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Forord

Socialstyrelsen redovisar i denna delrapport underlag for beredskapslagring
av lakemedel och vissa forbrukningsartiklar. Underlagen dr framtagna med
utgdngspunkt i tidigare utredningar och underlag, savél svenska som internat-
ionella, och har granskats av extern sakkompetens inom omrédet.

Arbetet med delrapporten har genomforts under projektledning av Bruno
Ziegler. Helena von Knorring ér ansvarig enhetschef.

Socialstyrelsen vill rikta ett sarskilt tack till den nationella arbetsgruppen
NAG LOK f{6r deras arbete med granskning av underlaget for ladkemedels-
substanser.

Olivia Wigzell
Generaldirektor
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Sammanfattning

Socialstyrelsen redovisar i denna delrapport underlag for beredskapslagring
av lakemedelssubstanser och de forbrukningsartiklar som behovs f6r admini-
strering av likemedel. Detta som del av det uppdrag Socialstyrelsen har av
regeringen att ta fram underlag for vilka sjukvéardsprodukter som bor omfat-
tas av hdlso- och sjukvardens forsorjningsberedskap (S2022/04550 (delvis)).

De underlag som nu redovisas utgor ett urval av alla de 1dkemedelssub-
stanser och forbrukningsartiklar som anviands inom hélso- och sjukvarden,
eller forskrivs till patienter. Ifrdga om likemedel utgors urvalet av 874 unika
lakemedelssubstanser. Utgangspunkten for urvalet dr en bedomning av vilka
produkter som behdvs for att bedriva vard som inte kan anstd, och som sam-
tidigt lampar sig for omséttningslagring. Med vard som inte kan ansta avses i
detta sammanhang vard och behandling av sjukdomar och skador i de fall diar
dven en mattlig fordrojning bedoms kunna medfora allvarliga foljder for pati-
enten.

Utover framtagna underlag redovisas ocksa uppskattningar av kostnader
forknippade med lagerhallning av de lidkemedel och forbrukningsartiklar som
omfattas av underlagen. Socialstyrelsen uppskattar att kostnaderna for bered-
skapslagring av aktuella likemedelssubstanser uppgar till mellan 5,6 och 6,7
miljarder kronor under tidsperioden 2023 — 2035. Socialstyrelsen redovisar
avslutningsvis ett antal ssmmanfattande synpunkter pa underlagen, dess
framtagande och fortsatta forvaltning.
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Inledning

Uppdraget

Regeringen har gett Socialstyrelsen 1 uppdrag att ta fram underlag for de
sjukvardsprodukter som bor omfattas av forsorjningsberedskapen pa hélso-
och sjukvardsomradet (S2022/04550 (delvis)).

Socialstyrelsen ska enligt uppdraget:

+ Ta fram underlag for vilka sjukvardsprodukter som enligt myndighetens

beddémning pa ett &ndamalsenligt och kostnadseffektivt sitt behover lager-
hallas for att hilso- och sjukvarden ska kunna erbjuda sddan vard som inte
kan ansta vid fredstida kriser, h6jd beredskap eller ytterst krig. Underlaget
ska omfatta savil sadana sjukvardsprodukter som hélso- och sjukvardsper-
sonal anvinder for att utfora hélso- och sjukvérd som sjukvardsprodukter
som patienter anvéinder sjdlva efter forskrivning eller utlimnande fran
hélso- och sjukvérden. Produkternas angeldgenhetsgrad ska sé langt moj-
ligt anges utifrdn en analys av tinkbara scenarier for att mojliggora priori-
teringar.

Lamna forslag pa sddana sjukvardsprodukter som inte lampar sig for om-
sattningslagring eller som av andra skél bor lagerhallas 1 statliga sdakerhets-
lager pé ett indamalsenligt och kostnadseffektivt sétt. Alternativa ambit-
ionsnivder och produkternas angeldgenhetsgrad ska sa langt mojligt anges
utifrdn en analys av tinkbara scenarier. En fordjupad analys ska goras av
de ekonomiska, administrativa och organisatoriska konsekvenserna av ett
sadant inférande. Som ett forsta steg ska forslag inbegripet en konsekvens-
analys ldmnas 1 fraga om sjukvérdsprodukter som behovs for traumavéard
vid fredstida kriser, hojd beredskap eller ytterst krig.

Identifiera sjukvérdsprodukter eller produktomriden dér det for hilso- och
sjukvarden kan anses vara sérskilt viktigt och finnas sérskilda skal att si-
kerstélla produktion for allvarliga hindelser 1 fredstida kris, h6jd bered-
skap och ytterst krig. I forsta hand avses sjukvéardsprodukter med stor be-
tydelse for liv och hilsa och som &r svéra att lagerhélla eller dér behovet
kan oka kraftigt under en fredstida kris, hojd beredskap eller ytterst krig.

Regeringen anger vidare, att:

* Den tid som en kris eller hdjd beredskap pagér har betydelse for vilka
vardatgirder som kommer att behdva utforas inom ramen for vard som
inte kan ansta. Socialstyrelsen bor ta hansyn till detta och i sina analyser
utgé bade fran en situation som varar i tre manader och en situation som
varar 1 sex méinader.

Socialstyrelsen ska vidare gora en analys av lamplig utformning och detal-
jeringsnivd for underlagen. Redan tillgdngliga underlag bor kunna anvén-
das i det arbetet. For ldkemedel bor substansniva vara en ldmplig utgangs-
punkt.
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Uppdraget ska delredovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet) sen-
ast den 1 februari 2023 i den del som géller sjukvardsprodukter som behovs
for traumavard och som bor finnas i statliga sikerhetslager. En andra delre-
dovisning ska ldmnas den 28 april 2023 i fraga om likemedel som behdvs
inom den specialiserade varden for vard som inte kan ansta samt sidana me-
dicintekniska produkter som dr nddvéandiga for att administrera lakemedlen.
En tredje delredovisning ska ldmnas den 29 september 2023 i frdga om de
ovriga ladkemedel som behdvs for vard som inte kan ansta och de medicintek-
niska produkter som &r nodvindiga for att administrera ldkemedlen. Uppdra-
get ska i1 vriga delar slutredovisas till Regeringskansliet (Socialdepartemen-
tet) senast den 23 februari 2024.

Socialstyrelsen redovisade den 31 januari 2023 den del av uppdraget som
avser sjukvardsprodukter som behdvs for traumavérd och som bor finnas i
statliga siikerhetslager'. Den delredovisning som nu féreligger omfattar sile-
des de likemedelssubstanser och forbrukningsartiklar som behovs for att ut-
fora vard som inte kan anstd, men som ocksa ldmpar sig for omséttningslag-
ring néra slutanvindarna i den ordinarie logistikkedjan.

Enligt regeringens beslut har tidpunkten for denna delredovisning flyttats
till den 12 maj 2023.

Uppdragets genomfdrande

Inriktning, omfattning och avgransning

Socialstyrelsen har i arbetet med delredovisningen vésentligen utgatt fran
forslag och beddmningar i regeringens proposition Vissa frdgor om hélso-
och sjukvardens forsorjningsberedskap (Prop 2022/23:45) liksom i delbetédn-
kandet En starkt forsorjningsberedskap for hélso- och sjukvarden (SOU
2021:19). Redovisade underlag utgdrs av ett urval av sjukvardsprodukter
som behodvs for att hélso- och sjukvérden vid kris och krig ska kunna erbjuda
vard som inte kan ansta, och som lampar sig for omséattningslagring. Sadan
lagring motsvararas i delbetdnkandet av beredskapslagring niva 2.

Med denna utgédngspunkt har foljande definitioner och avgransningar till-
lampats 1 uppdragets genomforande:

» Definitionen av begreppet sjukvdrdsprodukter som foreslagits i Prop.
2022/23:4, det vill sdga lakemedel, medicintekniska produkter, personlig
skyddsutrustning, livsmedel for speciella medicinska andamal och tillverk-
ningsmaterial.

* Principer for ansvar, innehall och omfattning av lagstadgad lagringsskyl-
dighet for niva 2 i det sammanhallna system for lagerhallning som foresla-
gits 1 SOU 2021:19.

» Berikningsmodeller och antaganden for kostnadsberdkningar som anvints
1SOU 2021:19.

* Den forvaltningsmodell som foreslas av SOU 2021:19, och som samman-
fattningsvis innebdr att Socialstyrelsen ansvarar for att forvaltaframtagna
underlag over tid.

! Pers meddelande Annika Bergman
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Ifrdga om ldkemedelssubstanser bedomer Socialstyrelsen, i enlighet med sa-
vil regeringsuppdraget som delbetinkandet SOU 2021:19, att substansniva
(motsvarande 7-stéllig ATC-kod) utgor en lamplig detaljeringsniva for redo-
visningen.

Regeringen anger i uppdraget till Socialstyrelsen att delredovisningen den
12 maj (ursprungligen den 28 april) 2023 ska omfatta sadana ldkemedel som
behovs inom den specialiserade varden samt att delredovisningen den 29
september 2023 ska omfatta de 6vriga ldkemedel som behévs for vard som
inte kan ansta. Socialstyrelsen bedomer att indelningen i specialiserad re-
spektive ovrig vard inte dr fullt ut tillamplig 1 detta sammanhang. Socialsty-
relsen bedomer ocksa att de lakemedel som anvénds inom specialiserad vard
1 inte ringa utstrackning ocksd anvénds 1 6vrig vird. Socialstyrelsen redovisar
i denna delredovisning darfor ett ssmmanhallet underlag for de lakemedels-
substanser som behdvs i savil specialiserad som 6vrig vard. Underlagen av-
ser i enlighet med regeringsuppdraget savil sddana likemedelssubstanser och
forbrukningsartiklar som anvinds inom hélso- och sjukvarden, liksom sédana
som forskrivits eller limnats ut till patienter.

Aterstdende delar inom huvuduppdraget omfattar omsittningslagring av
ovriga sjukvardsprodukter (andra medicintekniska produkter, personlig
skyddsutrustning, livsmedel for speciella medicinska dndamal och tillverk-
ningsmaterial), statlig sdkerhetslagring utdver traumavard samt tillverknings-
beredskap. Socialstyrelsen avser att i senare delar av uppdraget ocksé analy-
sera det kompletta underlaget for lagerhéllning av sjukvardsprodukter utifran
tdnkbara scenarier.

Rapportens disposition

Rapporten inleds med en redovisning av vissa statliga utredningar med kopp-
ling till hdlso- och sjukvérdens forsorjningsberedskap. Direfter foljer ett me-
todavsnitt dar tillvigagangssittet for underlagens framtagande, liksom for
kostnadsberdkningar, beskrivs mer detaljerat. Hirefter beskrivs framtagna
underlagen och kostnadsberdkningarna kortfattat, med hénvisning till de bila-
gor dér sjdlva underlagen redovisas. Avslutningsvis redovisar Socialstyrelsen
ett antal sammanfattande synpunkter pa underlagen, dess framtagande och
fortsatta forvaltning.

Termer, begrepp och definitioner som
anvands

Administrering av liikemedel: Tillforsel av likemedel till kroppen.

ATC-kod: klassifikationskod for gruppering av likemedel 3

23 kap. 1 § Socialstyrelsens foreskrifter och allménna réd (HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av like-
medel i hilso- och sjukvérden.
3 Socialstyrelsens termbank, https:/termbank.socialstyrelsen.se/
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Extemporelikemedel: Likemedel med viss ldkemedelsform och styrka som
tillverkas pa apotek eller verksamhet med sarskilt tillstand for ett visst till-
fille for viss patient, viss sjukvardsavdelning.*

Fredstida krissituation: Begreppet avser situationer som

 avviker fran det normala,

* drabbar manga méanniskor, stora delar av samhéllet eller hotar grundlig-
gande vérden,

* innebdr en allvarlig storning eller 6verhdngande risk for en allvarlig stor-
ning av viktiga samhéllsfunktioner, och

« kriver samordnande och skyndsamma atgérder fran flera aktorer.’

Forbrukningsartiklar: Varor som fortldpande forbrukas.® I denna rapport
avses specifikt medicintekniska produkter som behovs for att administrering
av lakemedel.

Forsorjningsberedskap: Det saknas idag en etablerad definition av vad
forsorjningsberedskap dr och vad den omfattar. Myndigheten for samhélls-
skydd och beredskap (MSB) anser att forsorjningsberedskapen ska beskrivas
som den verksamhet som syftar till att i kris och krig upprétthalla den forsorj-
ning av varor och tjdnster som dr nddvindig for befolkningens dverlevnad,
for att sikerstdlla de viktigaste samhéllsfunktionerna samt for att bidra till det
militéra forsvarets formaga.’

Hojd beredskap: For att stirka landets forsvarsformaga kan beredskapen
hojas. Hojd beredskap #r antingen skirpt beredskap eller hogsta beredskap.®
Om Sverige ir i krig rader hogsta beredskap.’

Licenslikemedel: Likemedelsprodukt som inte godkénts for den svenska
marknaden, men som behovs i sirskilda fall och som séljs med sérskilt till-
stand."

Likemedel: Med likemedel avses detsamma som i 2 kap. 1 § likemedelsla-
gen (2015:315).

Likemedel som omfattas av sjukhusundantag: Avses detsamma som i 2
kap. 1 § ladkemedelslagen (2015:315).

Market authorization holder (MAH): Det ldkemedelsforetag som innehar
godkénnandet for forsiljning av ett visst lakemedel.!!

4 Socialstyrelsens termbank, https://termbank.socialstyrelsen.se/

3 6 § forsta stycket 1 forordning (2022:524) om statliga myndigheters beredskap (beredskapsforordningen).

¢ Socialstyrelsens termbank, https://termbank.socialstyrelsen.se/

7 Civilt forsvar mot 2030 — ett totalforsvar i balans, MSB, slutredovisning av regeringsuppdrag (Ju2022/01209/SSK)
81 § lagen (1992:1403) om totalfdrsvar och héjd beredskap.

93 § lagen (1992:1403) om totalférsvar och hdjd beredskap.

10 Socialstyrelsens termbank, https:/termbank.socialstyrelsen.se/

11'S0U 2021:19, s 403
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Medicintekniska produkter: Med medicintekniska produkter avses det-
samma som enligt artikel 2.1 Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om &ndring av
direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr
1223/2009 och om upphivande av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG. Det finns stor variation i produkttyper och anvindningsomraden.
Gemensamt for produkter som omfattas ar, generellt beskrivet, att det ar
frdga om produkter som enligt tillverkarna dr avsedda att antingen separat el-
ler i kombination anvidndas pa méanniskor for ett eller flera sérskilt angivna
medicinska dndamal.

Omsittningslagring: Lagerhallningsprincip som bygger pa att de produkter
som lagerhalls fortlopande omsitts.

Partihandel: Verksamhet som innefattar anskaftning, innehav, export, leve-
rans eller sddan forsdljning av likemedel som inte dr att anse som detaljhan-
del."?

Periodens vara: Det system inom likemedelsforméanen som medger gene-
riskt utbyte till de lakemedel som har ldgst pris och som apoteken erbjuder
sina kunder nir de byter ut likemedel.'?

Sjukvardsprodukter: Den 1 juli 2023 infors en ny bestimmelse i HSL som
definierar sjukvirdsprodukter. Enligt bestimmelsen avses med sjukvardspro-
dukter lakemedel, medicintekniska produkter, personlig skyddsutrustning,
livsmedel for medicinskt indamal och tillverkningsmaterial.'* I detta uppdrag
har samma definition anvints for begreppet sjukvardsprodukter.

Substans: Varje substans eller blandning av substanser som ar avsedd att an-
vindas i tillverkningen av ett ldkemedel och som, nér den anvénds for det én-
damalet blir en aktiv bestandsdel i lakemedlet vilket dr avsett att antingen ha
en farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan som syftar till att
aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner, eller anvindas
for att stilla en diagnos.'’

Totalforsvar: Totalforsvar dr sddan verksamhet som behdvs for att forbereda
Sverige for krig. Under hogsta beredskap ar totalforsvar all samhaéllsverk-
samhet som dé ska bedrivas. I totalforsvaret ingér militir verksamhet (mili-
tirt forsvar) och civil verksamhet (civilt forsvar).'¢

Vérd som inte kan ansta: Vard och behandling av sjukdomar och skador i
de fall dér d&ven en mattlig fordrojning beddms medfora allvarliga foljder for
patienten. !’

121 kap. 4 § (2009:366) lagen om handel med likemedel.

13 TLV, https://www.tlv.se/apotek/generiskt-utbyte/periodens-varor.html, samt
142 kap. 8 § HSL, trider i kraft 1 juli 2023.

152 kap. 1 § likemedelslagen (2015:315).

16 1 § lagen (1992:1403) om totalforsvar och hojd beredskap.

17 Prop. 2012/13:109 s. 42.
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En starkt forsdriningsberedskap for
hdlso- och sjukvarden

I propositionen Totalforsvaret 2021 — 2025 (prop. 2020/21:30) anges att ut-
gangspunkten for planeringen av totalforsvaret bor vara att under minst tre
manader kunna hantera en sékerhetspolitisk kris eller krig 1 Europa eller i
Sveriges naromrade, som medfor allvarliga storningar i samhéllets funktion-
alitet. Enligt propositionen dr det sirskilt angeldget att stirka motstandskraf-
ten inom de viktigaste samhéllsfunktionerna, inkluderande den inom hélso-
och sjukvarden.'®

Den civila hédlso- och sjukvarden bor vid krig ha kapacitet att utféra saidan
véird som inte kan ansta for sévil civila som for militir personal. Den av riks-
dagen beslutade prioriteringsplattformen géller vid prioritering av vardbehov.
Trots att den allménna vdrdstandarden inte kan vara densamma bor de medi-
cinska behandlingsresultaten for det stora flertalet patienter sé langt som
mdjligt motsvara den niva som giller vid ett normallige i fred."”

Formagan till férsérining behdver dka

Av totalforsvarspropositionen framgar att robustheten i forsoérjningen av 1a-
kemedel och sjukvéardsmateriel behdver oka sé att produkterna finns tillgéng-
liga med tillrdckligt stor uthéllighet over tid. Planering och atgérder som vid-
tas for hélso- och sjukvérdens forsorjningsberedskap maste utféras med
utgdngspunkt i den vard som ska bedrivas vid fredstida kriser och vid krig.
For att uppnd mélsittningen om sdkerstélld forsorjning krivs utdkad lager-
héllning av likemedel och sjukvardsmateriel i Sverige.?° I propositionen
framhalls att ett nationellt sammanhallet system for lagerhdllning av ldkeme-
del och sjukvardsmateriel i Sverige for fredstida kriser och krig behover tas
fram.?!

Forsdriningsberedskapen skapas genom
olika &tgdrder

Utredningen om hilso- och sjukvéardens beredskap lamnande den 31 mars
2021 delbetankandet En starkt forsorjningsberedskap for hélso- och sjukvér-
den (SOU 2021:19). Enligt utredningen skapas en starkt forsérjningsbered-
skap inom hélso- och sjukvarden genom flera olika atgérder. Utredningen ut-
gér fran tre principer i arbetet med att stirka forsorjningsberedskapen. Det
behdver finnas 1) mer sjukvardsprodukter 1 Sverige, 2) ett béttre resursutnytt-
jande av de fornddenheter vi har och 3) en sékerstilld formaga till

18 Regeringens proposition Totalforsvaret 2021 — 2025, prop. 2020/21:30 s. 128.
19 Prop. 2020/21:30, s. 139.
20 Prop. 2020/21:30, s. 142.
21 Prop. 2020/21:30, s. 142.
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distribution av dessa fornddenheter. Inom ramen for forsorjningssystemet ar
beredskapslagring ett viktigt verktyg for att skapa tillgdng till mer fornoden-
heter i Sverige och ddrmed kdpa oss tid for att med hjélp av andra verktyg sa-
kerstilla tillgingen till sjukvardsprodukter i kris och krig.**

Ett forslag till sammanhdllet system for
lagerhdlining av sjukvardsprodukter

Utredningen om hélso- och sjukvardens beredskap foreslér i delbetéinkandet
ett sammanhaéllet system for lagerhallning av sjukvérdsprodukter 1 Sverige.
Systemet illustreras som en pyramid indelad i fyra nivaer (figur 1). Systemet
vilar pa att det i grunden finns en robust forsorjning och lagerhéllning i var-
dagen som bygger pa sjukvardshuvudménnens, 6ppenvéardsapotekens och pa-
tienternas egna ansvar att sikerstilla en viss tillgang till sddana sjukvardspro-
dukter man har behov av. Denna lagerhallning bor ske nidra den ordinarie
forsorjningskedjan, omfatta alla produkter som behdvs i1 vardagen samt utgo-
ras av omséttningslagring (Niva 1). Utredningen foreslar att omfattningen av
den lagerhéllning som sjukvardshuvudmén ansvarar for ska motsvara en mé-
nads normalférbrukning. Enskilda individer bor dérutover sakerstélla en viss
tillgang till sddana sjukvardsprodukter man har behov av, sé kallad hembe-
redskap eller egenberedskap®

Dérutdver finns enligt utredningen behov av en utokad lagerhallning av ett
urval av sddana sjukvardsprodukter som dr nddvéndiga for att bedriva vard
som inte kan anstd (Niva 2). Sddan beredskapslagring bor sdkerstéllas genom
en lagerhéllningsskyldighet reglerad i lag. Aven denna lagerhéllning bér ut-
goras av omsdttningslagring néira slutanvdndarna i den ordinarie logistikked-
jan. Utredningen foreslar att omfattningen av beredskapslagringen i niva 2
ska motsvara sex manaders normalforbrukning. Enligt utredningens forslag
ar det innehavare av godkdnnande for forséljning av ldkemedel, sa kallade
Market Authorization Holders (MAH), alternativt den som parallellhandlar
med lakemedel eller partihandlar med licensldkemedel, som ska vara skyl-
diga att lagerhélla likemedlen.** For sjukvardsprodukter som inte ér likeme-
del foreslas i huvudsak kommuner och regioner bli lagringsskyldiga.?> For
forbrukningsartiklar som ingar 1 ldkemedelsforménen foreslés de aktorer som
séljer produkterna till 6ppenvéardsapotek bli lagerhéllningsskyldiga. I samt-
liga fall ska lagerhallningen ske inom Sveriges griinser.*®

Utredningen bedomer att det dessutom finns ett visst behov av lagerhall-
ning i statliga sékerhetslager for sddana produkter som inte kan omsttas i
vardagen (Niva 3). Det handlar i huvudsak om produkter som normalt inte
anvinds, eller som 1 vissa situationer behdvs 1 sd stor méngd att de inte kan
omsittas. Utredningen ser avslutningsvis ett behov av att skapa tillverknings-
beredskap for vissa produkter eller produktkategorier (Niva 4). Det kan
handla om att sdkerstdlla leverans av sddana varor som normalt tillverkas i

22 En stirkt forsorjningsberedskap for hdlso- och sjukvdrden (SOU 2021:19), s. 28 f.
2 S0U 2021:19, 5. 281 f.

280U 2021:19, s 502

23 S0U 2021:19, s. 282.

26 S0U 2021:19, s. 535.
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Sverige, eller att stilla om produktionen for tillverkning av sérskilda produk-
ter eller produktgrupper.?’ Sadan tillverkning kan kriva att vissa insatsvaror
lagerhalls.”®

tillverkningsberedskap

fristdende statliga
beredskapslager

beredskapslager nara
marknaden

J pa apotek

volym

baslager

‘ i hemmet

likemedel for sjukvarden receptforskrivna lakemedel

antal produkter

Fig. 1 Ett sammanhdllet system for lagring av Iakemedel. Kalla SOU 2021:19

Lagerhdliningen ska utgd fran vilken
vard som ska kunna bedrivas

Lagerhéllningen ska utformas utifran vilken vard som ska kunna bedrivas
aven i fredstida kriser och krig. Utgdngspunkten bor vara att prioriteringar av
vardbehov ska ske utifrdn medicinska bedomningar av patientens tillstdnd,
och inte utifran vilka sjukvardsprodukter som finns tillgédngliga. Om ett allt-
for smalt sortiment av produkter lagerhélls kommer det att vara tillgangen till
produkter som styr vilken vard som kan bedrivas och inte det medicinska
vérdbehovet.?’

Utredningen foreslar att det i hédlso- och sjukvardslagen (2017:30) infors
en bestimmelse som anger att hilso- och sjukvarden vid fredstida kriser och 1
krig ska ha kapacitet att utféra sddan vard som inte kan ansta.

Lagerhéllningsskyldigheten ska inte omfatta alla sjukvardsprodukter som
anvinds vid hélso- och sjukvard till vardags, utan avgrénsas till produkter
som anvénds vid utférande av sddan hilso- och sjukvird som enligt den fore-
slagna bestimmelsen i hélso- och sjukvérdslagen ska kunna utforas dven vid
fredstida kris och vid krig, det vill siga vird som inte kan ansti.’® Detta ef-
tersom all lagerhéllning av sjukvardsprodukter maste bestimmas utifran vil-
ken vérd som ska bedrivas.

Forutom lagerhéllning av sddana sjukvardsprodukter som hélso- och sjuk-
vardspersonalen anvinder da de utfor véard finns dven skél att lagerhalla sjuk-
vardsprodukter som en patient anvander sjilv i de fallen en bristsituation in-
nebar saddan paverkan pa patientens hélsa att denne méste soka vard. En
lagerhallningsskyldighet bor séledes utformas sa att vairdbehov som kunnat
undvikas inte uppkommer och medfor en onddig belastning for en redan

27S0U 2021:19 s. 29.
880U 2021:19, s. 281.
2 S0U 2021:19, 5. 284 f.
30°'SOU 2021:19, 5. 1234.
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anstringd hilso- och sjukvérd.’! Skyldigheten kommer alltsd att omfatta
sjukvardsprodukter som kréivs for att behandla tillstind som ér eller inom
nagra manader blir livshotande samt andra allvarliga tillstind som medfor
stora funktionsnedsattningar. Skyldigheten kommer ddrmed att omfatta sjuk-
vardsprodukter for savil allvarliga akuta som allvarliga kroniska tillstind.*
Sadana sjukvardsprodukter anvéinds av vardpersonal vid utforandet av bade
oppen- och slutenvard men dven av patienter sjélva och som hdamtas ut via
oppenvardsapotek.*

Framtagande av underlag samt
forvaltningsmodell

Enligt utredningen behdver det tas fram underlag 6ver vilka sjukvardspro-
dukter som ska omfattas av lagerhéllningsskyldigheten. Utredningen foreslar
att Socialstyrelsen i egenskap av expertmyndighet ska fa i uppdrag att, i sam-
rdd med andra berdrda aktorer, ta fram det beslutsunderlag som kravs for att
regeringen ska kunna besluta om vilka sjukvéardsprodukter som ska lagerhal-
las. Utredningen foreslar ocksa en forvaltningsmodell for lagerhallningen
som innebdr att Socialstyrelsen far ansvar att aktivt forvalta listorna dver tid.
Arbetet med att ta fram underlag for vilka sjukvéardsprodukter som ska lager-
hallas maste enligt utredningen ta sin utgdngspunkt i vilka produkter som vid
kris eller krig behdvs for att utfora av sddan vard som inte kan anstd, men
dven med beaktande av andra faktorer som paverkar omfattningen av lager-
hallningen.**

Vilka sjukvardsprodukter ska omfattas av
lagerhdliningsskyldigheten i nivd 22

Utredningen ldmnar ocksa forslag pa vilka typer av sjukvardsprodukter som
bor omfattas av lagerhdllningsskyldigheten motsvarande niva 2 i systemet,
namligen:

* Godkénda lakemedel, inkluderande medicinska gaser, infusionsvétskor
och antidoter.

+ Vissa licensldkemedel.

« Sjukvardsprodukter av forbrukningskaraktir.*>

* Forbrukningsartiklar som ingér 1 1dkemedelsformanen och som forskrivs
av behorig hilso- och sjukvardspersonal >

 Personlig skyddsutrustning av forbrukningskaraktér.

» Lakemedel, medicintekniska produkter och personlig skyddsutrustning
vars godkédnda hallbarhet overstiger 24 méinader.

31S0U 2021:19, s. 475.

2 Aa.

B Aa.

34S0U 2021:19,s. 1136 f.
35 SOU 2021:19, 5. 506.

36 Aa.
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Eftersom den foreslagna lagerhdllningsskyldigheten endast omfattar sddana
sjukvardsprodukter som behdvs for vard som inte kan anstd bedomer utred-
ningen ifrdga om ldkemedel att det framst dr receptbelagda lidkemedel som
kommer att komma ifradga for lagerhéllningsskyldighet.

Av ovanstdende foljer ett antal sjukvardsprodukttyper som enligt delbetén-
kandets forslag inte ska omfattas av den lagstadgade lagringsskyldigheten,
namligen:

* Likemedel avsedda for behandling av djur.

* Extemporeberedningar, lagerberedningar och sé kallade sjukhusundantag.

* Bestédndiga sjukvirdsprodukter, exempelvis MT-utrustning/apparater.

» Liakemedel, medicintekniska produkter och personlig syddutrustning vars
godkinda hallbarhet dr kortare &n 24 ménader.

» Likemedel som omfattas av generiskt utbyte till periodens vara enligt 21 §
forsta stycket lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m.

Utredningen har tagit fram en lista dver
|Gkemedelssubstanser for lagerhdlining

Utredningen om hilso- och sjukvardens beredskap har tagit fram ett forslag
pa vilka lidkemedelssubstanser som bor lagerhdllas enligt den foreslagna la-
gen om lagerhéllningsskyldighet. Forslaget omfattar bade sadana ldkemedel
som forskrivs pa recept och sadana som sjukvarden rekvirerar. Likemedels-
substanserna pa listan ska kunna omséttningslagras nédra den ordinarie for-
sorjningskedjan. Listan utgor ett urval av godkinda likemedelssubstanser
och redovisas pa 7-stillig ATC-kodniva. Redovisningen omfattar ddrmed
inte styrka, beredningsform eller forpackningsstorlek for de likemedelspro-
dukter som respektive substanser ingar i.

Utredningen foreslar att Socialstyrelsen, i samverkan med dvriga berorda
aktdrer, med utgangspunkt i det framtagna underlaget kan ta fram forslag till
forteckning over vilka substanser som ska omfattas av lagerhallningsskyldig-
heten.’’

Utredningen har inte kunnat ta fram en motsvarande lista dver medicintek-
niska produkter. Detta delvis med hanvisning till att indamalsenligt klassifi-
ceringssystem och samlad forsédljningsstatistik saknas. Utredningen bedomer
ocksa att en detaljerad lista 6verhuvudtaget kan vara svar att ta fram, och att
urvalet av medicintekniska produkter kan behdva ske pé en mer 6vergripande
niva. Utredningen bedomer &nda att en statligt beslutad lista med upprik-
ningar som anger vilka medicintekniska produkter som ska omfattas av lag-
ringsskyldighet behover tas fram, men att en sadan lista i s fall behover
byggas fran grunden. Utgangspunkten skulle kunna vara en lista pa grupp-
niva utifran det EU-gemensamma klassificeringssystemet European Medical
Device Nomenclature (EMDN). 38 3

3780U 2021:19 s. 1137.
380U 2021:19, s 627
3 Europakommissionen, https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/
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Lagerhdliningens omfattning i praktiken

Utover den konceptuella beskrivningen av ett sammanhallet system for lager-
hallning i form av en pyramid, illustrerar utredningen ocksa hur den faktiska
fordelningen av produkter och volymer for ldkemedel respektive dvriga sjuk-
vardsprodukter kan komma att se ut. For lakemedelsubstanser visar illustrat-
ionen att tyngdpunkten ligger pa sddana lidkemedel som forskrivs, medan den
for 6vriga sjukvardsprodukter istdllet ligger pa forbrukning inom hélso- och
sjukvarden (Figur 2 och 3).%

. Niva 4 tillverkningsberedskap ej omsittningsbart
= a Niva 3 statliga
8 sakerhetslager
o0
= beredskapslager nara
> Niva 2

g marknaden I omsattningsbart
S 2 ? 3 k

1— Niva baslager { pa apote

L UCER  =—"/ €7 1 inemmet J

sjukvarden receptforskrivna lakemedel

- »
antal substanser

Fig. 2 lllustration av faktisk férdelning av IGkemedelssubstanser och volymer. Kdlla SOU
2021:19

480U 2021:19, 5. 639 f.
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Fig. 3 llustration av faktisk fordelning av andra sjukvArdsprodukter och volymer. Kalla SOU
2021:19

Vissa av utredningens forslag har
genomforts

Nya krav pd& hdlso- och sjukvardens beredskap infors
1 juli 2023
Riksdagen beslutade den 13 april att anta regeringens proposition
(2022/23:45) Vissa fragor om hilso- och sjukvardens forsérjningsberedskap.
Enligt regeringen maste inriktningen for arbetet med att stirka hélso- och
sjukvardens forsorjningsberedskap bedrivas med ett 1angsiktigt perspektiv
och goras i flera steg. Uppbyggnaden av beredskap genom okad lagerhall-
ning och andra atgdrder maste ske pé ett sdtt som inte riskerar forsdmrad till-
ginglighet.*! Forslagen i propositionen innebér bland annat att det i hilso-
och sjukvardslagen (2017:30), HSL, infors ett fortydligande krav pa att vard-
givare som bedriver hilso- och sjukvardsverksamhet ska ha de sjukvardspro-
dukter som behdvs for att kunna ge god vard.*> I HSL infors en bestimmelse
med definition av begreppet sjukvardsprodukter. Med sjukvardsprodukter
avses dirmed lakemedel, medicintekniska produkter, personlig skyddsutrust-
ning, livsmedel for speciella medicinska dndamal samt tillverknings-
material.*® Det infors dven krav pé att Sppenvardsapoteken ska ha en lager-
hallning som &r anpassad utifrdn den marknad som apoteken verkar pa,
syftande till att s& manga konsumenter som mojligt ska kunna expedieras di-
rekt.* Partihandlare far dirutdver en utdkad leveransskyldighet dven gente-
mot sjukhusapotek.* Lagéindringarna ska bérja gilla den 1 juli 2023.
Regeringen uttalar att forslagen i propositionen forvéntas bidra till att for-
stirka lagerhallningen och forméagan att motsta storningar 1 forsorjningen pa
den mest grundldggande nivan, nédra varden och hos dppenvardsapoteken.
Nir det géller ovriga forslag 1 delbetdnkandet (SOU 2021:19) anser

41 Prop. 2022/23:45, 5. 27.

425 kap. 2 § hlso- och sjukvardslagen (2017:30), HSL. Tréder i kraft 1 juli 2023.

432 kap. 8 § HSL Trader i kraft 1 juli 2023.

42 kap. 3 a § lagen (2009:366) om handel med likemedel. Trider i kraft 1 juli 2023.

45 3 kap. 3 § forsta stycket 6 lagen (2009:366) om handel med likemedel. Trider i kraft i juli 2023.
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regeringen att det dr viktigt att skyndsamt arbeta vidare med dem, men att det
kraver ytterligare underlag eller analyser innan ett genomforande kan bli ak-
tuellt.*®

Overenskommelse mellan staten och SKR

Staten ingick 1 december 2021 en dverenskommelse med Sveriges Kommu-
ner och Regioner om hilso- och sjukvardens arbete med civilt forsvar.*’ I en
tilliggsdverenskommelse har staten och Sveriges Kommuner och Regioner
overenskommit om att skyndsamt stirka regionernas forsorjningsberedskap
for lakemedel och sjukvardsmateriel med en direkt koppling till likemedels-
administration.*® P4 uppdrag av regeringen tog Socialstyrelsen ar 2022 fram
en lista Over prioriterade substanser inom intensivvard, prehospital vard och
akut tandvérd.* Malsittningen med tilliggsdverenskommelsen var att reg-
ionerna vid 2022 drs utgdng 1 sé stor utstrackning som majligt skulle ha sé-
kerstallt tillgdng motsvarande en méanads forbrukning till de prioriterade 14-
kemedel som Socialstyrelsen redovisat.

46 Prop. 2022/23:45, s 28.

47 Regeringen, https://www.regeringen.se/contentassets/2 11d07401b674dda87b5459f02cd06d8/halso--och-sjukvar-
dens-arbete-med-civilt-forsvar-2022.pdf

48 SKR, https:/skr.se/download/18.77194176181168c8al 658ad2/1654709400148/SLUTLIG-2022-Tillaggsok-
forsorjningsberedskap-for-lakemedel-2022.pdf

4 Uppdrag att identifiera och ssammanstélla de mest kritiska likemedlen och dirtill tillhgrande medicintekniska pro-
dukter infor fredstida kriser, hojd beredskap och ytterst krig (S2022/01940)
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Metodbeskrivning

Framtagande av underlag for
|dkemedelssubstanser

Arbetsprocess i uppdraget

Socialstyrelsens principiella arbetsprocess for framtagandet av underlag av-
seende ldkemedelssubstanser framgar av figur 4.

Arbetsdefinition av
begreppet vard som
inte kan ansta

Extern granskning Kostnadsberakning

Sammanstallning av
definitivt underlag

utifran definitivt
underlag

av preliminart

underla
Preliminart underlag &

infor extern
granskning

Fig. 4 Arbetsprocess for framtagande av underlag for IGkemedelssubstanser

Vard som inte kan ansta

Enligt regeringsuppdraget ska beddmning av vilka sjukvardsprodukter som
behdver lagerhallas utgd fran att hdlso- och sjukvarden vid kris och krig ska
kunna erbjuda vard som inte kan anstd. Med véard som inte kan ansté avses i
detta sammanhang vard och behandling av sjukdomar och skador dir dven en
mattlig fordrojning beddms kunna medfora allvarliga foljder for patienten.
Den tid som en kris eller hojd beredskap pagar har betydelse for vilka vard-
atgdrder som kommer att behdva utforas inom ramen for vard som inte kan
anstd. Enligt regeringsuppdraget ska analyserna av vilka sjukvardsprodukter
som bor lagerhéllas utgd bade fran en situation som varar i tre manader och
en situation som varar i sex manader. Socialstyrelsen har vid genomforandet
utgétt fran dessa tva scenarier, det vill sdga vard som inte kan ansta tre re-
spektive sex méinader.

Uttrycket vdrd som inte kan anstd ges 1 denna rapport samma innebord
som 1 géllande rétt. For en utforlig redovisning av gillande ritt, se bilaga 5.
Overgripande kan sigas att uttrycket vard som inte kan anst r avsett att
vara en utvidgning av den vérd som definieras som omedelbar (akut). Be-
greppet vard som inte kan anstd omfattar vard och behandling av sjukdomar
och skador 1 de fall dér &ven en mattlig fordréjning bedoms kunna medfora
allvarliga foljder for patienten. Avgorande for bedomningen dr om en for-
drojning av vardinsatserna kan leda till allvarliga foljder for patienten. En ut-
tommande upprakning av vilken vard som ryms under uttrycket vard som
inte kan ansta dr inte mojligt att géra. Vilken vérd som inte kan anstd dr en
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beddmning som fér goras i varje enskilt fall av den behandlande ldkaren eller
annan ansvarig hilso- och sjukvérdspersonal.*

Med begreppet vard avses i denna rapport hélso- och sjukvard enligt HSL,
det vill sdga atgérder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjuk-
domar och skador.’!

For att kunna bedoma vilka sjukvirdsprodukter som behovs for att kunna
utfora akut vard och vard som inte kan ansta angavs inom ramen for arbetet
med denna delredovisning i instruktionen till externa granskare nedan lamp-
liga utgdngspunkter att beakta vid beddmningen:

» Vard av livshotande akuta tillstind (omedelbar vard).

* Vard av andra tillstaind som utan behandling inom tre alternativt sex mana-
der kan leda till livshotande sjukdomstillstand, d6d, permanent funktions-
nedséttning och/eller behov av avsevirt mer omfattande behandling.

* Vard av allvarliga kroniska tillstand.

» Vird i livets slutskede.

» Vardatgirder som avser vissa smittsamma sjukdomar som omfattas av
smittskyddslagen (2004:168). I detta inkluderas preventiva atgérder sdsom
vaccination.

* Forlossningsvard.

Framtagande av prelimindrt underlag infor extern
granskning

Utgangspunkten for det prelimindra underlaget var det forslag till underlag
for ldkemedelssubstanser som tagits fram av Utredningen hélso- och sjukvér-
dens beredskap. Utredningens underlag omfattade 836 ldkemedelssubstanser,
redovisade pa 7-stillig ATC-kodsniva, och darutover 136 licensldkemedels-
substanser. Forutsittningar for hur utredningens underlag har tagits fram, lik-
som Overvdganden och avgrdnsningar for arbetet finns beskrivet i delbetin-
kandet SOU 2021:19.>

I tillagg till detta underlag har Socialstyrelsen beaktat ett antal andra un-
derlag, bland andra:

* Socialstyrelsens redovisning av de mest kritiska likemedlen och dartill till-
hérande medicintekniska produkter.>

« Underlag for Norges beredskapslagring.>*

« Likemedelspreparat som omfattas av lagringsskyldighet i Finland.>®

30 Prop. 2012/13:109 s. 42 f och 58 f.

312 kap. 1 § hilso- och sjukvérdslagen (2017:30), HSL.

280U 2021:19, kap 9.12.2

33 Regeringen, https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2022/04/uppdrag-att-identifiera-och-sammanstalla-de-
mest-kritiska-lakemedlen-och-dartill-tillhorande-medicintekniska-produkter-infor-fredstida-kriser-hojd-beredskap-
och-ytterst-krig/

34 Sjukhusapoteka Vest, https://sjukehusapoteka-vest.no/seksjon/nasjonaltberedskapslager/Documents/B180%20-
%?20Nasjonalt%20beredskapslager%20for%20legemidler%20pr.%2006-2022.pdf

5 Fimea, https://www.fimea.fi/documents/542801/12114200/Varastointivelvoitteen+piiriin+kuulu-
vat+1%C3%A4%C3%A4kevalmisteet+2022+SE+%282%29.pdf/a70101f8-28¢6-08a7-655b-
23330£53457b2t=1654067629469
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* Virldshilsoorganisationen WHO:s Model list of essential medicines
2021.¢

Socialstyrelsen kunde konstatera att vart och ett av dessa underlag framtagits
1 specifika kontexter, och redovisas med specifik utformning. Enligt Social-
styrelsens bedomning foreligger det ett inte ovésentligt dverlapp mellan ut-
redningens underlag och de lakemedel som redovisas i Norges och Finlands,
respektive WHO:s underlag. Undantag utgors i huvudsak av kombinations-
preparat och ldkemedelssubstanser som inte marknadsfors i Sverige. Sam-
mantaget bedomde Socialstyrelsen att utredningens underlag, inkluderande
licenslakemedel, i kombination med Socialstyrelsens redovisning av de mest
kritiska ldkemedlen utgjorde de underlag som bast motsvarade kriterierna i
foreliggande uppdrag.

Vid jaimforelse med samtliga lakemedelssubstanser som marknadsfors i
Sverige kunde Socialstyrelsen konstatera att de substansgrupper som uteslu-
tits fran dessa underlag i huvudsak utgjordes av:

* ldkemedel som introducerats pa den svenska marknaden efter 2020

* olika typer av kombinationspreparat

* vissa likemedel for utvértes bruk

* preventivmedel

+ vissa ldkemedel som anvinds vid diagnostiska procedurer, exempelvis
kontrastmededel och radiofarmaka

* medel mot akne, hosta och forkylning

* substansgruppen statiner

* enstaka medicinska gaser

* vissa vacciner

Socialstyrelsen valde att till det preliminéra underlaget 4ven lagga substans-
grupperna statiner, samt de enstaka medicinska gaser som saknades i utred-
ningens underlag. Det prelimindra underlaget rensades avslutningsvis fran de
substanser som i mars 2023 inte ldngre marknadsfordes i Sverige. Det preli-
mindra underlaget omfattade sdlunda 910 likemedelssubstanser.

Extern granskning av prelimindrt underlag

Socialstyrelsen bedomde att ndtverket for Sveriges lakemedelskommittéer
(LOK) ldmpade sig vil for den externa granskningen av det preliminira un-
derlaget. Detta med utgangspunkt i likemedelskommittéernas 6verblick,
vana och organisation for bedomning och vérdering av ldkemedelsfrdgor uti-
fran ett systemperspektiv. Inom kunskapsstyrningen har den nationella sam-
verkansgruppen for ldkemedel och medicinteknik (NSG LMMT) bildat den
nationella arbetsgruppen for likemedelskommittéer (NAG LOK). NAG LOK
utgdrs av arbetsutskottet for LOK.>” NAG LOK tillfrigades dirfor om méj-
ligheten att ansvara for huvuddelen av den externa granskningen. NAG LOK
accepterade forfragan. For beddmningen av lidkemedel som anvinds inom

36 WHO, https://www.who.int/publications/i/item/ WHO-MHP-HPS-EML-2021.02

7 Regionernas system for kunskapsstyrning, https:/kunskapsstyrningvard.se/kunskapsstyrningvard/programomra-
denochsamverkansgrupper/nationellasamverkansgrupper/nsglakemedelochmedicinteknik/lakemedelikunskaps-
stod.58991.html
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canceromradet involverade NAG LOK den nationella arbetsgruppen for can-
cerlikemedel (NAC). NAG LOK lit dérutdver experter inom omradena psy-
kiatri, gynekologi/obstetrik och 6gon granska arbetsgruppens forslag.

Utover den granskning som genomfordes av NAG LOK har Folkhélso-
myndigheten bidragit med granskning av substansgrupperna antibiotika, vac-
ciner och vissa immunoglobuliner. Giftinformationscentralen har bidragit
med granskning av de antidoter som rekommenderas enligt Giftinformations-
centralens antidotregister.’® Fdrsvarsmakten har bidragit med att sikerstilla
att substanserna i det preliminira underlaget 6verensstimmer med de mot-
svarande underlag som Forsvarsmakten forvaltar. I detta arbete har Socialsty-
relsen och Forsvarsmakten tillsammans kunnat konstatera att det darutdver
finns ett 30-tal substanser som behdvs for militdr sjukvard, men som inte nar
upp till uppdragets kriterier for vard som inte kan ansta ifrdga om civil sjuk-
vérd. Socialstyrelsen har ddrutdver anvant sig av myndighetsintern odontolo-
gisk expertis for vardering av underlaget ur tandvardsperspektiv.

Den externa granskningen syftade till att bedoma vilka av ldkemedelssub-
stanserna i det prelimindra underlaget som behovs for att utfora vard som inte
kan anstd. Bedomningen gjordes i enlighet med en for &ndamalet utformad
instruktion (bilaga 6) samt de utgangspunkter som redovisats ovan avseende
beddmningen av vard som inte kan anstd. Angelidgenhetsgraden for respek-
tive substans i underlaget angavs av de externa granskarna enligt en skala 1—
3 utifran kolumnerna akut/omedelbar vard, respektive vard som inte kan an-
sta 1 3 alternativt 6 ménader. Dessa kategorier valdes av Socialstyrelsen med
utgédngspunkt de tidsperspektiv som angivits i regeringsuppdraget.

Enligt instruktionen skulle angeldgenhetsgraderna 1 — 3 anges enligt fol-
jande:

1. Tillgang pa substansen dr nddvéandig for att utfora akut/omedelbar vérd,
eller vard som inte kan anstd under 3 respektive 6 manader.

2.  Tillgang pé substansen kan vara nédvindig for att utfora akut/omedel-
bar vérd, eller vard som inte kan ansta under 3 respektive 6 manader.

3.  Tillgang pa substansen dr inte ndodvindig for att utfora akut/omedelbar
vérd, eller vard som inte kan anstd under 3 respektive 6 ménader.

Enligt instruktionen skulle angiven angeldgenhetsgrad i forhallande till det
slutgiltiga underlaget uttolkas som:

1. Substansen bor finnas med i aktuell kolumn det slutgiltiga underlaget.

2. Substansen kan finnas med i aktuell kolumn i det slutgiltiga underlaget,
beroende pé prioritering och/eller ambitionsniva.

3. Substansen kan strykas fran aktuell kolumn i det slutgiltiga underlaget.

De externa granskarna hade ocksa mdjlighet att lagga till ytterligare lakeme-
delssubstanser som inte fanns med i det preliminédra underlaget.

Underlagen fran de olika externa granskarna sammanstilldes darefter till
ett sammanhallet underlag. I den mén olika externa granskare hade angivit
olika angeldgenhetsgrader for en substans eller kolumn, valdes genomgaende
den hogsta angeldgenhetsgraden. Underlaget rensades fran sidana substanser

38 Giftinformationscentralen, https://giftinformation.se/Antidot/Information
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som erhéllit angeldgenhetsgrad 3 i samtliga kolumner. De éterstdende 874 la-
kemedelssubstanserna i det granskade underlaget utgér dirmed det definitiva
underlaget for ldkemedelssubstanser i denna delredovisning.

Ovrig samverkan och dialog kring underlaget for
|Gkemedelssubstanser

Utover den samverkan som beskrivs ovan har Socialstyrelsen i arbetet med
underlaget for likemedelssubstanser samverkat eller fort dialog med: Léke-
medelsverket, Tandvards- och likemedelsformansverket, Myndigheten for
samhillsskydd och beredskap, E-hdlsomyndigheten, Sveriges Kommuner
och Regioner, regionernas system for kunskapsstyrning, Likemedelsindustri-
foreningen, Foreningen for Generiska likemedel och Biosimilarer, Lakeme-
delshandlarna samt Lékemedelsdistributorsforeningen. Det pdgaende arbetet
har dérutdver presenterats pd det av Socialstyrelsen arrangerade Katastrofme-
dicinskt forum den 18 april 2023.

Observanda avseende underlaget for
|Gkemedelssubstanser

Socialstyrelsen bedomer att det utdver det redovisade underlaget finns ett an-
tal ytterligare substanser som kan tdankas vara nddvindiga for att utfora vard
som inte kan ansta. Det kan exempelvis rora sig om sé kallade sarlikemedel
eller andra lidkemedel med mycket specifik indikation och/eller patientgrupp.
Dérutover saknas sannolikt ett antal substanser som introducerats pa mark-
naden efter att Utredningen om hélso- och sjukvéardens beredskap tog fram
sitt underlag under ar 2020. Vidare kan Socialstyrelsen konstatera att de lake-
medelssubstanser som motsvaras av licensldkemedel fordndras 6ver tid. Soci-
alstyrelsen har i denna delredovisning beaktat den lista 6ver licensldkeme-
delssubstanser som utredningen tagit fram, men har 1 ovrigt inte haft
mojlighet till fordjupad analys av omréadet licensldkemedel. For samtliga
dessa omraden forordar Socialstyrelsen ytterligare utredning och sérskild be-
domning. I flera fall skulle sddana stéllningstaganden kunna ske inom ramen
for Socialstyrelsens foreslagna fortsatta forvaltning av underlaget.

Sasom beskrivits ovan redovisas underlaget for 1akemedelssubstanser pa
substansnivé (7-stéillig ATC-kodsniva). Detta innebér indirekt att samtliga 13-
kemedel, styrkor, beredningsformer och forpackningsstorlekar for respektive
substans omfattas av underlaget. I vissa fall omfattar en redovisad substans
lakemedel eller beredningsformer for bade sddan vard som inte kan ansti och
sddan som kan anstd. For en mer granulerad bedomning av vilken andel av
forsdljningen som motsvarar sddan vard som inte kan ansta skulle en fordju-
pad analys av varje enskild substans behova goras. En sddan analys har inte
varit mojlig att genomfora inom ramen for detta uppdrag.

Pé& samma sétt skulle ett sndvare urval av antalet likvirdiga substanser
kunna goras inom flera substansgrupper. Savil Socialstyrelsen som NAG
LOK beddmer dock att en sddan begransning i praktiken skulle medfora en
okad belastning pa forskrivare i hiandelse av bristsituation, sirskilt med tanke
pa de med begrdansade mojligheter som finns for utbyte pa dppenvardsapotek.
Detta ligger ocksa i linje med utredningens beddmning att en
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omsittningslagring innebir behov av ett brett sortiment.> Socialstyrelsen har

darfor valt att redovisa sddana substansgrupper utan begransningar ifraga om
likvardiga substanser.

For infusionsvétskor, dialysvitskor och medicinska gaser kan Socialstyrel-
sen konstatera att dessa vanligen fordrar sirskilda lagringsomstiandigheter
(utrymme, brandfarlighet) eller logistikkedjor. Substanserna &r inkluderade 1
det nu redovisade underlaget, men Socialstyrelsen har inte haft mojlighet att
fordjupa analysen av vilka konsekvenser detta kan medfora ur lagerhallnings-
synvinkel. Socialstyrelsen konstaterar vidare att dessa substansgrupper till
stor del kommer ifrdga for Overvidganden kring tillverkningsberedskap inom
ramen for aterstaende delar av huvuduppdraget.

Framtagande av underlag for
forbrukningsartiklar som behovs for att
administrera [dkemedel

Inom omradet medicintekniska produkter av forbrukningskarakér som an-
vinds i hélso- och sjukvéarden kan Socialstyrelsen konstatera att den enhetlig-
het vad géller klassifikation och samlad forséljningsdata som préglar lakeme-
delsomradet saknas. Ifraga om forbrukningsartiklar ansvarar varje region for
upphandling (i egen regi, i samverkan med andra regioner eller via distri-
butdr) av de artiklar regionen ifraga anviander. Det finns ocksa en variation
ifrdga om upphandlingsavtalens utformning och innehall. Dértill finns skill-
nader i behandlingspraxis och vilka forbrukningsartiklar som foredras i re-
spektive region, liksom ifraga om vilka volymer som férbrukas av respektive
artikel. Socialstyrelsen bedomer att det inte inom ramen for denna delredo-
visning har varit mojligt att utarbeta ett nationellt enhetligt underlag for vilka
forbrukningsartiklar som behovs for administrering av likemedel. Myndig-
heten har istéllet valt en modifierad ansats. I dialog med SKR, identifierades
tva regioner (Region Halland och Region Dalarna) som sedan tidigare utar-
betat underlag for vilka forbrukningsartiklar som behdvs for administrering
av ladkemedel. Detta med utgangspunkt i Socialstyrelsens redovisning av de
mest kritiska likemedlen och dirtill tillhérande medicintekniska produkter®.
De regionala underlagen inhimtades och sammanstilldes. Med ambitionen
att Socialstyrelsens redovisade underlag skall vara s pass konkret att det
skulle kunna fungera som utgdngspunkt for fortsatt regionalt arbete, men
samtidigt s& pass dvergripande att det kan medge den avsevirda regionala va-
riation som forekommer inom omradet, valdes en ”semigranulerad” redovis-
ningsnivd. Med detta avses en generisk redovisning av vilka forbrukningsar-
tiklar som behdvs for att administrera lakemedel utifran vissa typer av
administrationssétt inom savél sluten som 6ppen vard.

Forbrukningsartiklar som behdvs for beredning av ldkemedel, samt for-
brukningsartiklar kopplade till procedurer dir 1dkemedelsadministreringen

¥ SOU 2021:19, 5. 633 f.

%0 Regeringen, https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2022/04/uppdrag-att-identifiera-och-sammanstalla-de-
mest-kritiska-lakemedlen-och-dartill-tillhorande-medicintekniska-produkter-infor-fredstida-kriser-hojd-beredskap-
och-ytterst-krig/
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inte utgdr huvudmomentet 1 proceduren ifrdga (exempelvis rontgenkontrast
och dialys) har exkluderats frén redovisningen. Det framtagna underlaget har
genomgéatt en summarisk extern granskning via regionala representanter.

Gallande forbrukningsartiklar som forskrivs till patienter dr forutsittning-
arna delvis annorlunda. Hér publicerar Tandvérds- och ladkemedelsforméns-
verket en forteckning 6ver vilka forbrukningsartiklar som kan forskrivas
inom ramen for forménen.®! Forteckningen innehaller bland annat forbruk-
ningsartiklar som anvinds for administrering av ldkemedel. Forteckningen
innehéller dérutdver kostnadsuppgifter for respektive artikel. Inom ramen for
denna delredovisning har Socialstyrelsen gjort antagandet att samtliga pro-
dukter som kategoriserats for administrering av likemedel 1 Tandvards- och
lakemedelsforménsverkets forteckning utgdr forbrukningsartiklar som be-
hovs for att utféra vard som inte kan ansta.

Observanda avseende underlaget for
forbrukningsartiklar

Gillande forbrukningsartiklar som behdvs for att administrera likemedel
konstaterar Socialstyrelsen att det 1 nuldget saknas nationell 6verblick, klassi-
ficering och enhetligt dataunderlag for omradet. For en mer specificerad re-
dovisning skulle en betydligt mer omfattande nationell genomgéng dn vad
som har varit mojligt inom detta uppdrag behova genomforas. Aven med en
sddan mer omfattande ansats bedomer Socialstyrelsen att det kan finnas hin-
der for genomforande, kopplade till bland annat avtals- och marknadsfragor.
Det underlag som nu redovisas bor darfor i forsta hand ses som en utgéngs-
punkt for fortsatt arbete med framtagande av mer specifika underlag pé reg-
ional niva.

Gillande forbrukningsartiklar som forskrivs till patienter har Socialstyrel-
sen gjort antagandet att samtliga produkter som kategoriserats for administre-
ring av ldkemedel i Tandvéards- och likemedelsformansverkets forteckning
utgor forbrukningsartiklar som behdvs for att utfora vard som inte kan ansta.
Socialstyrelsen har av denna anledning inte utarbetat ett separat underlag for
de forbrukningsartiklar som forskrivs till patienter.

Kostnadsberdkningar av underlag for
|Gkemedelssubstanser

De kostnadsberdkningar som redovisas i denna delrapport utgar fran det
framtagna underlaget for likemedelssubstanser som behdvs for vird som inte
kan ansta. Vid kostnadsberdkningar har Socialstyrelsen anvdnt samma berak-
ningsmodell som Utredningen om hélso- och sjukvardens beredskap redovi-
sat i delbetdnkandet SOU 2021:19. Detta inkluderar de definitioner, antagan-
den och erséttningsmodeller som utredningen tillimpat. I enlighet med
regeringsuppdraget har Socialstyrelsen inhamtat forséljnings- och kostnads-
uppgifter fran Tandvérds- och ladkemedelsforménsverket. Uppgifterna avser
forsaljning och priser for ar 2022. I underlaget fran Tandvards- och

61 TLV, https://www.tlv.se/medicinteknik/pris-och-subvention-av-forbrukningsartiklar/forbrukningsartiklar-som-
ingar-i-hogkostnadsskyddet.html

UNDERLAG FOR BEREDSKAPSLAGRING AV LAKEMEDEL OCH VISSA FORBRUKNINGSARTIKLAR
SOCIALSTYRELSEN

27


https://www.tlv.se/medicinteknik/pris-och-subvention-av-forbrukningsartiklar/forbrukningsartiklar-som
https://f�rm�nen.61

28

lakemedelsforménsverket sidrredovisas uppgifter om apotekens utforsilj-
ningspris (AUP) och apotekens inkdpspris (AIP). Darutover specificeras de
lakemedelssubstanser som under ar 2022 omfattades av systemet for peri-
odens vara. I forhallande till utredningens berdkningar har uppréakning till
2023 ars prisniva och kapitalrdnta gjorts. Uppgifterna fran Tandvérds- och la-
kemedelsforménsverket har jimforts med ett aggregerat kostnadsunderlag
fran E-hdlsomyndigheten i kvalitetssékringssyfte.

Socialstyrelsens sammanfattande bedomningar och antaganden ifrdga om
kostnadsberdkningar for ldkemedelssubstanser redovisas nedan:

* Med utgangspunkt i de forslag, definitioner och antaganden som utred-
ningen ldmnat i betdnkandet SOU 2021:19 utgar kostnadsberakningarna
fran att beredskapslagringen utgors av omsittningslagring motsvarande
sex manaders normalforbrukning av aktuella ldkemedelssubstanser, att in-
nehavare av godkdnnande for forsiljning av ldkemedel (Market Authori-
zation Holder (MAH), alternativt den som parallellhandlar med likemedel
eller partihandlar med licensldkemedel) ansvarar for upprittande av lager
samt att likemedelsdistributdrer ansvarar for den fysiska lagerhallningen®?.

I enlighet med tidsperspektivet i kostnadsberdkningarna inom delbetdnkan-
det SOU 2021:19 har kostnader beriknats for tidsperioden 2023 — 2035%3.

+ Berdkningarna av omséttningskostnader for 1ikemedel inom partihandeln
utgér fran antagandet att tillkommande lagerhallning i medeltal behover
motsvara fem manaders® normalférbrukning medan omsittningskostna-
derna for lakemedel inom periodens-vara-systemet i medeltal behover
motsvara sex manaders® normalforbrukning. Detta i enlighet med anta-
ganden i SOU 2021:19.

» Kostnader redovisas for vart och ett av de tre tidsperspektiven akut/ome-
delbar vard respektive vard som inte kan ansta i tre alternativt sex mana-
der. For vart och ett av alternativen redovisas berdkningar avseende dels
for de substanser som erhallit angeldgenhetsgrad 1, dels for de substanser
som erhéllit angeldgenhetsgrad 1 eller 2. Denna redovisning speglar
salunda olika mojliga ambitionsnivéaer infor eventuell tillimpning.

« 1SOU 2021:19 diskonteras kostnader med 3 procents rinta® for att mot-
svara preferenser for framtida viarden. Detta i enlighet med hélsoekono-
misk teori for att kunna foresla ett kostnadseffektivt lagerhallningsalterna-
tiv. D& Socialstyrelsen i denna uppdatering utgar fran utredningens forslag
till lagerhallningsalternativ finns ingen anledning att diskontera vérden till
ett lagre nuvérde. Darfor presenteras kostnaderna i 2023 ars priser genom-
géende, utan diskontering.

» Savil apotekens utforsiljningspris (AUP) som apotekens inkdpspris (AIP)
har skrivits upp frén 2022 &rs prisniva till 2023 érs prisniva enligt priskost-
nadskonvertering med en konverteringsfaktor pa 1,02 enligt EPPI’ i april
2023.

280U 2021:19, s 502

0 SOU 2021:19, s 1066

% SOU 2021:19, avsnitt 16.7.1 s 1099-1100.

5 SOU 2021:19, avsnitt 16.7.3,s. 1117-1119

% SOU 2021:19, avsnit 16, s. 1030

7 EPPICentre Cost Converter version 1.4, tillgdnglig pd http://eppi.ioe.ac.uk/costconversion/ (IMF PPPs).
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* I den forsdljningsdata som Socialstyrelsen erhéllit fran Tandvérds- och 1a-
kemedelsformansverket ingar enbart de substanser som &r aktuella for la-
gerhallning. Det har dven varit mojligt att urskilja 1dkemedel inom peri-
odens-vara-systemet. Det har dirigenom varit mojligt att mer specifikt
berédkna vilka totala forséljningskostnader och volymer som utgors av 14-
kemedel inom partihandeln samt ldkemedel inom periodens-vara-systemet.
Socialstyrelsen har bedomt att dessa uppgifter mer specifikt motsvarar den
faktiska kostnaden dn det som utredningen redovisat i SOU 2021:19. Detta
eftersom utredningen gjorde antaganden om hur stor andel av den totala
omsittningen for ldkemedel som &r aktuella for lagerhallning, samt hur
stor del som utgjordes av likemedel inom periodens-vara-systemet.

* Socialstyrelsen har anvdnt samma direkta kostnader {for lagerhallning som
utredningen angivit i SOU 2021:19, med uppskrivning fran 2021 ars pris-
niva till 2023 ars prisnivd, med konverteringsfaktorn 1,04.

* 1 SOU 2021:19 antogs en kapitalridnta pa 5 procent utifrén uppgift fran
PWC®, Socialstyrelsen har i berikningen av de indirekta lagerforingskost-
naderna justerat kapitalréntan till 7,2 procent. Detta utifran uppdaterade
uppgifter fran PWC for branschen hilso- och sjukvard samt ldkemedel, dar
7,2 procent avser det genomsnittliga virdet i februari 2023. Uppgiften har
inhdmtats 1 april 2023

* [ kostnadsberdkningen har Socialstyrelsen utgatt fran en riskrinta pa 0,4
procent®. I riskriintan beaktas kostnader for kassation av likemedel.

« 1SOU 2021:19 skrevs AUP for partihandeln ner med 30 procent’, ett an-
tagande som gjordes for att kostnaden nidrmare skulle motsvara det fak-
tiska produktionsvérdet. Socialstyrelsen har tillimpat samma antagande
och nedskrivning som utredningen redovisat i betdnkandet.

» For de lakemedelssubstanser som under 2022 klassades som ”periodens
vara” har AIP skrivits ner 20 procent for att motsvara produktionsvirdet’".
Dessa antaganden ér i enlighet med dem som redovisas i delbetdnkandet.

* I enlighet med SOU 2021:19 har lagerforingskostnaden berdknats enligt
foljande formel, dar medellagervirdet motsvarar virdet pd tillgangarna i
lagret:

Kapitalranta * medellagervardet + Riskrantan » medellagervardet

Avseende beddmning av kostnadseffektivitet har Socialstyrelsen inte haft an-
ledning att fringd den sammanfattande bedomning som framgar av delbetén-
kandet SOU 2021:19.7* Ingen ytterligare virdering av kostnadseffektivitet av
framtagna underlag har déarfor gjorts.

Observanda avseende kostnadsberdkningar av
underlaget for IGkemedelssubstanser

Gillande kostnadsberékningar for ldkemedelssubstanser har Socialstyrelsen
baserat berdkningarna pa hela forsiljningsvolymen for respektive substans

% PWC, https://pwc-tools.de/kapitalkosten/en/healthcare-pharmaceuticals/. Besokt januari 2021.
% SOU 2021:19, avsnitt 16.7.1, s. 1102

70°SOU 2021:19, avsnitt 16.7.1, s. 1108

71'SOU 2021:19, avsnitt 16.7.3,s. 1118 - 1119

280U 2021:19, kap 16
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under 2022. Detta 1 enlighet med principerna som Utredningen for hélso- och
sjukvardens beredskap anger i delbetdnkandet SOU 2021:19. I praktiken
motsvarar forséljningsvolymen for respektive substans i flertalet fall bdde sa-
dan vard som inte kan anstd och sddan vard som kan ansta. For en mer granu-
lerad bedomning av vilken andel av forsidljningsvolymen for respektive sub-
stans som motsvarar sddan vard som inte kan ansta skulle en férdjupad
analys av varje enskild substans behova goras. En sddan virdering har inte
varit mojlig att genomf6ra inom ramen for detta uppdrag. Socialstyrelsen be-
domer att en sddan vérdering sannolikt ocksa skulle vara forknippad med me-
todologiska svérigheter.

For infusionsvétskor, dialysvétskor och medicinska gaser kan Socialstyrel-
sen konstatera att dessa i ménga fall fordrar sérskilda lagringsomstdandigheter
(utrymme, brandfarlighet) och/eller logistikkedjor. Socialstyrelsen har i
denna delredovisning inte haft mdjlighet att fordjupa analysen av sdrskilda
kostnader for dessa produktkategorier. Socialstyrelsen har i denna del av ar-
betet inte heller haft mdjlighet att analysera om kostnads- och forséljnings-
data fran Tandvards- och lakemedelsformansverket for dessa substansgrup-
per skiljer sig frdn dem for 6vriga substanser. Avseende kostnader
forknippade med lagerhallning av dessa substansgrupper forordar Socialsty-
relsen dirfor en fordjupad analys.

Socialstyrelsen erfar vidare att avtals- och distributionsforutsattningar gél-
lande substansomradena vacciner och licensldkemedel skiljer sig fran ovriga
substanser. Socialstyrelsen har i denna del av arbetet inte haft mdjlighet att
analysera om kostnads- och forséljningsdata for dessa substansgrupper skiljer
sig fran Ovriga substanser.

Kostnadsberdkningar av underlag for
forbrukningsartikliar

Aven ifrdga om kostnadsberikningar for forbrukningsartiklar som anviinds
inom regional hilso- och sjukvard har utgangspunkten varit de berdknings-
modeller och antaganden som anvénts 1 delbetinkandet SOU 2021:19. Med
anledning av att den nationella 6verblick och datatillgang som praglar like-
medelsomrddet saknas inom omradet forbrukningsartiklar dr bade berak-
ningsmodell och antaganden betydligt mer oprecisa i denna del &n for mot-
svarande berdkningar inom lakemedelsomradet. Dértill redovisas 1 underlaget
for forbrukningsartiklar pa en mer aggregerad niva &n motsvarande underlag
for lakemedelssubstanser. Det finns av denna anledning ingen egentlig kopp-
ling mellan det framtagna underlaget och de kostnader som redovisas for la-
gerhallning av forbrukningsartiklar.

Gillande de forbrukningsartiklar som forskrivs till patienter redovisas en-
bart det samlade vdrdet for sex ménaders forskrivning under 2022, uppréknat
till 2023 ars prisniva.

Gillande forbrukningsartiklar som anvdnds inom kommunal hélso- och
sjukvard har Socialstyrelsen inte haft mgjlighet till fordjupad analys utover
den som redovisas i delbetdnkandet SOU 2021:19. Socialstyrelsen avstar
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ddrmed frén att redovisa kostnadsberdkningar och uppskattningar for detta
omréde.

Myndighetens sammanfattande bedomningar och antaganden ifraga om
kostnadsberdkningar for lagerhallning av forbrukningsartiklar som anvénds 1
hilso- och sjukvéarden redovisas nedan:

+ Utgéngspunkten for redovisningen ar de kostnader, omséttning och forsilj-
ningsvolymer for forbrukningsartiklar for regioner som redovisats i delbe-
tdnkandet SOU 2021:19

« Utredningen utgick frdn antagandet att 50 procent”® av den totala forsilj-
ningen av sjukvardsprodukter som inte ar likemedel utgdrs av forbruk-
ningsartiklar som ska lagerhallas. Detta omfattar i sa fall bade sadana for-
brukningsartiklar som anvénds for administrering av 1ikemedel, och andra
artiklar. Socialstyrelsen erfar i dialog med en region (region Dalarna) att
andelen forbrukningsartiklar som anvédnds for administrering av ldkemedel
motsvarar cirka 18 procent av kostnaden for samtliga forbrukningsartiklar.
Socialstyrelsen har utifrén denna uppgift gjort antagandet att 18 procent av
den totala forséljningen av medicintekniska produkter utgdrs av forbruk-
ningsartiklar som anvénds for att administrera likemedel.

» Regionernas direkta kostnader har i Socialstyrelsens berdkning skrivits
upp fran 2021 ars prisniva till 2023 érs prisniva, med konverteringsfaktorn
1,04. Da regionernas omséttningskostnad for sjukvardsprodukterprodukter
anges 1 2020 ars prisniva i delbetdnkandet SOU 2021:19 har istéllet kon-
verteringsfaktor 1,06 anvénts for att skriva upp kostnaderna till 2023 ars
prisniva.

» Berikningar av omsittningskostnaderna for medicintekniska produkter
som anvands for att administrera likemedel utgar fran ett medellager pa
sex ménader for regioner’”, i enlighet med antaganden i SOU 2021:19.

« 1SOU 2021:19 diskonteras kostnader med 3 procent rinta for att motsvara
preferenser for framtida vérden, i enlighet med hilsoekonomisk teori for
att kunna foresla ett kostnadseffektivt lagerhallningsalternativ. D& Social-
styrelsen i arbetet utgar fran utredningens forslag finns ingen anledning att
diskontera vérden till ett 1dgre nuvarde. Darfor presenteras kostnaderna i
2023 ars priser genomgaende, utan diskontering

* [ kostnadsberdkningen har myndigheten utgatt fran en riskrénta pé 0,4 pro-
cent””, vilket 4r samma som anvinds i SOU 2021:19. I riskrintan beaktas
kostnader for kassation av forbrukningsartiklar.

Observanda avseende kostnadsberdkningar av
underlaget for forbrukningsartiklar

I enlighet med vad som beskrivs ovan utgar Socialstyrelsens berédkningar vé-
sentligen fran den modell som redovisas i delbetdnkandet SOU 2021:19. 1

denna modell, liksom i Socialstyrelsens berdkningar, tillimpas ett antal anta-
ganden. Sammantaget vill Socialstyrelsen anfora att redovisade kostnader for

73 SOU 2021:19, kap 16.7.5,5.1123
74S0U 2021:19, kap 16.7.5, s. 1124-1125
75 S0U 2021:19, kap 16.7.5,s. 1126
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forbrukningsartiklar bor ldsas med reservation for bdde berdkningsmodell
och for tillimpade antaganden.

Gillande de forbrukningsartiklar som forskrivs till patienter redovisas en-
bart det samlade vdirdet for sex ménaders forskrivning under 2022, uppréiknat
till 2023 ars prisniva. Detta innebér att den egentliga kostnaden for lagerhall-
ning av dessa artiklar inte har berdknats inom ramen for uppdraget.

Gillande kostnader for lagerhallning av forbrukningsartiklar inom kommunal
hilso- och sjukvard avstar Socialstyrelsen pa grund av bristfdlligt underlag
fran savil berdkning som redovisning av aktuella kostnader.
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Underlag for beredskapslagring av
|Gkemedelssubstanser och de
forbrukningsartiklar som behdvs for
att administrera IGkemedel

Underlag for [dkemedelssubstanser

Socialstyrelsens underlag for vilka likemedelssubstanser som bor lagerhallas
for att kunna bedriva vard som inte kan ansta redovisas i bilaga 1. [ uppstill-
ningen redovisas 1 tur och ordning ATC-kod, substansnamn och sammanta-
gen angeldgenhetsgrad efter extern granskning. Underlaget omfattar 8§74
unika ldkemedelssubstanser.

Underlag for de forbrukningsartiklar som
behovs for att administrera IGkemedel

Socialstyrelsens underlag for vilka forbrukningsartiklar som bor lagerhallas
inom regional hilso- och sjukvérd for att kunna administrera ladkemedel finns
redovisade i bilaga 2. I uppstillningen redovisas pa en aggregerad niva vil-
ken typ av forbrukningsartiklar som behovs for administrering av ldkemedel
med utgangspunkt i olika administrationssétt.
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Kosthader for beredskapslagring
av l[akemedelssubstanser
respektive forbrukningsartiklar

Kostnad for omsattningslagring av
|Gkemedelssubstanser

Socialstyrelsen redovisar nedan beddmda kostnader for uppréttande av be-
redskapslagring 1 form av omséttningslagring for likemedelssubstanser som
behovs for vird som inte kan ansta. De totala kostnaderna inkluderar bade 14-
kemedel inom partihandeln samt ldkemedel inom systemet for periodens
vara. Antaganden, definitioner och utgangspunkter redovisas ovan, och en
mer detaljerad redovisning av aktuella berdkningar redovisas 1 bilaga 3. I bi-
lagan sdrredovisas ocksé kostnaderna for partihandel respektive for de sub-
stanser som ingdr i systemet periodens vara.

* Socialstyrelsen uppskattar att beredskapslagring i form av omséttningslag-
ring for ldkemedelssubstanser som behdvs for akut/omedelbar vard som
inte kan ansta, med bedomd angeldgenhetsgrad 1, betingar en lagerhall-
ningskostnad pa 5,6 miljarder kronor 6ver tidsperioden 2023 — 2035. Vér-
det pa likemedelstillgdngen uppskattas till 13,1 miljarder kronor.

* Socialstyrelsen uppskattar att beredskapslagring i form av omséttningslag-
ring for lakemedelssubstanser som behovs for akut/omedelbar vard som
inte kan ansta, med bedomd angeldgenhetsgrad 1 eller 2, betingar en la-
gerhallningskostnad pd 5,7 miljarder kronor 6ver tidsperioden 2023 —
2035. Virdet pa lakemedelstillgdngen uppskattas till 13,3 miljarder kronor.

* Socialstyrelsen uppskattar beredskapslagring 1 form av omsattningslagring
for lakemedelssubstanser som behdvs for vard som inte kan ansté i tre ma-
nader, med bedomd angeldgenhetsgrad 1, betingar en lagerhdllningskost-
nad pé 6,6 miljarder kronor over tidsperioden 2023 — 2035. Virdet pa 1a-
kemedelstillgdngen uppskattas till 15,9 miljarder kronor.

* Socialstyrelsen uppskattar beredskapslagring i form av omséttningslagring
for lakemedelssubstanser som behdvs for vard som inte kan ansta i tre ma-
nader, med bedomd angeldgenhetsgrad 1 eller 2, betingar en lagerhall-
ningskostnad pa 6,7 miljarder kronor 6ver tidsperioden 2023 — 2035. Vir-
det pa lakemedelstillgangen uppskattas till 16,2 miljarder kronor.

* Socialstyrelsen uppskattar beredskapslagring i form av omséttningslagring
for lakemedelssubstanser som behdvs for vard som inte kan ansta i sex ma-
nader, med bedomd angeldgenhetsgrad 1, betingar en lagerhdllningskost-
nad pa 6,7 miljarder kronor 6ver tidsperioden 2023 — 2035. Virdet pa 14-
kemedelstillgangen uppskattas till 16,0 miljarder kronor.

 Socialstyrelsen uppskattar beredskapslagring i form av omséttningslagring
for lakemedelssubstanser som behdvs for vard som inte kan ansta i sex ma-
nader, med bedomd angeldgenhetsgrad I eller 2, betingar en
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lagerhallningskostnad pé 6,7 miljarder kronor ver tidsperioden 2023 —

2035. Virdet pa likemedelstillgangen uppskattas till 16,3 miljarder kronor.

Kostnad for omsattningslagring av
forbrukningsartiklar som behovs for
administrering av [dkemedel

Socialstyrelsen uppskattar att regionernas kostnader for omsattningslagring
motsvarande sex minaders normalférbrukning av forbrukningsartiklar som
behdvs for att administrera lakemedel uppgar till cirka 844 miljoner kronor
under tidsperioden 2023 —2035.

For de forbrukningsartiklar som forskrivs till patienter uppskattas det to-
tala vdrdet av produkter motsvarande sex manaders forbrukning, med pris-
upprakning till 2023 &rs prisniva, till cirka 161 miljoner kronor. Socialstyrel-
sen avstar inom ramen for detta uppdrag fran att uppskatta kostnaden for
lagerhallning av dessa artiklar.

Antaganden, definitioner och utgdngspunkter redovisas ovan, och en mer
detaljerad redovisning av aktuella berdkningar presenteras i bilaga 4.
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Sammanfattande synpunkter pd
underlaget, dess framtagande
och fortsatta forvaltning

Socialstyrelsen kan avseende ldkemedelssubstanser konstatera att de 874
substanser i det underlag som nu redovisas utgoér samma storleksordning som
antalet substanser som ingick i det underlag som utarbetades inom delbetidn-
kandet SOU 2021:19. Myndigheten noterar vidare att antalet substanser i det
nu redovisade underlaget motsvarar drygt 56 procent av alla de ladkemedels-
substanser som ar godkénda for forsdljning i Sverige. Socialstyrelsen kan
ocksé konstatera att det gar en skiljelinje ifrdga om det antal likemedelssub-
stanser som behovs for att utfora akut/omedelbar vard i forhallande till det
antal substanser som behdvs for motsvarande vard for tre eller sex ménader.

Underlaget avser en del i ett
sammanhdllet system for lagerhdlining

Utredningen for hilso- och sjukvéardens beredskap foreslar i delbetankandet
SOU 2021:19 ett sammanhallet system for hédlso- och sjukvardens lagerhall-
ning och tillverkningsberedskap. De underlag som nu redovisas avser en be-
gransad del av detta system, ndmligen de ldkemedelssubstanser och forbruk-
ningsartiklar som lampar sig for omséattningslagring, motsvarande niva 2 i
systemet. Eftersom det foreliggande uppdraget i sin helhet slutrapporteras
forst den 23 februari 2024 har det i arbetet med delredovisningen inte varit
mojligt att fullt ut beakta det ssammanhéllna system som utredningen foresla-
git. Analyser och slutsatser fran aterstiende delar av uppdraget kan darmed
komma att piverka innehéllet i det underlag som nu delredovisas. Eventuella
forslag till justeringar av de nu redovisade underlagen kommer i sddana fall
att presenteras i samband med slutrapportering senast den 23 februari 2024.

Beaktanden infor upprattande av
utdkad lagerhdlining

Socialstyrelsens underlag dr 1 huvudsak framtagna med utgangspunkt i de
forslag, antaganden och bedomningar som ldmnats av utredningen i delbetén-
kandet SOU 2021:19. I den man nu redovisade underlag tillimpas pa annat
sétt an det som beskrivs i delbetdnkandet forordar Socialstyrelsen att kom-
pletterande konsekvensanalyser, inkluderande reviderade kostnadsberék-
ningar, genomfors. Socialstyrelsen beddmer vidare att det fordndrade mark-
nads- och sdkerhetslidget 1 virlden sedan utredningen ldmnade sitt
delbetdankande i sig kan foranleda kompletterande analys av vissa av delbe-
tdnkandets forslag.

UNDERLAG FOR BEREDSKAPSLAGRING AV LAKEMEDEL OCH VISSA FORBRUKNINGSARTIKLAR
SOCIALSTYRELSEN



Flera aktorer har under uppdragets genomforande pétalat att uppbyggna-
den av foreslagen lagerhéllning behover ske dver tid. Detta 1 syfte att mini-
mera risken for bristsituationer, men ocksé for att mojliggora uppbyggnad av
lagringsfaciliteter och nddvéndig logistik for den eller de aktdrer som ska an-
svara for lagerhéllningen. Vidare har flera aktérer under arbetet uttryckt oro
for vilken marknadspédverkan ett genomforande av lagerhdllning motsvarande
forslagen i delbetdnkandet SOU 2021:19 skulle kunna medfora. Utdver risk
for bristsituationer ocksa ifrdga om mojlig prispaverkan och/eller forandrad
marknadsdynamik. Det bor i detta sammanhang sarskilt betonas att Social-
styrelsen 1 framtagandet av nu redovisade underlag inte har haft mgjlighet att
ta hénsyn till eventuella foretags-, forséljnings-, upphandlings- eller mark-
nadsspecifika konsekvenser av underlagen. For sddana resonemang hianvisas
istillet till SOU 2021:19.7

Underlag frdn HERA och NATO

Inom HERA (European Health Emergency preparedness and Response Aut-
hority)’’, en funktion inom EU-kommissionen, pigar en process for framta-
gande av ett underlag for vilka medical countermeasures vars tillgdng ska
prioriteras ur ett EU-perspektiv’®. Socialstyrelsen har haft tillgang till ett pre-
liminért material inom framtagandeprocessen, men beddmer detta vara sé
pass prematurt att det inte varit mojligt att integrera i de underlag som nu re-
dovisas. Socialstyrelsen bedomer att det dr visentligt att det underlag som
myndigheten tagit fram anpassas till underlag frain HERA, sé snart detta re-
dovisas officiellt.

Socialstyrelsen har heller inte haft mojlighet att anpassa det nu redovisade
underlaget till eventuella motsvarande underlag inom NATO. I den mén ett
svenskt medlemskap i NATO blir aktuellt dr det vdsentligt att det redovisade
underlaget ocksé anpassas till eventuellt motsvarande underlag inom NATO.

Denna typ av anpassningar skulle ldmpligen kunna ske inom ramen for So-
cialstyrelsens fortsatta forvaltning av underlaget, i enlighet med forslaget 1
SOU 2021:19.

Vikten av fortsatt forvaltning av
underlagen

Socialstyrelsen kan avslutningsvis konstatera att lagforslagen kopplade till
lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter som behdvs for vard som
inte kan ansta dnnu inte har genomforts. Det &r visentligt att de underlag som
nu redovisas betraktas med denna reservation. Aven utifrn de instruktioner
som utgjort grund for det externa granskningsarbetet finns det svara och
komplexa gransdragningar ifraga om vilken vard som kan ansté och vilken
som inte kan det. Den externa granskningen har ddrutdver genomforts under

76 SOU 2021:19, kap 9

77T HERA, https://commission.europa.eu/about-european-commission/departments-and-executive-agencies/health-
emergency-preparedness-and-response-authority en

78 Urban Nylén, pers medd
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betydande tidspress. Den begrinsade tidsramen for arbetet med denna delre-
dovisning har inte heller medgett ndgot egentligt remissforfarande.

I den man Socialstyrelsen far i uppdrag forvalta det nu redovisade underla-
get, sdsom utredningen for hélso- och sjukvardens beredskap foreslar 1 delbe-
tankandet SOU 2021:19, skulle det medfora mgjligheter till en mer kontinu-
erlig justering av innehéllet i underlagen. Ett sddant forvaltningsuppdrag
skulle ocksa ligga vél i linje med Socialstyrelsens uppdrag som beredskaps-
myndighet inom sektorn hélsa, vard och omsorg.
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Bilagor

Bilaga 1
Bilaga 2

Bilaga 3
Bilaga 4
Bilaga 5

Bilaga 6

Underlag for beredskapslagring av ldkemedelssubstanser
Underlag for beredskapslagring av forbrukningsartiklar som
behovs for administrering av ldkemedel

Kostnadsberdkningar av underlag for beredskapslagring av 14-
kemedelssubstanser

Kostnadsberdkningar av underlag for beredskapslagring av {or-
brukningsartiklar som behovs for administrering av ldkemedel
Sammanfattande redogorelse av uttrycket vdard som inte kan
ansta 1 gillande rétt.

Arbetsinstruktion till granskningsarbetet inom foreliggande

uppdrag
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