

5 kap.

Omfordelning av likemedel

lag

Likemedelsverket far i enskilda fall
besluta att ett Iikemedel far
omfordelas mellan sjukhusapotek
enligt 1§ eller fran sjukhusapotek
till 6ppenvardsapotek, om det dr
brist pd det ldkemedlet och det dr
nodvindigt  for att  skydda
mdnniskors eller djurs liv eller
hélsa.

48

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, far
meddela  foreskrifter om  hur
anmilningsskyldigheten i 2 och
3 §§ ska fullgoras.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1. omfordelning av Ildkemedel
enligt 1 a §, och

2. hur anméilningsskyldigheten i
2 och 3 §§ ska fullgoras.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
dven meddela foreskrifier om
omfordelning av likemedel i andra
fall dn vad som avses i la§.
Sddana foreskrifter far dock endast
avse situationer da det rdader brist
pd ett ldkemedel, det dr nodvindigt
for att skydda mdnniskors eller
djurs liv eller hilsa och ett beslut
om omfordelning enligt 1 a § inte
kan avvaktas.

9 kap.
48
Lakemedelsverkets beslut enligt denna lag far &verklagas hos allméin
forvaltningsdomstol om beslutet géller
1. tillstdnd enligt 2 kap. 1 §, 3 kap. 1 § eller 6 kap. 1 §,
2. om en likemedelsansvarig ska fa ansvara for fler 4n tre

Oppenvardsapotek enligt 2 kap. 8 §,

3. foreldgganden eller forbud
enligt 7 kap. 3 §, eller

3. undantag enligt 3 kap. 3 c §,
4. foreldgganden eller  forbud
enligt 7 kap. 3 §, eller





4. dterkallelse av tillstand enligt 5. dterkallelse av tillstind enligt
S8 kap. 3, 4 eller 5 §. S8 kap. 3, 4 eller 5 §.

Provningstillstand kréavs vid dverklagande till kammarrétten.

Beslut som Liakemedelsverket eller allmidn forvaltningsdomstol
meddelar enligt denna lag géller omedelbart, om inte annat anges i
beslutet.

Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2026.





2.2 Forslag till forordning om dndring 1

forordningen (2009:659) om handel med
lakemedel

Hérigenom foreskrivs att 14 § forordningen (2009:659) om handel med
lakemedel ska ha foljande lydelse.

14 §!
Lakemedelsverket far meddela foreskrifter om

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

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

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

4. vilken dokumentation som kravs enligt 3 kap. 3 § 3,3 a kap. 2 § 2 och
3 b kap. 6 § lagen om handel med likemedel,

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

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

7. sdkerhetsdetaljer enligt artiklarna 23 och 26.3 1 kommissionens
delegerade forordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om
komplettering av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG
genom faststdllande av nidrmare bestimmelser om de sékerhetsdetaljer
som anges pa forpackningar for humanlakemedel,

8. god distributionssed i 6vrigt enligt 3 kap. 3§ 13 och 3akap. 2§ 5
lagen om handel med likemedel,

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

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

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

12. vilka omsténdigheter som kan utgdra sirskilda skil enligt 2 a §,

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

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

! Senaste lydelse 2019:1196.

14. expediering av forskrivningar
och undantag frdn kravet pé
farmaceutisk kompetens enligt
2 kap. 9 a § lagen om handel med
lakemedel,

15. omfordelning av likemedel
enligt 2 kap. 9b Seller Skap. 1 a §
lagen om handel med likemedel,
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15. handel med lékemedel som
behovs for att skydda ménniskors
och djurs liv eller hilsa samt for
miljon.

16. omférdelning av Ildikemedel
enligt 2kap. 11§ andra stycket
eller 5 kap. 4 § andra stycket lagen
om handel med ldkemedel,

17. undantag  fran krav pad
partihandelstillstand — under de
forutsdittningar  som  anges i
artikel 99.4 i forordning (EU)
2019/6,

18. vilken dokumentation som
krdvs enligt 3 kap. 3 ¢ § lagen om
handel med ldkemedel, och

19. handel med lékemedel som
behovs for att skydda ménniskors
och djurs liv eller hdlsa samt for
miljon.

Denna forordning tréder i kraft den 1 juli 2026.





3 Inledning

Den 4 maj 2023 beslutade regeringen om ett uppdrag till Likemedels-
verket att kartldgga, analysera och foresla atgdrder som syftar till att
forebygga och hantera rest- och bristsituationer avseende likemedel for
den svenska marknaden, till ménniskor och djur i alla delar av landet
(S2023/01609).

Den 31 maj 2024 lamnade Lakemedelsverket en forsta delredovisning
av uppdraget till regeringen, Uppdrag att férebygga och hantera rest- och
bristsituationer avseende likemedel — delredovisning (S2023/01609) —
forkortad rapporten i denna promemoria. I rapporten foreslar Lakemedels-
verket bl.a. att det ska finnas en mdjlighet att medge undantag frén
partihandlarnas leveransskyldighet enligt 3 kap. 3 § 6 lagen (2009:366)
om handel med ldakemedel i syfte att mojliggora frivillig fordelning av
lakemedel. Lakemedelsverket foreslar ocksé att det ska vara mojligt att
frivilligt omfordela likemedel mellan apotek (sjukhusapotek och Gppen-
vardapotek). Atgirderna ska vidtas vid bristsituationer dér det &r ndd-
véindigt for att skydda ménniskors eller djurs liv eller hilsa. Forslagen
syftar till att 6ka mojligheten for patienter med storst behov att fa tillgang
till lakemedelsbehandling vid bristsituationer genom att sikerstilla att de
lakemedel som finns tillgéngliga kan anvdndas dir de bést behovs.

I promemorian behandlas frdgorna om dels frivillig fordelning av
lakemedel fran partihandelsledet till detaljhandelsledet, dels frivillig
omfordelning av likemedel mellan apotek.

4 Rest- och bristsituationer

4.1 Rest- och bristsituationer har 6kat och medfor
problem for virden och patienterna

Anvindning av ldkemedel &r i dag en av de vanligaste och viktigaste
metoderna for att behandla sjukdomar. Under 2023 hdmtade drygt
sju miljoner personer minst en géng ut ett lakemedel pa recept. Till detta
kommer ldkemedel som ges inom regional hilso- och sjukvérd och i vissa
delar av den kommunala héilso- och sjukvarden. Utifran ett beredskaps-
perspektiv dr det av stor vikt att 1ikemedel finns tillgéngliga pa alla stillen
i forsorjningskedjan; bade hos partihandlaren, vid apoteken samt hos
slutanvéndaren i form av hélso- och sjukvérden och patienten.

Antalet rest- och bristsituationer avseende ldkemedel har 6kat pa senare
ar. Enligt Lakemedelsverket uppstér en restsituation nér en innehavare av
ett godkdnnande for forséljning av ett lakemedel inte kan tillhandahélla ett
lakemedel i en mdngd som méter nationell efterfragan. Enligt ldkemedels-
lagen (2015:315) ska det foretag som innehar forséljningstillstandet for ett
lakemedel minst tvd manader i forvdg meddela Lakemedelsverket om
forsdljningen av lidkemedlet upphor tillfalligt eller permanent pa den
svenska marknaden (4 kap. 18 §).

11
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En bristsituation ér enligt Lakemedelsverket effekten av en restsituation
utifran ett anviandarperspektiv. Om exempelvis det lakemedel som é&r rest-
noterat &r ett utbytbart ldkemedel och det finns tillgéngliga alternativ pa
marknaden anses det inte som en bristsituation enligt Likemedelsverket
eftersom patienterna drabbas minimalt.

Rest- och bristsituationer kan se véldigt olika ut och drabbar ocksa
patienter och hilso- och sjukvérden pé olika stt. I det fall det rader brist
pa ett lakemedel som &r utbytbart kan, som nédmnts ovan, paverkan bli
mycket liten eller obefintlig eftersom det finns mdjlighet att byta till ett
annat lakemedel. Relativt ofta rader det dock brist pa lakemedel som inte
ar utbytbara och de lakemedel som finns tillgéngliga behdver da prioriteras
till de patientgrupper som har storst behov.

Forutom att brist pa lakemedel kan ha stor paverkan pa ménniskors eller
djurs liv och hilsa kan bristsituationer dven medfora 6kad administration
for manga aktorer sdsom myndigheter, foretag, apotek och hélso- och
sjukvard. Fér myndigheterna innebér en bristsituation extra arbete i form
av t.ex. forberedelser for att se 6ver rekommendationer om alternativa
terapier och arbete med att hantera ansokningar om licenser och dispenser.
Det krivs dven samverkan med ovriga aktorer for att hitta en 16sning for
den aktuella bristsituationen. For foretagen kan en bristsituation innebéra
forlorade intékter under den tid lakemedlet inte gér att tillhandahélla. For
apoteken innebér en bristsituation att farmaceuterna behover avsitta extra
tid for att adressera bristsituationen. Nér utbyte saknas behover apoteken
ocksa kontakta forskrivare i varje enskilt patientmdte for att hitta alterna-
tiva l6sningar for patienterna. For hélso- och sjukvérden innebér en brist-
situation att det kan krivas extra vardbesok for att sdkerstilla annan
behandling till patienterna, vilket innebér extra arbete med att sétta in nya
preparat och med dessa dven mer uppfoljning av den nya terapin. De som
arbetar med ldkemedelsforsorjning inom hélso- och sjukvérden liagger
dven mycket tid pa att fa tillgang till ldkemedel t.ex. genom att identifiera
och administrera licensansdkningar. I vissa vildigt kritiska fall maéste
annan form av behandling ske eller operationer stillas in.

Bristsituationer innebar séledes i manga fall mycket arbete for aktorerna
och flera atgirder kan krévas for att sikerstdlla att patienterna far tillgdng
till sina ldkemedel.

4.2 Atgirder som kan vidtas vid bristsituationer

For att minska paverkan av bristsituationer vidtas redan i dag flera olika
atgdrder pa flera olika nivaer. Exempelvis kan Likemedelsverket bevilja
undantag fran kravet pa att information som bifogas lakemedlet &r pa
svenska, vilket mojliggdr for foretag att kunna tillhandahélla lakemedels-
forpackningar som egentligen ar avsedda for ett annat lands marknad till
den svenska marknaden. Vidare kan icke godkénda likemedel anvéndas
under en begrinsad tid genom att lakemedlet forskrivs pa licens (4 kap.
10 § ldkemedelslagen). Dértill kan man forskriva alternativa lakemedel till
patienten under tiden bristen pdgar och dérigenom sdkerstilla att
patientens behandling inte upphor.





Under pandemin covid-19 meddelade Lakemedelsverket tidsbegriansade
foreskrifter om omfordelning av likemedel mellan apotek, som medgav
omfordelning av ldkemedel mellan ppenvardsapotek och sjukhusapotek
for att sékerstélla tillgdng till ldkemedel utifrén behov av lakemedel
(HSLF-FS 2020:20). Foreskrifterna innebar att 6ppenvéardsapotek och
sjukhusapotek kunde omfordela lakemedel enligt specificerade krav om
det aktuella lakemedlet fanns upptaget pa lista fran Lakemedelsverket 6ver
vilka lakemedel som kunde omf6rdelas. Foreskrifterna upphorde att gélla
den 31 december 2021.

Utredningen om ldkemedelsforskrivning ldmnade i april 2025 del-
betidnkandet Sékerstill tillgdngen till likemedel — forordnande och
utldmnande i bristsituationer (SOU 2025:43). I betdnkandet foreslas att
Liakemedelsverket ska ges ett bemyndigande att foreskriva om tillfélliga
begransningar vid forordnande och utlimnande av ldkemedel i brist-
situationer.

For att sdkerstélla att patienter i s& stor utstrickning som mojligt far
tillgéng till sina lakemedel dven vid en rest- och bristsituation behdver
dock ytterligare atgarder vidtas. Lakemedelsverket har darfor i rapporten
foreslagit vissa atgérder i form av bl.a. frivillig férdelning och omfordel-
ning av ldkemedel (se avsnitt 4.3).

4.3 Frivillig fordelning och omf6érdelning av
lakemedel

I Lakemedelsverkets rapport foreslas att partihandlare ska kunna ansoka
om undantag frén partihandlares leveransskyldighet som regleras i 3 kap.
3§ 6 lagen om handel med ldkemedel. Bestimmelsen i 3 kap. 3 § 6
innebar att en partihandlare ska leverera de likemedel som omfattas av
partihandelstillstindet sa snart det kan ske till dppenvardsapoteken och
sjukhusapoteken. En forutséttning enligt forslaget dr att det finns en
potentiell eller uppkommen bristsituation. Enligt Lakemedelsverket &r det
huvudsakligen tva effekter som bedoms kunna uppnds genom att
leveransskyldigheten sétts ur spel: dels mdjligheten att omprioritera flodet,
helt eller delvis, sé att lakemedel tillgdngliggors till de patienter som har
storst behov av behandling, dels mojligheten att indirekt motverka
hamstring infor en potentiellt kritisk bristsituation, exempelvis genom att
partihandlaren begrinsar sina leveranser s& att endast t.ex. apotekens,
regionens, eller vardgivarens normala manadsbehov kan bestéllas.

I rapporten foreslar Lakemedelsverket ocksé att ldkemedel under vissa
forutsittningar ska fa omfordelas i detaljhandelsledet, dvs. mellan 6ppen-
vardsapotek, mellan 6ppenvardsapotek och sjukhusapotek eller mellan
sjukhusapotek om det rader brist pa ldkemedel och det dr nédvéandigt for
att skydda ménniskors eller djurs liv eller hélsa. Syftet med forslaget ar att
kunna omf6rdela lidkemedel som finns hos apoteken for att kunna hantera
en bristsituation. Behov av omférdelning kan exempelvis bli aktuellt om
tillgdngen behdver jadmnas ut geografiskt mellan dppenvardsapotek eller
mellan dppenvards- och sjukhusapotek. Omfordelning skulle dven kunna
vara ett verktyg i situationer d& olika forpackningsstorlekar kan nyttjas
béttre inom slutenvard respektive dppenvardsapotek, som t.ex. vid brist pa
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antibiotika dér sma forpackningar &r avsedda att expedieras pa recept
medan storre forpackningsstorlekar kan anvindas i slutenvarden till flera
patienter.

Forslagen om frivillig férdelning och omfoérdelning utgdr komplement
till 6kad lagerhallning av ldkemedel och andra atgérder for att minska rest-
och bristsituationer pa likemedel. Fordelning och omfordelning kan
behdvas vidtas vid en kritisk lakemedelsbrist i ett normalldge, men enligt
Lakemedelsverket skulle atgarderna sannolikt vara 4n mer nédvéndiga vid
en fredstida krissituation samt vid hojd beredskap och krig.

4.4 Exempel pa ladkemedelsbrister dir det fanns
behov av fordelning och omf6érdelning

Lakemedelsverket har i sin rapport gett exempel pé situationer dér
mojligheten for partihandlare att kunna fordela lakemedel och mdjligheten
for sjukhusapotek att kunna omfoérdela likemedel hade kunnat mildra
konsekvenserna av bristsituationer.

Det forsta exemplet ror lakemedlet acetylcystein dar lakemedelsbolaget
under hosten 2023 anmilde att en potentiell brist kunde intrdffa under
2024. Lakemedlet acetylcystein har framfor allt tva anvédndningsomraden:
dels som enda motgift vid akuta forgiftningar av paracetamol, dels som
slemlésande behandling vid bla. cystisk fibros. Behandling av
paracetamolforgiftning sker endast i den slutna varden. Lakemedelsverket
gick da ut med en védjan till forskrivare att inte forskriva lakemedlet pa
recept i syfte att sikra kvarvarande forpackningar till antidotbehandling.
Det bedomdes dock inte som tillrdckligt for att motverka situationen. Det
som saknades var, enligt Likemedelsverkets rapport, mojligheten for
Lakemedelsverket att ge partihandlare undantag frén sin leveransskyldig-
het av ldkemedel sa att partihandlarna hade kunnat styra sina leveranser
till sjukhusapotek for att trygga tillgangen till acetylcystein for anvandning
som antidot.

Det andra exemplet som Lakemedelsverket lyfter i sin rapport ar bristen
pa Actilyse och Metalyse. Lakemedlen Actilyse och Metalyse anvénds for
att behandla akuta infarkter sisom hjartinfarkt eller stroke. Likemedlen
behover finnas tillgdngliga i slutenvarden eftersom de ska anvindas sa
snart som mojligt efter symtomdebut. Den aktuella bristsituationen var
relativt lang och endast en begridnsad mingd ldkemedel nadde Sverige. Nar
bristen pd Metalyse uppstod diskuterades behovet av att kunna omfordela
lakemedel mellan sjukhusapotek.

4.5 Fordelning och omfordelning i andra lénder

Lakemedelsverket har i sin rapport beskrivit hur andra ldnder har hanterat
frigan om omfordelning och fordelning av ldkemedel. Bland annat har
Danmark en sérskild forordning om ldkemedelsberedskap som innehéller
bestimmelser om den statliga 1ikemedelsberedskapen. Férordningen inne-
bér att den danska likemedelsmyndigheten vid vissa tillfallen har mgjlig-
het att forordna att aktiva substanser, mellanprodukter och ldkemedel ska





fordelas pa ett angivet sitt. Det innebdr sdledes att myndigheten kan
besluta om tvingande omfordelning mellan apotek men dven tvingande
fordelning fran partihandeln till detaljhandelsledet.

Tyskland har ocksa vidtagit atgérder i sin lagstiftning for att lindra och
motverka brist pad ldkemedel. Bland annat kan den behdriga federala
myndigheten under vissa forutséttningar beordra att likemedelsforetag
och partihandlare vidtar specifika atgérder for att garantera en adekvat och
fortlopande leverans av likemedel. Detta inkluderar &tgérder for att
ransonera ldkemedel.

5 Gallande ratt

5.1 EU:s inre marknad — fri rorlighet f6r varor

En grundpelare inom EU &r den inre marknaden och den fria rérligheten
for varor, vilken dels regleras i primirritten (fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt, FEUF, artikel 34-36), dels i olika sekundarratts-
akter. Reglerna i ldkemedelslagstiftningen syftar till att underldtta fri
rorlighet for likemedel mellan medlemslidnderna genom att lakemedel
som Overensstimmer med reglerna kan séljas i alla medlemslédnder. En
nationell reglerings forenlighet med EU-rédtten beddms i forhallande till
sekundirritten om det finns regler i sekundarlagstiftningen. Om det inte
finns regler i sekundérlagstiftningen eller omradet endast &r delvis reglerat
beddms atgédrden i forhallandet till primérrétten.

I artikel 34 FEUF anges att kvantitativa importrestriktioner, och atgéarder
med motsvarande verkan, ska vara forbjudna mellan medlemsstaterna.
Artikel 35 FEUF forbjuder kvantitativa exportrestriktioner och éatgérder
med motsvarande verkan. Syftet med dessa bestimmelser ar att sdkerstilla
den inre marknadens funktion for varor. Utgadngspunkten &r att en vara som
lagligen salufors i en medlemsstat ocksé ska fa siljas i dvriga medlems-
stater.

Kvantitativa handelshinder ar atgérder som, alltefter omsténdigheterna,
har karaktiren av totalt eller partiellt forbud mot import, export eller
transitering. Atgirder med motsvarande verkan som kvantitativa import-
eller exportrestriktioner har av EU-domstolen definierats som alla
handelsregler antagna av medlemsstater som kan utgora ett hinder, direkt
eller indirekt, faktiskt eller potentiellt, fér handeln inom unionen.
Skillnader mellan medlemsstaters nationella regler kan himma handeln.

I artikel 36 FEUF regleras de undantagsforhéllanden som kan aberopas
till stod for diskriminerande nationella regler. Dir anges att bestimmel-
serna i artikel 34 och 35 inte hindrar sddana forbud mot, eller restriktioner
for, import, export eller transitering som bland annat grundas pa intresset
av att skydda ménniskors och djurs hélsa och liv. Sadana forbud eller
restriktioner far dock inte utgdra medel for godtycklig diskriminering eller
innefatta en fortackt begransning av handeln mellan medlemsstaterna. EU-
domstolen har slagit fast att artikel 36 och dess undantag ska tolkas snavt
eftersom det ror sig om undantag till den fundamentala réttigheten till fri
rorlighet.
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Inom EU-rétten forekommer réttsomraden som ér fullstindigt harmoni-
serade. Att ett omrade ar fullstindigt harmoniserat innebédr bl.a. att det
endast dr unionslagstiftaren som kan &dndra eller anpassa gillande
bestdmmelser eller infora nya sddana. Det finns saledes inte utrymme for
unionens medlemsstater att pd nationell nivad anta bestimmelser som
avviker fran vad som foreskrivs genom EU-rdtten. Lékemedelsomradet ar
ett sadant omrade dér de olika forfarandena for tillstand for forséljning
finns bl.a. i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlike-
medel (direktiv 2001/83/EG). Aven nir det giller veterinirmedicinska
lakemedel dr omréadet fullt harmoniserat, bl.a. genom Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2019/6 avden 11 december 2018 om veterinir-
medicinska lakemedel och om upphévande av direktiv 2001/82/EG (for-
ordning [EU] 2019/6 om veterindrmedicinska ldkemedel). Detaljhandel ar
inte reglerat av EU utan nationellt reglerat. Daremot &r partihandel med
lakemedel reglerat av EU i direktiv 2001/83/EG.

5.2 Regler som paverkar mojligheten till fordelning
och omfordelning av ldkemedel

Partihandel med humanldkemedel regleras som ndmnts ovan i direktiv
2001/83 EG. Direktivet har genomforts i svensk ritt genom lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel, forordningen (2009:659) om
handel med ldkemedel och Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS
2021:95) om partihandel med ldkemedel. Partihandel med human-
lakemedel definieras i artikel 1.17 i direktiv 2001/83/EG som all verksam-
het som innefattar anskaffning, innehav, leverans eller export av like-
medel med undantag av utlimnande av ldkemedel till allmadnheten. Sddan
verksamhet utfors gentemot tillverkare (eller dessas kommissionérer),
importdrer, andra partihandlare eller apoteksforestiandare och personer
som har tillstand eller &r behoriga att ldmna ut ldkemedel till allménheten
i den berdrda medlemsstaten. Definitionen av partihandel har inforlivats i
svensk ritt genom 1 kap. 4 § lagen om handel med ldkemedel.

Av artikel 77 i direktiv 2001/83/EG framgér bl.a. att medlemsstaterna
ska vidta alla lampliga atgérder for att se till att partihandeln med lake-
medel omfattas av ett krav pad innehav av ett tillstdnd att bedriva parti-
handel med lakemedel. Det framgar dock inte att det finns ett utrymme for
att gora nationella undantag frdn EU:s krav pa partihandel med human-
lakemedel.

For att fa tillstand att bedriva partihandel med humanlidkemedel géller
alltsa sdrskilda krav pa verksamheten, bl.a. ska verksamheten bedrivas i
lampliga lokaler och en sakkunnig ska finnas till férfogande. Likemedel
far anskaffas endast fran den som féar bedriva partihandel med lakemedel
och som bedriver sddan handel i enlighet med god distributionssed. Vidare
far lakemedel levereras endast till den som har tillstdnd till partihandel
eller detaljhandel, alternativt har anmaélt detaljhandel med vissa receptfria
lakemedel. Det krdvs dven att den som bedriver partihandel dven i dvrigt
foljer god distributionssed. Dessa krav syftar till att sékerstdlla sparbarhet
och att ldkemedlens kvalitet bibehélls i hela distributionskedjan.





I artikel 81 (2) i direktiv 2001/83/EG regleras en leveransskyldighet for
lakemedelsforetag och distributdrer. I artikeln anges att innehavaren av ett
godkénnande for forsdljning av ett ldkemedel och distributorerna av ett
lakemedel som faktiskt sldppts ut pd marknaden i en medlemsstat ska,
inom granserna for sina ansvarsomraden, ombesdrja tillrdckliga och fort-
16pande leveranser av lakemedlet till apotek och personer som ar behoriga
att 1dmna ut lakemedel sé att patienterna i den berérda medlemsstaten far
sina behov tillgodosedda. Enligt 3 kap. 3 § 6 lagen om handel med like-
medel har den som bedriver partihandel med humanldkemedel en
leveransskyldighet gentemot 6ppenvardsapoteken och sjukhusapoteken sa
snart det kan ske. Av 10 § férordningen om handel med ldkemedel framgér
att bestéllningar av ldkemedel for en enskild konsument som ett Gppen-
vardsapotek har gjort senast klockan 16.00 en vardag ska levereras till
apoteket senast nésta vardag fore klockan 16.00 av den som bedriver parti-
handel med lakemedel enligt 3 kap. 1 § lagen om handel med ldkemedel.
Leveransskyldigheten géller inte ldkemedel som normalt sett inte finns
tillgéngliga hos partihandlaren. Vad som avses med ldkemedel som
normalt inte finns tillgéngliga hos partihandlaren framgér av 3 kap. 5 §
Lakemedelsverkets foreskrifter om partihandel.

Partihandel med veterindrmedicinska likemedel regleras dels i
forordning (EU) 2019/6 om veterindrmedicinska likemedel, dels i
kommissionens genomforandeforordning (EU) 2021/1248 av den 29 juli
2021 om atgirder avseende god distributionssed for veterinirmedicinska
lakemedel i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2019/6, och om upphivande av direktiv 2001/82/EG. Partihandel med
veterindrmedicinska ldkemedel regleras &dven 1 Lékemedelsverkets
foreskrifter om partihandel med ldkemedel.

Partihandel med veterindrmedicinska lakemedel definieras i artikel 4.36
forordning (EU) 2019/6 om veterinirmedicinska likemedel som all
verksamhet som utgoérs av anskaffning, innehav, tillhandahallande eller
export av veterindrmedicinska ldkemedel, med eller utan vinstsyfte, med
undantag for tillhandahéllande i detaljistledet med veterindrmedicinska
lakemedel till allmédnheten. Enligt artikel 99.1 i samma forordning ska den
som bedriver partihandel med veterindrmedicinska likemedel ha ett
tillstand for partihandel. Av artikel 99.4 framgér dock att medlemsstater
far besluta att leveranser av sma méngder veterindrmedicinska lakemedel
frén en detaljhandlare till en annan i samma medlemsstat inte ska omfattas
av kravet pa partihandelstillstdnd. Utdver detta undantag framgar det inte
att det finns ett utrymme for att gora ytterligare nationella undantag fran
EU:s krav pé partihandel med ldkemedel for djur.

P& samma sitt som pd humansidan finns det liknande krav pa parti-
handelsverksamhet med veterindrmedicinska ldkemedel. Det innefattar
bl.a. krav pa hur verksamheten ska bedrivas, att lakemedel endast far
anskaffas fran den som far bedriva partihandel med lakemedel och som
bedriver sddan handel i enlighet med god distributionssed. Vidare fér ldke-
medel levereras endast till den som har tillstand till partihandel eller detalj-
handel.

For veterindrmedicinska ldkemedel har partihandlare i dag ingen
skyldighet att tillhandahélla dem sé snart det kan ske. Enligt artikel 101.4
i forordning (EU) 2019/6 om veterindrmedicinska ldkemedel ska parti-
handlare, inom sitt ansvarsomréade, sdkerstilla en 1dmplig och fortlopande
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forsorjning med veterindrmedicinska lakemedel till de personer som har
tillstand att tillhandahalla det i enlighet med artikel 103.1, dvs. detalj-
handlare.

6 Forslag om frivillig fordelning och
omfordelning av ldkemedel vid
bristsituationer

6.1 Fordelning av ldkemedel — undantag fran en

partihandlares leveransskyldighet

Forslag: Likemedelsverket ska i ett enskilt fall fa besluta om undantag
fran en partihandlares leveransskyldighet. Undantag ska féa beslutas om
det &r brist eller risk for brist pa lakemedel och det &r nddvéndigt for att
skydda ménniskors eller djurs liv eller hélsa.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fa
meddela foreskrifter om ansdkan om undantag fran en partihandlares
leveransskyldighet.

Beslut om undantag frén leveransskyldigheten ska kunna 6verklagas.

Skilen for forslaget

Likemedelsverket ska fa besluta om undantag fran en partihandlares
leveransskyldighet for att ge forutsdttningar for frivillig fordelning av
likemedel

Partihandlare har en skyldighet att leverera likemedel till 6ppenvards-
apotek och sedan 2023 é&ven till sjukhusapotek. Leveransskyldigheten
innebér att en partihandlare ska leverera de likemedel som omfattas av
tillstdndet till 6ppenvéardsapoteken och sjukhusapoteken sa snart det kan
ske (3 kap. 3 § 6 lagen om handel med ldkemedel). Om en partihandlare i
samband med en bristsituation eller vid risk for en bristsituation skulle
fordela ldkemedel exempelvis till slutenvarden, ett visst sjukhus eller till
ett Oppenvérdsapotek i ett visst geografiskt omrade for att sikerstilla
leveranser till de patienter som bést behover ldkemedlet kan detta medfora
att partihandlaren inte kan uppfylla sin leveransskyldighet. Leverans-
skyldigheten kan séledes utgéra ett hinder for partihandlare att styra
distributionen av likemedel utifrdn behov vid en specifik bristsituation.
Enligt Lakemedelsverkets rapport skulle mojligheten att kunna fordela
lakemedel ge partihandlaren en mdjlighet att férhindra hamstringsforsok
fran detaljhandelsledet. Beddmningen i promemorian &r att det finns behov
av att i1 vissa situationer kunna gora avsteg fran den lagstadgade
leveransskyldigheten, framst for att viarna patientsidkerheten.

I betidnkandet En starkt forsorjningsberedskap for hilso- och sjukvarden
(SOU 2021:19) gors bedomningen att undantag fran leveransskyldigheten
i lagen om handel med ldkemedel bor kunna ske och att regeringen och
Lakemedelsverket med stod av 9 kap. 5 § lagen om handel med ldkemedel





bor kunna besluta foreskrifter for att i fredstida kriser och hojd beredskap
styra forsdljningen av ldkemedel fran partihandeln till vissa prioriterade
aktorer, t.ex. regioner, kommuner och eventuellt Férsvarsmakten (s. 839—
842). I denna promemoria dr beddmningen att ett beslut om undantag fran
leveransskyldigheten vid bristsituationer for att skapa tydlighet bor
regleras sdrskilt. Det bor darfor inforas en bestimmelse i lagen om handel
med ldkemedel som tillater undantag i enskilda fall fran en partihandlares
leveransskyldighet.

For att en partihandlare ska medges undantag fran leveransskyldigheten
bor det vara klarlagt att det finns en bristsituation eller en risk for brist pa
ett visst lakemedel. Ett beslut om undantag bor dven vara nodvéndigt for
att skydda ménniskors eller djurs liv eller hilsa. Bdda dessa forutsittningar
bor vara uppfyllda for att beslut om undantag ska fi meddelas frén
partihandlares leveransskyldighet.

Det bor vara den partihandlare som dr skyldig att leverera ett visst
lakemedel enligt 3 kap. 3 § 6 lagen om handel med ldkemedel som ska
kunna ansdka om undantag eftersom det &r partihandlaren som i normal-
fallet har forfoganderitt 6ver lakemedlet. Med forfoganderitt avses i detta
sammanhang den som har bestimmanderitt 6ver vad som ska ske med
produkten. Den som &ger ett lakemedel forfogar som regel ocksa éver vad
som ska ske med likemedlet, men begreppet forfogande bor inte likstéllas
med dgandet i detta fall utan vem som har forfoganderitt styrs normalt sett
av de civilrittsliga avtal som har ingétts mellan berdrda parter.

Ansdkan om undantag fran leveransskyldigheten bor goras till Like-
medelsverket. En ans6kan bor innehélla uppgifter som visar att det finns
ett begrdnsat lager hos partihandlaren av ett visst ldkemedel och att det
finns ett behov av att kunna férdela ldkemedlet sé att behoven hos patienter
vid sjukhus eller apotek kan tillgodoses i storsta mojliga man. For att
Likemedelsverket ska kunna avgora var behoven och tillgingen till
lakemedel finns behdver myndigheten samverka med bade héilso- och
sjukvarden och aktorer inom ldkemedelsforsorjningen.

Ett beslut om undantag fran leveransskyldigheten bor innehélla
information om bl.a. under vilken tidsperiod undantaget ska gélla, vilken
volym av ldakemedlet som ska fa fordelas, och till vem likemedlet ska
fordelas respektive inte fordelas.

Ett beslut om undantag fran leveransskyldigheten skulle t.ex. kunna
innebéra att flera apotek far dela p& de likemedel som finns i lager hos
partihandlaren eller att det dppenvardsapotek eller sjukhusapotek som i
den aktuella bristsituationen har storst behov far alla ldkemedel som finns
i partihandlarens lager. Undantaget kan ocksa innebéra att slutenvérden
men inte Oppenvarden far tillgdng till ldkemedlet eller att ett visst
geografiskt omrade far tillgdng men inte ett annat omrade.

Det behovs ett bemyndigande for fordelning av ldkemedel

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med stod
av 9 kap. 5 § lagen om handel med ldkemedel meddela de ytterligare fore-
skrifter om handel med ldkemedel som behovs till skydd fér manniskors
och djurs liv eller hilsa samt fér miljon. I betdnkandet (SOU 2021:19) ar
beddmningen att Lakemedelsverket kan meddela foreskrifter som anger
enligt vilka principer likemedel kan distribueras med stod av bemyndig-
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andet i 9 kap. 5 § lagen om handel med lakemedel (s. 839-842). Like-
medelsverket anger ddremot i sin rapport att myndigheten behdver ett
sarskilt bemyndigande att foreskriva om vilka ytterligare villkor som bor
gélla vid ansokan, sdsom vilka uppgifter som en ansokan ska innehalla.

I denna promemoria gors samma bedomning som i Lakemedelsverkets
rapport. Det bor darfor inforas ett sirskilt bemyndigande for regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter
om ansdkan om undantag frdn bestimmelsen i 3 kap. 3 § 6 lagen om
handel med likemedel. Lakemedelsverket bor vara den myndighet som
meddelar sddana foreskrifter som avser bl.a. vilken dokumentation som
ska ldmnas i ansokan.

Beslut om undantag ska fa overklagas

19 kap. 4 § lagen om handel med likemedel finns bestimmelser om vilka
beslut enligt lagen om handel med ldkemedel som far overklagas. Av
bestimmelsen foljer bl.a. att Likemedelsverkets beslut far 6verklagas hos
allmén forvaltningsdomstol om beslutet giller 1) tillstdnd enligt 2 kap. 1 §,
3 kap. 1 § eller 6 kap. 1 §, 2) om en ldkemedelsansvarig ska fa ansvara for
fler dn tre Oppenvérdsapotek enligt 2 kap. 8 §, 3) foreldgganden eller
forbud enligt 7 kap. 3 §, eller 4) aterkallelse av tillstdnd enligt 8§ kap. 3, 4
eller 5 §.

Lakemedelsverkets beslut om undantag fran en partihandlares leverans-
skyldighet bor kunna &verklagas. Domstolen har da att bedéoma om
kriterierna i lagen for att undantag fran leveransskyldigheten ska fa ske ar
uppfyllda. Bestimmelsen i 9 kap. 4 § lagen om handel med likemedel bor
darfor d&ven omfatta Lakemedelsverkets beslut om undantag frén leverans-
skyldigheten.

6.2 Omfordelning av ldkemedel — undantag frdn
kravet pa partihandelstillstand

Forslag: Likemedelsverket ska fa besluta i enskilda fall att ett ldke-
medel far omfordelas mellan 6ppenvardsapotek, mellan sjukhusapotek
och oppenvardsapotek och mellan sjukhusapotek om det &r brist pa det
lakemedlet och det &r nodvéndigt for att skydda méanniskors eller djurs
liv eller hilsa.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fa
meddela foreskrifter om

1. omfordelning av lakemedel efter beslut i ett enskilt fall,

2. omfordelning av ldkemedel i situationer da ett beslut om omfordel-
ning inte kan avvaktas, och

3. undantag fran krav pa partihandelstillstind under de forutsétt-
ningar som anges i artikel 99.4 i EU-forordningen om veterindr-
medicinska ldkemedel.

Likemedelsverket bor vara den myndighet som bemyndigas att
meddela foreskrifter om omfordelning av lakemedel.






Skilen for forslaget

Ldikemedelsverket ska fa besluta i enskilda fall om omférdelning av
ldkemedel vid bristsituationer

Utgangspunkten i ldkemedelslagstiftningen &r att likemedel av kvalitets-
skél bor lagerhallas i partihandelsledet sé att horisontell omférdelning i
detaljhandelsledet inte behover ske. Ett viktigt verktyg for att mildra
konsekvenserna av en bristsituation av lakemedel dr emellertid mdjlig-
heten att kunna omfordela likemedel mellan apoteksaktorer.

Vem som fér handla med likemedel regleras i lagen om handel med
lakemedel. Enligt lagen om handel med ldkemedel far 6ppenvardsapotek
bedriva detaljhandel med lédkemedel till konsument och till sjukvards-
huvudman, sjukhus och annan sjukvérdsinréttning, och till den som é&r
behdrig att forordna ldkemedel i sjukvard (2 kap. 1 § och 4 kap. 1 §). Av
5kap. 1§ samma lag foljer att vardgivare ska organisera lakemedels-
forsorjningen till och inom sjukhus pa ett sddant sitt att den bedrivs
rationellt och sé att behovet av sdkra och effektiva ldkemedel tryggas. For
detta &ndamal ska det finnas sjukhusapotek som ska vara bemannat med
en eller flera farmaceuter. Med sjukhusapotek avses den funktion eller de
aktiviteter som tillgodoser likemedelsforsorjningen till eller inom sjukhus
(1 kap. 4 § lagen om handel med likemedel). Bestimmelsen innebir att ett
sjukhusapotek far tillgodose likemedelsforsorjningen till eller inom
sjukhus, men far inte silja lakemedel till ett annat sjukhusapotek eller till
ett dppenvardsapotek.

Regelverket tillater siledes inte apotek att bedriva handel med
lakemedel med andra apotek, utan saddan handel kréver partihandelstill-
stand. Bestdimmelser om partihandel med ldkemedel finns i direktiv
2001/83/EG och har genomforts i svensk rétt genom lagen om handel med
lakemedel. Partihandel definieras i 1 kap. 4 § lagen om handel med ldke-
medel som verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, export,
leverans eller sadan forsiljning av ldkemedel som inte 4r att anse som
detaljhandel. Leveranser mellan olika apotek &r dérfor formellt att betrakta
som partihandel.

Att ldkemedel inte far omfordelas mellan apotek kan ytterst leda till att
de patienter som har stdrst vardbehov stir utan likemedel vid en brist-
situation. Olika incitament under de senaste ren har medfort att allt storre
lager har byggts upp for att trygga likemedelsforsorjning, bl.a. hos
regionerna i beredskapssyfte. Det innebér att storre volymer ldkemedel
forvaras i lager hos sjukhusapotek. For att klara av ldkemedelsfor-
sorjningen i en bristsituation ar det darfor viktigt att &ven kunna omfordela
lakemedel som finns hos sjukhusapoteken. Vissa begridnsningar av vilka
lakemedel som ska fa omfordelas bor finnas. Det bor t.ex. endast vara de
lakemedel som finns i lager hos sjukhusapotek och som dnnu inte har
lamnats ut till en vardenhet pa ett sjukhus som far omfordelas. Vidare bor
t.ex. lakemedel som har returnerats till ett sjukhusapotek fran en vardenhet
inte fa omfordelas. Sddana likemedel far som regelverket ser ut i dag bara
lamnas ut igen till en virdenhet inom samma vérdgivare.

For att omfordelning ska vara mojligt bor det regleras sérskilt. Eftersom
omfordelning mellan apotek innebir ett undantag fran bestimmelserna om
partihandel bor ett sddant undantag regleras i lagen om handel med
lakemedel.
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En forutséttning for att omfordelning av ett lakemedel ska kunna ske bor
vara att det ar brist pa ett likemedel och att det &r nddviandigt for att skydda
ménniskors eller djurs liv eller hdlsa. Likemedelsverket far I6pande
information om hur tillgangen till ldkemedel ser ut. Bland annat ska det
foretag som innehar forsiljningstillstandet for ett likemedel minst tva
manader 1 forvidg meddela Likemedelsverket om forséljningen av like-
medlet upphor tillfalligt eller permanent pa den svenska marknaden
(4 kap. 18 § lakemedelslagen). Enligt Likemedelsverkets rapport bor
omfordelning av likemedel fa goras nér det inte dr mojligt att bestilla
lakemedlet frén partihandeln. Det racker dock inte att likemedlet ar slut
hos partihandlaren utan det kommer ocksa att krévas att detta kan leda till
en brist dir méinniskors eller djurs liv eller hélsa kan skadas. I en sddan
situation bor Lakemedelsverket kunna besluta om att ett sérskilt lakemedel
ska fd omférdelas mellan apotek. Ett beslut kommer att innchalla
information om bl.a. vilka lakemedel som far omférdelas och under vilken
tidsperiod beslutet ska gélla.

Det behovs ett bemyndigande om omfordelning i enskilda fall

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med stod
av 9 kap. 5§ lagen om handel med likemedel meddela de ytterligare
foreskrifter om handel med ldkemedel som behovs till skydd for
ménniskors och djurs liv eller hilsa samt f6r miljon. I likhet med Léke-
medelsverket dr beddmningen i denna promemoria att det finns behov av
ett sdrskilt bemyndigande som omfattar omfordelning av ldkemedel
mellan apotek. Det bor darfor inforas ett sdrskilt bemyndigande om att
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om omfordelning av ldkemedel mellan apotek. Likemedels-
verket bor vara den myndighet som meddelar sddana foreskrifter.

Foreskrifter bor t.ex. kunna meddelas om de ndrmare forutsittningarna
for att omfordelning ska kunna ske, vilka krav som ska gélla for att siker-
stdlla lakemedlens kvalitet och vilka dokumentationskrav som ska gélla
for att lakemedlen ska kunna sparas. Exempelvis kan det finnas skél att
ndrmare fOreskriva vad som ska gélla for ldkemedel vars identitets-
beteckning har avaktiverats. Sjukhusapotek kan avtala med ett Sppen-
vardsapotek om kontroll och avaktivering for de lakemedelsforpackningar
som Oppenvardsapoteket séljer till sjukhus, sjukvardshuvudman eller
annan vardinréttning. Ett 6ppenvéirdsapotek kontrollerar och avaktiverar
dé den unika identitetsbeteckningen i samband med utlimnade av like-
medlet. Om den unika identitetsbeteckningen &r avaktiverad innan omfor-
delning sker forsvarar detta hanteringen avsevért. Det kan dérfor finnas
skal att sdrskilt reglera vad som ska gélla for dessa lakemedel.

Det behovs ett bemyndigande for omférdelning i situationer da beslut i
enskilda fall inte kan avvaktas

Det kan dven uppsta situationer da likemedel bor f& omfordelas utan att
Lakemedelsverket i ett enskilt fall beslutat om omférdelning. Det kan t.ex.
uppsta en akut situation dar Lakemedelsverket beslut i ett enskilt fall inte
kan avvaktas. Den mdjligheten bor regleras pa lagre niva én lag.

Ett bemyndigande bor darfor inforas for regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om omfordelning i





andra fall &n dir Lakemedelsverket fattat beslut i enskilda fall om omfor-
delning. Sadana foreskrifter far endast avse situationer dé det rader brist
pa ett ldkemedel, det &r nodvéndigt for att skydda ménniskors eller djurs
liv eller hélsa och ett beslut om omfordelning inte kan avvaktas. Genom
foreskrifterna far regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer meddela under vilka forutsdttningar som ldkemedel kan fa
omfordelas utan att Likemedelsverket beslutat om omférdelning i ett
enskilt fall.

Lakemedelsverket bor vara den myndighet som meddelar sddana fore-
skrifter.

Det behovs ett bemyndigande for omférdelning av veterindrmedicinska
ldkemedel

For att dven veterindrmedicinska likemedel ska kunna omfoérdelas mellan
apotek bor undantaget i artikel 99.4 i forordning (EU) 2019/6 om veteri-
niarmedicinska lakemedel som medger att medlemsstaterna far besluta att
leveranser av smé& méngder veterindrmedicinska ldkemedel fran en detalj-
handlare till en annan i samma medlemsstat inte ska omfattas av kravet pa
ett partihandelstillstdnd inforas i svensk rétt. Eftersom det &r fraga om ett
undantag fran ett EU-rittsligt reglerat krav pa tillstind och medlems-
staterna enligt EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel ges en
valmgjlighet att besluta om sadana undantag bor det inforas ett
bemyndigande i lagen om handel med ldkemedel om att regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer far meddela foreskrifter om
undantag fran krav pa partihandelstillstand under de forutséttningar som
anges 1 artikel 99.4 i forordning (EU) 2019/6 om veterindrmedicinska
lakemedel. Den myndigheten bor vara Lakemedelsverket.

Hinvisningar till EU-rédttsakter kan goras antingen statiska eller
dynamiska. En statisk hdnvisning innebdr att hdnvisningen avser EU-
rattsakten i en viss angiven lydelse. En dynamisk hénvisning innebér att
hénvisningen avser EU-réttsakten i den vid varje tidpunkt géllande lydel-
sen. For att sikerstélla att eventuella dndringar i artikel 99.4 i forordning
(EU) 2019/6 far omedelbart genomslag vid tillimpningen bor hénvis-
ningen till forordningen vara dynamisk, dvs. avse forordningen i den vid
varje tidpunkt gillande lydelsen.

7 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

Forslag: Forfattningsforslagen ska trdda i kraft den 1 juli 2026.
Bedomning: Det finns inte behov av nagra dvergangsbestimmelser.

Skiilen for forslaget och bedomningen

De senare arens kritiska bristsituationer avseende ldkemedel och risken for
kommande bristsituationer som péverkar patientsdkerheten aktualiserar
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behovet av att kunna vidta dtgérder i form av bl.a. frivillig fordelning och
omfordelning av likemedel sd fort som mojligt for att minska konse-
kvenserna av en bristsituation. Forfattningsforslagen foreslas darfor trida
1 kraft sa snart som mojligt. Det beddms vara den 1 juli 2026.

Det beddms inte finnas behov av nagra 6vergangsbestimmelser.

8 Konsekvenser

8.1 Frivillig férdelning av ldkemedel

8.1.1 Konsekvenser for staten

Forslaget om undantag frdn leveransskyldighet for partihandlare som
innebér en mojlighet till frivillig fordelning av ldkemedel bedoms i forsta
hand péverka berérda myndigheter. Konsekvenserna kan anses vara
begrinsade i forhéllande till kostnaderna och den paverkan som potentiella
eller kritiska bristsituationer medfor.

8.1.2 Konsekvenser for myndigheter

Liakemedelsverket arbetar med lakemedelstillgdnglighet och alla
bristsituationer av ldkemedel medfor en okad arbetsinsats. Forslaget om
att mojliggora undantag fran partihandlares leveransskyldighet kommer att
medfora en Okad arbetsinsats for Lakemedelsverket, dels inledningsvis
genom att implementera nya rutiner och ta fram foreskrifter, dels det
16pande arbetet med ansdkningar om undantag frén leveransskyldigheten.

Lékemedelsverket kommer att behdva utreda partihandlares ansdkan
och ta stillning till om fOrutsittningarna for att gora undantag fran
leveransskyldigheten &r uppfyllda. Analysen bor kompletteras med
ytterligare information om tillgang till likemedel som myndigheten har att
tillgd genom exempelvis arbetet med ldgesbilder 6ver lakemedel. Myndig-
heten behover i detta ssmmanhang samverka med béade hélso- och sjuk-
varden och aktorer inom ldkemedelsforsorjningen for att bést kunna
avgora var det finns storst behov av likemedel. Det &r i dessa fall ofta
regionerna som har bist expertis om sina respektive verksamheter och var
behoven ar storst. I dag tar Lakemedelsverket hjdlp av regionernas funk-
tion som bendmns nationellt kontrolltorn (CT) for att ta fram en sé kallad
fordelningsnyckel for hur den begridnsade méngden ldkemedel ska for-
delas.

Analysen av hur likemedel bor fordelas i samband med en bristsituation
ar séledes nagot som Likemedelsverket redan gor i dag i samband med en
potentiell eller uppkommen bristsituation. Skillnaden &r att forslaget om
frivillig fordelning ger Léikemedelsverket bittre mdjlighet att vidta
atgdrder och bittre mojlighet att stodja tillgangen till likemedel. Forslaget
skapar ddrmed forutséttningar for en mer effektiv hantering av bristsitua-
tioner.

Forslaget om frivillig fordelning av lakemedel kommer inledningsvis att
medfora 6kade kostnader for att ta fram och infora nya rutiner pé Léke-





medelsverket. Lopande kommer det att tillkomma kostnader for
administration av ansdkningar. Lidkemedelsverket behdver i samband med
att undantag fran partihandlares leveransskyldighet beviljas ocksa
informera berdrda aktorer om bristsituationen och vilka konsekvenser det
far for berorda aktorer. Kostnaderna for detta arbete kan inte forvintas vara
alltfér omfattande utan bor kunna omfattas av redan befintlig finansiering
via de avgifter som myndigheten tar ut for tillstdnd respektive arsavgifter.

8.1.3 Konsekvenser for de allmanna
forvaltningsdomstolarna

Ett beslut om undantag fréan leveransskyldigheten ska kunna dverklagas,
vilket medfor att de allminna forvaltningsdomstolarna far nya uppgifter.

Bedomningen dr att det kommer att vara fa beslut om undantag som
kommer att 6verklagas och att de beslut som dverklagas endast kommer
att ge upphov till marginella kostnadsdkningar for de allménna forvalt-
ningsdomstolarna. Dessa kostnader beddoms darfor rymmas inom befint-
liga ramar.

8.14 Konsekvenser for regioner

De regioner som i en specifik bristsituation beddms ha storre behov av
lakemedel &n andra regioner och dppenvardsapotek forvéntas fa tillgang
till 1dkemedel i en storre omfattning om forslaget genomfors. Behoven
paverkas av bla. befintligt lager, vilken véard regionen bedriver och
patientunderlag. En reglerad undantagsmdojlighet kommer att innebéra att
lakemedel som det rader brist pd kan fordelas utifran forutsdgbara och
objektiva grunder for att tillgodose att den begridnsade méngden lakemedel
fordelas andamalsenligt.

Regioner som dr avtalskunder till partihandlare kan paverkas genom att
de inte far likemedel levererade vid brist, trots att de har rétt till viss
leverans enligt avtal. Bristsituationer kan ddrmed medftra att regionen
behdver kopa in ldkemedel fran en partihandlare som den inte har ett
befintligt avtal med.

Som ndmnts tidigare behdver Likemedelsverket kunna avgdra hur
lakemedel ska fordelas och detta bor ske i samverkan med regionerna
utifran deras expertis om sina respektive vérdgivare. Utifran dagens
informationstillgdng kan detta innebdra en relativt stor belastning pa
regionerna for att rikna fram var likemedel behdvs. Beroende pa hur
bristsituationen utvecklar sig t.ex. om det inkommer begrinsade volymer
av lakemedel behdver fordelningsnyckeln hallas aktuell. Det &r dock som
redan ndmnts ett arbete som redan i1 dag utfors vid badde myndigheten och
regionerna. Likemedelsverket och CT samverkar redan i dag kring
bristsituationer och med foreslaget undantag fran partihandlares leverans-
skyldighet skulle bada parter ha storre méjlighet att vidta atgérder och
stodja tillgangen till ldkemedel.

Sammantaget kan ddrmed sdgas att regionerna antagligen inte kommer
att fa ytterligare kostnader som foljd av forslaget om frivillig fordelning.
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8.1.5 Konsekvenser for partihandlare

Partihandlare berors av forslaget om undantag fran leveransskyldighet
genom att de far mojlighet att ansoka om undantag, vilket medfor att de
kan f& ett beslut om att de kan prioritera leverans av ldkemedel till de
apotek och dédrmed de patienter som har storst behov av tillgang till
lakemedlet.

Vardgivare tecknar ofta avtal med likemedelsbolag och med parti-
handlare om inkép av ldkemedel till avtalade priser och med krav pa
leverans m.m. Dessa avtal kan i vissa fall innebéra att partihandlare maste
leverera en viss méngd lakemedel till vardgivaren. Vid en restsituation kan
dessa avtal medfora att vardgivare utan avtal inte far de ldkemedel de
onskar. Forslaget i denna promemoria innebér att partihandlaren fér ett
tydligt mandat i den aktuella bristsituationen att fordela lakemedel dven
om det skulle strida mot ett avtal.

Om en partihandlare viljer att ansdka om undantag frén leveransskyldig-
heten kommer det att medfora en viss administrativ insats och ddrmed en
kostnad for partihandlaren. Redan i dag medfor hantering av kritiska
lakemedelsbrister arbetsinsatser for partihandlare. Den extra kostnad som
ansokan skulle innebéra &r sannolikt mindre 4n de totala kostnader som en
restsituation innebér for partihandlaren. Flertalet partihandlare har ocksa
uttryckt en vilja att bista i arbetet med att 16sa bristsituationer pa ldkemedel
for att undvika onodigt lidande for patienter. Mdjligheten att ansdka om
undantag fran leveransskyldigheten skapar forutsittningar for parti-
handlarna att bidra till att mildra konsekvenserna av bristsituationer.

Det dr sammantaget saledes inte sannolikt att partihandlarna drabbas
ekonomiskt av forslaget om frivillig férdelning.

8.1.6 Konsekvenser for apotek

Forslaget om undantag fran leveransskyldigheten bedoms inte medfora
nagot utdkat arbete eller andra kostnader for oppenvérdsapotek. I de
situationer dér det finns ett beslut om undantag fran leveransskyldigheten
som dr till nackdel for ett oppenvardsapotek innebédr det en minskad
leverans av lakemedlet som det rader brist pa till 6ppenvardsapoteket. Det
innebdr att apoteket som inte far likemedlet vid en specifik fordelning inte
kommer att kunna tillhandahélla det aktuella ldkemedlet till de patienter
som efterfragar det. Det kommer att medfora en viss administrativ kostnad
eftersom farmaceuten kommer att behova forklara for patienten och
kontakta varden om alternativ behandling. Det &r dock samma administra-
tiva borda som 6ppenvérdsapoteken drabbas av vid andra bristsituationer.

Om det &r ett sjukhusapotek som inte far likemedlet vid en fordelning
behover sjukhusapoteket kontakta bestéllande vardavdelningar med
information om varfor likemedlet inte finns att tillga.

En minskad leverans av ldkemedel till vissa apotek medfér minskad
forsiljning och ddrmed minskad inkomst for dessa apotek. Det ar svart att
uppskatta omfattningen pa hur ofta det féreslagna undantaget kan komma
att anvindas. Da det endast ska kunna anvindas vid bristsituationer och
endast nér det finns behov av att skydda liv och hélsa bor det inte ske med





alltfor stor frekvens. Det bor dérfor inte innebéra vare sig en alltfor stor
administrativ borda eller en alltfor stor intdktsminskning.

I samband med att undantag om partihandlarens leveransskyldighet
beslutas behover apoteken fa information om hanteringen av bristsitua-
tionen och hur de paverkas av undantaget.

8.1.7 Konsekvenser for patienter

Forslaget kommer att paverka patienter framfor allt genom att de patienter
som har stdrst behov av ett lakemedel faktiskt kommer att kunna fa del av
lakemedlet som annars skulle ha levererats till apotek eller sjukhus dér
behovet inte &r lika stort. Det innebér ocksa att vissa patienter, som bedoms
ha mindre behov av lidkemedlet, inte far del av ldkemedlet under bristsitua-
tionen. For dessa patienter behover man hitta alternativa behandlings-
alternativ. Dock bor detta ses i ljuset av alternativet till promemorians
forslag att ingen frivillig fordelning sker alls, dvs. att vissa patienter far del
av ldkemedlet, medan andra inte far det, utan att det sker genom behovs-
principen att den med storst behov ska prioriteras.

8.1.8 Forslaget éar forenligt med EU-ritten

Vad giller forslagets forenlighet med EU-rétten och den fria rorligheten
for varor kan forslaget om fordelning av ldkemedel innebéra en styrning
av fordelningen fran partihandelsledet som kan anses som en atgérd som
skulle kunna inverka negativt pad mdjligheten till export. En sddan atgérd
kan ha en motsvarande verkan som en kvantitativ exportrestriktion enligt
artikel 35 FEUF. Forslaget i denna promemoria berér dock endast frivillig
fordelning av lakemedel. Dessutom skulle likemedlen, om de inte om-
fattades av undantag frdn leveransskyldigheten enligt promemorians
forslag, i forsta hand levereras enligt leveransskyldigheten i enlighet med
3 kap. 3 § 6 lagen om handel med likemedel vilket innebar leverans till
apotek inom landet. Bedomningen &r dérfor att bestimmelsen inte anses
strida mot den fria rorligheten for varor.

Artikel 81 1 direktiv 2001/83/EG innebdr att innehavaren av god-
kannandet for forséljning eller partihandlaren ska ombesorja tillrickliga
och fortlopande leveranser av ldkemedlet till apotek och personer som &r
behoriga att 1dmna ut lakemedel sé att patienterna i den berérda medlems-
staten far sina behov tillgodosedda. Bestimmelsen &r inforlivad i svensk
ratt genom 3 kap. 3 § 6 lagen om handel med ldkemedel och 10 § forord-
ningen om handel med likemedel. Bedomningen ér att ett undantag fran
leveransskyldigheten for humanlikemedel i enlighet med forslaget i
promemorian inte kan anses sta i strid med artikel 81. Aven Danmark har
infort regler som mojliggdr fordelning av ldkemedel som har anmilts till
kommissionen. Kommissionen har i sitt utlitande 6ver reglerna, vilket
fokuserar pa humanlédkemedel, inte invéant att dessa regler skulle strida mot
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EU-ritten.! Detta stérker ytterligare beddmningen att forslaget samman-
taget ar forenligt med EU-rétten.

Vad giller veterindrmedicinska likemedel finns det i dag ingen
leveransskyldighet i nationell ritt. Dédremot finns bestimmelsen i
artikel 101.4 i forordningen (EU) 2019/6 om veterindrmedicinska ldke-
medel dir det framgar att partihandlare inom sitt ansvarsomrade ska séker-
stdlla en ldmplig och fortlopande forsorjning med veterindrmedicinska
lakemedel till innehavare av detaljhandelstillstand sa att djurhélsobehoven
i den relevanta medlemsstaten uppfylls. I betdnkandet En EU-anpassad
djurlikemedelslagstiftning (SOU 2021:45) framgar att EU-forordningen
om veterindrmedicinska ldkemedel inte innehéller ndgon bestimmelse om
att medlemsstaterna far faststélla andra eller stringare regler vad géller
forsorjningen av veterindrmedicinska ldkemedel. EU-férordningen inne-
haller dock inga exakta bestimmelser om vad en ldmplig och fortlopande
forsorjning innebir, vilket torde innebéra att det finns ett visst utrymme
for skonsmissig bedomning i denna fraga. Att en bestimmelse ar uttryckt
i generella eller oprecisa ordalag kan vidare vara ett tecken pé att det krévs
en nationell tillimpningsforeskrift. Ett nationellt fortydligande i denna
fraga kan inte enligt betdnkandet (s. 637-642) anses strida mot EU-f6rord-
ningens syften eftersom ett sddant fortydligande syftar till att sdkerstilla
tillgdngen pé veterindrmedicinska likemedel, vilket &r ett uttalat syfte med
EU-forordningen (ingress, skl 5).

Bedomningen ar att ordalydelsen av bestimmelsen i artikel 101.4 inte
hindrar att undantag for veterinirmedicinska likemedel kan meddelas i
enlighet med forslaget i promemorian.

8.1.9 Konsekvenser om forslaget inte infors

Om forslaget om undantag fran en partihandlares leveransskyldighet inte
infors kvarstar dagens situation dir partihandlare har en leveransskyldig-
het till apoteken sé snart det kan ske. Det innebér att partihandlare inte har
mojlighet att prioritera de apotek déar behoven av ldkemedel har identi-
fierats som storst. Ett sddant forfarande gagnar inte hanteringen av rest-
och bristsituationer och dess konsekvenser.

8.2 Frivillig omfordelning av ldkemedel

8.2.1 Konsekvenser for staten

Vid omférdelning av ldkemedel sker forsdljningen av likemedel mellan
aktdrer i detaljhandelsledet. Forslaget om frivillig omfordelning skulle for
staten endast medfora begransade konsekvenser.

! Notifikation 2021/0070/DK, Udkast til bekendgerelse om beredskapsforanstaltninger
vedrerende laegemidler.





8.2.2 Konsekvenser for myndigheter

Forslaget om frivillig omfordelning kommer mdjligen att innebéra ett 6kat
arbete for Lakemedelsverket, bade initialt och i form av 16pande arbete nér
bristsituationer uppstar. Lakemedelsverket har dock redan i dag ansvar for
att hantera information om och effekter av bristsituationer.

Lakemedelsverket kommer bl.a. att behdva ta fram och besluta nya fore-
skrifter om hur omférdelning av ldkemedel ska fa utforas. Lakemedels-
verket meddelade under pandemin covid-19 de numera upphévda
foreskrifterna (HSLF-FS 2020:20) om omfordelning av ldkemedel mellan
apotek. Det finns ddrmed underlag att arbeta vidare utifran.

Forslaget kommer ocksa att medfora kostnader for Likemedelsverket
for handlaggning och administration av beslut om omf6rdelning av speci-
fika lakemedel och kostnader for att sprida information om dessa beslut
och vad de innebér for berdrda apotek.

Apotekens hantering vid omfordelning av lakemedel kommer att behova
foljas upp 1 tillsyn, vilket blir en ny arbetsuppgift for Liakemedelsverket.
Det kommer dock att rora sig om aktorer som redan omfattas av befintlig
tillsyn, varfor denna tillkommande arbetsuppgift kan inkluderas i den
16pande verksamheten.

De tillkommande arbetsuppgifterna med anledning av forslaget bor
sammantaget kunna omfattas av dagens finansiering av myndighetens
verksambhet.

8.2.3 Konsekvenser for regioner

Forslaget om frivillig omférdelning omfattar for sjukhusen och regionerna
lakemedel som finns i lager hos regionen i vardgivarens sjukhusapotek
eller hos det dppenvardsapotek som vardgivaren har avtal med betrdffande
lakemedelsforsorjningen. Lakemedel som é&r eller har varit utlimnade fran
oppenvardsapotek eller sjukhusapotek till sjukhusavdelning eller vérd-
inrdttning omfattas inte av forslaget i denna promemoria.

Forslaget om omfordelning av likemedel 0kar regionernas forutsitt-
ningar, i egenskap av vardgivare, att fa tillgang till n6dvindiga ldkemedel
och éven tillgéng till fler ldkemedel &n som annars hade varit mojligt.
Frivillig omfordelning forutses kunna 6ka mojligheterna for regionerna att
bedriva en god och patientséker vard. Regionerna kan dven péaverkas i
motsatt riktning genom att frivilligt avvara lakemedel till en annan region
som behdver lakemedlen battre. Det kan ocksa finnas situationer dé det &r
den Oppna véarden som prioriteras i hindelse av en allvarlig bristsituation,
vilket skulle innebéra att sjukhusapotek kan silja ldkemedel till ett 6ppen-
vardsapotek.

Med uppbyggnaden av beredskapslager okar sannolikheten att en region
har lakemedel som de kan avvara till ett annat sjukhusapotek eller 6ppen-
vardsapotek. For att dessa lager ska kunna omfordelas inkluderas om-
fordelning fran sjukhusapotek i forslaget.
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8.2.4 Konsekvenser for partihandlare

Forslaget utgar fran en situation dér det lakemedel som det rader brist pa
inte finns att bestélla frn partihandlaren. Beddmningen &r darfor att parti-
handlare inte berors av forslaget.

Visserligen skulle det apotek som ska omfordela ett lakemedel till ett
annat apotek kunna anlita en partihandlare att skota transporten av léke-
medlet, men detta skulle sannolikt kunna utféras som en tilldggstjanst och
inte innebéra ytterligare kostnader for partihandlaren utan en mojlighet till
ytterligare affarsmojligheter.

8.2.5 Konsekvenser for apotek

Forslaget kommer att medfora att apotek i form av béde Sppenvardsapotek
och sjukhusapotek kommer att kunna silja lakemedel till andra apotek om
vissa forutsittningar dr uppfyllda. Det kommer att medfora ett battre
nyttjande av den begrinsade médngden likemedel som finns hos apoteken
nér det rader en bristsituation.

Apoteken kommer att behdva ha rutiner for att hantera en omfordelning.
Det géller i forsta hand rutiner for att sdkerstélla att omfordelningen kan
genomfOras pa ett sddant sitt att ldkemedlen kan sparas och att kvaliteten
bibehalls, men dven rutiner for att hantera den ekonomiska transaktionen.
Det kommer séledes innebéra ett visst 0kat arbete att omfordela ldkemedel.
I dag ingér de flesta 6ppenvardsapotek i en kedja dir det ofta finns mdjlig-
het att ha gemensamma kvalitetssystem. Det enskilda apoteket kommer
dérfor sannolikt inte att belastas lika tungt av att ta fram nya rutiner.

Omfordelning av ldkemedel ger upphov till 6kade kostnader pa grund
av transport till det behdvande apoteket. Transporten kommer att behéva
utforas pa ett sitt som medfor att ldkemedlens kvalitet och sdkerhet inte
paverkas. Det bor vara upp till aktérerna som utfor omfordelningen att 16sa
detta och bor kunna ske utan oskélig prishdjning.

Apoteken far genom forslaget mojlighet att genomfora omfordelning pa
frivillig vdg och kan dirigenom vélja att prioritera detta sjdlva. DA det inte
ar sannolikt att omfordelning kommer att ske med stor frekvens pa det
enskilda apoteket bor forslaget inte innebdra stora kostnader for den
enskilda apoteksaktoren.

Kostnaden for det likemedel som ska omférdelas, dvs. erséttning till det
apotek som avvarar lakemedlet dr svar att uppskatta. En komplicerande
faktor ar att inkdpspriset for det ldkemedel som ska omfordelas kan skilja
sig mellan apotek som en konsekvens av upphandlade avtal. Exempelvis
kan sjukhusapotek ha 1aga inkopspris for vissa ldkemedel nir de koper in
genom regionernas avtal med ldkemedelsforetag. Nér ett oppenvards-
apotek koper in ldkemedel inom forménssystemet ar bade inkdpspris och
utforséljningspris till en patient fasta. Vid en forséljning till ett annat
apotek finns dock mojlighet att sétta egna priser, prissattningen bor dock
inte vara oskilig. Det kan dérfor finnas en risk att mdjligheten till om-
fordelning ses som en mdjlighet att fa extra inkomster genom att apotek
sdljer till andra apotek. Dock begransas mojligheten att omfordela lake-
medel enligt forslaget i promemorian framst till situationer nar lakemedlet
omfattas av en bristsituation och Likemedelsverket har beslutat att like-





medlet ska kunna omfordelas. Det forefaller darfor inte sannolikt att
apoteken kommer att kunna anvénda detta som ett sétt att skapa ytterligare
intékter.

I dag lamnar 6ppenvérdsapoteken till E-hdlsomyndigheten de uppgifter
som ir nddvéindiga for att myndigheten ska kunna fora statistik Sver
detaljhandeln, dvs. ldkemedel som har salts till konsument och till hilso-
och sjukvarden pa rekvisition i enlighet med 2 kap. 6 § 7 lagen om handel
med ldkemedel. Partihandeln har p4 motsvarande sitt krav pé sig att
rapportera forsiljning av likemedel (3 kap. 3 § 2). Omfordelning av léke-
medel medfér behov av nya rutiner och system for rapportering av
information om ldkemedel som har sélts till andra apotek. Fortsatt analys
av hur rapporteringen ska ga till for att inte forsdmra kvaliteten pa
forsaljningsstatistiken behover goras tillsammans med apoteken och
E-hédlsomyndigheten.

8.2.6 Konsekvenser for patienter

Bristsituationer kan ha en negativ paverkan for patienterna béde for
ménniskor och djur. Syftet med omfordelning &r att sa mycket som mojligt
av befintligt lager av ldkemedel som finns pd 6ppenvards- och sjukhus-
apotek ska nyttjas till de patienter som har storst behov av ldkemedlet i en
given bristsituation.

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar om priser for lake-
medel som ingar i formanen, vilket innebédr att patienterna kommer att
betala samma pris for dessa lakemedel oavsett om de har omfordelats eller
inte. Dock kan apoteken sjilva sétta priser pa ldkemedel som inte ingar i
forménen. Det finns ddrmed en risk att expedierande apotek dkar priset pa
lakemedel utanfor forménen for att técka sina kostnader for omfordelning.
De flesta lidkemedel som séljs till patienter omfattas dock av formanen,
varfor det bor vara fa patienter som drabbas av detta.

8.2.7 Forslaget éar forenligt med EU-ritten

Enligt bedémningen i promemorian paverkar forslaget om frivillig om-
fordelning av ldkemedel mellan apotek inte den fria roérligheten av varor.
Som Lékemedelsverket framfoér i sin rapport har dven kommissionen
erkdnt medlemsstaternas behorighet att organisera tillhandahallandet av
hilso- och sjukvard och detaljhandel med ldkemedel. Vad géller veterinar-
medicinska lakemedel anges i artikel 103.1 i forordning (EU) 2019/6 om
veterindrmedicinska lakemedel att reglerna om detaljhandel ska faststdllas
enligt nationell ratt, om inte annat féreskrivs i forordningen. Nagot annat
foreskrivs inte 1 forordningen, vilket i likhet med vad Lékemedelsverket
uppger i sin rapport, starker uppfattningen att omférdelning av ladkemedel
ar en atgird som inte anses paverka den fria rorligheten och som kan anses
proportionerlig i en situation dé det rader lakemedelsbrist.

Vad giller forslagets forenlighet med bestimmelserna om partihandel
har kommissionen, savitt géller forhallandena under covid-19-utbrottet,
uttalat att de nationella myndigheterna bor kunna omfordela lager mellan
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sjukhus beroende pa behov for att sikerstilla en rittvis fordelning.? Aven
Danmark har infort regler om omfordelning av likemedel, vilka har
anmélts till kommissionen. Kommissionen har i sitt utlitande &ver dessa
regler, vilket fokuserar pd humanlédkemedel, inte invént att reglerna skulle
strida mot EU-rétten.® Beddmningen ér déirfor att det &r mojligt att infora
bestdmmelser om omfordelning av humanlédkemedel mellan apotek trots
bestdmmelserna om partihandel.

Vad giller veterindrmedicinska lakemedel foreslas i promemorian att
Lakemedelsverket ska f4 meddela foreskrifter om undantag fran krav pa
partihandelstillstand i enlighet med artikel 99.4 i férordning (EU) 2019/6
om veterindrmedicinska likemedel. Den typ av omfordelning som foreslas
regleras i denna promemoria bor anses innefattas i begreppet smé mangder
veterindrmedicinska ldkemedel i enlighet med artikel 99.4. Beddmningen
dar darfor att forslaget om omfordelning av veterindrmedicinska ldkemedel
inte kommer att vara i strid med bestimmelserna om partihandel.

8.2.8 Konsekvenser om forslaget inte infors

Om forslaget om frivillig omfordelning av lakemedel inte infors saknas
mojlighet att se till att de 1dkemedelsforpackningar som finns hos &ppen-
vards- och sjukhusapotek kan omfordelas till de apotek som mest behdver
lakemedlet.

I och med att storre lager av 1dkemedel numera byggs upp hos regionerna
okar sannolikheten for att omfordelning &r en atgérd att vidta vid en brist-
situation. Vid bristsituation av infusionsvitskor vintern 2024 visade det
sig att lagernivaerna hos regionerna just da varierade mellan att tacka 1,5—
6 veckors behov. I ett sddant fall hade de regioner med storst lager kunnat
hjélpa regionerna med mindre lager.

Forslag om omfordelning &r en &tgird som kan bidra till att lindra en
bristsituation och bidra till att de patienter som har storst behov av ett
lakemedel som det rader brist pa far tillgang till det.

? Meddelande frin kommissionen, Riktlinjer for optimal och rationell
lakemedelsforsorjning for att undvika brister under covid-19-utbrottet, 2020/C 116 1/01, se
bl.a. avsnitt 5.

3 Notifikation 2021/0070/DK, Udkast til bekendgerelse om beredskapsforanstaltninger
vedrerende laegemidler.





9 Forfattningskommentar

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

2 kap.

9b§ Ldkemedelsverket fiar i enskilda fall besluta att ett ldkemedel far
omfordelas mellan de som har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med
ldkemedel till konsument, om det dr brist pa det ldkemedlet och det dr nédvindigt
for att skydda mdnniskors eller djurs liv eller hélsa.

Paragrafen, som &r ny, innebér att tillstindsinnehavaren till ett 6ppen-
vardsapotek frivilligt far omfordela lidkemedel till andra 6ppenvardsapotek
under vissa forutsittningar.

Enligt paragrafen far Lakemedelsverket i enskilda fall besluta att ett
lakemedel far omférdelas mellan de som har tillstand enligt 1 § att bedriva
detaljhandel med ldkemedel till konsument, om det &r brist pa det ldke-
medlet och det dr nddviandigt for att skydda manniskors eller djurs liv eller
hilsa. Paragrafen innebér att Likemedelsverket i enskilda fall kan besluta
om att ett sirskilt ldkemedel ska f4 omfordelas mellan apotek. Enligt
bestimmelsen far omfordelning av ldkemedel endast ske om det &r brist pa
ett sarskilt lakemedel och det dr nddviandigt for att skydda ménniskors eller
djurs liv eller hdlsa. Det dr Likemedelsverket som gor bedomningen att
det rader en bristsituation som riskerar att pdverka méanniskors eller djurs
liv eller hdlsa pa ett negativt sétt utifran den information som myndigheten
16pande far tillgéng till och av denna anledning beslutar om att omfordel-
ning av ldkemedel mellan apotek far ske.

Ett beslut om att omfordelning av ett visst ladkemedel far ske kan inne-
hélla information om bl.a. vilka lakemedel som fir omfordelas och under
vilken tidsperiod beslutet ska gélla.

Overvigandena finns i avsnitt 6.2.

11§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om
1. utformning av sadana lokaler som avsesi 6 § 2,
. inom vilken tid tillhandahéllandet enligt 6 § 3 ska ske,
. vilken kompetens och erfarenhet en likemedelsansvarig enligt 6 § 4 ska ha,
. egenkontroll enligt 6 § 8,
. information, radgivning och personalens kompetens enligt 6 § 11,
. anvindning av det varuméirke som avsesi 6 § 12,
. expediering av forskrivningar och undantag frén kravet pa farmaceutisk
kompetens enligt 9 a §,
8. omfordelning av likemedel enligt 9 b §, och
9. utformning och kontroll av den EU-logotyp som avses i 10 a § 2.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far dven meddela
foreskrifter om omfordelning av likemedel i andra fall dn vad som avses i 9b §.
Sddana foreskrifter fdar dock endast avse situationer dd det rdder brist pa ett
ldkemedel, det dr nédvindigt for att skydda mdnniskors eller djurs liv eller hélsa
och ett beslut om omfordelning enligt 9 b § inte kan avvaktas.
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Paragrafen innehéller ett normgivningsbemyndigande for regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer att meddela vissa foreskrifter
om vilka krav som ska gélla for den som har tillstand enligt 1 § att bedriva
detaljhandel med ldakemedel till konsument.

I punkt 8, som dr ny, bemyndigas regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om omférdelning av like-
medel enligt 9 b §. Genom foreskrifterna far regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer meddela t.ex. de ndrmare forutsiattningarna
for att omfordelning ska kunna ske, vilka krav som ska gélla for att séker-
stilla lakemedlens kvalitet och vilka dokumentationskrav som ska gilla
for att lakemedlen ska kunna sparas.

I andra stycket, som &r nytt, bemyndigas regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om omfordelning i
andra fall 4n vad som avses i 9 b §. Sddana foreskrifter far dock endast
avse situationer da det rader brist pa ett likemedel, det &r nodvéandigt for
att skydda maénniskors eller djurs liv eller hidlsa och ett beslut om
omfordelning enligt 9b § inte kan avvaktas. Genom foreskrifterna far
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer meddela under
vilka foérutsittningar som likemedel kan omfordelas utan att Lakemedels-
verket beslutat om omfordelning i ett enskilt fall. En forutséttning for
omfordelning i en sddan situation &r att det rader brist pa ett likemedel och
det dr nddvandigt for att skydda méanniskors eller djurs liv eller hilsa.

Ovriga dndringar ir endast redaktionella.

Overvigandena finns i avsnitt 6.2.

3 kap.
3cs§ Ldkemedelsverket far i ett enskilt fall besluta om undantag frdan kravet i
3§ 6o0om

1. det dir brist eller risk for brist pa ett likemedel, och

2. det dir nédvindigt for att skydda mdnniskors eller djurs liv eller hdlsa.

Paragrafen, som ar ny, ger Likemedelsverket mojlighet att besluta om
undantag i ett enskilt fall fran kravet pd partihandlares leveransskyldighet
13 § 6 om vissa forutséttningar ar uppfyllda.

Lakemedelsverket fér i ett enskilt fall besluta om undantag fran kravet i
3 § 6. For att undantag ska fa beslutas krévs enligt punkten 1 att det &r brist
eller risk for brist pa ett lakemedel. Med risk for brist avses en situation
dér en bristsituation kan forutses men &nnu inte har intraffat. Det krivs
ocksa enligt punkten 2 att ett beslut om undantag dr nddvéndigt for att
skydda méanniskors eller djurs liv eller hilsa. Bada dessa forutsittningar
maste alltsd vara uppfyllda for att undantag ska fa meddelas frén kravet i
3§6.

Det &r den partihandlare som omfattas av leveransskyldigheten i 3 § 6
som far ansdka om undantag. Ansokan bor innehélla uppgifter som visar
att det finns ett begrinsat lager hos partihandlaren av ett visst likemedel
och att det finns ett behov av att kunna fordela ldkemedlet sé att behoven
hos patienter vid sjukhus eller apotek kan tillgodoses i storsta mojliga man.

Ett beslut om undantag fran leveransskyldigheten bor innehalla informa-
tion om bl.a. under vilken tidsperiod undantaget ska gélla, vilken volym





av lidkemedlet som ska fa fordelas, och till vem ldkemedlet ska fordelas
respektive inte fordelas.
Overvigandena finns i avsnitt 6.1.

5§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om
. utformning av sadana lokaler som avsesi3 § 1,
. vilken dokumentation som krivs enligt 3 § 3,
. vilken kompetens och erfarenhet som den sakkunnige enligt 3 § 4 ska ha,
. egenkontroll enligt 3 § 5,
. inom vilken tid leverans enligt 3 § 6 ska ske,
. sdkerhetsdetaljer enligt artiklarna 23 och 26.3 i kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161,
7. undantag fran krav pd partihandelstillstand under de forutsdttningar som
anges i artikel 99.4 i Europaparlamentets och rdadets forordning (EU) 2019/6, och
8. ansokan om undantag enligt 3 c §.

AN BN~

Paragrafen innehéller ett normgivningsbemyndigande for regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer att meddela vissa foreskrifter.

I punkt 7, som dr ny, bemyndigas regeringen eller den myndighet som
regeringen bestdmmer att meddela foreskrifter om undantag fran krav pa
partihandelstillstdnd under de fOrutsittningar som anges i artikel 99.4 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6. Undantaget avser
leveranser av sma méngder veterindrmedicinska lakemedel fran en detalj-
handlare i Sverige till en annan detaljhandlare i Sverige. Hinvisningen till
forordningen dr dynamisk och avser alltsd forordningen i den vid varje
tidpunkt géllande lydelsen.

I punkt 8, som &ar ny, bemyndigas regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer att meddela foreskrifter som avser ansdkan om
undantag enligt 3 ¢ §. Det handlar om foreskrifter om vilka ndrmare krav
som ska gélla for en ans6kan om undantag, t.ex. vilken dokumentation som
ska ldmnas i ansokan.

Overvigandena finns i avsnitt 6.1.

5 kap.
lag§ Ldkemedelsverket far i enskilda fall besluta att ett likemedel far om-
fordelas mellan sjukhusapotek enligt 1 § eller fran sjukhusapotek till oppenvards-

apotek, om det dr brist pd det ldkemedlet och det dr nodvindigt for att skydda
mdnniskors eller djurs liv eller hiilsa.

Paragrafen, som &r ny, innebér att sjukhusapotek far omfordela ldkemedel
till andra sjukhusapotek eller dppenvardsapotek under vissa forutsétt-
ningar.

Enligt paragrafen far Lakemedelsverket i enskilda fall besluta att ett
lakemedel far omfordelas mellan sjukhusapotek eller fran sjukhusapotek
till dppenvardsapotek, om det dr brist pa det ldkemedlet och det dr ndd-
véandigt for att skydda ménniskors eller djurs liv eller hilsa. Med sjukhus-
apotek avses den funktion eller de aktiviteter som tillgodoser ldkemedels-
forsorjningen till eller inom sjukhus (1 kap. 4 §).

Paragrafen innebér att Lékemedelsverket i enskilda fall kan besluta om
att ett sérskilt lakemedel ska f& omfordelas mellan sjukhusapotek eller frén

35





36

sjukhusapotek till 6ppenvardsapotek. Enligt bestimmelsen far omfordel-
ning av likemedel endast ske om det ar brist pa ett sarskilt lakemedel och
det dr nodvéndigt for att skydda méanniskors eller djurs liv eller hélsa. Det
ar Lakemedelsverket som gor bedomningen att det rader en bristsituation
som riskerar att paverka ménniskors eller djurs liv eller hdlsa pa ett
negativt sitt utifran den information som myndigheten 16pande far tillgang
till och av denna anledning beslutar om att omfordelning av ldkemedel
mellan apotek far ske.

Ett beslut om att omfordelning av ett visst lakemedel far ske kan inne-
hélla information om bl.a. vilka likemedel som far omfordelas och under
vilken tidsperiod beslutet ska gilla.

Overviigandena finns i avsnitt 6.2.

4§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om

1. omfordelning av likemedel enligt 1 a §, och

2. hur anmélningsskyldigheten i 2 och 3 §§ ska fullgéras.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fdr dven meddela
foreskrifter om omfordelning av likemedel i andra fall én vad som avses i 1 a §.
Sddana foreskrifter far dock endast avse situationer dd det rdder brist pd ett
likemedel, det dr nédvindigt for att skydda médnniskors eller djurs liv eller héilsa
och ett beslut om omfordelning enligt 1 a § inte kan avvaktas.

Paragrafen innehaller ett normgivningsbemyndigande for regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer att meddela vissa foreskrifter
om vardgivarens anmélningsskyldighet.

Ett nytt normgivningsbemyndigande infors for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om om-
fordelning av lakemedel enligt 1 a §. Genom foreskrifterna far regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer meddela t.ex. de nidrmare
forutséttningarna for att omfordelning ska kunna ske, vilka krav som ska
gilla for att sékerstélla lakemedlens kvalitet och vilka dokumentationskrav
som ska gélla for att lakemedlen ska kunna sparas.

I andra stycket, som &r nytt, bemyndigas regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om omfordelning i
andra fall d4n vad som avses i 1 a §. Sddana foreskrifter far dock endast
avse situationer da det rader brist pa ett likemedel, det &r nodvéandigt for
att skydda ménniskors eller djurs liv eller hidlsa och ett beslut om
omfordelning enligt 1 a § inte kan avvaktas. Genom foreskrifterna far
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer meddela under
vilka forutséttningar som likemedel kan omfordelas utan att Likemedels-
verket beslutat om omfordelning i ett enskilt fall. En forutséttning for
omfordelning i en sddan situation &r att det rader brist pa ett likemedel och
det dr nddvéndigt for att skydda ménniskors eller djurs liv eller hilsa.

Paragrafen dndras dven redaktionellt pa sa sitt att en punktlista infors.

Overvigandena finns i avsnitt 6.2.

9 kap.

4§ Lakemedelsverkets beslut enligt denna lag far 6verklagas hos allmén forvalt-
ningsdomstol om beslutet giller
1. tillstand enligt 2 kap. 1 §, 3 kap. 1 § eller 6 kap. 1 §,





2. om en likemedelsansvarig ska fa ansvara for fler én tre

Oppenvardsapotek enligt 2 kap. 8 §,

3. undantag enligt 3 kap. 3 ¢ §,

4. foreldgganden eller forbud enligt 7 kap. 3 §, eller

5. aterkallelse av tillstand enligt 8 kap. 3, 4 eller 5 §.

Provningstillstdnd krivs vid 6verklagande till kammarratten.

Beslut som Lakemedelsverket eller allmén forvaltningsdomstol meddelar enligt
denna lag géller omedelbart, om inte annat anges i beslutet.

Paragrafen reglerar vilka av Likemedelsverkets beslut enligt lagen som far
overklagas hos allmén forvaltningsdomstol.

En ny punkt 3 infors som innebdr att beslut om undantag fran leverans-
skyldigheten i 3 kap. 3 § 6 far 6verklagas hos allmén forvaltningsdomstol.

Ovriga dndringar ir endast redaktionella.

Overvigandena finns i avsnitt 6.1.
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Forfattningskommentar



1 Sammanfattning

I promemorian l&dmnas forslag om frivillig fordelning och omférdelning av
lakemedel. Fordelning av likemedel innebér att partihandlare kan ansoka
om undantag fran sin leveransskyldighet enligt lagen (2009:366) om
handel med ldkemedel i syfte att mojliggora frivillig fordelning av
lakemedel fran partihandelsledet till detaljhandelsledet. Vid omfordelning
av lakemedel ska lakemedel kunna omf6rdelas mellan apotek. Forslagen
syftar till att sékerstélla att de likemedel som finns tillgéngliga kan
anvédndas dir de bést behdvs i en bristsituation.
Forfattningsforslagen foreslés trada i kraft den 1 juli 2026.



2 Forfattningsforslag

2.1

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

om handel med lakemedel

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

ldkemedel

dels att 2 kap. 11 §, 3 kap. 5 §, 5 kap. 4 § och 9 kap. 4 § ska ha foljande

lydelse,

dels att det ska infOras tre nya paragrafer, 2 kap. 9b §, 3 kap. 3 ¢ § och
5 kap. 1 a § och nérmast fore 2 kap. 9 b § och 5 kap. 1 a § nya rubriker av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2 kap.

Omfordelning av likemedel

9by§

Likemedelsverket far i enskilda fall
besluta att ett Iikemedel far
omfordelas mellan de som har
tillstand enligt 1§ att bedriva
detaljhandel med Iikemedel till
konsument, om det dr brist pd det
ldkemedlet och det dr nodvindigt
for att skydda mdnniskors eller
djurs liv eller hdlsa.

11§!
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdimmer far meddela

foreskrifter om

1. utformning av sddana lokaler som avsesi 6 § 2,
2. inom vilken tid tillhandahallandet enligt 6 § 3 ska ske,
3. vilken kompetens och erfarenhet en lidkemedelsansvarig enligt 6 § 4

ska ha,
4. egenkontroll enligt 6 § 8,

5. information, rddgivning och personalens kompetens enligt 6 § 11,
6. anvindning av det varumérke som avsesi 6 § 12,

7. expediering av forskrivningar
och wundantag fran kravet pa
farmaceutisk  kompetens enligt
9as§,och

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

! Senaste lydelse 2018:1108.

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

8. omfordelning av Iikemedel
enligt 9b §, och



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

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
dven meddela foreskrifier om
omfordelning av likemedel i andra
fall édn som avses i 9b§. Sadana
foreskrifter far dock endast avse
situationer dd det rdder brist pd ett
ldkemedel, det dr nodvindigt for att
skydda mdnniskors eller djurs liv
eller hdlsa och ett beslut om
omfordelning enligt 9 b § inte kan
avvaktas.

3 kap.

3c§
Likemedelsverket far i ett enskilt
fall besluta om wundantag fran
kraveti 3 § 6 om

1. det dr brist eller risk for brist
pd ett ldkemedel, och

2. det dr nédvindigt for att
skydda mdnniskors eller djurs liv
eller hilsa.

5§?
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela

foreskrifter om

1. utformning av saddana lokaler som avsesi3 § 1,
2. vilken dokumentation som krévs enligt 3 § 3,
3. vilken kompetens och erfarenhet som den sakkunnige enligt 3 § 4 ska

ha,

4. egenkontroll enligt 3 § 5,

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

6. sikerhetsdetaljer enligt
artiklarna 23 och 26.3 i
kommissionens delegerade

forordning (EU) 2016/161.

% Senaste lydelse 2019:320.

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

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

7. undantag  fran krav  pd
partihandelstillstand — under de
forutsdttningar  som  anges i

artikel 99.4 i Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) 2019/6,
och



8. ansékan om undantag enligt
3cé.

5 kap.

Omfordelning av likemedel

lag

Likemedelsverket far i enskilda fall
besluta att ett Iikemedel far
omfordelas mellan sjukhusapotek
enligt 1§ eller fran sjukhusapotek
till 6ppenvardsapotek, om det dr
brist pd det ldkemedlet och det dr
nodvindigt  for att  skydda
mdnniskors eller djurs liv eller
hélsa.

48

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, far
meddela  foreskrifter om  hur
anmilningsskyldigheten i 2 och
3 §§ ska fullgoras.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1. omfordelning av Ildkemedel
enligt 1 a §, och

2. hur anméilningsskyldigheten i
2 och 3 §§ ska fullgoras.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
dven meddela foreskrifier om
omfordelning av likemedel i andra
fall dn vad som avses i la§.
Sddana foreskrifter far dock endast
avse situationer da det rdader brist
pd ett ldkemedel, det dr nodvindigt
for att skydda mdnniskors eller
djurs liv eller hilsa och ett beslut
om omfordelning enligt 1 a § inte
kan avvaktas.

9 kap.
48
Lakemedelsverkets beslut enligt denna lag far &verklagas hos allméin
forvaltningsdomstol om beslutet géller
1. tillstdnd enligt 2 kap. 1 §, 3 kap. 1 § eller 6 kap. 1 §,
2. om en likemedelsansvarig ska fa ansvara for fler 4n tre

Oppenvardsapotek enligt 2 kap. 8 §,

3. foreldgganden eller forbud
enligt 7 kap. 3 §, eller

3. undantag enligt 3 kap. 3 c §,
4. foreldgganden eller  forbud
enligt 7 kap. 3 §, eller



4. dterkallelse av tillstand enligt 5. dterkallelse av tillstind enligt
S8 kap. 3, 4 eller 5 §. S8 kap. 3, 4 eller 5 §.

Provningstillstand kréavs vid dverklagande till kammarrétten.

Beslut som Liakemedelsverket eller allmidn forvaltningsdomstol
meddelar enligt denna lag géller omedelbart, om inte annat anges i
beslutet.

Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2026.



2.2 Forslag till forordning om dndring 1

forordningen (2009:659) om handel med
lakemedel

Hérigenom foreskrivs att 14 § forordningen (2009:659) om handel med
lakemedel ska ha foljande lydelse.

14 §!
Lakemedelsverket far meddela foreskrifter om

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

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

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

4. vilken dokumentation som kravs enligt 3 kap. 3 § 3,3 a kap. 2 § 2 och
3 b kap. 6 § lagen om handel med likemedel,

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

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

7. sdkerhetsdetaljer enligt artiklarna 23 och 26.3 1 kommissionens
delegerade forordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om
komplettering av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG
genom faststdllande av nidrmare bestimmelser om de sékerhetsdetaljer
som anges pa forpackningar for humanlakemedel,

8. god distributionssed i 6vrigt enligt 3 kap. 3§ 13 och 3akap. 2§ 5
lagen om handel med likemedel,

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

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

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

12. vilka omsténdigheter som kan utgdra sirskilda skil enligt 2 a §,

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

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

! Senaste lydelse 2019:1196.

14. expediering av forskrivningar
och undantag frdn kravet pé
farmaceutisk kompetens enligt
2 kap. 9 a § lagen om handel med
lakemedel,

15. omfordelning av likemedel
enligt 2 kap. 9b Seller Skap. 1 a §
lagen om handel med likemedel,
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15. handel med lékemedel som
behovs for att skydda ménniskors
och djurs liv eller hilsa samt for
miljon.

16. omférdelning av Ildikemedel
enligt 2kap. 11§ andra stycket
eller 5 kap. 4 § andra stycket lagen
om handel med ldkemedel,

17. undantag  fran krav pad
partihandelstillstand — under de
forutsdittningar  som  anges i
artikel 99.4 i forordning (EU)
2019/6,

18. vilken dokumentation som
krdvs enligt 3 kap. 3 ¢ § lagen om
handel med ldkemedel, och

19. handel med lékemedel som
behovs for att skydda ménniskors
och djurs liv eller hdlsa samt for
miljon.

Denna forordning tréder i kraft den 1 juli 2026.



3 Inledning

Den 4 maj 2023 beslutade regeringen om ett uppdrag till Likemedels-
verket att kartldgga, analysera och foresla atgdrder som syftar till att
forebygga och hantera rest- och bristsituationer avseende likemedel for
den svenska marknaden, till ménniskor och djur i alla delar av landet
(S2023/01609).

Den 31 maj 2024 lamnade Lakemedelsverket en forsta delredovisning
av uppdraget till regeringen, Uppdrag att férebygga och hantera rest- och
bristsituationer avseende likemedel — delredovisning (S2023/01609) —
forkortad rapporten i denna promemoria. I rapporten foreslar Lakemedels-
verket bl.a. att det ska finnas en mdjlighet att medge undantag frén
partihandlarnas leveransskyldighet enligt 3 kap. 3 § 6 lagen (2009:366)
om handel med ldakemedel i syfte att mojliggora frivillig fordelning av
lakemedel. Lakemedelsverket foreslar ocksé att det ska vara mojligt att
frivilligt omfordela likemedel mellan apotek (sjukhusapotek och Gppen-
vardapotek). Atgirderna ska vidtas vid bristsituationer dér det &r ndd-
véindigt for att skydda ménniskors eller djurs liv eller hilsa. Forslagen
syftar till att 6ka mojligheten for patienter med storst behov att fa tillgang
till lakemedelsbehandling vid bristsituationer genom att sikerstilla att de
lakemedel som finns tillgéngliga kan anvdndas dir de bést behovs.

I promemorian behandlas frdgorna om dels frivillig fordelning av
lakemedel fran partihandelsledet till detaljhandelsledet, dels frivillig
omfordelning av likemedel mellan apotek.

4 Rest- och bristsituationer

4.1 Rest- och bristsituationer har 6kat och medfor
problem for virden och patienterna

Anvindning av ldkemedel &r i dag en av de vanligaste och viktigaste
metoderna for att behandla sjukdomar. Under 2023 hdmtade drygt
sju miljoner personer minst en géng ut ett lakemedel pa recept. Till detta
kommer ldkemedel som ges inom regional hilso- och sjukvérd och i vissa
delar av den kommunala héilso- och sjukvarden. Utifran ett beredskaps-
perspektiv dr det av stor vikt att 1ikemedel finns tillgéngliga pa alla stillen
i forsorjningskedjan; bade hos partihandlaren, vid apoteken samt hos
slutanvéndaren i form av hélso- och sjukvérden och patienten.

Antalet rest- och bristsituationer avseende ldkemedel har 6kat pa senare
ar. Enligt Lakemedelsverket uppstér en restsituation nér en innehavare av
ett godkdnnande for forséljning av ett lakemedel inte kan tillhandahélla ett
lakemedel i en mdngd som méter nationell efterfragan. Enligt ldkemedels-
lagen (2015:315) ska det foretag som innehar forséljningstillstandet for ett
lakemedel minst tvd manader i forvdg meddela Lakemedelsverket om
forsdljningen av lidkemedlet upphor tillfalligt eller permanent pa den
svenska marknaden (4 kap. 18 §).

11



12

En bristsituation ér enligt Lakemedelsverket effekten av en restsituation
utifran ett anviandarperspektiv. Om exempelvis det lakemedel som é&r rest-
noterat &r ett utbytbart ldkemedel och det finns tillgéngliga alternativ pa
marknaden anses det inte som en bristsituation enligt Likemedelsverket
eftersom patienterna drabbas minimalt.

Rest- och bristsituationer kan se véldigt olika ut och drabbar ocksa
patienter och hilso- och sjukvérden pé olika stt. I det fall det rader brist
pa ett lakemedel som &r utbytbart kan, som nédmnts ovan, paverkan bli
mycket liten eller obefintlig eftersom det finns mdjlighet att byta till ett
annat lakemedel. Relativt ofta rader det dock brist pa lakemedel som inte
ar utbytbara och de lakemedel som finns tillgéngliga behdver da prioriteras
till de patientgrupper som har storst behov.

Forutom att brist pa lakemedel kan ha stor paverkan pa ménniskors eller
djurs liv och hilsa kan bristsituationer dven medfora 6kad administration
for manga aktorer sdsom myndigheter, foretag, apotek och hélso- och
sjukvard. Fér myndigheterna innebér en bristsituation extra arbete i form
av t.ex. forberedelser for att se 6ver rekommendationer om alternativa
terapier och arbete med att hantera ansokningar om licenser och dispenser.
Det krivs dven samverkan med ovriga aktorer for att hitta en 16sning for
den aktuella bristsituationen. For foretagen kan en bristsituation innebéra
forlorade intékter under den tid lakemedlet inte gér att tillhandahélla. For
apoteken innebér en bristsituation att farmaceuterna behover avsitta extra
tid for att adressera bristsituationen. Nér utbyte saknas behover apoteken
ocksa kontakta forskrivare i varje enskilt patientmdte for att hitta alterna-
tiva l6sningar for patienterna. For hélso- och sjukvérden innebér en brist-
situation att det kan krivas extra vardbesok for att sdkerstilla annan
behandling till patienterna, vilket innebér extra arbete med att sétta in nya
preparat och med dessa dven mer uppfoljning av den nya terapin. De som
arbetar med ldkemedelsforsorjning inom hélso- och sjukvérden liagger
dven mycket tid pa att fa tillgang till ldkemedel t.ex. genom att identifiera
och administrera licensansdkningar. I vissa vildigt kritiska fall maéste
annan form av behandling ske eller operationer stillas in.

Bristsituationer innebar séledes i manga fall mycket arbete for aktorerna
och flera atgirder kan krévas for att sikerstdlla att patienterna far tillgdng
till sina ldkemedel.

4.2 Atgirder som kan vidtas vid bristsituationer

For att minska paverkan av bristsituationer vidtas redan i dag flera olika
atgdrder pa flera olika nivaer. Exempelvis kan Likemedelsverket bevilja
undantag fran kravet pa att information som bifogas lakemedlet &r pa
svenska, vilket mojliggdr for foretag att kunna tillhandahélla lakemedels-
forpackningar som egentligen ar avsedda for ett annat lands marknad till
den svenska marknaden. Vidare kan icke godkénda likemedel anvéndas
under en begrinsad tid genom att lakemedlet forskrivs pa licens (4 kap.
10 § ldkemedelslagen). Dértill kan man forskriva alternativa lakemedel till
patienten under tiden bristen pdgar och dérigenom sdkerstilla att
patientens behandling inte upphor.



Under pandemin covid-19 meddelade Lakemedelsverket tidsbegriansade
foreskrifter om omfordelning av likemedel mellan apotek, som medgav
omfordelning av ldkemedel mellan ppenvardsapotek och sjukhusapotek
for att sékerstélla tillgdng till ldkemedel utifrén behov av lakemedel
(HSLF-FS 2020:20). Foreskrifterna innebar att 6ppenvéardsapotek och
sjukhusapotek kunde omfordela lakemedel enligt specificerade krav om
det aktuella lakemedlet fanns upptaget pa lista fran Lakemedelsverket 6ver
vilka lakemedel som kunde omf6rdelas. Foreskrifterna upphorde att gélla
den 31 december 2021.

Utredningen om ldkemedelsforskrivning ldmnade i april 2025 del-
betidnkandet Sékerstill tillgdngen till likemedel — forordnande och
utldmnande i bristsituationer (SOU 2025:43). I betdnkandet foreslas att
Liakemedelsverket ska ges ett bemyndigande att foreskriva om tillfélliga
begransningar vid forordnande och utlimnande av ldkemedel i brist-
situationer.

For att sdkerstélla att patienter i s& stor utstrickning som mojligt far
tillgéng till sina lakemedel dven vid en rest- och bristsituation behdver
dock ytterligare atgarder vidtas. Lakemedelsverket har darfor i rapporten
foreslagit vissa atgérder i form av bl.a. frivillig férdelning och omfordel-
ning av ldkemedel (se avsnitt 4.3).

4.3 Frivillig fordelning och omf6érdelning av
lakemedel

I Lakemedelsverkets rapport foreslas att partihandlare ska kunna ansoka
om undantag frén partihandlares leveransskyldighet som regleras i 3 kap.
3§ 6 lagen om handel med ldkemedel. Bestimmelsen i 3 kap. 3 § 6
innebar att en partihandlare ska leverera de likemedel som omfattas av
partihandelstillstindet sa snart det kan ske till dppenvardsapoteken och
sjukhusapoteken. En forutséttning enligt forslaget dr att det finns en
potentiell eller uppkommen bristsituation. Enligt Lakemedelsverket &r det
huvudsakligen tva effekter som bedoms kunna uppnds genom att
leveransskyldigheten sétts ur spel: dels mdjligheten att omprioritera flodet,
helt eller delvis, sé att lakemedel tillgdngliggors till de patienter som har
storst behov av behandling, dels mojligheten att indirekt motverka
hamstring infor en potentiellt kritisk bristsituation, exempelvis genom att
partihandlaren begrinsar sina leveranser s& att endast t.ex. apotekens,
regionens, eller vardgivarens normala manadsbehov kan bestéllas.

I rapporten foreslar Lakemedelsverket ocksé att ldkemedel under vissa
forutsittningar ska fa omfordelas i detaljhandelsledet, dvs. mellan 6ppen-
vardsapotek, mellan 6ppenvardsapotek och sjukhusapotek eller mellan
sjukhusapotek om det rader brist pa ldkemedel och det dr nédvéandigt for
att skydda ménniskors eller djurs liv eller hélsa. Syftet med forslaget ar att
kunna omf6rdela lidkemedel som finns hos apoteken for att kunna hantera
en bristsituation. Behov av omférdelning kan exempelvis bli aktuellt om
tillgdngen behdver jadmnas ut geografiskt mellan dppenvardsapotek eller
mellan dppenvards- och sjukhusapotek. Omfordelning skulle dven kunna
vara ett verktyg i situationer d& olika forpackningsstorlekar kan nyttjas
béttre inom slutenvard respektive dppenvardsapotek, som t.ex. vid brist pa
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antibiotika dér sma forpackningar &r avsedda att expedieras pa recept
medan storre forpackningsstorlekar kan anvindas i slutenvarden till flera
patienter.

Forslagen om frivillig férdelning och omfoérdelning utgdr komplement
till 6kad lagerhallning av ldkemedel och andra atgérder for att minska rest-
och bristsituationer pa likemedel. Fordelning och omfordelning kan
behdvas vidtas vid en kritisk lakemedelsbrist i ett normalldge, men enligt
Lakemedelsverket skulle atgarderna sannolikt vara 4n mer nédvéndiga vid
en fredstida krissituation samt vid hojd beredskap och krig.

4.4 Exempel pa ladkemedelsbrister dir det fanns
behov av fordelning och omf6érdelning

Lakemedelsverket har i sin rapport gett exempel pé situationer dér
mojligheten for partihandlare att kunna fordela lakemedel och mdjligheten
for sjukhusapotek att kunna omfoérdela likemedel hade kunnat mildra
konsekvenserna av bristsituationer.

Det forsta exemplet ror lakemedlet acetylcystein dar lakemedelsbolaget
under hosten 2023 anmilde att en potentiell brist kunde intrdffa under
2024. Lakemedlet acetylcystein har framfor allt tva anvédndningsomraden:
dels som enda motgift vid akuta forgiftningar av paracetamol, dels som
slemlésande behandling vid bla. cystisk fibros. Behandling av
paracetamolforgiftning sker endast i den slutna varden. Lakemedelsverket
gick da ut med en védjan till forskrivare att inte forskriva lakemedlet pa
recept i syfte att sikra kvarvarande forpackningar till antidotbehandling.
Det bedomdes dock inte som tillrdckligt for att motverka situationen. Det
som saknades var, enligt Likemedelsverkets rapport, mojligheten for
Lakemedelsverket att ge partihandlare undantag frén sin leveransskyldig-
het av ldkemedel sa att partihandlarna hade kunnat styra sina leveranser
till sjukhusapotek for att trygga tillgangen till acetylcystein for anvandning
som antidot.

Det andra exemplet som Lakemedelsverket lyfter i sin rapport ar bristen
pa Actilyse och Metalyse. Lakemedlen Actilyse och Metalyse anvénds for
att behandla akuta infarkter sisom hjartinfarkt eller stroke. Likemedlen
behover finnas tillgdngliga i slutenvarden eftersom de ska anvindas sa
snart som mojligt efter symtomdebut. Den aktuella bristsituationen var
relativt lang och endast en begridnsad mingd ldkemedel nadde Sverige. Nar
bristen pd Metalyse uppstod diskuterades behovet av att kunna omfordela
lakemedel mellan sjukhusapotek.

4.5 Fordelning och omfordelning i andra lénder

Lakemedelsverket har i sin rapport beskrivit hur andra ldnder har hanterat
frigan om omfordelning och fordelning av ldkemedel. Bland annat har
Danmark en sérskild forordning om ldkemedelsberedskap som innehéller
bestimmelser om den statliga 1ikemedelsberedskapen. Férordningen inne-
bér att den danska likemedelsmyndigheten vid vissa tillfallen har mgjlig-
het att forordna att aktiva substanser, mellanprodukter och ldkemedel ska



fordelas pa ett angivet sitt. Det innebdr sdledes att myndigheten kan
besluta om tvingande omfordelning mellan apotek men dven tvingande
fordelning fran partihandeln till detaljhandelsledet.

Tyskland har ocksa vidtagit atgérder i sin lagstiftning for att lindra och
motverka brist pad ldkemedel. Bland annat kan den behdriga federala
myndigheten under vissa forutséttningar beordra att likemedelsforetag
och partihandlare vidtar specifika atgérder for att garantera en adekvat och
fortlopande leverans av likemedel. Detta inkluderar &tgérder for att
ransonera ldkemedel.

5 Gallande ratt

5.1 EU:s inre marknad — fri rorlighet f6r varor

En grundpelare inom EU &r den inre marknaden och den fria rérligheten
for varor, vilken dels regleras i primirritten (fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt, FEUF, artikel 34-36), dels i olika sekundarratts-
akter. Reglerna i ldkemedelslagstiftningen syftar till att underldtta fri
rorlighet for likemedel mellan medlemslidnderna genom att lakemedel
som Overensstimmer med reglerna kan séljas i alla medlemslédnder. En
nationell reglerings forenlighet med EU-rédtten beddms i forhallande till
sekundirritten om det finns regler i sekundarlagstiftningen. Om det inte
finns regler i sekundérlagstiftningen eller omradet endast &r delvis reglerat
beddms atgédrden i forhallandet till primérrétten.

I artikel 34 FEUF anges att kvantitativa importrestriktioner, och atgéarder
med motsvarande verkan, ska vara forbjudna mellan medlemsstaterna.
Artikel 35 FEUF forbjuder kvantitativa exportrestriktioner och éatgérder
med motsvarande verkan. Syftet med dessa bestimmelser ar att sdkerstilla
den inre marknadens funktion for varor. Utgadngspunkten &r att en vara som
lagligen salufors i en medlemsstat ocksé ska fa siljas i dvriga medlems-
stater.

Kvantitativa handelshinder ar atgérder som, alltefter omsténdigheterna,
har karaktiren av totalt eller partiellt forbud mot import, export eller
transitering. Atgirder med motsvarande verkan som kvantitativa import-
eller exportrestriktioner har av EU-domstolen definierats som alla
handelsregler antagna av medlemsstater som kan utgora ett hinder, direkt
eller indirekt, faktiskt eller potentiellt, fér handeln inom unionen.
Skillnader mellan medlemsstaters nationella regler kan himma handeln.

I artikel 36 FEUF regleras de undantagsforhéllanden som kan aberopas
till stod for diskriminerande nationella regler. Dir anges att bestimmel-
serna i artikel 34 och 35 inte hindrar sddana forbud mot, eller restriktioner
for, import, export eller transitering som bland annat grundas pa intresset
av att skydda ménniskors och djurs hélsa och liv. Sadana forbud eller
restriktioner far dock inte utgdra medel for godtycklig diskriminering eller
innefatta en fortackt begransning av handeln mellan medlemsstaterna. EU-
domstolen har slagit fast att artikel 36 och dess undantag ska tolkas snavt
eftersom det ror sig om undantag till den fundamentala réttigheten till fri
rorlighet.
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Inom EU-rétten forekommer réttsomraden som ér fullstindigt harmoni-
serade. Att ett omrade ar fullstindigt harmoniserat innebédr bl.a. att det
endast dr unionslagstiftaren som kan &dndra eller anpassa gillande
bestdmmelser eller infora nya sddana. Det finns saledes inte utrymme for
unionens medlemsstater att pd nationell nivad anta bestimmelser som
avviker fran vad som foreskrivs genom EU-rdtten. Lékemedelsomradet ar
ett sadant omrade dér de olika forfarandena for tillstand for forséljning
finns bl.a. i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlike-
medel (direktiv 2001/83/EG). Aven nir det giller veterinirmedicinska
lakemedel dr omréadet fullt harmoniserat, bl.a. genom Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2019/6 avden 11 december 2018 om veterinir-
medicinska lakemedel och om upphévande av direktiv 2001/82/EG (for-
ordning [EU] 2019/6 om veterindrmedicinska ldkemedel). Detaljhandel ar
inte reglerat av EU utan nationellt reglerat. Daremot &r partihandel med
lakemedel reglerat av EU i direktiv 2001/83/EG.

5.2 Regler som paverkar mojligheten till fordelning
och omfordelning av ldkemedel

Partihandel med humanldkemedel regleras som ndmnts ovan i direktiv
2001/83 EG. Direktivet har genomforts i svensk ritt genom lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel, forordningen (2009:659) om
handel med ldkemedel och Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS
2021:95) om partihandel med ldkemedel. Partihandel med human-
lakemedel definieras i artikel 1.17 i direktiv 2001/83/EG som all verksam-
het som innefattar anskaffning, innehav, leverans eller export av like-
medel med undantag av utlimnande av ldkemedel till allmadnheten. Sddan
verksamhet utfors gentemot tillverkare (eller dessas kommissionérer),
importdrer, andra partihandlare eller apoteksforestiandare och personer
som har tillstand eller &r behoriga att ldmna ut ldkemedel till allménheten
i den berdrda medlemsstaten. Definitionen av partihandel har inforlivats i
svensk ritt genom 1 kap. 4 § lagen om handel med ldkemedel.

Av artikel 77 i direktiv 2001/83/EG framgér bl.a. att medlemsstaterna
ska vidta alla lampliga atgérder for att se till att partihandeln med lake-
medel omfattas av ett krav pad innehav av ett tillstdnd att bedriva parti-
handel med lakemedel. Det framgar dock inte att det finns ett utrymme for
att gora nationella undantag frdn EU:s krav pa partihandel med human-
lakemedel.

For att fa tillstand att bedriva partihandel med humanlidkemedel géller
alltsa sdrskilda krav pa verksamheten, bl.a. ska verksamheten bedrivas i
lampliga lokaler och en sakkunnig ska finnas till férfogande. Likemedel
far anskaffas endast fran den som féar bedriva partihandel med lakemedel
och som bedriver sddan handel i enlighet med god distributionssed. Vidare
far lakemedel levereras endast till den som har tillstdnd till partihandel
eller detaljhandel, alternativt har anmaélt detaljhandel med vissa receptfria
lakemedel. Det krdvs dven att den som bedriver partihandel dven i dvrigt
foljer god distributionssed. Dessa krav syftar till att sékerstdlla sparbarhet
och att ldkemedlens kvalitet bibehélls i hela distributionskedjan.



I artikel 81 (2) i direktiv 2001/83/EG regleras en leveransskyldighet for
lakemedelsforetag och distributdrer. I artikeln anges att innehavaren av ett
godkénnande for forsdljning av ett ldkemedel och distributorerna av ett
lakemedel som faktiskt sldppts ut pd marknaden i en medlemsstat ska,
inom granserna for sina ansvarsomraden, ombesdrja tillrdckliga och fort-
16pande leveranser av lakemedlet till apotek och personer som ar behoriga
att 1dmna ut lakemedel sé att patienterna i den berérda medlemsstaten far
sina behov tillgodosedda. Enligt 3 kap. 3 § 6 lagen om handel med like-
medel har den som bedriver partihandel med humanldkemedel en
leveransskyldighet gentemot 6ppenvardsapoteken och sjukhusapoteken sa
snart det kan ske. Av 10 § férordningen om handel med ldkemedel framgér
att bestéllningar av ldkemedel for en enskild konsument som ett Gppen-
vardsapotek har gjort senast klockan 16.00 en vardag ska levereras till
apoteket senast nésta vardag fore klockan 16.00 av den som bedriver parti-
handel med lakemedel enligt 3 kap. 1 § lagen om handel med ldkemedel.
Leveransskyldigheten géller inte ldkemedel som normalt sett inte finns
tillgéngliga hos partihandlaren. Vad som avses med ldkemedel som
normalt inte finns tillgéngliga hos partihandlaren framgér av 3 kap. 5 §
Lakemedelsverkets foreskrifter om partihandel.

Partihandel med veterindrmedicinska likemedel regleras dels i
forordning (EU) 2019/6 om veterindrmedicinska likemedel, dels i
kommissionens genomforandeforordning (EU) 2021/1248 av den 29 juli
2021 om atgirder avseende god distributionssed for veterinirmedicinska
lakemedel i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2019/6, och om upphivande av direktiv 2001/82/EG. Partihandel med
veterindrmedicinska ldkemedel regleras &dven 1 Lékemedelsverkets
foreskrifter om partihandel med ldkemedel.

Partihandel med veterindrmedicinska lakemedel definieras i artikel 4.36
forordning (EU) 2019/6 om veterinirmedicinska likemedel som all
verksamhet som utgoérs av anskaffning, innehav, tillhandahallande eller
export av veterindrmedicinska ldkemedel, med eller utan vinstsyfte, med
undantag for tillhandahéllande i detaljistledet med veterindrmedicinska
lakemedel till allmédnheten. Enligt artikel 99.1 i samma forordning ska den
som bedriver partihandel med veterindrmedicinska likemedel ha ett
tillstand for partihandel. Av artikel 99.4 framgér dock att medlemsstater
far besluta att leveranser av sma méngder veterindrmedicinska lakemedel
frén en detaljhandlare till en annan i samma medlemsstat inte ska omfattas
av kravet pa partihandelstillstdnd. Utdver detta undantag framgar det inte
att det finns ett utrymme for att gora ytterligare nationella undantag fran
EU:s krav pé partihandel med ldkemedel for djur.

P& samma sitt som pd humansidan finns det liknande krav pa parti-
handelsverksamhet med veterindrmedicinska ldkemedel. Det innefattar
bl.a. krav pa hur verksamheten ska bedrivas, att lakemedel endast far
anskaffas fran den som far bedriva partihandel med lakemedel och som
bedriver sddan handel i enlighet med god distributionssed. Vidare fér ldke-
medel levereras endast till den som har tillstand till partihandel eller detalj-
handel.

For veterindrmedicinska ldkemedel har partihandlare i dag ingen
skyldighet att tillhandahélla dem sé snart det kan ske. Enligt artikel 101.4
i forordning (EU) 2019/6 om veterindrmedicinska ldkemedel ska parti-
handlare, inom sitt ansvarsomréade, sdkerstilla en 1dmplig och fortlopande
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forsorjning med veterindrmedicinska lakemedel till de personer som har
tillstand att tillhandahalla det i enlighet med artikel 103.1, dvs. detalj-
handlare.

6 Forslag om frivillig fordelning och
omfordelning av ldkemedel vid
bristsituationer

6.1 Fordelning av ldkemedel — undantag fran en

partihandlares leveransskyldighet

Forslag: Likemedelsverket ska i ett enskilt fall fa besluta om undantag
fran en partihandlares leveransskyldighet. Undantag ska féa beslutas om
det &r brist eller risk for brist pa lakemedel och det &r nddvéndigt for att
skydda ménniskors eller djurs liv eller hélsa.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fa
meddela foreskrifter om ansdkan om undantag fran en partihandlares
leveransskyldighet.

Beslut om undantag frén leveransskyldigheten ska kunna 6verklagas.

Skilen for forslaget

Likemedelsverket ska fa besluta om undantag fran en partihandlares
leveransskyldighet for att ge forutsdttningar for frivillig fordelning av
likemedel

Partihandlare har en skyldighet att leverera likemedel till 6ppenvards-
apotek och sedan 2023 é&ven till sjukhusapotek. Leveransskyldigheten
innebér att en partihandlare ska leverera de likemedel som omfattas av
tillstdndet till 6ppenvéardsapoteken och sjukhusapoteken sa snart det kan
ske (3 kap. 3 § 6 lagen om handel med ldkemedel). Om en partihandlare i
samband med en bristsituation eller vid risk for en bristsituation skulle
fordela ldkemedel exempelvis till slutenvarden, ett visst sjukhus eller till
ett Oppenvérdsapotek i ett visst geografiskt omrade for att sikerstilla
leveranser till de patienter som bést behover ldkemedlet kan detta medfora
att partihandlaren inte kan uppfylla sin leveransskyldighet. Leverans-
skyldigheten kan séledes utgéra ett hinder for partihandlare att styra
distributionen av likemedel utifrdn behov vid en specifik bristsituation.
Enligt Lakemedelsverkets rapport skulle mojligheten att kunna fordela
lakemedel ge partihandlaren en mdjlighet att férhindra hamstringsforsok
fran detaljhandelsledet. Beddmningen i promemorian &r att det finns behov
av att i1 vissa situationer kunna gora avsteg fran den lagstadgade
leveransskyldigheten, framst for att viarna patientsidkerheten.

I betidnkandet En starkt forsorjningsberedskap for hilso- och sjukvarden
(SOU 2021:19) gors bedomningen att undantag fran leveransskyldigheten
i lagen om handel med ldkemedel bor kunna ske och att regeringen och
Lakemedelsverket med stod av 9 kap. 5 § lagen om handel med ldkemedel



bor kunna besluta foreskrifter for att i fredstida kriser och hojd beredskap
styra forsdljningen av ldkemedel fran partihandeln till vissa prioriterade
aktorer, t.ex. regioner, kommuner och eventuellt Férsvarsmakten (s. 839—
842). I denna promemoria dr beddmningen att ett beslut om undantag fran
leveransskyldigheten vid bristsituationer for att skapa tydlighet bor
regleras sdrskilt. Det bor darfor inforas en bestimmelse i lagen om handel
med ldkemedel som tillater undantag i enskilda fall fran en partihandlares
leveransskyldighet.

For att en partihandlare ska medges undantag fran leveransskyldigheten
bor det vara klarlagt att det finns en bristsituation eller en risk for brist pa
ett visst lakemedel. Ett beslut om undantag bor dven vara nodvéndigt for
att skydda ménniskors eller djurs liv eller hilsa. Bdda dessa forutsittningar
bor vara uppfyllda for att beslut om undantag ska fi meddelas frén
partihandlares leveransskyldighet.

Det bor vara den partihandlare som dr skyldig att leverera ett visst
lakemedel enligt 3 kap. 3 § 6 lagen om handel med ldkemedel som ska
kunna ansdka om undantag eftersom det &r partihandlaren som i normal-
fallet har forfoganderitt 6ver lakemedlet. Med forfoganderitt avses i detta
sammanhang den som har bestimmanderitt 6ver vad som ska ske med
produkten. Den som &ger ett lakemedel forfogar som regel ocksa éver vad
som ska ske med likemedlet, men begreppet forfogande bor inte likstéllas
med dgandet i detta fall utan vem som har forfoganderitt styrs normalt sett
av de civilrittsliga avtal som har ingétts mellan berdrda parter.

Ansdkan om undantag fran leveransskyldigheten bor goras till Like-
medelsverket. En ans6kan bor innehélla uppgifter som visar att det finns
ett begrdnsat lager hos partihandlaren av ett visst ldkemedel och att det
finns ett behov av att kunna férdela ldkemedlet sé att behoven hos patienter
vid sjukhus eller apotek kan tillgodoses i storsta mojliga man. For att
Likemedelsverket ska kunna avgora var behoven och tillgingen till
lakemedel finns behdver myndigheten samverka med bade héilso- och
sjukvarden och aktorer inom ldkemedelsforsorjningen.

Ett beslut om undantag fran leveransskyldigheten bor innehélla
information om bl.a. under vilken tidsperiod undantaget ska gélla, vilken
volym av ldakemedlet som ska fa fordelas, och till vem likemedlet ska
fordelas respektive inte fordelas.

Ett beslut om undantag fran leveransskyldigheten skulle t.ex. kunna
innebéra att flera apotek far dela p& de likemedel som finns i lager hos
partihandlaren eller att det dppenvardsapotek eller sjukhusapotek som i
den aktuella bristsituationen har storst behov far alla ldkemedel som finns
i partihandlarens lager. Undantaget kan ocksa innebéra att slutenvérden
men inte Oppenvarden far tillgdng till ldkemedlet eller att ett visst
geografiskt omrade far tillgdng men inte ett annat omrade.

Det behovs ett bemyndigande for fordelning av ldkemedel

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med stod
av 9 kap. 5 § lagen om handel med ldkemedel meddela de ytterligare fore-
skrifter om handel med ldkemedel som behovs till skydd fér manniskors
och djurs liv eller hilsa samt fér miljon. I betdnkandet (SOU 2021:19) ar
beddmningen att Lakemedelsverket kan meddela foreskrifter som anger
enligt vilka principer likemedel kan distribueras med stod av bemyndig-
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andet i 9 kap. 5 § lagen om handel med lakemedel (s. 839-842). Like-
medelsverket anger ddremot i sin rapport att myndigheten behdver ett
sarskilt bemyndigande att foreskriva om vilka ytterligare villkor som bor
gélla vid ansokan, sdsom vilka uppgifter som en ansokan ska innehalla.

I denna promemoria gors samma bedomning som i Lakemedelsverkets
rapport. Det bor darfor inforas ett sirskilt bemyndigande for regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter
om ansdkan om undantag frdn bestimmelsen i 3 kap. 3 § 6 lagen om
handel med likemedel. Lakemedelsverket bor vara den myndighet som
meddelar sddana foreskrifter som avser bl.a. vilken dokumentation som
ska ldmnas i ansokan.

Beslut om undantag ska fa overklagas

19 kap. 4 § lagen om handel med likemedel finns bestimmelser om vilka
beslut enligt lagen om handel med ldkemedel som far overklagas. Av
bestimmelsen foljer bl.a. att Likemedelsverkets beslut far 6verklagas hos
allmén forvaltningsdomstol om beslutet giller 1) tillstdnd enligt 2 kap. 1 §,
3 kap. 1 § eller 6 kap. 1 §, 2) om en ldkemedelsansvarig ska fa ansvara for
fler dn tre Oppenvérdsapotek enligt 2 kap. 8 §, 3) foreldgganden eller
forbud enligt 7 kap. 3 §, eller 4) aterkallelse av tillstdnd enligt 8§ kap. 3, 4
eller 5 §.

Lakemedelsverkets beslut om undantag fran en partihandlares leverans-
skyldighet bor kunna &verklagas. Domstolen har da att bedéoma om
kriterierna i lagen for att undantag fran leveransskyldigheten ska fa ske ar
uppfyllda. Bestimmelsen i 9 kap. 4 § lagen om handel med likemedel bor
darfor d&ven omfatta Lakemedelsverkets beslut om undantag frén leverans-
skyldigheten.

6.2 Omfordelning av ldkemedel — undantag frdn
kravet pa partihandelstillstand

Forslag: Likemedelsverket ska fa besluta i enskilda fall att ett ldke-
medel far omfordelas mellan 6ppenvardsapotek, mellan sjukhusapotek
och oppenvardsapotek och mellan sjukhusapotek om det &r brist pa det
lakemedlet och det &r nodvéndigt for att skydda méanniskors eller djurs
liv eller hilsa.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fa
meddela foreskrifter om

1. omfordelning av lakemedel efter beslut i ett enskilt fall,

2. omfordelning av ldkemedel i situationer da ett beslut om omfordel-
ning inte kan avvaktas, och

3. undantag fran krav pa partihandelstillstind under de forutsétt-
ningar som anges i artikel 99.4 i EU-forordningen om veterindr-
medicinska ldkemedel.

Likemedelsverket bor vara den myndighet som bemyndigas att
meddela foreskrifter om omfordelning av lakemedel.




Skilen for forslaget

Ldikemedelsverket ska fa besluta i enskilda fall om omférdelning av
ldkemedel vid bristsituationer

Utgangspunkten i ldkemedelslagstiftningen &r att likemedel av kvalitets-
skél bor lagerhallas i partihandelsledet sé att horisontell omférdelning i
detaljhandelsledet inte behover ske. Ett viktigt verktyg for att mildra
konsekvenserna av en bristsituation av lakemedel dr emellertid mdjlig-
heten att kunna omfordela likemedel mellan apoteksaktorer.

Vem som fér handla med likemedel regleras i lagen om handel med
lakemedel. Enligt lagen om handel med ldkemedel far 6ppenvardsapotek
bedriva detaljhandel med lédkemedel till konsument och till sjukvards-
huvudman, sjukhus och annan sjukvérdsinréttning, och till den som é&r
behdrig att forordna ldkemedel i sjukvard (2 kap. 1 § och 4 kap. 1 §). Av
5kap. 1§ samma lag foljer att vardgivare ska organisera lakemedels-
forsorjningen till och inom sjukhus pa ett sddant sitt att den bedrivs
rationellt och sé att behovet av sdkra och effektiva ldkemedel tryggas. For
detta &ndamal ska det finnas sjukhusapotek som ska vara bemannat med
en eller flera farmaceuter. Med sjukhusapotek avses den funktion eller de
aktiviteter som tillgodoser likemedelsforsorjningen till eller inom sjukhus
(1 kap. 4 § lagen om handel med likemedel). Bestimmelsen innebir att ett
sjukhusapotek far tillgodose likemedelsforsorjningen till eller inom
sjukhus, men far inte silja lakemedel till ett annat sjukhusapotek eller till
ett dppenvardsapotek.

Regelverket tillater siledes inte apotek att bedriva handel med
lakemedel med andra apotek, utan saddan handel kréver partihandelstill-
stand. Bestdimmelser om partihandel med ldkemedel finns i direktiv
2001/83/EG och har genomforts i svensk rétt genom lagen om handel med
lakemedel. Partihandel definieras i 1 kap. 4 § lagen om handel med ldke-
medel som verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, export,
leverans eller sadan forsiljning av ldkemedel som inte 4r att anse som
detaljhandel. Leveranser mellan olika apotek &r dérfor formellt att betrakta
som partihandel.

Att ldkemedel inte far omfordelas mellan apotek kan ytterst leda till att
de patienter som har stdrst vardbehov stir utan likemedel vid en brist-
situation. Olika incitament under de senaste ren har medfort att allt storre
lager har byggts upp for att trygga likemedelsforsorjning, bl.a. hos
regionerna i beredskapssyfte. Det innebér att storre volymer ldkemedel
forvaras i lager hos sjukhusapotek. For att klara av ldkemedelsfor-
sorjningen i en bristsituation ar det darfor viktigt att &ven kunna omfordela
lakemedel som finns hos sjukhusapoteken. Vissa begridnsningar av vilka
lakemedel som ska fa omfordelas bor finnas. Det bor t.ex. endast vara de
lakemedel som finns i lager hos sjukhusapotek och som dnnu inte har
lamnats ut till en vardenhet pa ett sjukhus som far omfordelas. Vidare bor
t.ex. lakemedel som har returnerats till ett sjukhusapotek fran en vardenhet
inte fa omfordelas. Sddana likemedel far som regelverket ser ut i dag bara
lamnas ut igen till en virdenhet inom samma vérdgivare.

For att omfordelning ska vara mojligt bor det regleras sérskilt. Eftersom
omfordelning mellan apotek innebir ett undantag fran bestimmelserna om
partihandel bor ett sddant undantag regleras i lagen om handel med
lakemedel.
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En forutséttning for att omfordelning av ett lakemedel ska kunna ske bor
vara att det ar brist pa ett likemedel och att det &r nddviandigt for att skydda
ménniskors eller djurs liv eller hdlsa. Likemedelsverket far I6pande
information om hur tillgangen till ldkemedel ser ut. Bland annat ska det
foretag som innehar forsiljningstillstandet for ett likemedel minst tva
manader 1 forvidg meddela Likemedelsverket om forséljningen av like-
medlet upphor tillfalligt eller permanent pa den svenska marknaden
(4 kap. 18 § lakemedelslagen). Enligt Likemedelsverkets rapport bor
omfordelning av likemedel fa goras nér det inte dr mojligt att bestilla
lakemedlet frén partihandeln. Det racker dock inte att likemedlet ar slut
hos partihandlaren utan det kommer ocksa att krévas att detta kan leda till
en brist dir méinniskors eller djurs liv eller hélsa kan skadas. I en sddan
situation bor Lakemedelsverket kunna besluta om att ett sérskilt lakemedel
ska fd omférdelas mellan apotek. Ett beslut kommer att innchalla
information om bl.a. vilka lakemedel som far omférdelas och under vilken
tidsperiod beslutet ska gélla.

Det behovs ett bemyndigande om omfordelning i enskilda fall

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med stod
av 9 kap. 5§ lagen om handel med likemedel meddela de ytterligare
foreskrifter om handel med ldkemedel som behovs till skydd for
ménniskors och djurs liv eller hilsa samt f6r miljon. I likhet med Léke-
medelsverket dr beddmningen i denna promemoria att det finns behov av
ett sdrskilt bemyndigande som omfattar omfordelning av ldkemedel
mellan apotek. Det bor darfor inforas ett sdrskilt bemyndigande om att
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om omfordelning av ldkemedel mellan apotek. Likemedels-
verket bor vara den myndighet som meddelar sddana foreskrifter.

Foreskrifter bor t.ex. kunna meddelas om de ndrmare forutsittningarna
for att omfordelning ska kunna ske, vilka krav som ska gélla for att siker-
stdlla lakemedlens kvalitet och vilka dokumentationskrav som ska gélla
for att lakemedlen ska kunna sparas. Exempelvis kan det finnas skél att
ndrmare fOreskriva vad som ska gélla for ldkemedel vars identitets-
beteckning har avaktiverats. Sjukhusapotek kan avtala med ett Sppen-
vardsapotek om kontroll och avaktivering for de lakemedelsforpackningar
som Oppenvardsapoteket séljer till sjukhus, sjukvardshuvudman eller
annan vardinréttning. Ett 6ppenvéirdsapotek kontrollerar och avaktiverar
dé den unika identitetsbeteckningen i samband med utlimnade av like-
medlet. Om den unika identitetsbeteckningen &r avaktiverad innan omfor-
delning sker forsvarar detta hanteringen avsevért. Det kan dérfor finnas
skal att sdrskilt reglera vad som ska gélla for dessa lakemedel.

Det behovs ett bemyndigande for omférdelning i situationer da beslut i
enskilda fall inte kan avvaktas

Det kan dven uppsta situationer da likemedel bor f& omfordelas utan att
Lakemedelsverket i ett enskilt fall beslutat om omférdelning. Det kan t.ex.
uppsta en akut situation dar Lakemedelsverket beslut i ett enskilt fall inte
kan avvaktas. Den mdjligheten bor regleras pa lagre niva én lag.

Ett bemyndigande bor darfor inforas for regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om omfordelning i



andra fall &n dir Lakemedelsverket fattat beslut i enskilda fall om omfor-
delning. Sadana foreskrifter far endast avse situationer dé det rader brist
pa ett ldkemedel, det &r nodvéndigt for att skydda ménniskors eller djurs
liv eller hélsa och ett beslut om omfordelning inte kan avvaktas. Genom
foreskrifterna far regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer meddela under vilka forutsdttningar som ldkemedel kan fa
omfordelas utan att Likemedelsverket beslutat om omférdelning i ett
enskilt fall.

Lakemedelsverket bor vara den myndighet som meddelar sddana fore-
skrifter.

Det behovs ett bemyndigande for omférdelning av veterindrmedicinska
ldkemedel

For att dven veterindrmedicinska likemedel ska kunna omfoérdelas mellan
apotek bor undantaget i artikel 99.4 i forordning (EU) 2019/6 om veteri-
niarmedicinska lakemedel som medger att medlemsstaterna far besluta att
leveranser av smé& méngder veterindrmedicinska ldkemedel fran en detalj-
handlare till en annan i samma medlemsstat inte ska omfattas av kravet pa
ett partihandelstillstdnd inforas i svensk rétt. Eftersom det &r fraga om ett
undantag fran ett EU-rittsligt reglerat krav pa tillstind och medlems-
staterna enligt EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel ges en
valmgjlighet att besluta om sadana undantag bor det inforas ett
bemyndigande i lagen om handel med ldkemedel om att regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer far meddela foreskrifter om
undantag fran krav pa partihandelstillstand under de forutséttningar som
anges 1 artikel 99.4 i forordning (EU) 2019/6 om veterindrmedicinska
lakemedel. Den myndigheten bor vara Lakemedelsverket.

Hinvisningar till EU-rédttsakter kan goras antingen statiska eller
dynamiska. En statisk hdnvisning innebdr att hdnvisningen avser EU-
rattsakten i en viss angiven lydelse. En dynamisk hénvisning innebér att
hénvisningen avser EU-réttsakten i den vid varje tidpunkt géllande lydel-
sen. For att sikerstélla att eventuella dndringar i artikel 99.4 i forordning
(EU) 2019/6 far omedelbart genomslag vid tillimpningen bor hénvis-
ningen till forordningen vara dynamisk, dvs. avse forordningen i den vid
varje tidpunkt gillande lydelsen.

7 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

Forslag: Forfattningsforslagen ska trdda i kraft den 1 juli 2026.
Bedomning: Det finns inte behov av nagra dvergangsbestimmelser.

Skiilen for forslaget och bedomningen

De senare arens kritiska bristsituationer avseende ldkemedel och risken for
kommande bristsituationer som péverkar patientsdkerheten aktualiserar
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behovet av att kunna vidta dtgérder i form av bl.a. frivillig fordelning och
omfordelning av likemedel sd fort som mojligt for att minska konse-
kvenserna av en bristsituation. Forfattningsforslagen foreslas darfor trida
1 kraft sa snart som mojligt. Det beddms vara den 1 juli 2026.

Det beddms inte finnas behov av nagra 6vergangsbestimmelser.

8 Konsekvenser

8.1 Frivillig férdelning av ldkemedel

8.1.1 Konsekvenser for staten

Forslaget om undantag frdn leveransskyldighet for partihandlare som
innebér en mojlighet till frivillig fordelning av ldkemedel bedoms i forsta
hand péverka berérda myndigheter. Konsekvenserna kan anses vara
begrinsade i forhéllande till kostnaderna och den paverkan som potentiella
eller kritiska bristsituationer medfor.

8.1.2 Konsekvenser for myndigheter

Liakemedelsverket arbetar med lakemedelstillgdnglighet och alla
bristsituationer av ldkemedel medfor en okad arbetsinsats. Forslaget om
att mojliggora undantag fran partihandlares leveransskyldighet kommer att
medfora en Okad arbetsinsats for Lakemedelsverket, dels inledningsvis
genom att implementera nya rutiner och ta fram foreskrifter, dels det
16pande arbetet med ansdkningar om undantag frén leveransskyldigheten.

Lékemedelsverket kommer att behdva utreda partihandlares ansdkan
och ta stillning till om fOrutsittningarna for att gora undantag fran
leveransskyldigheten &r uppfyllda. Analysen bor kompletteras med
ytterligare information om tillgang till likemedel som myndigheten har att
tillgd genom exempelvis arbetet med ldgesbilder 6ver lakemedel. Myndig-
heten behover i detta ssmmanhang samverka med béade hélso- och sjuk-
varden och aktorer inom ldkemedelsforsorjningen for att bést kunna
avgora var det finns storst behov av likemedel. Det &r i dessa fall ofta
regionerna som har bist expertis om sina respektive verksamheter och var
behoven ar storst. I dag tar Lakemedelsverket hjdlp av regionernas funk-
tion som bendmns nationellt kontrolltorn (CT) for att ta fram en sé kallad
fordelningsnyckel for hur den begridnsade méngden ldkemedel ska for-
delas.

Analysen av hur likemedel bor fordelas i samband med en bristsituation
ar séledes nagot som Likemedelsverket redan gor i dag i samband med en
potentiell eller uppkommen bristsituation. Skillnaden &r att forslaget om
frivillig fordelning ger Léikemedelsverket bittre mdjlighet att vidta
atgdrder och bittre mojlighet att stodja tillgangen till likemedel. Forslaget
skapar ddrmed forutséttningar for en mer effektiv hantering av bristsitua-
tioner.

Forslaget om frivillig fordelning av lakemedel kommer inledningsvis att
medfora 6kade kostnader for att ta fram och infora nya rutiner pé Léke-



medelsverket. Lopande kommer det att tillkomma kostnader for
administration av ansdkningar. Lidkemedelsverket behdver i samband med
att undantag fran partihandlares leveransskyldighet beviljas ocksa
informera berdrda aktorer om bristsituationen och vilka konsekvenser det
far for berorda aktorer. Kostnaderna for detta arbete kan inte forvintas vara
alltfér omfattande utan bor kunna omfattas av redan befintlig finansiering
via de avgifter som myndigheten tar ut for tillstdnd respektive arsavgifter.

8.1.3 Konsekvenser for de allmanna
forvaltningsdomstolarna

Ett beslut om undantag fréan leveransskyldigheten ska kunna dverklagas,
vilket medfor att de allminna forvaltningsdomstolarna far nya uppgifter.

Bedomningen dr att det kommer att vara fa beslut om undantag som
kommer att 6verklagas och att de beslut som dverklagas endast kommer
att ge upphov till marginella kostnadsdkningar for de allménna forvalt-
ningsdomstolarna. Dessa kostnader beddoms darfor rymmas inom befint-
liga ramar.

8.14 Konsekvenser for regioner

De regioner som i en specifik bristsituation beddms ha storre behov av
lakemedel &n andra regioner och dppenvardsapotek forvéntas fa tillgang
till 1dkemedel i en storre omfattning om forslaget genomfors. Behoven
paverkas av bla. befintligt lager, vilken véard regionen bedriver och
patientunderlag. En reglerad undantagsmdojlighet kommer att innebéra att
lakemedel som det rader brist pd kan fordelas utifran forutsdgbara och
objektiva grunder for att tillgodose att den begridnsade méngden lakemedel
fordelas andamalsenligt.

Regioner som dr avtalskunder till partihandlare kan paverkas genom att
de inte far likemedel levererade vid brist, trots att de har rétt till viss
leverans enligt avtal. Bristsituationer kan ddrmed medftra att regionen
behdver kopa in ldkemedel fran en partihandlare som den inte har ett
befintligt avtal med.

Som ndmnts tidigare behdver Likemedelsverket kunna avgdra hur
lakemedel ska fordelas och detta bor ske i samverkan med regionerna
utifran deras expertis om sina respektive vérdgivare. Utifran dagens
informationstillgdng kan detta innebdra en relativt stor belastning pa
regionerna for att rikna fram var likemedel behdvs. Beroende pa hur
bristsituationen utvecklar sig t.ex. om det inkommer begrinsade volymer
av lakemedel behdver fordelningsnyckeln hallas aktuell. Det &r dock som
redan ndmnts ett arbete som redan i1 dag utfors vid badde myndigheten och
regionerna. Likemedelsverket och CT samverkar redan i dag kring
bristsituationer och med foreslaget undantag fran partihandlares leverans-
skyldighet skulle bada parter ha storre méjlighet att vidta atgérder och
stodja tillgangen till ldkemedel.

Sammantaget kan ddrmed sdgas att regionerna antagligen inte kommer
att fa ytterligare kostnader som foljd av forslaget om frivillig fordelning.
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8.1.5 Konsekvenser for partihandlare

Partihandlare berors av forslaget om undantag fran leveransskyldighet
genom att de far mojlighet att ansoka om undantag, vilket medfor att de
kan f& ett beslut om att de kan prioritera leverans av ldkemedel till de
apotek och dédrmed de patienter som har storst behov av tillgang till
lakemedlet.

Vardgivare tecknar ofta avtal med likemedelsbolag och med parti-
handlare om inkép av ldkemedel till avtalade priser och med krav pa
leverans m.m. Dessa avtal kan i vissa fall innebéra att partihandlare maste
leverera en viss méngd lakemedel till vardgivaren. Vid en restsituation kan
dessa avtal medfora att vardgivare utan avtal inte far de ldkemedel de
onskar. Forslaget i denna promemoria innebér att partihandlaren fér ett
tydligt mandat i den aktuella bristsituationen att fordela lakemedel dven
om det skulle strida mot ett avtal.

Om en partihandlare viljer att ansdka om undantag frén leveransskyldig-
heten kommer det att medfora en viss administrativ insats och ddrmed en
kostnad for partihandlaren. Redan i dag medfor hantering av kritiska
lakemedelsbrister arbetsinsatser for partihandlare. Den extra kostnad som
ansokan skulle innebéra &r sannolikt mindre 4n de totala kostnader som en
restsituation innebér for partihandlaren. Flertalet partihandlare har ocksa
uttryckt en vilja att bista i arbetet med att 16sa bristsituationer pa ldkemedel
for att undvika onodigt lidande for patienter. Mdjligheten att ansdka om
undantag fran leveransskyldigheten skapar forutsittningar for parti-
handlarna att bidra till att mildra konsekvenserna av bristsituationer.

Det dr sammantaget saledes inte sannolikt att partihandlarna drabbas
ekonomiskt av forslaget om frivillig férdelning.

8.1.6 Konsekvenser for apotek

Forslaget om undantag fran leveransskyldigheten bedoms inte medfora
nagot utdkat arbete eller andra kostnader for oppenvérdsapotek. I de
situationer dér det finns ett beslut om undantag fran leveransskyldigheten
som dr till nackdel for ett oppenvardsapotek innebédr det en minskad
leverans av lakemedlet som det rader brist pa till 6ppenvardsapoteket. Det
innebdr att apoteket som inte far likemedlet vid en specifik fordelning inte
kommer att kunna tillhandahélla det aktuella ldkemedlet till de patienter
som efterfragar det. Det kommer att medfora en viss administrativ kostnad
eftersom farmaceuten kommer att behova forklara for patienten och
kontakta varden om alternativ behandling. Det &r dock samma administra-
tiva borda som 6ppenvérdsapoteken drabbas av vid andra bristsituationer.

Om det &r ett sjukhusapotek som inte far likemedlet vid en fordelning
behover sjukhusapoteket kontakta bestéllande vardavdelningar med
information om varfor likemedlet inte finns att tillga.

En minskad leverans av ldkemedel till vissa apotek medfér minskad
forsiljning och ddrmed minskad inkomst for dessa apotek. Det ar svart att
uppskatta omfattningen pa hur ofta det féreslagna undantaget kan komma
att anvindas. Da det endast ska kunna anvindas vid bristsituationer och
endast nér det finns behov av att skydda liv och hélsa bor det inte ske med



alltfor stor frekvens. Det bor dérfor inte innebéra vare sig en alltfor stor
administrativ borda eller en alltfor stor intdktsminskning.

I samband med att undantag om partihandlarens leveransskyldighet
beslutas behover apoteken fa information om hanteringen av bristsitua-
tionen och hur de paverkas av undantaget.

8.1.7 Konsekvenser for patienter

Forslaget kommer att paverka patienter framfor allt genom att de patienter
som har stdrst behov av ett lakemedel faktiskt kommer att kunna fa del av
lakemedlet som annars skulle ha levererats till apotek eller sjukhus dér
behovet inte &r lika stort. Det innebér ocksa att vissa patienter, som bedoms
ha mindre behov av lidkemedlet, inte far del av ldkemedlet under bristsitua-
tionen. For dessa patienter behover man hitta alternativa behandlings-
alternativ. Dock bor detta ses i ljuset av alternativet till promemorians
forslag att ingen frivillig fordelning sker alls, dvs. att vissa patienter far del
av ldkemedlet, medan andra inte far det, utan att det sker genom behovs-
principen att den med storst behov ska prioriteras.

8.1.8 Forslaget éar forenligt med EU-ritten

Vad giller forslagets forenlighet med EU-rétten och den fria rorligheten
for varor kan forslaget om fordelning av ldkemedel innebéra en styrning
av fordelningen fran partihandelsledet som kan anses som en atgérd som
skulle kunna inverka negativt pad mdjligheten till export. En sddan atgérd
kan ha en motsvarande verkan som en kvantitativ exportrestriktion enligt
artikel 35 FEUF. Forslaget i denna promemoria berér dock endast frivillig
fordelning av lakemedel. Dessutom skulle likemedlen, om de inte om-
fattades av undantag frdn leveransskyldigheten enligt promemorians
forslag, i forsta hand levereras enligt leveransskyldigheten i enlighet med
3 kap. 3 § 6 lagen om handel med likemedel vilket innebar leverans till
apotek inom landet. Bedomningen &r dérfor att bestimmelsen inte anses
strida mot den fria rorligheten for varor.

Artikel 81 1 direktiv 2001/83/EG innebdr att innehavaren av god-
kannandet for forséljning eller partihandlaren ska ombesorja tillrickliga
och fortlopande leveranser av ldkemedlet till apotek och personer som &r
behoriga att 1dmna ut lakemedel sé att patienterna i den berérda medlems-
staten far sina behov tillgodosedda. Bestimmelsen &r inforlivad i svensk
ratt genom 3 kap. 3 § 6 lagen om handel med ldkemedel och 10 § forord-
ningen om handel med likemedel. Bedomningen ér att ett undantag fran
leveransskyldigheten for humanlikemedel i enlighet med forslaget i
promemorian inte kan anses sta i strid med artikel 81. Aven Danmark har
infort regler som mojliggdr fordelning av ldkemedel som har anmilts till
kommissionen. Kommissionen har i sitt utlitande 6ver reglerna, vilket
fokuserar pa humanlédkemedel, inte invéant att dessa regler skulle strida mot
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EU-ritten.! Detta stérker ytterligare beddmningen att forslaget samman-
taget ar forenligt med EU-rétten.

Vad giller veterindrmedicinska likemedel finns det i dag ingen
leveransskyldighet i nationell ritt. Dédremot finns bestimmelsen i
artikel 101.4 i forordningen (EU) 2019/6 om veterindrmedicinska ldke-
medel dir det framgar att partihandlare inom sitt ansvarsomrade ska séker-
stdlla en ldmplig och fortlopande forsorjning med veterindrmedicinska
lakemedel till innehavare av detaljhandelstillstand sa att djurhélsobehoven
i den relevanta medlemsstaten uppfylls. I betdnkandet En EU-anpassad
djurlikemedelslagstiftning (SOU 2021:45) framgar att EU-forordningen
om veterindrmedicinska ldkemedel inte innehéller ndgon bestimmelse om
att medlemsstaterna far faststélla andra eller stringare regler vad géller
forsorjningen av veterindrmedicinska ldkemedel. EU-férordningen inne-
haller dock inga exakta bestimmelser om vad en ldmplig och fortlopande
forsorjning innebir, vilket torde innebéra att det finns ett visst utrymme
for skonsmissig bedomning i denna fraga. Att en bestimmelse ar uttryckt
i generella eller oprecisa ordalag kan vidare vara ett tecken pé att det krévs
en nationell tillimpningsforeskrift. Ett nationellt fortydligande i denna
fraga kan inte enligt betdnkandet (s. 637-642) anses strida mot EU-f6rord-
ningens syften eftersom ett sddant fortydligande syftar till att sdkerstilla
tillgdngen pé veterindrmedicinska likemedel, vilket &r ett uttalat syfte med
EU-forordningen (ingress, skl 5).

Bedomningen ar att ordalydelsen av bestimmelsen i artikel 101.4 inte
hindrar att undantag for veterinirmedicinska likemedel kan meddelas i
enlighet med forslaget i promemorian.

8.1.9 Konsekvenser om forslaget inte infors

Om forslaget om undantag fran en partihandlares leveransskyldighet inte
infors kvarstar dagens situation dir partihandlare har en leveransskyldig-
het till apoteken sé snart det kan ske. Det innebér att partihandlare inte har
mojlighet att prioritera de apotek déar behoven av ldkemedel har identi-
fierats som storst. Ett sddant forfarande gagnar inte hanteringen av rest-
och bristsituationer och dess konsekvenser.

8.2 Frivillig omfordelning av ldkemedel

8.2.1 Konsekvenser for staten

Vid omférdelning av ldkemedel sker forsdljningen av likemedel mellan
aktdrer i detaljhandelsledet. Forslaget om frivillig omfordelning skulle for
staten endast medfora begransade konsekvenser.

! Notifikation 2021/0070/DK, Udkast til bekendgerelse om beredskapsforanstaltninger
vedrerende laegemidler.



8.2.2 Konsekvenser for myndigheter

Forslaget om frivillig omfordelning kommer mdjligen att innebéra ett 6kat
arbete for Lakemedelsverket, bade initialt och i form av 16pande arbete nér
bristsituationer uppstar. Lakemedelsverket har dock redan i dag ansvar for
att hantera information om och effekter av bristsituationer.

Lakemedelsverket kommer bl.a. att behdva ta fram och besluta nya fore-
skrifter om hur omférdelning av ldkemedel ska fa utforas. Lakemedels-
verket meddelade under pandemin covid-19 de numera upphévda
foreskrifterna (HSLF-FS 2020:20) om omfordelning av ldkemedel mellan
apotek. Det finns ddrmed underlag att arbeta vidare utifran.

Forslaget kommer ocksa att medfora kostnader for Likemedelsverket
for handlaggning och administration av beslut om omf6rdelning av speci-
fika lakemedel och kostnader for att sprida information om dessa beslut
och vad de innebér for berdrda apotek.

Apotekens hantering vid omfordelning av lakemedel kommer att behova
foljas upp 1 tillsyn, vilket blir en ny arbetsuppgift for Liakemedelsverket.
Det kommer dock att rora sig om aktorer som redan omfattas av befintlig
tillsyn, varfor denna tillkommande arbetsuppgift kan inkluderas i den
16pande verksamheten.

De tillkommande arbetsuppgifterna med anledning av forslaget bor
sammantaget kunna omfattas av dagens finansiering av myndighetens
verksambhet.

8.2.3 Konsekvenser for regioner

Forslaget om frivillig omférdelning omfattar for sjukhusen och regionerna
lakemedel som finns i lager hos regionen i vardgivarens sjukhusapotek
eller hos det dppenvardsapotek som vardgivaren har avtal med betrdffande
lakemedelsforsorjningen. Lakemedel som é&r eller har varit utlimnade fran
oppenvardsapotek eller sjukhusapotek till sjukhusavdelning eller vérd-
inrdttning omfattas inte av forslaget i denna promemoria.

Forslaget om omfordelning av likemedel 0kar regionernas forutsitt-
ningar, i egenskap av vardgivare, att fa tillgang till n6dvindiga ldkemedel
och éven tillgéng till fler ldkemedel &n som annars hade varit mojligt.
Frivillig omfordelning forutses kunna 6ka mojligheterna for regionerna att
bedriva en god och patientséker vard. Regionerna kan dven péaverkas i
motsatt riktning genom att frivilligt avvara lakemedel till en annan region
som behdver lakemedlen battre. Det kan ocksa finnas situationer dé det &r
den Oppna véarden som prioriteras i hindelse av en allvarlig bristsituation,
vilket skulle innebéra att sjukhusapotek kan silja ldkemedel till ett 6ppen-
vardsapotek.

Med uppbyggnaden av beredskapslager okar sannolikheten att en region
har lakemedel som de kan avvara till ett annat sjukhusapotek eller 6ppen-
vardsapotek. For att dessa lager ska kunna omfordelas inkluderas om-
fordelning fran sjukhusapotek i forslaget.

29



30

8.2.4 Konsekvenser for partihandlare

Forslaget utgar fran en situation dér det lakemedel som det rader brist pa
inte finns att bestélla frn partihandlaren. Beddmningen &r darfor att parti-
handlare inte berors av forslaget.

Visserligen skulle det apotek som ska omfordela ett lakemedel till ett
annat apotek kunna anlita en partihandlare att skota transporten av léke-
medlet, men detta skulle sannolikt kunna utféras som en tilldggstjanst och
inte innebéra ytterligare kostnader for partihandlaren utan en mojlighet till
ytterligare affarsmojligheter.

8.2.5 Konsekvenser for apotek

Forslaget kommer att medfora att apotek i form av béde Sppenvardsapotek
och sjukhusapotek kommer att kunna silja lakemedel till andra apotek om
vissa forutsittningar dr uppfyllda. Det kommer att medfora ett battre
nyttjande av den begrinsade médngden likemedel som finns hos apoteken
nér det rader en bristsituation.

Apoteken kommer att behdva ha rutiner for att hantera en omfordelning.
Det géller i forsta hand rutiner for att sdkerstélla att omfordelningen kan
genomfOras pa ett sddant sitt att ldkemedlen kan sparas och att kvaliteten
bibehalls, men dven rutiner for att hantera den ekonomiska transaktionen.
Det kommer séledes innebéra ett visst 0kat arbete att omfordela ldkemedel.
I dag ingér de flesta 6ppenvardsapotek i en kedja dir det ofta finns mdjlig-
het att ha gemensamma kvalitetssystem. Det enskilda apoteket kommer
dérfor sannolikt inte att belastas lika tungt av att ta fram nya rutiner.

Omfordelning av ldkemedel ger upphov till 6kade kostnader pa grund
av transport till det behdvande apoteket. Transporten kommer att behéva
utforas pa ett sitt som medfor att ldkemedlens kvalitet och sdkerhet inte
paverkas. Det bor vara upp till aktérerna som utfor omfordelningen att 16sa
detta och bor kunna ske utan oskélig prishdjning.

Apoteken far genom forslaget mojlighet att genomfora omfordelning pa
frivillig vdg och kan dirigenom vélja att prioritera detta sjdlva. DA det inte
ar sannolikt att omfordelning kommer att ske med stor frekvens pa det
enskilda apoteket bor forslaget inte innebdra stora kostnader for den
enskilda apoteksaktoren.

Kostnaden for det likemedel som ska omférdelas, dvs. erséttning till det
apotek som avvarar lakemedlet dr svar att uppskatta. En komplicerande
faktor ar att inkdpspriset for det ldkemedel som ska omfordelas kan skilja
sig mellan apotek som en konsekvens av upphandlade avtal. Exempelvis
kan sjukhusapotek ha 1aga inkopspris for vissa ldkemedel nir de koper in
genom regionernas avtal med ldkemedelsforetag. Nér ett oppenvards-
apotek koper in ldkemedel inom forménssystemet ar bade inkdpspris och
utforséljningspris till en patient fasta. Vid en forséljning till ett annat
apotek finns dock mojlighet att sétta egna priser, prissattningen bor dock
inte vara oskilig. Det kan dérfor finnas en risk att mdjligheten till om-
fordelning ses som en mdjlighet att fa extra inkomster genom att apotek
sdljer till andra apotek. Dock begransas mojligheten att omfordela lake-
medel enligt forslaget i promemorian framst till situationer nar lakemedlet
omfattas av en bristsituation och Likemedelsverket har beslutat att like-



medlet ska kunna omfordelas. Det forefaller darfor inte sannolikt att
apoteken kommer att kunna anvénda detta som ett sétt att skapa ytterligare
intékter.

I dag lamnar 6ppenvérdsapoteken till E-hdlsomyndigheten de uppgifter
som ir nddvéindiga for att myndigheten ska kunna fora statistik Sver
detaljhandeln, dvs. ldkemedel som har salts till konsument och till hilso-
och sjukvarden pa rekvisition i enlighet med 2 kap. 6 § 7 lagen om handel
med ldkemedel. Partihandeln har p4 motsvarande sitt krav pé sig att
rapportera forsiljning av likemedel (3 kap. 3 § 2). Omfordelning av léke-
medel medfér behov av nya rutiner och system for rapportering av
information om ldkemedel som har sélts till andra apotek. Fortsatt analys
av hur rapporteringen ska ga till for att inte forsdmra kvaliteten pa
forsaljningsstatistiken behover goras tillsammans med apoteken och
E-hédlsomyndigheten.

8.2.6 Konsekvenser for patienter

Bristsituationer kan ha en negativ paverkan for patienterna béde for
ménniskor och djur. Syftet med omfordelning &r att sa mycket som mojligt
av befintligt lager av ldkemedel som finns pd 6ppenvards- och sjukhus-
apotek ska nyttjas till de patienter som har storst behov av ldkemedlet i en
given bristsituation.

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar om priser for lake-
medel som ingar i formanen, vilket innebédr att patienterna kommer att
betala samma pris for dessa lakemedel oavsett om de har omfordelats eller
inte. Dock kan apoteken sjilva sétta priser pa ldkemedel som inte ingar i
forménen. Det finns ddrmed en risk att expedierande apotek dkar priset pa
lakemedel utanfor forménen for att técka sina kostnader for omfordelning.
De flesta lidkemedel som séljs till patienter omfattas dock av formanen,
varfor det bor vara fa patienter som drabbas av detta.

8.2.7 Forslaget éar forenligt med EU-ritten

Enligt bedémningen i promemorian paverkar forslaget om frivillig om-
fordelning av ldkemedel mellan apotek inte den fria roérligheten av varor.
Som Lékemedelsverket framfoér i sin rapport har dven kommissionen
erkdnt medlemsstaternas behorighet att organisera tillhandahallandet av
hilso- och sjukvard och detaljhandel med ldkemedel. Vad géller veterinar-
medicinska lakemedel anges i artikel 103.1 i forordning (EU) 2019/6 om
veterindrmedicinska lakemedel att reglerna om detaljhandel ska faststdllas
enligt nationell ratt, om inte annat féreskrivs i forordningen. Nagot annat
foreskrivs inte 1 forordningen, vilket i likhet med vad Lékemedelsverket
uppger i sin rapport, starker uppfattningen att omférdelning av ladkemedel
ar en atgird som inte anses paverka den fria rorligheten och som kan anses
proportionerlig i en situation dé det rader lakemedelsbrist.

Vad giller forslagets forenlighet med bestimmelserna om partihandel
har kommissionen, savitt géller forhallandena under covid-19-utbrottet,
uttalat att de nationella myndigheterna bor kunna omfordela lager mellan
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sjukhus beroende pa behov for att sikerstilla en rittvis fordelning.? Aven
Danmark har infort regler om omfordelning av likemedel, vilka har
anmélts till kommissionen. Kommissionen har i sitt utlitande &ver dessa
regler, vilket fokuserar pd humanlédkemedel, inte invént att reglerna skulle
strida mot EU-rétten.® Beddmningen ér déirfor att det &r mojligt att infora
bestdmmelser om omfordelning av humanlédkemedel mellan apotek trots
bestdmmelserna om partihandel.

Vad giller veterindrmedicinska lakemedel foreslas i promemorian att
Lakemedelsverket ska f4 meddela foreskrifter om undantag fran krav pa
partihandelstillstand i enlighet med artikel 99.4 i férordning (EU) 2019/6
om veterindrmedicinska likemedel. Den typ av omfordelning som foreslas
regleras i denna promemoria bor anses innefattas i begreppet smé mangder
veterindrmedicinska ldkemedel i enlighet med artikel 99.4. Beddmningen
dar darfor att forslaget om omfordelning av veterindrmedicinska ldkemedel
inte kommer att vara i strid med bestimmelserna om partihandel.

8.2.8 Konsekvenser om forslaget inte infors

Om forslaget om frivillig omfordelning av lakemedel inte infors saknas
mojlighet att se till att de 1dkemedelsforpackningar som finns hos &ppen-
vards- och sjukhusapotek kan omfordelas till de apotek som mest behdver
lakemedlet.

I och med att storre lager av 1dkemedel numera byggs upp hos regionerna
okar sannolikheten for att omfordelning &r en atgérd att vidta vid en brist-
situation. Vid bristsituation av infusionsvitskor vintern 2024 visade det
sig att lagernivaerna hos regionerna just da varierade mellan att tacka 1,5—
6 veckors behov. I ett sddant fall hade de regioner med storst lager kunnat
hjélpa regionerna med mindre lager.

Forslag om omfordelning &r en &tgird som kan bidra till att lindra en
bristsituation och bidra till att de patienter som har storst behov av ett
lakemedel som det rader brist pa far tillgang till det.

? Meddelande frin kommissionen, Riktlinjer for optimal och rationell
lakemedelsforsorjning for att undvika brister under covid-19-utbrottet, 2020/C 116 1/01, se
bl.a. avsnitt 5.

3 Notifikation 2021/0070/DK, Udkast til bekendgerelse om beredskapsforanstaltninger
vedrerende laegemidler.



9 Forfattningskommentar

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

2 kap.

9b§ Ldkemedelsverket fiar i enskilda fall besluta att ett ldkemedel far
omfordelas mellan de som har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med
ldkemedel till konsument, om det dr brist pa det ldkemedlet och det dr nédvindigt
for att skydda mdnniskors eller djurs liv eller hélsa.

Paragrafen, som &r ny, innebér att tillstindsinnehavaren till ett 6ppen-
vardsapotek frivilligt far omfordela lidkemedel till andra 6ppenvardsapotek
under vissa forutsittningar.

Enligt paragrafen far Lakemedelsverket i enskilda fall besluta att ett
lakemedel far omférdelas mellan de som har tillstand enligt 1 § att bedriva
detaljhandel med ldkemedel till konsument, om det &r brist pa det ldke-
medlet och det dr nddviandigt for att skydda manniskors eller djurs liv eller
hilsa. Paragrafen innebér att Likemedelsverket i enskilda fall kan besluta
om att ett sirskilt ldkemedel ska f4 omfordelas mellan apotek. Enligt
bestimmelsen far omfordelning av ldkemedel endast ske om det &r brist pa
ett sarskilt lakemedel och det dr nddviandigt for att skydda ménniskors eller
djurs liv eller hdlsa. Det dr Likemedelsverket som gor bedomningen att
det rader en bristsituation som riskerar att pdverka méanniskors eller djurs
liv eller hdlsa pa ett negativt sétt utifran den information som myndigheten
16pande far tillgéng till och av denna anledning beslutar om att omfordel-
ning av ldkemedel mellan apotek far ske.

Ett beslut om att omfordelning av ett visst ladkemedel far ske kan inne-
hélla information om bl.a. vilka lakemedel som fir omfordelas och under
vilken tidsperiod beslutet ska gélla.

Overvigandena finns i avsnitt 6.2.

11§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om
1. utformning av sadana lokaler som avsesi 6 § 2,
. inom vilken tid tillhandahéllandet enligt 6 § 3 ska ske,
. vilken kompetens och erfarenhet en likemedelsansvarig enligt 6 § 4 ska ha,
. egenkontroll enligt 6 § 8,
. information, radgivning och personalens kompetens enligt 6 § 11,
. anvindning av det varuméirke som avsesi 6 § 12,
. expediering av forskrivningar och undantag frén kravet pa farmaceutisk
kompetens enligt 9 a §,
8. omfordelning av likemedel enligt 9 b §, och
9. utformning och kontroll av den EU-logotyp som avses i 10 a § 2.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far dven meddela
foreskrifter om omfordelning av likemedel i andra fall dn vad som avses i 9b §.
Sddana foreskrifter fdar dock endast avse situationer dd det rdder brist pa ett
ldkemedel, det dr nédvindigt for att skydda mdnniskors eller djurs liv eller hélsa
och ett beslut om omfordelning enligt 9 b § inte kan avvaktas.
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Paragrafen innehéller ett normgivningsbemyndigande for regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer att meddela vissa foreskrifter
om vilka krav som ska gélla for den som har tillstand enligt 1 § att bedriva
detaljhandel med ldakemedel till konsument.

I punkt 8, som dr ny, bemyndigas regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om omférdelning av like-
medel enligt 9 b §. Genom foreskrifterna far regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer meddela t.ex. de ndrmare forutsiattningarna
for att omfordelning ska kunna ske, vilka krav som ska gélla for att séker-
stilla lakemedlens kvalitet och vilka dokumentationskrav som ska gilla
for att lakemedlen ska kunna sparas.

I andra stycket, som &r nytt, bemyndigas regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om omfordelning i
andra fall 4n vad som avses i 9 b §. Sddana foreskrifter far dock endast
avse situationer da det rader brist pa ett likemedel, det &r nodvéandigt for
att skydda maénniskors eller djurs liv eller hidlsa och ett beslut om
omfordelning enligt 9b § inte kan avvaktas. Genom foreskrifterna far
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer meddela under
vilka foérutsittningar som likemedel kan omfordelas utan att Lakemedels-
verket beslutat om omfordelning i ett enskilt fall. En forutséttning for
omfordelning i en sddan situation &r att det rader brist pa ett likemedel och
det dr nddvandigt for att skydda méanniskors eller djurs liv eller hilsa.

Ovriga dndringar ir endast redaktionella.

Overvigandena finns i avsnitt 6.2.

3 kap.
3cs§ Ldkemedelsverket far i ett enskilt fall besluta om undantag frdan kravet i
3§ 6o0om

1. det dir brist eller risk for brist pa ett likemedel, och

2. det dir nédvindigt for att skydda mdnniskors eller djurs liv eller hdlsa.

Paragrafen, som ar ny, ger Likemedelsverket mojlighet att besluta om
undantag i ett enskilt fall fran kravet pd partihandlares leveransskyldighet
13 § 6 om vissa forutséttningar ar uppfyllda.

Lakemedelsverket fér i ett enskilt fall besluta om undantag fran kravet i
3 § 6. For att undantag ska fa beslutas krévs enligt punkten 1 att det &r brist
eller risk for brist pa ett lakemedel. Med risk for brist avses en situation
dér en bristsituation kan forutses men &nnu inte har intraffat. Det krivs
ocksa enligt punkten 2 att ett beslut om undantag dr nddvéndigt for att
skydda méanniskors eller djurs liv eller hilsa. Bada dessa forutsittningar
maste alltsd vara uppfyllda for att undantag ska fa meddelas frén kravet i
3§6.

Det &r den partihandlare som omfattas av leveransskyldigheten i 3 § 6
som far ansdka om undantag. Ansokan bor innehélla uppgifter som visar
att det finns ett begrinsat lager hos partihandlaren av ett visst likemedel
och att det finns ett behov av att kunna fordela ldkemedlet sé att behoven
hos patienter vid sjukhus eller apotek kan tillgodoses i storsta mojliga man.

Ett beslut om undantag fran leveransskyldigheten bor innehalla informa-
tion om bl.a. under vilken tidsperiod undantaget ska gélla, vilken volym



av lidkemedlet som ska fa fordelas, och till vem ldkemedlet ska fordelas
respektive inte fordelas.
Overvigandena finns i avsnitt 6.1.

5§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om
. utformning av sadana lokaler som avsesi3 § 1,
. vilken dokumentation som krivs enligt 3 § 3,
. vilken kompetens och erfarenhet som den sakkunnige enligt 3 § 4 ska ha,
. egenkontroll enligt 3 § 5,
. inom vilken tid leverans enligt 3 § 6 ska ske,
. sdkerhetsdetaljer enligt artiklarna 23 och 26.3 i kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161,
7. undantag fran krav pd partihandelstillstand under de forutsdttningar som
anges i artikel 99.4 i Europaparlamentets och rdadets forordning (EU) 2019/6, och
8. ansokan om undantag enligt 3 c §.

AN BN~

Paragrafen innehéller ett normgivningsbemyndigande for regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer att meddela vissa foreskrifter.

I punkt 7, som dr ny, bemyndigas regeringen eller den myndighet som
regeringen bestdmmer att meddela foreskrifter om undantag fran krav pa
partihandelstillstdnd under de fOrutsittningar som anges i artikel 99.4 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6. Undantaget avser
leveranser av sma méngder veterindrmedicinska lakemedel fran en detalj-
handlare i Sverige till en annan detaljhandlare i Sverige. Hinvisningen till
forordningen dr dynamisk och avser alltsd forordningen i den vid varje
tidpunkt géllande lydelsen.

I punkt 8, som &ar ny, bemyndigas regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer att meddela foreskrifter som avser ansdkan om
undantag enligt 3 ¢ §. Det handlar om foreskrifter om vilka ndrmare krav
som ska gélla for en ans6kan om undantag, t.ex. vilken dokumentation som
ska ldmnas i ansokan.

Overvigandena finns i avsnitt 6.1.

5 kap.
lag§ Ldkemedelsverket far i enskilda fall besluta att ett likemedel far om-
fordelas mellan sjukhusapotek enligt 1 § eller fran sjukhusapotek till oppenvards-

apotek, om det dr brist pd det ldkemedlet och det dr nodvindigt for att skydda
mdnniskors eller djurs liv eller hiilsa.

Paragrafen, som &r ny, innebér att sjukhusapotek far omfordela ldkemedel
till andra sjukhusapotek eller dppenvardsapotek under vissa forutsétt-
ningar.

Enligt paragrafen far Lakemedelsverket i enskilda fall besluta att ett
lakemedel far omfordelas mellan sjukhusapotek eller fran sjukhusapotek
till dppenvardsapotek, om det dr brist pa det ldkemedlet och det dr ndd-
véandigt for att skydda ménniskors eller djurs liv eller hilsa. Med sjukhus-
apotek avses den funktion eller de aktiviteter som tillgodoser ldkemedels-
forsorjningen till eller inom sjukhus (1 kap. 4 §).

Paragrafen innebér att Lékemedelsverket i enskilda fall kan besluta om
att ett sérskilt lakemedel ska f& omfordelas mellan sjukhusapotek eller frén
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sjukhusapotek till 6ppenvardsapotek. Enligt bestimmelsen far omfordel-
ning av likemedel endast ske om det ar brist pa ett sarskilt lakemedel och
det dr nodvéndigt for att skydda méanniskors eller djurs liv eller hélsa. Det
ar Lakemedelsverket som gor bedomningen att det rader en bristsituation
som riskerar att paverka ménniskors eller djurs liv eller hdlsa pa ett
negativt sitt utifran den information som myndigheten 16pande far tillgang
till och av denna anledning beslutar om att omfordelning av ldkemedel
mellan apotek far ske.

Ett beslut om att omfordelning av ett visst lakemedel far ske kan inne-
hélla information om bl.a. vilka likemedel som far omfordelas och under
vilken tidsperiod beslutet ska gilla.

Overviigandena finns i avsnitt 6.2.

4§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om

1. omfordelning av likemedel enligt 1 a §, och

2. hur anmélningsskyldigheten i 2 och 3 §§ ska fullgéras.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fdr dven meddela
foreskrifter om omfordelning av likemedel i andra fall én vad som avses i 1 a §.
Sddana foreskrifter far dock endast avse situationer dd det rdder brist pd ett
likemedel, det dr nédvindigt for att skydda médnniskors eller djurs liv eller héilsa
och ett beslut om omfordelning enligt 1 a § inte kan avvaktas.

Paragrafen innehaller ett normgivningsbemyndigande for regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer att meddela vissa foreskrifter
om vardgivarens anmélningsskyldighet.

Ett nytt normgivningsbemyndigande infors for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om om-
fordelning av lakemedel enligt 1 a §. Genom foreskrifterna far regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer meddela t.ex. de nidrmare
forutséttningarna for att omfordelning ska kunna ske, vilka krav som ska
gilla for att sékerstélla lakemedlens kvalitet och vilka dokumentationskrav
som ska gélla for att lakemedlen ska kunna sparas.

I andra stycket, som &r nytt, bemyndigas regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om omfordelning i
andra fall d4n vad som avses i 1 a §. Sddana foreskrifter far dock endast
avse situationer da det rader brist pa ett likemedel, det &r nodvéandigt for
att skydda ménniskors eller djurs liv eller hidlsa och ett beslut om
omfordelning enligt 1 a § inte kan avvaktas. Genom foreskrifterna far
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer meddela under
vilka forutséttningar som likemedel kan omfordelas utan att Likemedels-
verket beslutat om omfordelning i ett enskilt fall. En forutséttning for
omfordelning i en sddan situation &r att det rader brist pa ett likemedel och
det dr nddvéndigt for att skydda ménniskors eller djurs liv eller hilsa.

Paragrafen dndras dven redaktionellt pa sa sitt att en punktlista infors.

Overvigandena finns i avsnitt 6.2.

9 kap.

4§ Lakemedelsverkets beslut enligt denna lag far 6verklagas hos allmén forvalt-
ningsdomstol om beslutet giller
1. tillstand enligt 2 kap. 1 §, 3 kap. 1 § eller 6 kap. 1 §,



2. om en likemedelsansvarig ska fa ansvara for fler én tre

Oppenvardsapotek enligt 2 kap. 8 §,

3. undantag enligt 3 kap. 3 ¢ §,

4. foreldgganden eller forbud enligt 7 kap. 3 §, eller

5. aterkallelse av tillstand enligt 8 kap. 3, 4 eller 5 §.

Provningstillstdnd krivs vid 6verklagande till kammarratten.

Beslut som Lakemedelsverket eller allmén forvaltningsdomstol meddelar enligt
denna lag géller omedelbart, om inte annat anges i beslutet.

Paragrafen reglerar vilka av Likemedelsverkets beslut enligt lagen som far
overklagas hos allmén forvaltningsdomstol.

En ny punkt 3 infors som innebdr att beslut om undantag fran leverans-
skyldigheten i 3 kap. 3 § 6 far 6verklagas hos allmén forvaltningsdomstol.

Ovriga dndringar ir endast redaktionella.

Overvigandena finns i avsnitt 6.1.
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