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Nationell samverkansstruktur, infér och vid stérning i férsorjningen av lakemedel

Forord

Socialstyrelsen fick i maj 2024 i uppdrag av regeringen att etablera en
nationell samverkansstruktur for hidlso- och sjukvéardens
forsorjningsberedskap av sjukvardsprodukter och utrustning.

Regeringen framhaller i den att sékerstéllandet av nédvandig forsorjning av
bland annat ldkemedel och 6vriga sjukvardsprodukter &r avgorande for att
skydda samhéllet vid kris och hojd beredskap, inklusive krig. Den nationella
samverkansstrukturen dr tdnkt att bidra till att 6ka hélso- och sjukvérdens
forsorjningsberedskap vid fredstida kris, h6jd beredskap och da ytterst krig.

Denna delredovisning presenterar det arbete som Socialstyrelsen har
genomfort avseende uppdraget under 2025. Arbetet har bland annat utforts i
samverkan med Likemedelsverket, E-hdlsomyndigheten,
Folkhilsomyndigheten, Forsvarsmakten, Tandvards- och
ladkemedelsformansverket (TLV) samt Sveriges Kommuner och Regioner
(SKR).

Arbetet under denna fas har resulterat 1 ett forslag till nationell
samverkansstruktur for lakemedelsforsorjning samt fortydliganden av
aktOrernas arbetsomraden infor och vid storningar i forsorjningen.
Rapporten innehéller dven forslag pa prioriterade &tgarder for att stérka
forsorjningsberedskapen for 1dkemedel.

Socialstyrelsens arbete med att utveckla en nationell samverkansstruktur for
hélso- och sjukvérdens forsorjningsberedskap kommer att fortsétta under
nésta ar och planeras da att utvidgas med fokus pa fler produktomraden.

Delredovisningen vénder sig till regeringen, huvudmén inom hélso- och
sjukvarden, myndigheter och andra berdrda aktorer. Arbetet med uppdraget
har genomforts under projektledning av Malin Alenius. Klara Diskay var
ansvarig enhetschef.

Bjorn Eriksson
Generaldirektor
Socialstyrelsen
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Sammanfattning

Brister i tillgdngen till viktiga sjukvardsprodukter har blivit allt vanligare
och utgor ett allvarligt hot mot ménniskors liv och hélsa. Pandemin belyste
bland annat behovet av en tydlig nationell samordning for att sdkerstilla
effektiv hantering av storning i forsorjningen och darmed stirka tillgangen
till kritiska produkter dven vid kris och hojd beredskap.

Denna delredovisning av Socialstyrelsens Uppdrag att etablera en nationell
samverkansstruktur for hdlso- och sjukvdrdens forsorjningsberedskap
(S2024/01055) baserar sig pa Socialstyrelsens arbete med uppdraget under
2025. Arbetet har bland annat genomforts med stod av Nationella
arbetsgruppen for samordning om forsorjningsberedskapen inom Sektorn
hilsa, vard och omsorg (NAS-FB HVO) som bestar av deltagare fran
Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, E-hdlsomyndigheten,
Folkhilsomyndigheten, TLV, Forsvarsmakten och regionerna via SKR.

Arbetet till denna delredovisning har fokuserat pa att:

o Ta fram forslag till nationell samverkansstruktur, infér och vid stérning i
forsorjningen med fokus pa likemedel

« Fortydliga aktorernas arbetsomraden, infor och vid stérning i
forsorjningen med fokus pa ldkemedel

« Utveckla NAS-FB HVO arbetsprocesser for forsorjningsanalyser, utifran
fokus pa produktomrade ldkemedel

Den foreslagna nationella samverkansstrukturen, infor och vid storning i
forsorjningen, dr framtagen s att den ska vara anpassningsbar utifran
omfattningen pa storningen i forsdrjningen samt om det dr normallége,
fredstida kris eller h6jd beredskap. Den bygger pa nationella ISF-grupper
(Inriktnings- och samordningsfunktioner), exempelvis ISF-
Situationsanpassad operativ samverkan vid ldkemedelsbrist (ISF-SOLB)
som samordnar och hanterar kritiska brister i normalldge, vid fredstida kris
och hojd beredskap. Utdver det finns ISF- Situationsanpassad operativ
nationell arbetsgrupp for samordning av forsérjningen (ISF-SONAS), som
har en dvergripande samordnande funktion. ISF-SONAS aktiveras vid
fredstida kris och hojd beredskap som innebér mer omfattande och
komplexa storningar.

Fortydligandet av vilka nationella aktérer som dr involverade 1 olika
arbetsomraden infor och vid storningar i ldkemedelsforsorjningen syftar till
att skapa en gemensam forstaelse, forebygga dubbelarbete och underlétta en
s0mlos hantering av storningar. Arbetet med fortydligandet har utgétt fran
att sa langt som mojligt bibehélla ansvarsprincipen.

NAS-FB HVO har under aret dven vidareutvecklat sina arbetsprocesser for
genomforandet av forsorjningsanalys, inklusive framtagande av ett arshjul.
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Detta skedde 1 samband med genomforande av en forsorjningsanalys
avseende produktomrade ldkemedel. Resultatet av denna forsorjningsanalys,
1 form av forslag pé prioriterade atgérder for 2026 och 2027, presenteras
ocksé 1 denna delredovisning.

Under 2026 planeras arbetet att vidareutvecklas och anpassas for att
inkludera fler produktomriden.
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Inledning

Bakgrund

Under de senaste 20 aren har samhéllet sett fler och allvarligare brister av
viktiga sjukvardsprodukter inklusive ldkemedel, d&ven i normallédge.
Bristande tillgang till kritiska sjukvardsprodukter utgor ett allvarligt hot mot
manniskors liv och hélsa. Sjukvardsprodukter &r ocksa en forutsittning for
att vard- och rdddningsinsatser ska kunna genomforas vid kris och hojd
beredskap inklusive krig. Sikerstédllandet av nddvéndig forsorjning av bland
annat sjukvardsprodukter dr darfor avgorande for att skydda
civilbefolkningen och for att upprétthdlla formagan inom hela totalforsvaret
vid en allvarlig sikerhetspolitisk kris och i krig. Under pandemin blev det
extra tydligt hur svart det kan vara att sdkra tillgdngen till viktiga
sjukvardsprodukter samtidigt som vikten av god nationell samverkan och
samordning blev pétaglig.

For en god forsorjningsberedskap kravs déarfor bland annat att det finns en
etablerad nationell samverkansstruktur bade infor och vid en storning i
forsorjningen, som mojliggdr samordning av berdrda aktdrer och underléttar
effektivt beredskaps- och hanteringsarbete. Det krdvs ocksa tydlighet kring
vilken aktor som kan forvintas gora vad.

Den nationella samverkansstrukturen ska fungera bade vid kritiska brister i
normalldge och vid allvarliga storningar i fredstida krissituationer. Idag
finns det samverkansgrupper som leds av Lékemedelsverket vid kritiska
brister i normalldge, men det saknas en struktur for mer komplexa och
allvarliga storningar, en gemensam beskrivning av de olika
samverkansgrupperna och hur de hinger ihop.

Enligt ansvarsprincipen ska den som har ansvar for en verksamhet under
normala forhdllanden ocksa ha det under en krissituation. For att kunna
bibehélla ansvarsprincipen i sa stor grad som mdjligt vid samordning av
aktorer via en nationell samverkansstruktur behover arbetsomradden och
vilka aktorer som har dem, vara tydliga vid etablerandet och nyttjandet av
samverkansstrukturen. En detaljerad sammanstédllning med fortydliganden
av vilka aktdrer som é&r involverade i vilka arbetsomraden saknas dock. For
att minska risken for att uppgifter faller mellan stolarna, att hanteringen
fordrojs eller att resurser anvinds ineffektivt vid en storning 1 forsorjningen
behover déarfor bade en sammanhingande nationell samverkansstruktur och
ett fortydligande 6ver vilka aktérer som ar involverade i vilka
arbetsomraden tas fram.

Enligt 24§ forordningen (2022:524) om statliga myndigheters beredskap ska
sektorsansvariga myndigheter bland annat leda arbetet med att samordna
atgérder infor och vid fredstida kriser och hdjd beredskap inom sin sektor
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samt verka for att uppgifter och roller inom beredskapssektorn tydliggors.
Inom sektorn hilsa, vard och omsorg dr Socialstyrelsen sektorsansvarig
myndighet. Socialstyrelsen har darfor ansvar for detta arbete.

Uppdrag om att etablera nationell
samverkansstruktur

Regeringen har gett Socialstyrelsen Uppdrag att etablera en nationell
samverkansstruktur for hélso- och sjukvardens forsérjningsberedskap
(S2024/01055). Uppdraget innebir att etablera en nationell
samverkansstruktur for hélso- och sjukvéirdens forsorjningsberedskap av
sjukvardsprodukter och den dvriga utrustning som behovs for att god vard
ska kunna ges. Syftet med detta dr att den nationella samverkansstrukturen
ska 0ka hilso- och sjukvardens forsorjningsberedskap vid fredstida kris,
hojd beredskap och dé ytterst krig.

Uppdraget ska utforas i samverkan med Lakemedelsverket, E-
hilsomyndigheten, Folkhdlsomyndigheten och SKR. Det ska ta sin
utgdngspunkt i Socialstyrelsens rapport Statligt ansvar for
forsorjningsberedskapen inom hilso- och sjukvarden (S2021/08235)! och
det arbete som Socialstyrelsen tillsammans med Myndigheten for
samhillsskydd och beredskap (MSB) utforde inom ramen for uppdraget att
genomfora en forsorjningsanalys avseende samhillets behov av och tillgéng
till sjukvérdsprodukter (F562024/00053)°.

Uppdraget pagér i totalt 2,5 ar och ska slutrapporteras senast 15 december
2026 med tvé delredovisningar innan dess.

Omfattning och avgransningar

Socialstyrelsens arbete infor denna andra delredovisning utgick fran
forsorjningsberedskapen avseende produktomrade ldkemedel vid
framtagandet av den nationella samverkansstruktur och det fortydligande av
arbetsomréden och berorda aktorer som presenteras har.

Detta har vi gjort dels eftersom arbetet infor denna delredovisning har
fortsatt och vidareutvecklats utifran det arbete som pébdrjades infor den
forsta, muntliga delredovisning i december 2024. Det arbetet fokuserade pa
genomfdrande av forsorjningsanalys av likemedel® med stod av en tidig
form av Nationell arbetsgrupp for samordning av forsorjningsberedskapen

! Socialstyrelsen. Statligt ansvar for forsdrjningsberedskapen inom hilso- och sjukvarden
(S2021/08235) Artikelnummer: 2023-12-8885

2 MSB och Socialstyrelsen. Nationell forsorjningsanalys — modell och genomfdrande (F62024/00053)
ISBN-nummer: 978-91-7927-582-2

3 MSB och Socialstyrelsen. Nationell forsdrjningsanalys — modell och genomforande (F62024/00053)
ISBN-nummer: 978-91-7927-582-2
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for sektorn hilsa, vard och omsorg (NAS-FB HVO, se vidare under avsnitt
Nationell samordning av forsérjningsberedskapen: NAS-FB HVO).

Det beror ocksa pa att myndigheterna i sektorn har en ldngre och mer
omfattande erfarenhet av samverkan om, och arbete med,
lakemedelsforsorjningen &n avseende andra sjukvardsprodukter. Det innebar
att lakemedelsforsorjningen déarfor har mer exempel och redan utformade
grupperingar att utgd ifran vid framtagande av nationella strukturer och
fortydliganden.

Det innebér dock inte att produktomréde likemedel ska ses som viktigare &dn
ovriga sjukvardsprodukter. Infor slutrapporten avser vi att utveckla vidare
och utvidga de modeller som nu har tagits fram for produktomrade
lakemedel, sé att de i sa stor grad som mojligt &ven omfattar dvriga
sjukvardsprodukter samt den utrustning som krévs for att god vard ska
kunna ges.

Genomfdrande av uppdraget

Socialstyrelsen genomforde denna andra etapp av uppdraget, om att etablera
en nationell samverkansstruktur for hilso- och sjukvardens
forsorjningsberedskap, genom att:

o« Ta fram ett forslag pa nationell samverkansstruktur infor och vid storning
1 forsorjningen med fokus pa ldkemedel

o Ta fram ett fortydligande av arbetsomrdden for involverade aktorer infor
och vid stérning i forsorjningen med fokus pa ldkemedel

« Utveckla NAS-FB HVO:s arbetsprocesser med forsorjningsanalyser
inklusive framtagande av ett arshjul som ocksa testades och utvecklades
under aret med fokus pa likemedel

Detta arbete har skett via samverkan med medlemmarna i NAS-FB
HVO*genom méten, workshops, scenariodvning och skriftliga
avstdmningar.

Merparten av de framtagna forslagen som presenteras i delredovisningen® 4r
avstdmda och forankrade med respektive myndighet representerad i NAS-

4 De myndigheter som representeras i NAS-FB HVO ir: Socialstyrelsen, Likemedelsverket, E-
hélsomyndigheten, Folkhdlsomyndigheten, Tandvards- och lakemedelsforméansverket (TLV),
Forsvarsmakten och Regionerna via Sveriges Kommuner och Regioner (SKR)

5 Avsnitten som forankrats hos respektive myndighet i NAS-FB HVO ér: Nationell samverkansstruktur
infor storning i forsorjningen, Normalldge avseende storning i forsérjningen, Fredstida kris avseende
storning i forsorjningen, Inriktnings- och samordningsfunktion (ISF), Samordnande gruppering vid
normalldge avseende kritisk brist: ISF-SOLB, Samordnande gruppering vid fredstida kris avseende
storning i forsérjningen: ISF-SONAS, Utvirdering av de nationella ISF-strukturerna for samordning
vid forsérjningsstorningar inom sektorn, Fortydliganden av olika nationella aktérers arbetsomrdden
infor och vid en storning i ldkemedelsforsdrjningen, Bilaga 1. Arbetsomrdden och involverade
nationella aktérer, Bilaga 2. Forslag pd prioriterade dtgdrder for att stirka forsorjningsberedskapen
for ldkemedel (2026)
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FB HVO. Deltagarna i NAS-FB HVO har tagit med forslagen till sina
respektive myndigheter och forslagen har dérefter forankrats enligt den
process som géller hos varje myndighet. Stérre dndringar av formuleringar
och innehéll i de férankrade delarna i samband med skrivandet av denna
delredovisning, har Socialstyrelsen stimt av pa nytt med berdrd aktor.
Redaktionella justeringar har dock inte stimts av med 6vriga myndigheter i
NAS-FB HVO.

Ovriga aktdrer®, som nimns i fortydligandet av arbetsomraden (Bilaga 1.
Arbetsomraden och involverade nationella aktorer), men som inte ar
representerade i NAS-FB HVO, har inte fatt texten for pdsyn och kan dérfor
enbart ses som potentiella aktorer inom de arbetsomraden dér de ndmns.
Dessa aktorer finns andé med i forteckningen for att 6ka forstaelsen for vilka
aktdrer som kan vara involverade inom respektive arbetsomride. I de fall det
ar mojligt planeras dessa aktorer att fa delredovisningen for kinnedom efter
publicering.

¢ Dessa nimnda men inte forankrade aktorer i Bilaga 1 4r: Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA),
Statens Jordbruksverk (SJV), Livsmedelssektorn, Trafiksektorn, Trafikverket, Myndigheten for civilt
forsvar, Lansstyrelserna, regeringen, Nato, EU, HERA, WHO, ECDC, Nordiskt lakemedelsforum,
Aktorsgemensamt dialogméte om lakemedelstillgdng (ADL), Nationellt CT (nationell
koordineringsfunktion inom regionerna for kritiska bristsituationer av likemedel), regionernas
Nationellt system for kunskapsstyrning, Nationella arbetsgruppen for likemedelskommittéer (NAG
LOK), regionernas Nationell samordning, planering och ledning (NSPL), Tjansteman i beredskap
(TIB), Inera, branschorganisationer, niringslivsaktorer, leverantorer, lakemedelsforetagen,
apoteksaktorer, dosapoteksaktorer, Sveriges Apoteksforbund (SAF) och Giftinformationscentralen
(GIC).

10
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Centrala termer, begrepp och
forkortningar

Termer och begrepp

For termer och begrepp som anvénds 1 rapporten och dess bilagor se nedan.

Termer och begrepp Férklaring

Fastlagda tillgangar Tillgdngar med sakerstalld tillganglighet infor kris, héjd beredskap och da ytterst

krig. Exempel pa fastlagda tillgangar ar sddana som i beredskapssyfte finns
avtalade med foretag, ar lagstadgade, 6verenskomna, statligt 4gda eller pa andra
satt sakerstéllda i handelse av krig. "Pa annat satt sakerstallda” kan exempelvis vara
genom bilaterala handelsavtal eller genom planering for att rikta forfogande mot
en tillgdng som en produktionsanlaggning etc.”

Forsérjningsanalys Analys av behov, tillgang och 6vriga forutsattningar for kritiska produkter, vilken

utmynnar i forslag pa prioriterade atgarder. Forsorjningsanalysen resulterar i ett
beslutsunderlag fér genomférande av atgarder, vilka starker forsorjningsférmagan
inom det produktomrade som analyserats.?

Forsorjningsberedskap Den verksamhet som syftar till att vid fredstida krissituationer och hojd beredskap

(och da ytterst krig) uppratthalla forsorjning av varor och tjanster som ar nédvandig
for befolkningens 6verlevnad, for att sakerstalla de viktigaste samhallsfunktionerna
eller for att bidra till det militara forsvarets férmaga.®

Lager

Lager: avser en bred tolkning av olika lagertyper. De olika lagertyperna kan vara
omsattningsbara eller icke-omsattningsbara.

Sakerhetslager (Safety stock): Avser lager som behdvs for att gardera sig mot
osakerheter, dels i inleveranser, dels i forbrukning-'°. Det kan vara i form av
kontinuitetslager eller beredskapslager:

o Kontinuitetslager: Avser en form av sakerhetslager med syfte att uppratthalla och
sakerstalla jamn tillgang i vardagen.

o Beredskapslager: Avser en form av sakerhetslager med syfte att 6ka
forsorjningsberedskapen.

Dessa lagertyper kan vara omsattningsbara eller icke-omsattningsbara:

o Omsattningslager/ Omsattningsbart lager: Avser ett lager dar ingaende varor
kontinuerligt byts ut i och med uttag och nyinkép av aktuell vara. Anvands framst
for att kontinuerligt sakerstalla hallbarheten pa ingaende varor i lagret.

o Langtidslager/ Icke-omsattningsbart lager: Avser ett lager som inte omsatts

kontinuerligt utan dar inkép och uttag fran lagret sker utifran sarskilda
instruktioner, och att varorna daremellan ar orérda.

Sjukvardsprodukter Lakemedel, medicintekniska produkter, personlig skyddsutrustning, livsmedel for

medicinskt andamal och tillverkningsmaterial''.

7 MSB och Socialstyrelsen, 2024. Nationell forsdrjningsanalys — modell och genomforande
(F62024/00053) ISBN-nummer: 978-91-7927-582-2

8 MSB och Socialstyrelsen, 2024. Nationell forsérjningsanalys — modell och genomforande
(F62024/00053) ISBN-nummer: 978-91-7927-582-2

? SOU 2023:50. En modell for svensk forsorjningsberedskap. s. 6.

10 Mattsson Stig Arne, Logistikforeningen Plan, 2004. Logistikens termer och begrepp.

112 kap. 8 § hilso- och sjukvérdslagen (2017:30), HSL

11
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Termer och begrepp

Férklaring

Stodjande system och

strukturer

Rutiner, processer, organisationer, lagstiftningar, fysiska komponenter etc. som
behdvs féor en sammantaget god férsérjningsberedskap.

Forkortningar

For aterkommande forkortningar som anvénds i rapporten avseende olika
samverkansstrukturer, se nedan.

Forkortning

Férklaring

ADL

Aktdérsgemensamt Dialogmote Lakemedelstillganglighet. Beskrivs mer i avsnitt
Samverkan om ldkemedelstillgdnglighet

Dialogforum MT

Dialogforum Medicinteknik

NAS-FB HVO

Nationell arbetsgrupp for samordning av forsérjningsberedskapen inom sektorn
hélsa, vard och omsorg. Beskrivs mer i avsnitt Nationell samordning av
férsérjningsberedskapen

ISF

Inriktnings- och samordningsfunktioner. Beskrivs mer i avsnitt Inriktnings- och
samordningsfunktion (ISF)

ISF-SONAS

ISF- Situationsanpassad operativ nationell arbetsgrupp fér samordning av
forsorjningen. Beskrivs mer i avsnitt Vid fredstida kris avseende stdrning i
férsérjningen: ISF-SONAS

ISF-SOLB

ISF- Situationsanpassad operativ samverkan vid lakemedelsbrist. Beskrivs mer i
avsnitt Vid normallédge avseende stérning i férsérjningen: ISF-SOLB

ISF-SOMT

ISF- situationsanpassad operativ samverkan medicintekniska produkter. Beskrivs
mer i avsnitt ISF-SONAS som samordnande instans vid flera samtidiga stérningar i
sektorns forsérjning och vid héjd beredskap

ISF-SOXX

ISF- situationsanpassad operativ samverkan XX, dar XX ersatts med aktuellt
omrade. Beskrivs mer i avsnitt ISF-SONAS som samordnande instans vid flera
samtidiga stérningar i sektorns férsdrjning och vid héjd beredskap

TIB

Tjansteman i beredskap
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Somlos nationell samverkans-
struktur vid olika grader av
storning i forsorjningen

Detta kapitel beskriver ett forslag till en nationell samverkansstruktur infor
och vid storningar 1 hélso- och sjukvérdens forsorjning. Forslaget omfattar
bade samverkansstruktur for det forberedande beredskapsarbetet samt for
hanteringen av olika grader av storning, sdsom vid kritisk brist och fredstida
kris. Vissa grupperingar i den foreslagna nationella samverkansstrukturen
nedan ér redan i gdng medan andra dr nya kompletterande grupperingar som
tillsammans med de redan existerande ar tinkta att skapa en heltdckande
nationell samverkansstruktur for hélso- och sjukvardens forsorjning, infor
och vid en storning.

Nationell samverkansstruktur infor
stérning i forsérjningen

Nationell samordning av
forsérjningsberedskapen: NAS-FB HVO

En Nationell arbetsgrupp for samordning av forsorjningsberedskapen inom
sektorn for hélsa, vard och omsorg (NAS-FB HVO) med syftet att oka
sektorns forsorjningsberedskap vid fredstida kris, hdjd beredskap och da
ytterst krig, initierades under 2024 inom aktuellt uppdrag. Arbetet med
etablerandet av NAS-FB HVO har sedan fortsatt under 2025. NAS-FB HVO
ar en vidareutveckling av forslaget som presenterades i Socialstyrelsens
rapport Statligt ansvar for forsorjningsberedskapen inom hdlso- och
sjukvdrden.'* 1 NAS-FB HVO ir beredskapsmyndigheterna i sektorn
(Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Folkhdlsomyndigheten och E-
hélsomyndigheten) representerade tillsammans med Tandvérds- och
ladkemedelsformansverket, Forsvarsmakten samt regioner och kommuner.
Regionerna och kommunerna har tillsvidare valt att representeras av SKR.
NAS-FB HVO leds av Socialstyrelsen och ér en handldggargrupp inom den
overgripande nationella sektorssamordningen for civil beredskap inom
sektorn hélsa, vard och omsorg.

NAS-FB HVO fungerar som en gemensam struktur for myndigheternas'?
arbete avseende den nationella forsdrjningsberedskapen inom sektorn vid

12 Socialstyrelsen, 2023. Statligt ansvar for forsdrjningsberedskapen inom hélso- och sjukvérden. Vid
allvarliga hindelser i fredstid och hojd beredskap inklusive ytterst krig. Artikelnummer: 2023-12-8885
13 Med myndigheter avses hir bade statliga myndigheter men ocksa regioner och kommuner.
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fredstida kris, hdjd beredskap och da ytterst krig. I detta arbete ingar
exempelvis samverkan, utveckling, planering, uppfoljning och framtagande
av prioriterade dtgardsforslag via forsorjningsanalys. NAS-FB HVO verkar
ocksa for att minska stuproren och 6ka samsynen mellan berérda
myndigheter.

Nationell samverkan om
lakemedelstillganglighet: ADL

Under Covid-19 pandemin upprittades Aktorsgemensamt Dialogmote
Likemedelstillgéinglighet (ADL)'*. Syftet ir att aktdrer inom
forsorjningskedjan av ldkemedel ska ha ett forum for att utbyta information
och lyfta dvergripande fragestillningar for att uppnd en samlad ldgesbild och
mojlighet till proaktivitet avseende ldkemedelstillgdnglighet pé kort och lang
sikt. Detta forum ar framst avsett for informationsutbyte och ar ej
beslutande. Varje enskild aktor ansvarar for sitt respektive omride inom
lakemedelsforsorjningen. I ADL ingar Lakemedelsverket, Socialstyrelsen,
TLV, E-hdlsomyndigheten, Folkhidlsomyndigheten, SKR, representant for
regionernas samverkansmodell for lakemedel, Nationell arbetsgrupp for
lakemedelskommittéer (NAG LOK), Jordbruksverket, Statens
veterindrmedicinska anstalt, Myndigheten for civilt forsvar (tidigare
Myndigheten for samhallsskydd och beredskap, MSB), Forsvarsmakten,
branschforeningen for de forskande ldkemedelsforetagen (Lif), foreningen
for generiska ldkemedel och biosimilarer (FGL), Lakemedelshandlarna,
Likemedelsdistributdrsforeningen, och Sveriges apoteksforening.
Likemedelsverket leder ADL men dven ett antal andra mindre grupperingar
for regelbundna 16pande informationsutbyten om likemedelstillgdnglighet
och eventuella storningar 1 forsorjningen. Dessa grupperingar erbjuder
ddarmed informationsutbyten om ldkemedelstillgang bdde inf6r och vid
storning i lakemedelsforsorjningen. Likemedelsverket leder dven en
motsvarande gruppering som ADL avseende informationsutbyte om
tillgdngen till medicintekniska produkters som kallas Dialogforum MT.

14 Lakemedelsverket, 2024. Delredovisning av uppdrag att forebygga och hantera rest- och bristsituationer
avseende ldkemedel, dnr: 1.1.8-2023-040343
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Nationell samverkansstruktur vid
storning i forsorjningen

Normallage, fredstida kris respektive hojd
beredskap avseende stérning i férsérjningen

Storningar i forsorjningen av likemedel 4r idag ganska vanliga'®. Storningar
med lagre komplexitet raknas darfor ofta som en del av normalldget, aven
nir de orsakar kritisk brist. Hanteringen av storning i
lakemedelsforsorjningen vid en fredstida kris och hojd beredskap &r mer
komplex 4n vid en stdrning som kan réknas till normallége, och behover dé
hanteras dérefter. Da dven kritisk brist kan ses som en foreteelse inom
normalldge behdver gransdragningen mellan normalldge och
forsorjningsstorning vid fredstida kris beskrivas for att fortydliga nir
overgangen frin det ena ldget till det andra kan anses ske.

Ho6jd beredskap rader nir Sverige ér i krig om regeringen beslutat om hojd
beredskap, exempelvis om det utbryter krig och konflikter i virt ndromrade,
eller om léget 1 6vrigt 1 omvérlden allvarligt pdverkar vért land eller hotar
var sikerhet och sjilvstindighet!®. Hojd beredskap ir redan tydligt
definierad, sd vidare grinsdragning i relation till normallége och fredstida
kris avseende storning i forsorjningen dr ddrmed inte nodvéandig.

Normalldge avseende storning i forsorjningen
Forsorjningsstorning i normalldge foreslas beskrivas som en storning som:

« Paverkar bara ett begransat antal produkter och/eller bara delar av landet

« Aren sé vanligt forekommande form av storning att hanteringen kan
anses vara en del av det I6pande arbetet

« Kan hanteras genom samordning mellan ett fatal aktorer och/eller via
berérda myndigheters, vardorganisationers eller
ndringslivsorganisationers egna beredskaps- och kontinuitetsplaner

Fredstida kris avseende stérning i forsoérjningen

Socialstyrelsen har utgétt ifran definitionen av fredstida kris 1 férordningen
om statliga myndigheters beredskap.

Enligt 6 § 1 forordningen 4r en fredstida krissituation en situation som:

15 Likemedelsverket, 2025. Statistik om restsituationer.
https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/forskrivning/restsituationer/statistik-
om-restsituationerhmainbody1 Nedladdad 2025-11-04

16 3 § lagen (1992:1403) om totalfdrsvar och hdjd beredskap och MSB, 2025. Hojd beredskap.
https://www.msb.se/sv/rad-till-privatpersoner/sa-fungerar-vart-forsvar/hojd-beredskap/. Nedladdad
2025-11-04
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« avviker fran det normala

« drabbar ménga ménniskor, stora delar av samhillet eller hotar
grundlaggande vérden,

o innebdr en allvarlig storning eller en 6verhdngande risk for en allvarlig
storning av viktiga samhéllsfunktioner, och

o kraver samordnande och skyndsamma atgérder fran flera aktorer

En fredstida kris kopplad till den nationella ldkemedelsforsorjningen kan
forekomma bade nir en nationell fredstida kris blivit utlyst for hela
samhillet av regeringen, men dven vid fredstida kriser som ar mer
fokuserade pa den nationella forsorjningen av sjukvardsprodukter till hélso-
och sjukvarden. Dessa fredstida kriser, avseende stdrningar i forsdrjningen,
foreslds beskrivas som en situation dér:

o Det pagar en storning, eller finns en 6verhdngande risk for en stérning,

« Storningen har storre regional eller nationell paverkan pa vard, omsorg
och/eller apotek,

« Storningen dr komplex och kan kriva sdrskilda atgirder exempelvis:
- Risk for att ndgot faller mellan stolarna vid hanteringen av stérningen

- Storningen kraver omfattande nationell samordning, exempelvis om det
ar manga aktorer inblandade, ménga sektorer inblandade och/eller
behovs flera nationella ISF-grupper (se vidare avsnitt Nationell
samordning vid storning i forsorjningen vid normalldge och fredstida
kris)

- Flera samtidiga héndelser som direkt eller indirekt paverkar
lakemedelsforsorjningen

- Behov av att aktivera atgérder som inte anvinds i det 16pande arbetet

- Myndigheten for civilt forsvar kallar till samverkanskonferens, dér
lakemedelsforsorjningen dr en del av agendan

Nationell samordning vid stérning i
forsorjningen vid normallage, fredstida kris
och hojd beredskap

Inriktnings- och samordningsfunktion (ISF)

Vid en samhaéllsstorning behdver involverade aktdrer samordna sina insatser
och prioritera gemensamma behov. Syftet &r att agera sé effektivt som
mdjligt genom att ha ett helhetsperspektiv — inte bara fokusera pa den egna
organisationens ansvar. Samtidigt géller ansvarsprincipen: varje aktor
ansvarar for att fatta beslut inom sitt eget omrade.

En inriktnings- och samordningsfunktion (ISF) &r en tillfalligt sammansatt
aktorsgemensam funktion for att sluta 6verenskommelser om inriktning och
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samordning. I praktiken &r alltsd ISF mdten (fysiska eller pa distans), méten
som berorda aktorer genomfor for att komma Sverens om hur en storning
ska hanteras. En aktor kallar till, och ar vard for, moten i ISF men alla
berdrda aktdrer kan patala behovet. Overenskommelse om inriktning och
samordning triffas, varefter respektive aktor fattar beslut om atgarder i egen
organisation utifrin den gemensamma inriktningen'’.

Myndigheten for civilt forsvar har tagit fram en vigledning for hur
kommuner kan anviinda ISF vid samhillsstorningar '*. Samma principer kan
dven anvéndas nationellt, till exempel vid storningar i
lakemedelsforsorjningen som kréver samordning mellan flera aktdrer.

Samordnande gruppering vid normallage avseende
kritisk brist: ISF-SOLB

Liakemedelsverkets samverkan om kritiska brister av lakemedel behover i
vissa situationer hanteras och samordnas mer operativt av de aktorer som &r
nirmast berorda dn enbart informationsutbytet via ADL.

For detta finns ISF- Situationsanpassad operativ samverkan vid
lakemedelsbrist (ISF-SOLB) som leds av Likemedelsverket. Tidigare
kallades den bara Situationsanpassad operativ samverkan och aktiveras
vanligen ndgra ganger per ar. Aktiveringen sker efter till exempel anméilan
om forséljningsuppehall, omvirldssignaler eller via aktorerna i ADL.
Motesfrekvensen anpassas efter aktuellt behov och dr endast aktiv sd ldnge
och i den omfattning som situationen kriaver. Det dr Lakemedelsverket som
beslutar om omfattningen i samrédd med 6vriga deltagare 1 grupperingen.

De olika deltagarna i ISF-SOLB kan variera beroende pé den kritiska
bristens karaktdr. Den bestar dock som regel av Likemedelsverket,
representanter frn regionerna (Nationellt CT samt NAG LOK) samt berérda
likemedelsforetag. Ovriga aktdrer i sektorn bjuds in vid behov och bevakar i
ovrigt storningen via informationsutbytena via till exempel Tjénsteman 1
beredskap (TIB) eller ADL. Socialstyrelsen bjuds in till ISF-SOLB néir det
rader brist eller risk for brist pa ett ladkemedel som kan innebéra en allvarlig
paverkan pa hilso- och sjukvarden eller pa patientsidkerheten.

ISF-SOLB samordnar hanteringen av storningen och tar gemensamt fram
rekommendationer och rad som aktuella aktorer tar med till sin egen
organisation for beslut och genomforande enligt ansvarsprincipen.

17 MSB, 2019. Att arbeta i ett ISF-stod: samverkan och ledning, vigledning for lokal ISF.
18 MSB, 2019. Att arbeta i ett ISF-stéd: samverkan och ledning, viigledning for lokal ISF.
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Bild 1: ISF- Situationsanpassad operativ samverkan vid
lakemedelsbrist (ISF-SOLB)

Morkbruna falt ar ordinarie deltagare i ISF-SOLB medan ljusbruna falt &r sddana som ar
adjungerade. Socialstyrelsen ar enbart ordinarie vid mycket néra forestaende eller pagaende
kritisk brist och adjungerade i tidigare skede och har darfor ett mellanbrunt falt.
Lakemedelsverket leder ISF-SOLB och star darfor med vit text. ADL finns for regelbundet
informationsutbyte for en storre grupp berérda aktérer an enbart de i ISF-SOLB.

ADL

Social-
styrelsen

Lake-
medels-

Férsvars- verket

makten

ISF-SOLB

Folkhalso-
myndig-
heten

SVA alt.
Jordbruks-
verket

Samordnande gruppering vid fredstida kris avseende
stérning i forsérjningen: ISF-SONAS

ISF- Situationsanpassad operativ nationell arbetsgrupp for samordning av
forsorjningen inom sektorn hilsa, vard och omsorg (ISF-SONAS) foreslas
som en ny gruppering, att anvanda nér en storning i ldkemedelsforsérjningen
ar sé allvarlig eller omfattande att den inte lingre kan anses hora till
normalldget utan har 6vergatt till en fredstida kris eller hojd beredskap (se
avsnitt Normalldge, fredstida kris respektive hojd beredskap avseende
storning i forsorjningen). 1 dessa fall dr det tdnkt att Socialstyrelsen
aktiverar ISF-SONAS. Detta kan exempelvis ske efter signaler frén
aktorerna i ISF-SOLB, NAS-FB HVO, TIB eller Myndigheten for civilt
forsvar.

ISF-SONAS samordnar hanteringen av storningen och kan gemensamt ta
fram rekommendationer, rad och underlag for beslut. Dessa tas sedan med
av respektive aktor till den egna organisationen for beslut och eventuella
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atgirder, enligt ansvarsprincipen. I ISF-SONAS éar det extra fokus pa att
inget ska falla mellan stolarna i dessa mer komplexa storningar som kan
berora mer dn enbart ldkemedel. ISF-SONAS har ocksa ett storre fokus pa
att samordna med sektorssamordningen for hélsa, vard och omsorg i stort
men ocksa med andra sektorer, Myndigheten for civilt forsvar och
lansstyrelserna.

ISF-SONAS leds av Socialstyrelsen, som dr ordférande, och bemannas
primért av samma myndigheter som NAS-FB HVO: E-hdlsomyndigheten,
Folkhilsomyndigheten, Forsvarsmakten, Likemedelsverket, Regionerna,
Socialstyrelsen och Tandvards- och likemedelsférmansverket. Om en
ordinarie myndighet inte bedomer sig vara direkt berérd av storningen, kan
den avsta fran att delta och i stéllet folja situationen via exempelvis ADL
och framtagna lagesbilder. Andra aktorer kan i vissa situationer delta pa
ISF-SONAS-moten tillfalligt, men utgdngspunkten dr att ordinarie
medlemmar 1 ISF-SONAS agerar som bryggor och formedlar information
till och fran andra berérda aktorer enligt ansvarsprincipen. Detta for att inte
riskera problem med sekretess, sékerhet eller att gruppen blir for stor for att
kunna arbeta effektivt. Socialstyrelsen fungerar exempelvis som brygga till
andra sektorer inklusive Myndigheten for civilt forsvar.

For att behalla kontinuiteten och effektiviteten i hanteringen av de kritiska
brister som en storning kan orsaka, fortsatter ISF-SOLB att arbeta med de
kritiska bristerna dven efter att ISF-SONAS aktiverats. For samordning och
avstamning tar exempelvis Likemedelsverket och regionernas
representanter, nir sd ar lampligt, med sig information, rekommendationer
och rédd till och fran ISF-SONAS. Vid flera samtidiga ISF-grupperingar (se
avsnitt Samordnande gruppering vid flera samtidiga storningar i sektorns
forsorjning och vid hojd beredskap: ISF-SONAS) kan processen for utbyte
av information behova anpassas och exempelvis ske 1 hogre grad via
framtagna liagesbilder.

ISF-SONAS ér endast aktiv sa ldnge och i den omfattning som situationen
kraver. Det dr Socialstyrelsen som beslutar om omfattningen i samrdd med
ovriga deltagare 1 grupperingen.
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Bild 2: ISF- Nationell arbetsgrupp for samordning av férsorjning i
sektorn halsa, vard och omsorg (ISF-SONAS)

Exempel dar ISF-SOLB ar aktiverad och darmed bibehalls efter att ISF-SONAS &r aktiverad. Nar
sa ar mojligt fungerar representanterna fran Lakemedelsverket och Regionerna som en
brygga mellan dessa grupperingar. Socialstyrelsen leder ISF-SONAS och star darfér med vit
text. TLV star for Tandvards- och lakemedelsformansverket.

Social-
styrelsen

ISF-SONAS
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Samordnande gruppering vid flera samtidiga
stérningar i sektorns forsérjning och vid hojd
beredskap: ISF-SONAS

Om en situation uppstér med exempelvis flera samtidiga storningar i
forsorjningen som omfattar ett storre antal produkter och involverar flera
olika ansvariga likemedelsforetag (Marketing Authorization Holder, MAH),
kan en samordning som enbart bestar av ISF-SONAS och en ISF-SOLB-
grupp bli ohallbar. Detta eftersom den enda ISF-SOLB-gruppen riskerar att
bli for stor for att arbeta effektivt, samt att foretagssekretessen kan bli mer
begransande ju fler deltagande foretag som ingar, vilket kan forsvéra 6ppen
kommunikation inom gruppen. I sadana fall kan det vara nodvandigt att
starta flera ISF-SOLB-grupper, uppdelade exempelvis utifrdn beroérda
lakemedelsforetag, terapiomraden eller liknande, for att optimera arbetet.
Forutom kritiska brister avseende ldkemedel, vilka primért hanteras via ISF-
SOLB grupper, behover dven eventuella kritiska brister av dvriga
sjukvardsprodukter kunna hanteras och samordnas. I dessa fall kan
nationella ISF-grupper, motsvarande ISF-SOLB, startas for aktuella
omrédden. Dessa bendmns dé forslagsvis enligt samma princip: ISF-SOXX
(ISF-situationsanpassad operativ samverkan XX), dar XX ersitts med
aktuellt omrdde exempelvis ISF-SOMT (ISF-situationsanpassad operativ
samverkan medicintekniska produkter) for hantering av kritisk brist av
medicintekniska produkter. ISF-SOXX-grupperna leds av den myndighet
som 1 vanliga fall 4r involverade i hanteringen av storningar och/eller
samordning inom aktuellt omrdde, enligt ansvarsprincipen.

De olika ISF-SOLB, ISF-SOMT och ISF-SOXX-grupperna samordnas
genom ISF-SONAS for att mojliggdra en gemensam nationell hantering av
forsorjningsstorningar inom sektorn hélsa, vard och omsorg. Vid denna
samordning sker uppdateringar av det samlade ldget avseende kritiska
brister, andra eventuella aktuella stérningar och faktorer som kan péverka
forsorjningen av sjukvardsprodukter. Dessa uppdateringar sker forslagsvis
via direktrapporteringar och/eller via framtagna ldgesbilder dér s& ar mojligt.

Forutom uppdateringar och uppfoljningar tas forslag pé strategier och
atgérder for hanteringen av storningen fram av ISF-SONAS. Beroende pa
forslagens art tas dessa sedan antingen tillbaka till aktuell ISF-grupp for
vidare hantering alternativt direkt till respektive ansvarig aktor enligt
ansvarsprincipen for beslut och atgérd.

Eftersom den nationella samverkansstrukturen med ISF-SONAS och de
olika ISF-grupperingarna ir flexibel och kan anpassa sitt fokus och sin
omfattning utifran typ och omfattning av stérning, beddms den dven kunna
vara lamplig for att samordna hanteringen av storningar vid hojd beredskap,
inklusive krig. Arbetet med krigsorganisationer inom det civila forsvaret
pagér dock fortfarande. Det innebir att det d&nnu inte finns en fardig
krigsorganisation att anpassa samordningen av storningar i forsorjningen
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till. En anpassning av den nationella samverkansstrukturen beskriven ovan
kan darfor eventuellt ske i samband med det fortsatta arbetet med
krigsorganisationsstrukturen.

Bild 3: ISF-SONAS som samordnande gruppering vid samtidiga stérningar i sektorns
férsoérjning och vid hojd beredskap

Exempel dar tva olika ISF-grupper avseende kritisk lakemedelbrist (ISF-SOLB 1 och ISF-SOLB
2), tva olika ISF-grupper avseende kritisk brist av medicintekniska produkter (ISF-SOMT 1 och
ISF-SOMT 2) samt en ISF-grupp avseende ett annat omrade (ISF-SOXX) ar aktiverade och dar
alla pagaende nationella storningar i forsérjningen samordnas av ISF-SONAS. ADL respektive
Dialogforum MT finns for informationsutbyte mellan olika aktdrer inom sina respektive
omraden.

Social-
styrelsen

ISF-SONAS

Om forsorjningeni
sektorn

ISF-SOLB 1 ISF-SOLB 2 = ISF-SOXX 1 ISF-SOMT 2

Om ldkemedel A, B, C Om likemedel D, E... / Om omréde X... Om MT-produkt D, E...
n (Leds av YY)

Utvardering av de nationella ISF-strukturerna for
samordning vid férsérjningsstérningar inom sektorn

Den foreslagna nationella samverkansstrukturen med ISF-SONAS och de
olika nationella ISF-grupperna for hantering av storningar i forsérjningen 1
sektorn dr framtagna for att sdkerstélla att det finns en forberedd struktur att
sOmlost ta till &ven ndr storningen blir mer omfattande, involverar fler
myndigheter, beror fler produktomraden, inte enbart handlar om kritisk brist
eller liknande. Det dr dock viktigt att samordning inte sker enbart for sakens
skull. Den maste ha ett tydligt mervarde for aktorerna och hanteringen.
Darfor behdver grupperingarna utvérderas och utvecklas lopande, 1 takt med
att de testas.
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Nationell samverkansstruktur, infér och vid stérning i férsorjningen av lakemedel

Eftersom fredstida kriser som péverkar lakemedelsforsorjningen &r séllsynta
och hojd beredskap ar annu mer ovanligt, ar det svart att utviardera ISF-
SONAS och de andra nationella ISF-grupperna for forsorjning i sektorn
inom ett visst tidsspann. Darfor dr det tédnkt att denna nationella
samverkansstruktur giller vid storning i forsérjningen som den forberedda
planen for nationell samordning vid sddan kris och hojd beredskap — tills
annat beslutas. Efter varje aktivering av ISF-SONAS ska dock en
utvérdering och ett ldrande ske for att se vad som fungerade bra och vad som
skulle kunna goras béttre med syftet att skapa en sé vilfungerande
samordning som mojligt i olika komplexitetsldgen av storningar i
lakemedelsforsorjningen inklusive hojd beredskap. Denna utvardering
ansvarar Socialstyrelsen for att utfora med stod av aktuella aktorer.
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Fortydligande av olika nationella

aktorers arbetsomraden, infor
och vid en storning |
lakemedelsforsorjningen

Som ett komplement till den nationella samverkansstrukturen har dven ett
detaljerat fortydligande tagits fram, som beskriver vilka myndigheter som
arbetar med vilka arbetsomraden, infor och vid en storning i
lakemedelsforsorjningen. Avsikten med detta &r att 6ka tydligheten, ge

storre samstammighet i dessa fragor, forebygga dubbelarbete, minska risken

att ndgot forbises samt att oka effektiviteten och responssnabbheten vid en
eventuell storning i forsoérjningen.

Bild 4: Fortydligande av arbetsomraden och aktoérer for effektivare
arbete i enlighet med ansvarsprincipen infor och vid en stérning i
férsérjningen

Arbetsomraden per aktor
enligt ansvarsprincipen

= E-halso-
myndigheten

s ( | |
Valfungerande " valfungerande
5 forsorjmng ay : § f°r50rJn|n9 av. N~ Folkhalso- Tandvards- och
swkvard;prodgkten _ sjukvardsprodukteri myndigheten lakemedels-
normallage, kris och ' hbrmallégé,,,kris och férménsverket
hojd beredskap " hojd beredskap.
Vad vi stravar efter Vad innebar det for delférmagor Lakemedels-
och arbetsomraden verket
Socialstyrelsen Naringslivet

Framtagande av struktur som bygger pa ansvarsprincipen

Anvandande av struktur som bygger pa ansvarsprincipen

Forsvars-
makten

Fortydligandet ar frimst tinkt att fungera som underlag nér arbetsprocesser,
lathundar, rutiner och strukturer tas fram av offentliga aktorer pa nationell
nivé i arbetet med att 0ka Sveriges forsorjningsberedskap. Ett gemensamt
underlag kan bidra till att undvika olika budskap, underlétta en somlos
hantering av en eventuell storning i likemedelsforsérjningen och skapa
samsyn inom sektorn.
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Nationell samverkansstruktur, infér och vid stérning i férsorjningen av lakemedel

De aktorer som dr uppgivna for ett specifikt arbetsomrade 1 fortydligandet
baserar sig pa var arbetsomradet rimligen borde ligga. Det kan exempelvis
handla om att aktoren:

« Redan har ett utpekat formellt ansvar i omradet,
« Har ett pagaende uppdrag i omradet,

« Tidigare haft uppdrag i omradet,

« Har arbetat med nérliggande omraden, eller

« Har nddvéndig kompetens och/eller praktisk mojlighet att arbeta med
arbetsomradet

Det innebér inte att den uppgivna aktdren for ett visst arbetsomrade per
automatik ska forvintas vara en kontinuerlig forvaltare av omradet, utan det
beror pa vilka uppdrag som aktoren har och utifran situation.

Eftersom rimliga aktorer for ett arbetsomrade kan dndras dver tid, och nya
arbetsomréden kan tillkomma eller upptéckas, kan detta fortydligande
behova uppdateras i framtiden. Det géller sarskilt ndr mer erfarenhet samlas
in fran arbetet med forsorjningsberedskapen eller frn faktiska hdndelser
som paverkar lidkemedelsforsorjningen.

Det framtagna detaljerade fortydligandet 6ver arbetsomraden och
involverade aktorer gar att hitta i Bilaga 1. Arbetsomrdaden och involverade
nationella aktérer likemedelsforsorjningen. 1 detta presenteras cirka hundra
olika arbetsomraden med tillhdrande beskrivning av involverade aktorer.
Dessa omraden ér fordelade over: Stirkande av ldkemedelsforsorjningens
robusthet, Samordning, samverkan och kommunikation, infor och vid
storning, Légesbilder och insamling av data, infor och vid stérning samt
Hantering av nationella storningar i forsorjningen.
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Utveckling av NAS-FB HVO:s
arbetsprocesser avseende
forsorjningsanalys

NAS-FB HVO har under 2025, utover att ta fram fortydliganden av
arbetsomraden och forslag pa nationell samverkansstruktur infér och vid
storning 1 forsorjningen, dven arbetat med sjdlva formeringen av
arbetsgruppen, vidareutveckling av arbetsprocesserna for arbetsgruppens
arliga arbete med forsorjningsanalyser inklusive framtagande av arshjul.

Syftet med att ta fram ett arshjul som stéd for NAS-FB HVO:s arbete med
forsorjningsanalys ér framst att skapa en tydlig och strukturerad process som
sakerstiller att forslag pa prioriterade atgérder, framtagna genom
forsorjningsanalys, tas fram 1 tid till de underlag dér de behdvs och
efterfragas for att stirka forsorjningsberedskapen. Arshjulet syftar dven till
att sdkerstélla att varje aktivitet far tillrdcklig tid for genomforande samt att
ge deltagarna i NAS-FB HVO bittre framforhallning och ddrmed okad
mdojlighet att planera sitt arbete.

Arshjulet bygger pa:

« Genomforandemodellen for forsorjningsanalys som beskriven i Nationell
forsdrjningsanalys — modell och genomfdrande (F62024/00053)"

« Budgetprocessen for statliga myndigheter

« Vigledningen: Planering for civil beredskap®

Det forsta utkastet till arshjul testades under 2025 i samband med
genomforandet av forsorjningsanalys for lakemedel enligt
genomfdrandemodellen for forsorjningsanalys?!. Arshjulet uppdaterades
16pande utifrdn erfarenheterna som erholls vid genomforandet av
forsorjningsanalysen.

Det reviderade arshjulet bestar av 10 aktiviteter uppdelade i tre delar:
uppdatering av formagestrukturen, skattning och prioritering samt
forankring och beslut.

19 MSB och Socialstyrelsen, 2024. Nationell forsdrjningsanalys — modell och genomforande
(F52024/00053) ISBN-nummer: 978-91-7927-582-2

20 MSB, 2023. VAGLEDNING Planering for civil beredskap process och metod (version 2023). ISBN:
978-91-7927-359-0

2 MSB och Socialstyrelsen, 2024. Nationell forsorjningsanalys — modell och genomforande
(F62024/00053) ISBN-nummer: 978-91-7927-582-2
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Bild 5. Férenklad bild av NAS-FB HVO:s arshjul for genomférande av
arliga forsoérjningsanalyser av ett produktomrade

Identifiering
&
uppdatering
av méjliga
atgarder

Skattning &
prioritering

\
=3

[jul

X

Resultaten med forslag pé prioriterade dtgirder for lakemedelsforsorjningens
beredskap fran 2025 ars forsorjningsanalys presenteras i avsnitt Bilaga 2.
Forslag pa prioriterade dtgdrder for att stiarka forsorjningsberedskapen for
ldkemedel (2026) nedan.
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Fortsatt arbete

Under 2026 kommer Socialstyrelsen att fortsétta arbetet med att etablera och
utveckla den nationella samverkansstrukturen for hilso- och sjukvéardens
forsorjningsberedskap av sjukvardsprodukter och den dvriga utrustning som
behovs for att god vard ska kunna ges. Detta med syftet att den nationella
samverkansstrukturen ska 6ka hélso- och sjukvardens forsorjningsberedskap
vid fredstida kris, h6jd beredskap och da ytterst krig.

Myndighetens arbete har hittills omfattat framtagande och utveckling av en
nationell samverkansstruktur, fortydligande av arbetsomraden och
involverade aktorer samt genomforande av forsorjningsanalyser for
produktomréadet lidkemedel. Under 2026 &r avsikten att detta arbete ska
anpassas och vidareutvecklas utifrdn forutsittningarna for forsérjningen av
ovriga sjukvardsprodukter och utrustning som hélso- och sjukvérden
behover, med sérskilt fokus pd medicintekniska produkter.

For att underldtta nationell samverkan och 6ka forstéelsen for den nationella
forsorjningsberedskapen inom sektorn hilsa, vard och omsorg planerar
Socialstyrelsen ocksa att utveckla en sektorsgemensam webbplats dér
nationella stod och verktyg infor och vid storningar i forsorjningen kommer
att presenteras.
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Bilaga 1. Arbetsomraden och
involverade nationella aktorer

De olika myndigheterna inom sektorn hélsa, vird och omsorg har var och en
flera olika arbetsomraden som berér forsorjningen och tillgangen till
lakemedel. I tabellerna nedan fokuseras framst pa de delar som mer direkt
okar robustheten i likemedelsforsorjningen eller bidrar till att minimera
konsekvenserna av en storning i1 ldkemedelsforsorjningen.

Starkande av
lakemedelsforsorjningens robusthet

Tillgang till fastlagda tillgangar av lakemedel

Sékerstéllande av tillgangar till olika former av fastlagda tillgdngar av
lakemedel 1 normalldge. Detta med syftet att kunna anvinda dessa fastlagda
tillgdngar vid kritisk brist eller andra storningar 1 likemedelsforsérjningen
som begrinsar tillgdngen till 1dkemedel.

Arbetsomrade Aktor med arbetsomradet

Stodja privatpersoners egenberedskap av « Socialstyrelsen tar fram rad, riktlinjer och kunskapsstod
lakemedel

Uppratta och forvalta regionernas respektive * Regionerna upprdttar och forvaltar sina egna lager
Forsvarsmaktens lager i kontinuitets- och e Socialstyrelsen upprattar och férvaltar underlaget som
beredskapssyfte beskriver vad regionerna ska lagra

o Forsvarsmakten upprattar och forvaltar sina egna lager

Upprétta och férvalta féretagens extra * Under utredning
omsattningslager i beredskapssyfte

Uppratta och forvalta statliga beredskapslager © Socialstyrelsen (ej smittskydd)

av lakemedel o Folkhalsomyndigheten (smittskydd)
Uppratta och férvalta avtal om * Socialstyrelsen (ej smittskydd)
tillverkningsberedskap av lakemedel o Folkhdlsomyndigheten (smittskydd)
Upphandlingar och samarbeten avseende * Socialstyrelsen (ej smittskydd)
internationella tillgangar av lakemedel o Folkhdlsomyndigheten (smittskydd)

exempelvis Joint Procurement Agreement (JPA), « EU/HERA

solidaritetsmekanismen, donationer « Likemedelsverket

Overgripande arbete som stérker
lakemedelsforsdrjningens robusthet

Overgripande arbetsomriden som utvecklas och genomfors i normallige for
att stirka lakemedelsforsorjningens robusthet och beredskap.
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Arbetsomrade

Aktor med arbetsomradet

Tillsynsansvar for partihandlare av I1akemedel
och apoteksaktorer

o Lakemedelsverket

Sektorsovergripande civil-beredskapsfragor

e Socialstyrelsen

Uppfdljning av beredskapsatgéarder avseende
lakemedelsférsorjningen som sker inom
regionerna

o Socialstyrelsen avseende nationella uppféljningar som
ingar i regeringsuppdrag
« Regionerna avseende regionernas uppféljningar

Uppfdljning av beredskapsatgéarder avseende
lakemedelsforsorjningen som sker hos
néringslivsaktorer

o Lakemedelsverket

Utbetalningar och férdelning av statsbidrag
till regioner och kommuner avseende
overenskomna beredskapsatgarder for
ldkemedelsforsorjningen tex lagerhallining

« Socialstyrelsen och Folkhdlsomyndigheten enligt
specifika regeringsuppdrag

« Regeringen sjalv beroende pa hur 6verenskommelsen ser
ut

Aktivt deltagande i Aktérsgemensamt
dialogmote lakemedelstillgang (ADL)

o Aktérer i forsérjningskedjan bland annat
Lakemedelsverket, E-halsomyndigheten,
Folkhalsomyndigheten, Socialstyrelsen, Tandvards- och
ldkemedelsformansverket, Forsvarsmakten, Statens
veterinarmedicinska anstalt, Sveriges Jordbruksverk,
Myndigheten for civilt férsvar, regionerna, Sveriges
Kommuner och Regioner och olika branschorganisationer

Aktivt deltagande i Nationell arbetsgrupp for
samordning av forsérjningsberedskapen inom
sektorn halsa, vard och omsorg (NAS-FB HVO)

e Medlemmar i NAS-FB HVO: Socialstyrelsen,
Lakemedelsverket, E-hdlsomyndigheten,
Folkhalsomyndigheten, Tandvards- och
ldkemedelsformansverket, Forsvarsmakten och regionerna
(tills vidare representerade av Sveriges Kommuner och
Regioner)

Genomfora forsérjningsanalyser av
sjukvardsprodukter

« Socialstyrelsen med stod av NAS-FB HVO

Kontinuitetsplaner och beredskapsplaner for
aktuella nationella IT-system avseende
ldkemedelsforsorjningen (for exempel pa IT-
system se Hantering av IT-stérningar)

« E-hdlsomyndigheten

¢ Tandvards- och lakemedelsformansverket
« Socialstyrelsen

e Inera

Kontinuitetsplaner och beredskapsplaner for
aktuella interna IT-system och 6vriga
nédvandiga interna system och strukturer som
stodjer lakemedelsforsérjningen hos aktuell
aktor

« Respektive aktor

Genomfoéra beredskapsévningar som involverar
forsorjningen av lakemedel

o Respektive aktor utifran sina ansvarsomraden

e Socialstyrelsen avseende samordning av sektorns
beredskapsovningar
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Samordning, samverkan och
kommunikation, infor och vid

storning

Samordning och samverkan med olika aktorer
avseende forsorjningen av [dkemedel

Myndigheterna i sektorn samordnar och samverkar med andra aktorer infor
och vid storningar i ldkemedelsforsorjningen. Detta sker utifrén
myndigheternas specifika uppdrag och respektive myndighetsinstruktion.

Arbetsomrade

Aktér med arbetsomradet

Samverkan med aktorer i forsérjningskedjan
av lakemedel for informationsutbyte for att
uppna en samlad lagesbild och méjlighet till
proaktivt arbete

o Likemedelsverket leder ADL (Aktorsgemensamt dialogméte
lakemedelstillganglighet)

Samordning och samverkan avseende den
nationella férsorjningsberedskapen av
lakemedel

o Socialstyrelsen leder NAS-FB HVO (Nationell arbetsgrupp fér
samordning av forsérjningsberedskapen inom sektorn halsa,
vard och omsorg)

Samordning och samverkan inom sektorn for
hantering av kritisk brist av vara vid
normallage avseende stérning i
lakemedelsforsorjningen

o Lakemedelsverket leder ISF-SOLB (Inriktnings- och
samordningsfunktion - Situationsanpassad operativ
samverkan vid lakemedels brist) vid behov och bjuder in
aktuella/berdrda aktorer

o Liakemedelsverket kallar till ordinarie samt extra ADL-moéte
vid behov for informationsutbyte med en bredare grupp i
sektorn

Samordning och samverkan inom sektorn for
hantering av fredstida kris avseende
stérning i lakemedelsférsorjningen

o Socialstyrelsen leder ISF-SONAS (Inriktnings- och
samordningsfunktion - Situationsanpassad operativ nationell
arbetsgrupp fér samordning) vid behov och bjuder in aktuella
aktorer

Samordning och samverkan mellan myndighet
och regioner om smittspridning vid
pandemier

o Folkhdlsomyndigheten leder samverkan vid behov och
bjuder in aktuella/berérda aktorer

Samverkan med regeringen om
lakemedelsforsorjningen och dess beredskap

o Respektive aktor enligt ansvarsprincipen

Samverkan med néringslivsaktorer vid
kritisk brist av lakemedel

o Lakemedelsverket leder samverkan vid behov via bland
annat ISF-SOLB

Samverkan med néaringslivsaktorer om
6vergripande forsérjningsberedskapsfragor
avseende lakemedel, inklusive forslag pa
atgarder for starkt forsorjningsberedskap
inom formagestrukturen

e Socialstyrelsen leder samverkan vid behov

Samverkan med néringslivsaktorer om

genomférande av beredskapsatgarder
avseende |lakemedelsférsdrjningen inom
naringslivets arbetsomrade

o Lakemedelsverket leder samverkan vid behov

« Socialstyrelsen leder samverkan vid behov avseende vissa
frdgor exempelvis beredskapsévningar vid medicinsk
evakuering
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Arbetsomrade

Aktér med arbetsomradet

Samverkan med 6ppenvardsapoteksaktorer

o Likemedelsverket for den dvergripande delen som berér
Oppenvardsapoteken som helhet

o Ansvarsprincipen galler for de separata delarna. Det innebar
bland annat att:

- Lakemedelsverket samverkar med

- Apoteksaktérer i samband med tillsyn av dem och vid
utfardande av dosapotekstillstand

- Sveriges Apoteksforbund via ADL och vid hantering
av rest- och bristsituationer (beroende pa handelsens
allvarlighetsgrad) vid behov

- E-hdlsomyndigheten samverkar i samband med
aktiviteter som berér 6ppenvardsapotekens mojlighet att
ansluta sakert till E-hdlsomyndighetens digitala tjanster

- Tandvards- och lakemedelsférmansverket samverkar i
samband med uppféljning av apoteksmarknadens
ekonomiska férutsattningar

Samverkan med dosapoteksaktorer

o Lakemedelsverket for den 6vergripande delen som berér
dostjansten som helhet.

o Ansvarsprincipen galler for de separata delarna. Det innebar
bland annat att:

- Lakemedelsverket samverkar med

- Dosapoteksaktorer i samband med tillsyn av dem och
vid utfardande av dosapotekstillstand

- Sveriges Apoteksforbund via ADL och vid hantering
av rest- och bristsituationer (beroende pa handelsens
allvarlighetsgrad) vid behov

- E-hdlsomyndigheten samverkar i samband med
aktiviteter som berér 6ppenvardsapotekens mojlighet att
ansluta sakert till E-halsomyndighetens digitala tjanster

- Respektive region samverkar enskilt med deras
respektive avtalade dosapoteksaktor om dessa fragor

Samordning och samverkan om
lakemedelsforsorjningen och dess beredskap
mellan olika regioner

o Avseende kritiska bristsituationer: regionerna via

Regionernas system for kunskapsstyrning for lakemedel
(framforallt Nationellt CT och NAG LOK).

e Avseende lakemedelsforsérjning och férsérjningsberedskap

generellt: Regionerna kan samverka och samordnas vid
behov med varandra med stod av SKR och regionernas
Nationell samordning, planering och ledning avseende
beredskapsfragor (NSPL)

o Efter forfragan om stdd fran regionerna om detta:

Socialstyrelsen (via TIB) respektive Folkhdlsomyndigheten
(via TIB)

Regional/lokal samverkan med
lansstyrelser

o Lansstyrelserna arbetar med att framja samverkan mellan

kommuner, regioner, statliga myndigheter och andra
relevanta aktorer i lanet

¢ Innan en statlig myndighet meddelar ett beslut som ar av

vasentlig betydelse for ett Ian, ska myndigheten samrada
med ldnsstyrelsen

Samverkan med militart forsvar

o NAS-FB HVO respektive ISF-SONAS via Férsvarsmaktens

representant i dessa grupperingar. Representanten tar fragor
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Arbetsomrade

Aktér med arbetsomradet

som berdr militart forsvar vidare inom Forsvarsmakten och
sedan tillbaka till NAS-FB HVO respektive ISF-SONAS

o Socialstyrelsen via sektorsamverkan (Totalforsvaret)

o Regionerna nationellt via NSPL samt dven via lokal/regional
samverkan mellan regioner och Férsvarsmakten

Samverkan med/om civilt forsvar
(6vergripande)

« Socialstyrelsen via sektorsamverkan (Totalférsvaret)

Samverkan med andra sektorer om

lakemedelsforsorjningen och dess beredskap

o Socialstyrelsen exempelvis med Myndigheten for civilt
forsvar, Livsmedelssektorn, Trafiksektorn samt andra aktuella
sektorer

o Likemedelsverket med Sveriges veterinarmedicinska
anstalt bland annat om behov och tillgang vid kritisk brist

Samverkan med Tullverket och Polisen

o Lakemedelsverket samverkar vid signal om illegal import
eller liknande (dven samverkan med
Giftinformationscentralen i vissa av dessa fall)

o Socialstyrelsen respektive Folkhdlsomyndigheten
samverkar vid inforsel av vissa lakemedel

Samverkan med regeringen om

lakemedelsforsoérjningen och dess beredskap

o Respektive aktor enligt ansvarsprincipen

Samverkan internationellt (bland annat med

o Lakemedelsverket samverkar med nordiska landerna men

EVU) aven med andra lander via EU etc vid kritisk bristsituation
o Socialstyrelsen samverkar med andra lander via
Myndigheten for civilt forsvar, EU, Nato etc
o Forsvarsmakten samverkar med andra lander via Nato etc
¢ Folkhdlsomyndigheten samverkar med andra lander om
smittskydd via EU, WHO, ECDC
e Regionerna samverkar med nordiska landerna via Nordiskt
lakemedelsforum (NLF)
Kommunikation till olika aktérer om
férsorjningen av lakemedel
Kommunikation om bland annat ldkemedelsforsorjningens beredskap,
lagesbilder och hantering av eventuella stérningar dr viktiga inslag for att
oka proaktiviteten, minimera effekterna vid en hindelse och skapa trygghet 1
samhallet.
Arbetsomrade Aktor med arbetsomradet

Kommunikation till allmanheten

Enligt ansvarsprincipen (se évriga delar i detta dokument -
berdr framst Lakemedelsverket och Socialstyrelsen)

Synkroniseras med férdel med ISF-SOLB/ ISF-SONAS

Kommunikation till varden

Enligt ansvarsprincipen (se évriga delar i detta dokument -
beror framst Lakemedelsverket, Socialstyrelsen och Regionerna)

Synkroniseras med férdel med ISF-SOLB/ ISF-SONAS

Kommunikation till néringslivsaktérer

Enligt ansvarsprincipen (se évriga delar i detta dokument -
beror framst Lakemedelsverket och Tandvards- och
lakemedelsformansverket)
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Arbetsomrade Aktér med arbetsomradet

o Synkroniseras med férdel med ISF-SOLB/ ISF-SONAS

Lagesbilder och insamling av data,
infor och vid storning

Framtagande av nationella lagesbilder som
inkluderar férsérjningen av lakemedel

Liagesbildsarbetet i sektorn hilsa, vard och omsorg foljer den process som
finns for ligesbilder inom det civila forsvaret i Sverige*” med aktorsspecifik
lagesbild, sektorsspecifik ldgesbild och nationell civil samlad ldgesbild.

Arbetsomrade Aktor med arbetsomradet
Framtagande av nationell |agesbi|d och o Lakemedelsverket for deras aktbrsspecifika Iagesblld med
prognos avseende kritiska brister av stod av berorda aktérer

ladkemedel utifrdan sammantagen analys av
information om tillgang och behov

Framtagande av sektorsvis samlad o Socialstyrelsen for den sektorsvisa samlade lagesbilden som

lagesbild for sektorn halsa, vard och bland annat inkluderar lagesbilder fran

omsorg beredskapsmyndigheterna i sektorn och information fran
regionernas TIB

Framtagande av nationell civil samlad « Myndigheten for civilt férsvar som bland annat inkluderar

lagesbild ldgesbilder fran alla sektorer (inklusive Socialstyrelsens

lagesbild for sektorn halsa, vard och omsorg) och fran
Forsvarsmakten i den nationella civila samlade ldgesbilden

22 Processen for ligesbildsarbetet i Sverige bestar av att alla utsedda beredskapsmyndigheter i Sverige
sammanstéller var sin aktorsspecifik ldgesbild som sedan skickas till sektorsansvarig myndighet.
Sektorsansvarig myndighet skapar sedan en sektorsvis samlad lagesbild utifran ldgesbilderna fran de
olika beredskapsmyndigheterna och skickar till Myndigheten for civilt férsvar. Myndigheten for civilt
forsvar sammanstéller i sin tur en nationell civil samlad lagesbild for Sverige utifran dessa.
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Nationell samverkansstruktur, infér och vid stérning i férsorjningen av lakemedel

Insamling och sammanstallning av olika
datamangder om samhallets tillgang till

produkt

Insamling och sammanstillning av olika dataméngder om tillgang till
produkt kan ske bdde i form av kontinuerlig omvérldsbevakning eller som
riktad insamling vid en sérskild hdndelse. Det innebér att inte alla
datamdngder nedan samlas in kontinuerligt utan vissa samlas enbart in om
det ges i separat uppdrag, vid en sérskild hindelse, utifran
myndighetsinstruktion eller pa frivillig basis vid behov.

OBS! Mgjligheten till spridning av dessa datamangder kan i vissa fall vara
begransad utifran sékerhetsskil och/eller foretagssekretess.

Arbetsomrade:

Insamling och sammanstéllning av data
om...

Aktor med arbetsomradet

Tillgang i statliga beredskapslager

Folkhalsomyndigheten: Smittskydd
Socialstyrelsen: Ovrigt (ej smittskydd)

Tillgang i naringslivsaktorers extralager
for beredskapssyfte

Lakemedelsverket med information fran naringslivsaktorer

Tillgang i naringslivsaktorers lager for
normalfléde

Lakemedelsverket med information fran naringslivsaktorer
pa frivillig basis. Lakemedelsverket har inte lagstod att begara
in detta.

Tillgang i vardens (bade regionernas och
Férsvarsmaktens) extralager for
kontinuitets- och beredskapssyfte

Lakemedelsverket med information fran regionerna
Forsvarsmakten om Férsvarsmaktens lager

Tillgang i vardens férrad fér anvandning
i normallage (avdelningsforrad eller
liknande)

Regionerna pa frivillig basis vid behov

Inkommande leveranser till Sverige

Folkhdlsomyndigheten: smittskyddslakemedel som
Folkhalsomyndigheten kopt in

Socialstyrelsen: [akemedel som Socialstyrelsen képt in
Lakemedelsverket: for 6vriga leveranser (ej till statliga
beredskapslager). Far information via ISF-SOLB samt fran
naringslivsaktorer pa frivillig basis. Lakemedelsverket har inte
lagstdd att begara in leveransplaner.

Var (vilka lander) godkanda ldkemedel och
API tillverkas

Lakemedelsverket

Paverkan pa normalflédet av externt
leveransstopp tex exportstopp

Tandvards- och lakemedelsformansverket: analyserar vid
behov svar pa bekraftelse av tillhandahallande av periodens-
vara-lakemedel for att se monster pa paverkan av tex
exportstopp

Lakemedelsverket: analyserar inrapporterade restsituationer

35



Nationell samverkansstruktur, infér och vid stérning i férsorjningen av lakemedel

Insamling och sammanstallning av olika
datamangder om samhallets behov av

produkt

Arbete med insamling och sammanstillning av olika dataméngder om behov
av produkt i samhéllet. Det samlade behovet for samhéllet innebér i dessa
fall hur mycket av aktuella ladkemedel som totalt kan uppskattas behovas for
patienter inom den civila och militdra varden, privatpersoner som forses av
lakemedel via 6ppenvardsapotek och dosapotek samt samhillsviktiga

djurbesittningar.

Inte alla datamingder nedan samlas in kontinuerligt utan vissa samlas enbart
in om det ges i1 separat uppdrag, vid en sirskild hdndelse, utifran
myndighetsinstruktion eller pa frivillig basis vid behov.

OBS! Mgjligheten till spridning av dessa dataméngder kan i vissa fall vara
begransad utifran sékerhetsskil och/eller foretagssekretess.

Arbetsomrade:

Insamling och sammanstéllning av data
om...

Aktér med arbetsomradet

Samhadllets behov av vissa lakemedel nar
behovet kan antas vara korrelerat till den
historiska férsaljningen av aktuellt
lakemedel

—_

.Apotek och andra leverantérer rapporterar forsaljningsdata

till E-halsomyndigheten

.E-hdlsomyndigheten samlar in och sammanstaller

forsaljningsdata

.Forsaljningsdata/statistik Ilamnas till bade Lakemedelsverket

och Socialstyrelsen via deras IT-system for detta, for analys

Samhallets behov av aktuella lakemedel nar
behovet kan antas variera stort mellan
olika regioner och/eller verksamheter tex
intensivvardsavdelningar

Regionerna: via exempelvis kvalitetsregister och
halsodataregister och andra datakallor, TIB, specifik
forfragan till olika regioner, medicinska expertfunktioner etc

Socialstyrelsen: kan i vissa situationer samla in via TIB
Forsvarsmakten: avseende sina verksamheters behov

Samhallets behov av aktuella lakemedel nar
behovet kan antas vara korrelerat till
befolkningsméngd i respektive region

Respektive aktér som behdver informationen hamtar
uppgifter om befolkningsméangd per region fran Statistiska
centralbyran (SCB) via deras webbplats

Samhallets behov av aktuella Idkemedel nar
behovet kan behdva specificeras for olika
patientgrupper

Socialstyrelsen: Kan i vissa fall bidra med information fran
- Patientregistret

- Lakemedelsregistret

- Datainsamlad via TIB

Folkhalsomyndigheten: kan bistda med epidemiologiska
bedémningar och berakningar i en smitthandelse
Regionerna: via exempelvis medicinska expertfunktioner
Aktoérer med kvalitetsregister

Lakemedelsverket: Kontaktar Jordbruksverket/ Sveriges
veterindrmedicinska vid behov avseende veterinara
patientgruppers behov

Samhallets behov av aktuella I3kemedel nar
behovet kan behova specificeras utifran hur

Socialstyrelsen om patienter inom varden, utifran
information via TIB
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Arbetsomrade:

Insamling och sammanstéllning av data
om...

Aktér med arbetsomradet

manga patienter som i aktuell stund ar
drabbade av skada, aktuell sjukdom etc
och déarmed behdver aktuellt Iakemedel

¢ Folkhdlsomyndigheten om patienter med smittsamma
sjukdomar

o Forsvarsmakten om skadad militarpersonal

« Lakemedelsverket avseende antal drabbade i olika
djurpopulationer, utifran information via Jordbruksverket/
Sveriges veterinarmedicinska anstalt vid behov

¢ Samhallets behov av vissa lakemedel nar
behovet kan antas finnas aven i andra
sektorer

« Socialstyrelsen via information inhdmtad fran Myndigheten
for civilt forsvars samverkanskonferenser alternativt
direktkontakt med aktuell sektor

o Forsvarsmakten via Forsvarsmaktens representant i NAS-FB
HVO. Utifran forsvarssektorns medicinska
underrattelseinformation

e Hur stérningen i forsérjningen
paverkar/paverkat varden

« Socialstyrelsen far information via TIB (tjdnsteman i
beredskap)

Hantering av nationella storningar i

forsorjningen

Framtagande av alternativa produkter och
behandlingsriktlinjer

Vid bade beredskapsarbete och under en pdgaende kritisk brist kan det
finnas behov av att ta fram forslag pa ersittningsprodukter och alternativa
behandlingsriktlinjer. Dessa kan anvindas som underlag vid
behovsberidkningar, for att identifiera de alternativ som ger storst
patientnytta utifran rddande forhallanden, samt som stdd vid ransonering och

prioritering.

Arbetsomrade

Aktor med arbetsomradet

Framtagande av forslag pa majliga
ersattningsprodukter till aktuell produkt med
kritisk brist

* Regionerna koordineras via NAG LOK och Nationellt CT

« Lakemedelsverket enskilt eller genom samordning och
samverkan med ISF-SOLB

Framtagande av alternativa
behandlingsriktlinjer och/eller omfallsplaner
till aktuell produkt med kritisk brist

¢ Folkhdlsomyndigheten vid pandemi och eventuellt vid
vissa andra fall (smittskyddslakemedel)

« Regionerna koordineras via NAG LOK samt stod fran
Lakemedelsverket/Socialstyrelsen

Framtagande av i férvag forberedda nationella
behandlingsriktlinjer for olika typ-patienter
som med stor sannolikhet kan férekomma vid
fredstida kris och hojd beredskap inklusive krig
tex traumapatient

¢ Folkhdlsomyndigheten: vid allvarlig spridning av smittsam
sjukdom
o Socialstyrelsen: dvriga relevanta typ-patienter
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Nationell samverkansstruktur, infér och vid stérning i férsorjningen av lakemedel

Uttag, inkdp, avrop, férdelning och
omfdérdelning av Iakemedel vid stérning

Det finns ett flertal olika sétt att 6ka mangden tillgangliga ldkemedel for
samhillet vid en kritisk brist pa likemedel. Exempelvis kan detta ske genom
uttag fran beredskapslager, avrop fran internationella upphandling och ink&p
av lakemedel pa licens. De tillgdangliga varorna behover sedan fordelas och
anvindas pé det sitt som ger storst patientnytta.

Beslut om...

Aktor med beslutsmandat

Inkép av licenser och/eller dispenser

Respektive vardgivare/region inklusive Forsvarsmakten

Gemensamma inkdp av vara till flera
regioner tillsammans

Regionerna, pa frivillig basis via samverkan utifran aktuell
situation (ingen i forvag framtagen strategi for detta)

Uttag, volymstorlek samt férdelning
(mottagare och volymer) fran regionernas
lager respektive Forsvarsmaktens lager for
kontinuitets- och beredskapssyfte

Regionerna for sina lager
Forsvarsmakten for sina lager

Socialstyrelsen for att begara stod fran Forsvarsmaktens lager
for sektorn halsa, vard och omsorgs rékning. Vid behov efter
avstamning med regeringen.

Hjalp i enlighet med den skyldighet som
kommuner och regioner har att lamna
hjalp, om det kan antas att en
hjalpbehévande kommun eller region
saknar férutsattningar att ordna tillracklig
hjalp pa egen hand eller genom samverkan

Socialstyrelsen
Regioner och kommuner for att ldmna hjalp

Férdelning (mottagare och volymer)
avseende inkommande volymer av vara
med kritisk brist, for férsaljning via
normalfléde till Sverige fran importerande
foretag alternativt nyproducerade varor fran
svenska foretag (ej tillverkade via
tillverkningsberedskapsavtal)

Foretagen ager sina egna lager och har ddrmed beslutanderatt
Over dem inom lagens ramar. Eventuellt kan annan ansvarig
komma att beslutas framéver fran regeringen.

Regionerna via Nationellt CT kan géra en frivillig fordelning for
regionerna utifran regionernas behov (sjukhusanvandning) av
inkommande volymer utifran situation.

Férsvarsmakten involveras vid behov for inventering av deras
behov och eventuell férdelning till dem ocksa.

ISF-SOLB/ ISF-SONAS kan stddja med att ta fram
beslutsunderlag utifran samhallets helhetsperspektiv

Uttag, volymstorlek samt fordelning fran
féretagens extra omsattningslager i
beredskapssyfte

Under utredning

Uttag, volymstorlek samt férdelning fran
statliga beredskapslager

Folkhalsomyndigheten beslutar vid brist pa antibiotika och
vissa andra lakemedel

Regeringen beslutar, med underlag fran
Socialstyrelsen/Folkhdlsomyndigheten (6vriga
smittskyddsldkemedel), om uttag och finansiering
Socialstyrelsen respektive Folkhdalsomyndigheten for
genomfdrande av uttag samt beslut om konkret férdelning av
uttagna varor (kan ske med underlag fran regionerna och/eller
ISF-SOLB/ISF-SONAS)

Inkép som nationen Sverige, volymstorlek
samt férdelning av dessa inkdpta varor

Regeringen beslutar, med underlag fran
Socialstyrelsen/Folkhalsomyndigheten (smittskyddslakemedel),
om inkdp, samt beslut om finansiering
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Beslut om...

Aktoér med beslutsmandat

Socialstyrelsen respektive Folkhdlsomyndigheten for
genomférande av inkép samt beslut om konkret férdelning av
inkopta varor (kan ske med underlag fran regionerna och/eller
ISF-SOLB/ISF-SONAS)

Deltagande i internationell upphandling,
avrop pa dessa avtal, volymstorlek samt
fordelning av avropade volymer exempelvis
inom ramen for Joint Procurement
Agreement (JPA)

Regeringen beslutar, med underlag fran Socialstyrelsen
respektive Folkhalsomyndigheten (smittskyddslakemedel), om
deltagande i upphandling och avrop, samt beslut om
finansiering

Socialstyrelsen respektive Folkhdlsomyndigheten
representerar Sverige i styrgruppen for JPA och ansvarar for
genomférande av beslutade upphandlingar, avrop/inkdp samt
beslut om konkret férdelning av avropade/inkdpta varor (kan
ske med underlag fran regionerna och/eller ISF-SOLB/ISF-
SONAS)

Avrop/uttag/inkdp, volymstorlek samt
fordelning fran évriga internationella
tillgangar och hur kostnaden ska hanteras

Regeringen beslutar, med underlag fran Socialstyrelsen
respektive Folkhalsomyndigheten (smittskyddslakemedel), om
avrop/uttag/inkdp samt beslut om finansiering

Socialstyrelsen respektive Folkhdlsomyndigheten for
genomfoérande av beslutade avrop/uttag/inkép samt beslut om
konkret fordelning av avropade/uttagna/inkdpta varor (kan ske
med underlag fran regionerna och/eller ISF-SOLB/ISF-SONAS).
Vissa uttag tex fran RescEU sker med stod av Myndigheten for
civilt férsvar

Inkép, volymstorlek samt férdelning av
varor via Solidaritetsmekanismen

Lakemedelsverket patalar brist och aktiverar vid behov
mekanismen

Socialstyrelsen skoter inkdp och fordelning (efter att
regionerna inkommit med behov per region)

Uppstart av tillverkningsberedskap,
volymstorlek samt férdelning

Regeringen beslutar, med underlag fran Socialstyrelsen
respektive Folkhdlsomyndigheten, om uppstart av tillverkning
avseende Socialstyrelsens/Folkhalsomyndighetens
tillverkningsberedskapsavtal

Socialstyrelsen respektive Folkhdlsomyndigheten for
aktiverande av uppstart av tillverkning samt beslut om konkret
fordelning av tillverkade varor (kan ske med underlag fran
regionerna och/eller ISF-SOLB/ISF-SONAS)

Omférdelning inom och mellan vardgivare

Far inte goras idag (om det sker sa sker det i sa fall helt mellan
de aktuella vardgivarna).

Ar under utredning i samband med dir 2025:67

Omfordelning mellan naringsidkare

Aktuell apoteksaktor bestammer eventuell omférdelning
inom apoteksaktoren. Oklart om det sker idag. Inga andra
omférdelningar aktuella idag.

Ar under utredning i samband med dir 2025:67

Prioritering av vilka som ska fa tillgangliga
varor med kritisk brist

Oklart
Sker idag med stdd av regionernas kunskapsstyrning

Beslut om prioritering mellan olika aktérer tas utifran aktuell
situation (ingen i forvag utsedd instans)

Férdelning till olika mottagare gallande
volymer av tillgéngliga varor vid kritisk
brist

Beslut om férdelning av varor sker i slutdandan idag av den
aktor som har bestammanderatt over aktuella tillgéngliga
varor/lager och darmed ar den som kan ta beslut om att
verkstalla férdelningen (se ovan).

Regionerna via Nationellt CT kan gora en behovsbedémning
och ge forslag pa frivillig fordelning for regionerna och deras
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Beslut om...

Aktoér med beslutsmandat

behov (sjukhusanvandning) av de volymer som ar tillgangliga
for fordelning utifran situation

o Forsvarsmakten involveras vid behov for inventering av
Forsvarsmaktens behov och eventuell férdelning till
Forsvarsmakten ocksa

o ISF-SOLB/ ISF-SONAS kan stddja med att ta fram
beslutsunderlag utifran samhallets helhetsperspektiv inklusive
slutenvard, 6ppenvard, militdra och veterinara behov

« Ar under utredning i samband med dir 2025:67

Beslut om avsteg fran ordinarie
|lakemedelsforsdrjningsprocesser for
hantering av stérning

Vid vissa kritiska situationer kan ordinarie ldkemedelsforsorjningsprocesser
behova frangés for att minimera de negativa konsekvenserna for patienterna

och samhallet.

Beslut om...

Aktor med beslutsmandat

Godkaénnande av licenser och dispenser vid
bland annat kritisk brist

Lakemedelsverket

Overgangsregler for licenser och dispenser
nar bristprodukt ar tillbaka pa marknaden

Lakemedelsverket

Godkdnnande av humananvandning av tex
|akemedel for veterinart bruk

Lakemedelsverket

Godkannande fér anvdndning som
lakemedel for tex varor som ar klassade som
medicintekniska produkter men som skulle
kunna ha motsvarande anvandningsomrade
som ett godkant lakemedel med kritisk brist

Lakemedelsverket

Godkannande av férlangning av
hallbarhetstider pa lakemedel

Lakemedelsverket

Férskrivningsbegransningar?

Ej mojligt att gora an. Lakemedelsverket ar pa forslag som
aktér med beslutsmandat att bestdmma om nar detta ska ske
om det genomfors.

Uttagsbegransningar och utlamnande
begransningar? pa 6ppenvardsapotek

Lakemedelsverket

Godkannande att byta lakemedel och/eller
bryta forpackningar pa 6ppenvardsapotek

Lakemedelsverket

Paskyndande av processer for att fa in nya
lakemedel i férmanerna som inte redan ar

Liakemedelsverket initierar till Tandvards- och
lakemedelsformansverket nar det ar en kritisk situation som

23 Begrinsningar att forskriva ett visst likemedel med kritisk brist
24 Begrinsningar av méngden receptbelagda likemedel som fér expedieras pé Sppenvérdsapotek for att

motverka brist av ldkemedel
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Beslut om...

Aktor med beslutsmandat

inom formanen. Exempelvis
parallellimporterade Iakemedel och
dispensférpackningar i andra
forpackningsstorlekar an redan godkanda

kraver skyndsam handlaggning. Lékemedelsverket
informerar ocksa aktuellt Iakemedelsféretag om behovet av
att ev. ansdka om att forpackningarna ska inga i féormanen.

o Aktuellt lakemedelsforetag ansoker om sa 6nskas om att
forpackningarna ska inga i formanen

« Tandvards- och lakemedelsférmansverket kan, om det
beddms som aktuellt, skynda pa processen efter initiering
fran Lakemedelsverket och ansékan fran aktuellt
lakemedelsforetag.

Paskyndande av processer for eventuella
prishéjningar i formanerna

« Liakemedelsverket initierar till Tandvards- och
lakemedelsférmansverket nar det ar en kritisk situation som
kraver skyndsam handlaggning. Ldkemedelsverket
informerar ocksa aktuellt Iakemedelsféretag om behovet av
att ev. ansdka om prishéjning i formanen.

o Aktuellt lakemedelsforetag ansoker om s 6nskas om
prishojning inom formanen

o Tandvards- och lakemedelsformansverket kan, om det
bedéms som aktuellt, skynda pa processen efter initiering
fran Lakemedelsverket och ansékan fran aktuellt
lakemedelsforetag.

Avsteg fran leverans enligt avtal till viss
region for att mojliggora nationell fordelning

e Regionerna avseende deras avtal

Aterkallande av férsaljningstillstand for ett
lakemedel vid exempelvis identifierad
bristande kvalitet

o Lakemedelsverket
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Hantering av IT-stdrning som bero6r
forsorjningen av lakemedel

En storning i IT-miljon kan avse badde mjukvara och héardvara, och kan vara
av lokal eller nationell karaktér. Det innebér att bdde de som forvaltar IT-
stodet (mjukvara) och de som ansvarar for den hardvara dér IT-stodet
anvinds kan behdva hantera och dtgirda IT-storningar i praktiken.

Arbetsomrade

Aktor med arbetsomradet

Hantering av IT-storning som paverkar
privatpersoners mdéjlighet att inforskaffa
och betala for lakemedel med avseende pa

e Forskrivning

o Utlamnande av lakemedel pa recept,
inklusive betalning

o Utlamnande av doslakemedel, inklusive
betalning

« Regionerna/vardgivarna: hantering av stérning i respektive
regions/vardgivares egna forskrivningssystem
o Apoteksaktérer/dosapoteksaktérer: hantering av storning i
respektive aktors egna IT-system
« Tandvards- och lakemedelsformansverket: hantering av
stérning i de IT-system myndigheten forvaltar exempelvis vissa
informationsméangder i den nationella infrastrukturen sa som
pris, subvention, formansbegransningar, periodens-vara-status,
férpackningsstorleks-gruppindelning
o E-hdlsomyndigheten: hantering av stérning i de IT-system
myndigheten forvaltar exempelvis
- Nationella lakemedelslistan (NLL) som anvands for
forskrivning och expediering
- Foérskrivningskollen som till viss del kan anvandas som
reservsystem

- Lakemedelskollen som vander sig till privatpersoner

- SOL som anvands for dos-férskrivningar. Kopplar till NLL
- Produkt- och artikelregistret VARA

- KLAS som anvands vid licensansdkningar

- Receptdepa DJUR som anvands for forskrivning och
expediering av lakemedel till djur

e Socialstyrelsen: hantering av stérning i de IT-system
myndigheten forvaltar exempelvis registret 6ver legitimerad
halso- och sjukvardspersonal och personal med bevis om ratt
att anvanda yrkestiteln underskéterska (HOSP-registret)

o Andra aktorer exempelvis Inera: hantering av stérning i
Pascal

Hantering av IT-stérning som beror
vardens méjlighet att inférskaffa och
betala for ldakemedel

« Regionerna/vardgivarna: hantering av stérning i respektive
regions/vardgivares egna bestallningssystem
E-hdlsomyndigheten: Hantering av storning i de IT-system
myndigheten forvaltar exempelvis produkt- och artikelregistret
VARA

Andra aktdrer exempelvis hantering av stérning i
leverantdrernas egna IT-system
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Hantering av dvriga icke-produktspecifika
delar som kan stora foérsérjningen av

lakemedel

Forutom IT-stérningar kan storningar i sjdlva verksamheterna ocksé stora
lakemedelsforsorjningen. Detta kan gélla exempelvis maskinfel i
dosproduktionen, leveransstdrningar eller personalbortfall.

Arbetsomrade

Aktér med arbetsomradet

Hantering av plétslig
personalpaverkan/brist tex epidemi,
masskadehandelse

Respektive aktor/organisation som ar aktuell for
omplaceringar av sin personal

Hantering av nationell storning i
transport-infrastrukturer

Socialstyrelsen samverkar med andra sektorer och darmed
aven med Trafiksektorn (Trafikverket) etc vid behov i
egenskap av sektorsansvarig myndighet.

Lakemedelsverket kontaktar ADL

Hantering av stérning i enskilda
naringslivsaktérers leveransférmaga av
lakemedel

Respektive naringslivsaktér som i normalfallet ansvarar for
aktuell leverans av lakemedel

Hantering av dvriga stérningar i
6ppenvardsapoteksaktorernas
verksamheter som paverkar férsérjningen
(ejIT)

Aktuell apoteksaktor

Ingen tydligt utpekad nationell offentlig aktér med ansvar -
manga aktorer behdver involveras i hanteringen, inklusive
regioner och kommuner

Hantering av stérning i sjélva
dosproduktionen (ej IT)

Aktuell dosapoteksaktor

Ingen tydligt utpekad nationell offentlig aktér med ansvar -
manga aktorer behdver involveras i hanteringen, inklusive
regioner och kommuner
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Bilaga 2. Forslag pa prioriterade
atgarder for att starka
forsorjningsberedskapen for
lakemedel (2026)

NAS-FB HVO genomforde, med ledning av Socialstyrelsen, under 2025 en
forsorjningsanalys avseende likemedelsforsorjningens beredskap enligt
modellen for forsorjningsanalys som beskrivs i rapporten Nationell
forsorjningsanalys — modell och genomforande (F62024/00053)%. Syftet
med NAS-FB HVO:s arbete med forsorjningsanalysen var att ta fram forslag
till beslutsfattare om vilka dtgdrder som bor prioriteras for att stirka
forsorjningsberedskapen gemensamt inom sektorn hélsa, vard och omsorg
under ndstkommande ar. Detta syfte dr i enlighet med det som beskrivs for
forsorjningsanalys 1 SOU 2023:50. En modell for svensk
forsorjningsberedskap®®. De framtagna forslagen pa prioriterade atgérder for
lakemedelsforsorjningens beredskap inom sektorn hélsa, vard och omsorg
for 2026 (och 2027) har stimts av med aktorerna i NAS-FB HVO samt med
Socialdepartementet. Sammanstéllning av de prioriterade atgarderna
presenteras nedan i forkortad form.

Forslag pa prioriterade atgarder som
ytterligare starker
lakemedelsforsorjningens robusthet

o Ytterligare stirkning av fastlagda tillgdngar via fortsatt utveckling av:
- Privatpersoners egenberedskap, inom befintlig lagstiftning

- System och strukturer som underléttar for hdlso- och sjukvarden att
hélla faststillda lager 1 kontinuitets- och beredskapssyfte néra dér
sjukvards bedrivs

- Nationella omsittningslager 1 beredskapssyfte hos likemedelsforetagen
samt vidareutredning av eventuellt behov av ytterligare geografisk
fordelning av lager och konsekvenser av detta

- Statliga beredskapslager och forvaltning av dessa
- Liakemedel i civila faltsjukhus

- Tillverkningsberedskap av likemedel

25 MSB och Socialstyrelsen, 2024. Nationell forsorjningsanalys — modell och genomforande
(F62024/00053) ISBN-nummer: 978-91-7927-582-2
26 30U 2023:50. En modell for svensk forsérjningsberedskap. s. 206.
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- Tydlig inriktning f6r Sveriges deltagande i internationella
upphandlingar

- Tillgang till blodkomponenter

« Utveckla vidare forekomsten av fungerande system och arbetsprocesser
for att forskriva och inforskaffa ladkemedel vid olika typer av storning
genom Yytterligare fokus pa:

- Plan A: Robusta ordinarie nationella IT-system (kontinuitets- och
beredskapsplaner)

- Plan B: Tillgéng till digitala reservsystem for forskrivning

- Plan C: Forutséttningar for hantering av forskrivning och utldmning
fran apotek utan natverksstod eller elektricitet

« Utveckla vidare tillgang till robusta apotekstjanster sd som ytterligare:
- Tillgang till fysiska 6ppenvardsapotek
- Robust dosdispensering

« Fortsétta genomfora forsorjningsanalyser for kritiska produktomraden

« Fortsitta att genomfora och stodja internationella, nationella, regionala
och lokala 6vningar som inkluderar forsorjningsberedskapen av
lakemedel

Forslag pa prioriterade atgarder som
ytterligare forbattrar samordning,
samverkan och kommunikation, infor
och vid storning

« Utveckla vidare nationell samverkansstruktur avseende hilso- och
sjukvardens forsorjningsberedskap av likemedel

« Utveckla vidare nationell sambandsberedning for kommunikation om
forsorjningen av hdlso- och sjukvardens likemedel

« Utveckla vidare strategier for anvindning av kommunikationsverktyg
mellan olika aktuella aktorer for likemedelsforsorjningen vid olika
sammanhang inklusive kris och hdjd beredskap

Forslag pa prioriterade atgarder som
ytterligare forbattrar arbetet med
lagesbilder och insamling av data,
infor och vid storning

« Vidareutveckling av system och strukturer for omvérldsbevakning av
tillgang till 1akemedel med fokus pa
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- Overgripande arbetsprocesser och organisation

- Insamling och tillgang till lagerstatus fran partihandlare och
apoteksaktorer

- Insamling av information om de faststillda 16sningar som finns
tillgangliga for Sverige via andra lander och/eller internationella
organisationer

« Vidareutveckling av ldgesbilder och informationséverféring med signaler
om skeenden nationellt och internationellt

Forslag pa prioriterade atgarder som
ytterligare férbattrar hanteringen av
nationella stérningar i férsérjningen

« Utveckla vidare system och strukturer for:
- Leveranser frdn olika nationella fastlagda extralager inklusive:
o Statliga beredskapslager
o Likemedelsforetagens extralager for beredskapssyfte
o Vdrdens extralager for kontinuitets- och beredskapssyfte
- Praktiskt genomforande av internationella avrop och inkdp

- Prioritering, ransonering, fordelning och omfordelning av lakemedel i
kris och hojd beredskap

- Nationella expertstdd med beslutsmandat i samband med behov av
prioritering, ransonering och alternativa behandlingsstrategier

« Utveckla vidare kunskapsstdd som beskriver hur behoven av ldkemedel
ser ut for olika relevanta typpatienter speciellt aktuella vid kris och hojd
beredskap med relativt forutsédgbart behov

« Utveckla vidare strukturer och beslutsvégar for om, ndr och hur det kan
vara aktuellt att vid kritisk brist:

- Korta ner den minsta tillatna kvarvarande héllbarhetstiden for
forsiljning till 6ppenvérdsapotek av kuranta ldkemedel med kort
aterstdende hallbarhetstid

- Forlanga hallbarheten pa tillgdngliga 1dkemedel med kort eller ingen
aterstdende hallbarhetstid

- Att distributorer lagrar ldkemedel med kort eller utganget
héllbarhetsdatum i beredskapssyfte

+ Arbeta vidare med det som behdvs for att sdkerstélla att:

- Utldndska allierade sjukvardsforband som verkar inom Sveriges
granser kan forsorjas med lakemedel fran hemlandet

- Utldndska allierade sjukvardsforband som verkar inom Sveriges
granser kan nyttja Sveriges system for tillgang till likemedel
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- Utléndska allierade sjukvéirdsforband som verkar inom Sveriges
granser kan anvianda utldndska ldkemedel pé svenska patienter

- Svenska och utlédndska allierade sjukvardsforband som verkar bade
inom och utom Sveriges grinser kan fora med sig likemedel vid svensk
granspassage
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