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Remiss Socialdepartementet - Sakerstall tillgangen
till lakemedel - forordnande och utlamnande i

bristsituationer (SOU 2025:43)
STK-2025-1016

Sammanfattning

Tillgangen till likemedel har central betydelse f6r en fungerande hilso- och sjukvard
och bristande tillgang kan utgdra ett hot mot liv och halsa. Socialdepartementet har nu
6versint ett betinkande som behandlar vissa frigor om dokumentation, begrinsningar
och tillsyn avseende likemedelsforskrivningar.

Funktionsstodsndimnden har yttrat sig i drendet. Beddmningen dr att utredningens
forslag dr bra och att det finns férdelar med att ha en bred verktygslida tillginglig f6r
att pa ett situationsanpassat sitt forebygga och hantera likemedelsbrister.

Forslag till beslut
Kommunstyrelsens arbetsutskott foreslar kommunstyrelsen foresldas besluta
1. Kommunstyrelsen godkinner forslaget till yttrande och skickar yttrandet till
Socialdepartementet

Beslutsunderlag

e Sikerstill tillgangen till likemedel - férordnande och utlimnande 1
bristsituationer (SOU 2025:43)

e G-Tjinsteskrivelse KSAU 251006 - Remiss Socialdepartementet - Sakerstall
tillgangen till lakemedel - f6rordnande och utlimnande 1 bristsituationer (SOU
2025:43)

e Funktionsstodsnamndens beslut 250825 § 72

e Remissvar funktionsstodsnimnden

Beslutsplanering
Kommunstyrelsens arbetsutskott 2025-10-06

SIGNERAD
2025-09-29
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Kommunstyrelsen 2025-10-15

Beslutet skickas till
Socialdepartementet
Funktionsstodsnimnden

Gymnasie- och vuxenutbildningsnimnden
Hilsa-, viard- och omsorgsnaimnden
Stadskontorets handliggare

Arendet

Tillgangen till likemedel har central betydelse for en fungerande hilso- och sjukvard
och bristande tillgang kan utgdra ett hot mot liv och hilsa. Lakemedelsbrist kan uppsta
av flera olika anledningar. Exempel édr problem i tillverkningen eller i distributionen,

brist pa ett verksamt dmne eller en ovintat hog efterfragan pa likemedlet.

Under senare ar har dtgirder genomforts for att forebygga likemedelsbrister och
minska de negativa konsekvenserna av sidana brister. Det handlar bland annat om
nationellt och internationellt arbete med att férstirka hilso- och sjukvardens

forsorjningsberedskap nir det giller tillgangen pa likemedel.

Regeringen beslutade 1 september 2024 att ge en sirskild utredare i uppdrag att utreda
vissa fragor om dokumentation, begransningar och tillsyn avseende
likemedelsforskrivningar. Socialdepartementet har nu bjudit in ett antal intressenter —
daribland ett mindre antal kommuner — att limna synpunkter pa utredningens
betinkande.

Funktionsstodsndmnden har yttrat sig i drendet. Gymnasie- och
vuxenutbildningsnimnden och hilsa-, vard- och omsorgsnimnden har erbjudits att
yttra sig men meddelat att de avstar. P4 begiran har drendet dterkallats frin

arbetsmarknads- och socialnaimnden.

Sammanfattning av utredningens bedémningar och forslag
3.6.1 — Behovet av tillfilliga begrinsningar i vissa bristsituationer

Utredningen bedoémer att det finns behov av att tillfilligt kunna begrinsa férordnande

och utlimnande av lakemedel i vissa bristsituationet.

3.6.2 — Likemedelsverket ska kunna foreskriva om att begrinsa férordnande och

utlamnande av likemedel i bristsituationer

Utredningen foreslar att det 1 likemedelslagen (2015:315) inf6rs en bestimmelse som
innebir att regeringen eller den myndigheten som regeringen bestimmer far meddela

foreskrifter om tillfalliga begrinsningar vid férordnande och utlimnande av likemedel.
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Begrinsningarna ska kunna inféras vid risk f6r likemedelsbrist eller da sadan brist
uppkommit. De ska ocksa infor inféras om det dr nddvindigt £6r att skydda

minniskors eller djurs liv eller hilsa.

3.6.5 — Uppdrag till E-hilsomyndigheten att utreda méjligheten att inféra
systemstod

Utredningen bed6émer att regeringen bor ge E-hilsomyndigheten i uppdrag att utreda
mojligheten att infora systemstod. Stodet ska underlitta tillimpning och kontroll av
efterlevnaden av de foreskrifter som utredningen foreslar att Lakemedelsverket ska ges

ett bemyndigande att utfirda.

3.6.6 — IVO, Liakemedelsverket och linsstyrelserna utovar tillsyn 6ver
begrinsningar

Utredningen bedémer att Inspektionen f6r vard och omsorg IVO), Likemedelsverket
och linsstyrelserna kommer att ha tillsynsansvar f6r de féreslagna foreskrifterna.
Utredningen bedomer att de nimnda myndigheternas tillsynsansvar formellt sett ar
tydligt. Utredningen bedémer dock att det finns flera hinder £6r att tillsynen ska vara ett
verktyg fOr att uppritthalla f6ljsamheten till de féreslagna foreskrifterna. Utredningen

avser att aterkomma med forslag om hur tillsynen kan utvecklas.
3.7 — Ikrafttridande och 6vergangsbestimmelser

Utredningen foreslar att bestimmelserna ska trada i kraft 1 juli 2026. Utredningar

bedoémer att sirskilda Gvergangsbestimmelser inte behovs.

Na@mndernas yttranden
Funktionsstédsnimnden

Tillgangen till likemedel har central betydelse f6r en fungerande hilso- och sjukvird,
och bristande tillgang kan utgora ett hot mot liv och halsa.

Funktionsstodsnimnden stiller sig positiv till delbetinkandets forslag att
Likemedelsverket ska bemyndigas att tillfalligt kunna begransa férordnande och
utlimnande av vissa likemedel i bristsituationer, eller vid risk for brist. Sidana
begrinsningar kan vara ett sitt att sakerstilla att de som har stérst behov av ett visst

likemedel far tillgang till det dven vid en likemedelsbrist.

Funktionsstodsnimnden instimmer i att beslut om begrinsningar bor fattas med

restriktivitet och inte om det finns andra limpliga sitt att hantera en bristsituation.

I 6vrigt limnar funktionsstédsnimnden inga synpunkter pa férslagen i delbetidnkandet.



44

Stadskontorets bedomning

Malmo stad har tidigare yttrat sig kring EU-kommissionens forordningstorslag Critical
Medicines Act (STK-2025-634) som remitterades till kommunen fran
Socialdepartementet. I sitt yttrande bedémer Malmé stad att férslaget bidrar till 6kad

forsorjningstrygghet och minskad sarbarhet i likemedelsforsorjningen inom EU.

I foreliggande drende delar stadskontoret funktionsstédsnimndens bedémningar och

inkluderar dessa 1 forslaget till yttrande.

Stadskontoret stiller sig positivt till att utredningen avses dterkomma med forslag kring
en utvecklad tillsyn (3.6.6). Ur ett brett perspektiv ser stadskontoret férdelar med att ha
en bred verktygslada tillgianglig fOr att pa ett situationsanpassat sitt férebygga och

hantera lakemedelsbrister.

Stadskontorets forslag

Forslaget ar att godkanna yttrandet och skicka yttrandet till Socialdepartementet.

Ansvariga

Nicklas Lofstrom Nimndsekreterare
Susanna Jakobsson Enhetschef
Anna Westerling Ekonomidirektor
Andreas Norbrant Stadsdirektor
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