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Forord

Tandvards- och lidkemedelsformansverket, TLV, ar en statlig myndighet som ska
verka for en andamalsenlig och kostnadseffektiv lakemedelsanvandning och
tandvard, god tillginglighet till 1ikemedel i samhillet och en vil fungerande
apoteksmarknad. TLV beslutar om pris och subvention av lakemedel och
forbrukningsartiklar inom lakemedelsforménerna, regler for apoteksmarknaden
och apotekens handelsmarginal samt hogkostnadsskydd och referenspriser for
tandvard. Vi tar ocksa fram héalsoekonomiska bedomningar av
slutenvardslakemedel och medicinteknik. I myndighetens uppdrag ingar aven att
utova tillsyn enligt lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m.

Regeringen har pa senare tid tillsatt flera statliga utredningar och aven gett flera
myndigheter uppdrag inriktade pa beredskap inom hilso- och sjukvard och det
civila forsvaret. Utredningarna har pagatt parallellt och haft flera beréringspunkter.
I dagarna har Likemedelsverket levererat en rapport om 6ppenvardsapotekens
beredskap och Socialstyrelsen en rapport om robust forsorjning av likemedel och
medicintekniska produkter.

Regeringen gav i juli 2022 TLV, Likemedelsverket och E-hdlsomyndigheten i
uppdrag att tillsammans analysera och lamna férslag om utformningen av ett
andamalsenligt och kostnadseffektivt system med beredskapsapotek. Systemet ska
tillgodose allménhetens behov av 1ikemedel under en fredstida krissituation, hojd
beredskap och ytterst krig.

TLV har samordnat arbetet. Likemedelsverket och E-hidlsomyndigheten lamnade i
mars 2023 en delrapport till regeringen med forslag pa krav for beredskapsapotek
och TLV lamnade samtidigt en delrapport om utgadngspunkterna for att skapa ett
system.

Denna rapport som TLV lamnar till regeringen innehéller forslag till utformning av
ett beredskapssystem for apoteksmarknaden. Det har i flera delar varit ett
gemensamt arbete mellan oss tre myndigheter, men det ar TLV som gjort de
avvagningar och sammanvigda bedomningar som ligger till grund for utformningen
av forslagen.

Arbetet med att starka beredskapen pa apoteksmarknaden kommer behova
fortsatta aven efter att det har uppdraget avslutas.

Arbetsgruppen pa TLV har bestatt av Eva Stavenberg, Jonas Samuelsson, Nicoletta

Schintu, Peter Skiold, Ulrika Ingelsson och Ulrika Ternby.

Agneta Karlsson
Generaldirektor, TLV
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Sammanfattning

Regeringen har gett TLV, Lakemedelsverket och E-halsomyndigheten i uppdrag att
utforma ett andamalsenligt och kostnadseffektivt system med beredskapsapotek for
att tillgodose allménhetens behov av lakemedel under en fredstida krissituation,
hojd beredskap och ytterst krig. TLV har i arbetet utgatt fran hur marknaden och
lakemedelsforsorjningen till apotek ar organiserad i dag och fungerar i vardagen.

Det forandrade omvarldsliaget har okat behovet av att kunna motsta
samhallsstorningar inom all samhallsviktig verksamhet. Apoteksverksamhet ar en
av manga samhallsviktiga verksamheter och den sista ldnken i
lakemedelsforsorjningen. Utan fungerande apotek skulle belastningen pa ovriga
halso- och sjukvarden 6ka dramatiskt.

Staten har det 6vergripande ansvaret for att allmanheten ska f4 tillgang till bland
annat halso- och sjukvard samt apoteksservice. Statens roll ar att skapa
forutsattningar sa att apoteksmarknaden har forméga att verka vid
samhaillsstorningar i hela hotskalan. Mot bakgrund av de forandringar som skett
och sker i omvirlden, behover uppbyggnaden av Sveriges beredskap ske skyndsamt,
savil generellt som pa apoteksmarknaden.

Ingen kan pa forhand veta var eller niar en samhéllsstorning kommer att intraffa.
TLV ser darfor att s ménga apotek som mojligt bor inga i beredskapssystemet och
bidra till att allmanheten far tillgang till apoteksservice i hela hotskalan. For att ett
apotek ska klara svara samhallsstorningar, kravs hog robusthet i form av tillgang till
personal, el, IT-system, internet med mera. I utformningen av forslagen balanserar
TLV vardet av att samtliga apotek ska kunna bidra till att starka beredskapen, med
mojligheten att ha ett antal sarskilt utsedda apotek med battre forutsiattningar att
verka i allvarliga situationer. TLV foreslar darfor inte ett system med enbart ett

antal beredskapsapotek, utan ett system for beredskap pa apoteksmarknaden som
helhet.

Utifran de 6verviaganden som TLV gjort, lagger myndigheten fram ett tredelat
forslag till system for en 6kad beredskap pa apoteksmarknaden. Vart forslag syftar
till att:
1) stdrka grundberedskapen pd apoteksmarknaden genom att involvera alla
apotek i beredskapsarbetet,
2) ha ett antal beredskapsapotek som kan sdkerstilla tillgang till apoteksservice
vid brist pa resurser, och
3) ge staten mojlighet att besluta om 6ppethéllanden pa apotek i extrema
situationer.

Myndigheten bedomer att forslagen har mojlighet att stiarka robustheten pa
marknaden béade pa kort och lang sikt. TLV utesluter inte att det kommer finnas
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behov av ytterligare beredskapshojande atgarder parallellt med utvecklingen av
roller och ansvar inom det civila forsvaret.

En starkt grundberedskap pa marknaden

En samhaillsstorning kan ske lokalt, regionalt eller nationellt, vara av olika
svarighetsgrad och pagéa en kortare eller langre tid. Det innebar att marknaden
behover planera for att bedriva verksamhet under en rad olika forhallanden.
Magjligheterna att méta samhallsstorningar ar battre ju mer forberedd branschen
som helhet ar och desto fler apoteksaktorer som ingar i systemet. Fysiska apotek
och distansapotek, vanligtvis kallade e-handelsapotek, svarar mot olika behov och
fyller olika funktioner savil i ett normallidge som vid en samhallsstérning.

TLYV foresldr en bred samverkan for alla apoteksaktorer i syfte att ta vara pa
resurser, kompetenser och erfarenheter, och for att bygga beredskapen fran
grunden.

TLV staller sig bakom det forslag som Liakemedelverket presenterat i uppdraget om
apotekens grundberedskap, att Likemedelverket ska fa i uppdrag att utveckla den
aktorsgemensamma samverkan for apoteksbranschen. TLV ser med fordel att
fragor som ror totalférsvarsplanering kan diskuteras inom ramen for det
samverkansfora.

Som statligt dgd aktor forviantas Apoteket AB inga i den samverkan som TLV
foreslar for hela branschen. TLV foreslar ocksa att staten ger Apoteket AB en tydlig
beredskapsinriktning genom en forandring i bolagets dgardirektiv. Nar Apoteket AB
okar robustheten i hela sin verksamhet gynnar det savil apoteksmarknaden som
bolaget. Andra apoteksaktorer kan gora pa liknande sitt for att 6ka sin
kontinuitetshantering.

Sarskilt rustade och forberedda beredskapsapotek kan prioriteras vid exempelvis
brist pa resurser

I vissa samhallsstorningar kan resurser behova prioriteras mellan apotek och
mellan olika geografiska omraden. Allvarliga samhallsstérningar kan exempelvis
medfora omfattande likemedels- eller personalbrister som kraver prioriteringar av
resurserna. Ett antal apotek, sa kallade beredskapsapotek, behover darfor vara
forberedda for att driva apoteksservice dven i de svaraste situationerna.

TLV bedomer att det finns behov av cirka 300 beredskapsapotek. Om de cirka

300 beredskapsapoteken fordelas geografiskt utifran befolkningsstorlek mellan och
inom lanen, berdknar TLV att cirka 9o procent av befolkningen kan ha ett
beredskapsapotek inom 20 kilometers korvag. Med ett farre antal apotek kommer
delar av befolkningen fa ldngre korvag till nirmsta beredskapsapotek och darmed
samre tillgang till apoteksservice. I myndighetens bedomning att det kan racka med
cirka 300 beredskapsapotek, har vi utgatt ifran att samtliga apotek vintas
upprétthalla sin verksamhet efter basta formaga vid de allra flesta
samhaillsstorningar. Beredskapsapoteken ar tankta att fylla en sirskild funktion
forst i allvarliga situationer da det rader brist pa resurser.
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En av utmaningarna med att utforma beredskapssystemet pa apoteksmarknaden ar
att beredskapsapoteken ska vara mer robusta dn ovriga apotek samtidigt som detta
inte far paverka apoteksmarknadens funktionssatt negativt, sarskilt inte i vardagen.
En annan utmaning ar att det inte finns nagot enkelt eller givet sitt att utse vilka
apotek som ska vara beredskapsapotek.

Baserat pa det underlag som finns i dag, bedomer TLV att det initialt inte ar mgjligt
att stalla samtliga de krav pa beredskapsapotek som Likemedelsverket och E-
halsomyndigheten presenterat i rapporten Delredovisning: Forslag pa krav for
beredskapsapotek. I ett forsta skede bedomer TLV att det ar rimligt att stélla krav
pa att beredskapsapoteken ska kontinuitetsplanera och samverka. De ska ocksa
bidra tillsammans med andra aktorer till totalforsvarsplaneringen pa den hogre
regionala nivan. Ovriga krav och forutsittningar behover utredas vidare, till
exempel krav pa att beredskapsapotek ska tillgodose behovet av el, sakra IT-system
och lokaler som mojliggor utokad lagerhallning. Det behover bland annat vara
tydligt vilket ansvar som ska ligga pa beredskapsapoteken respektive pa andra
aktorer i samhallet. Trots att de forslag pa krav som Likemedelsverket och E-
halsomyndigheten redovisat ar allméant héllna, och att organisationen av
totalforsvaret inte ar beslutad, foreslar TLV att beredskapsapoteken ska utses
snarast mojligt.

TLV har utrett flera alternativa tillvigagangssatt for att utse beredskapsapotek. Det
finns for- och nackdelar, respektive risker och mgjligheter, med alla alternativ.
Utifran det aktuella kunskapsliget, foreslar TLV att beredskapsapotek ska utses
genom upphandling. En upphandling innebar att det ar frivilligt for
apoteksaktorerna att delta genom att de ansoker om att vara beredskapsapotek.
Deltagande frén flera aktorer skulle pa flera sitt gynna robustheten i
beredskapssystemet. Genom upphandling bedomer TLV ocksa att staten har god
mojlighet att paverka var allmanheten far tillgang till apoteksservice.

TLV foreslér att regeringen ger TLV i uppdrag att ta fram ett underlag infor att
upphandla beredskapsapotek tillsammans med apoteksbranschen och andra
berorda myndigheter. I uppdraget kan bland annat inga att inhdmta kunskaper frén
experter inom olika omraden, utreda och tydliggora roller, ansvar, krav och
forutsattningar, samt utforma upphandlingsprocessen.

Om det skulle visa sig att det inte finns tillrackligt intresse fran apoteksaktorerna,
eller en upphandling av ndgot skil inte fungerar eller racker till, dd kan staten
overviga andra tillvigagdngssatt. Ett av alternativen ar att ge statsstod till utpekade
apotek. TLV bedomer att en sddan 16sning ar ingripande och har darfor valt att inte
foresla den i forsta hand. Om det blir aktuellt att Gverviga statsstod behover staten
narmare utreda hur en sddan reglering kan utformas for att begransa negativa
konsekvenser pa konkurrensen i vardagen.

Staten ska ha mdjlighet att besluta om 6ppethallande vid extrema situationer

TLV foreslar daven att det infors en bestimmelse i lagen (2009:366) om handel med
lakemedel som ger staten mojlighet att under fredstida kriser eller hojd beredskap
besluta att enskilda apotek ska hélla 6ppet under vissa tider. Liknande
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bestimmelser finns i vara grannldnder. Nir staten styr 6ppethallandet vid enskilda
apotek forutsatter det att apoteken kan kompenseras ekonomiskt.

TLV ser behov av att paborja atgarderna omgaende

TLV:s forslag till tgarder kan med fordel genomforas parallellt, da de starker
robustheten pa marknaden i olika avseenden. Staten och ansvariga myndigheter
kan bidra genom att tydliggora inriktningen for arbetet och skapa strukturer som
fraimjar dialog och samverkan. I slutindan ar det aktiviteterna som
apoteksaktorerna genomfor som leder till att beredskapen okar.
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1 Inledning

1.1 Uppdrag och avgransningar

Regeringen gav i juli 2022 Tandvards- och ldkemedelsforméansverket (TLV),
Lakemedelsverket och E-hdlsomyndigheten i uppdrag att tillsammans analysera
och lamna forslag till utformning av ett indamalsenligt och kostnadseffektivt
system med beredskapsapotek. Systemet ska tillgodose allmanhetens behov av
ldkemedel under en fredstida krissituation, h6jd beredskap och ytterst krig. I
uppdraget anges att TLV, Likemedelsverket och E-hdlsomyndigheten ska utga fran
forslag och analyser i betankandet En starkt forsorjningsberedskap for halso- och
sjukvarden (SOU 2021:19) och beakta de synpunkter som lamnats i remissvaren om
konsekvenser av forslaget och alternativa sitt att utforma ett system for
lakemedelsforsorjning till allmanheten genom beredskapsapotek.

Uppdraget ska samordnas av TLV.

Det finns tva uttryckliga avgransningar som anges i uppdraget fran regeringen.
Uppdraget omfattar inte apotek som har maskinell dosverksamhet som huvudsaklig
verksamhet. I denna rapport avser begreppet apotek darfor samtliga
oppenvardsapotek forutom de som har maskinell dosverksamhet som huvudsaklig
verksamhet, om inget annat anges.

Uppdraget omfattar inte heller fragor om hur lakemedelsforsorjningen till apotek
kan sikerstillas under fredstida kriser och hojd beredskap. I rapporten nimns
darfor inte tillverkning eller distribution av lakemedel sirskilt. Av den anledningen
analyseras darfor inte heller ndgra eventuella konsekvenser forslagen kan ha for
parallellimporterade ldkemedel.

Mot bakgrund av att regeringen i uppdraget anger att myndigheterna ska utga fran
de forslag som lamnades i SOU 2021:19 om beredskapsapotek, och eftersom det
tydligt framgar av uppdraget att det inte omfattar fragor om hur
lakemedelsforsorjningen till apotek kan sakerstéllas, har TLV tolkat uppdraget som
att syftet med beredskapsapotek inte ar att beredskapslagra lakemedel och
forbrukningsartiklar och distribuera dem till andra apotek. TLV har utifran
skrivningarna i uppdraget tolkat syftet med beredskapsapotek som att de ska finnas
over hela landet och att fokus for deras verksamhet ska vara att tillgodose
allminhetens tillgang till apoteksservice i fredstida kriser, h6jd beredskap och
ytterst krig.

Det har under utredningens gang framforts fran flera aktorer att det inte ar
tillrackligt att fokusera pa att Oppenvardsapoteken ska uppritthalla sin verksamhet
gentemot allménheten. Det har framforts att for att det ska vara meningsfullt att
halla apoteken 6ppna behover det sdkerstéllas att det finns lakemedel tillgdngliga pa
apoteken som de kan expediera. Darfor behover hela distributionskedjan for
lakemedel inkluderas i beredskapsplaneringen. TLV delar uppfattningen att hela
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distributionskedjan for 1ikemedel behover inkluderas i totalforsvarsplaneringen,
men Konstaterar att det uppdrag myndigheten nu har att lamna forslag till ett
system med beredskapsapotek ar avgransat till att avse apotekens tillhandahéllande
av ladkemedel och forbrukningsartiklar till allmadnheten. Utifran den tydliga
avgransning som finns i uppdraget fran regeringen om att myndigheterna inte ska
beakta fragan om hur ldkemedelsforsorjningen till apoteken sakerstalls, uppfattar
TLV att den fragan ligger utanfor nuvarande uppdrag.

I genomforandet av uppdraget har vi beaktat beroringspunkter mellan
humanlikemedel och lakemedel till djur, samt apotekens betydelse for hélso- och
sjukvardens och det militara forsvarets lakemedelsforsorjning. Nar det galler
apotekens betydelse for halso- och sjukvardens lakemedelsforsorjning anser TLV att
verksamhet som samtliga apotek ska uppréatthélla ven omfattar likemedel och
forbrukningsartiklar som expedieras pa rekvisition till hdlso- och sjukvérden.

TLV och Likemedelsverket 1imnade i mars 2023 varsin delrapport inom ramen for
detta uppdrag. Likemedelsverkets delrapport innefattade daven en bilaga fran E-
halsomyndigheten.

Uppdraget har samordnats av TLV, som ocksa ansvarar for den slutliga
redovisningen av uppdraget, de forslag som lamnas och de avvigningar som ligger
till grund for forslagen i denna rapport.

1.2 Utgangspunkter

Apoteksverksamhet dr en samhallsviktig verksamhet. Allmanheten behover ha
tillgang till lakemedel, forbrukningsartiklar och radgivning i sdvil vardag! som vid
fredstida kriser och h6jd beredskap. Flera samhéllsviktiga verksamheter, vilka
tidigare i hog grad drivits i offentlig regi, utfors idag i stor utstrackning av privata
foretag. Det ar inte unikt for apoteksmarknaden utan géller 4ven andra branscher,
exempelvis kommunikation. Livsmedelsbranschen &r ett annat exempel pa en
samhallsviktig verksamhet som i stor utstrackning drivs av privata foretag.

Apotekens grunduppdrag framgar i 2 kap. 3 a § lagen (2009:366) om handel med
ldkemedel. Apoteken ska, enligt lagen, verka for en god och sidker
lakemedelsanvandning genom att
e sikerstilla att konsumenten sa snart det kan ske far tillgang till forordnade
lakemedel och varor,
¢ ge sakkunnig och individuellt anpassad information och radgivning, och
e genomfora och upplysa om utbyte av likemedel.

I grunduppdraget anges ocksa att 6ppenvardsapotekens lager ska anpassas utifran
konsumenternas behov pa den marknad som 6ppenvardsapoteken verkar, i syfte att
sd manga konsumenter som mojligt ska expedieras direkt.

1] ett normallage kan verksamhet halla 6ppet som planerat, det finns tillrackligt med resurser for att méta
efterfragan, det férekommer begransade och kortvariga stérningar och ordinarie regelverk galler och gar att
efterleva.
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Apotekspersonal med farmaceutisk kompetens ar nodvandig for att uppfylla
grunduppdraget. Farmaceutisk kompetens ar ocksa betydelsefull ur ett
beredskapsperspektiv da rddgivning om lakemedelsbehandlingar och egenvard kan
avlasta halso- och sjukvarden som kan vara hart belastad i en krissituation.
Apotekens roll vid fredstida kriser och hojd beredskap ar dock inte narmare
reglerad.

Apoteksmarknaden ar konkurrensutsatt med flera privata aktorer och en statligt
agd aktor som tillhandahéller apoteksvaror och tjanster i butik eller genom e-
handel. Det rader fri etableringsratt pa apoteksmarknaden i Sverige och villkoren
for att vara pa marknaden ar utformade for att vara konkurrensneutrala. Vilken
konkurrenspéverkan inforandet av ett system med beredskapsapotek far pa
marknaden beror i hog grad pa hur systemet utformas, vilka krav som stills pa
beredskapsapoteken, storlek pa ersattningen och vilka eventuella for- och nackdelar
det innebar att vara ett beredskapsapotek.

Flera av dagens apoteksaktorer har utlindska dgare. Totalforsvarets
forskningsinstitut (FOI) har i sin rapport Utldndska investeringar och dgande i
svensk hélso- och sjukvard? analyserat hot och risker som utlandska investeringar
och dgande inom halso- och sjukvarden innebar for Sveriges siakerhet. FOI
konstaterar bland annat att den storsta utmaningen ar begransad tillgéng till
palitlig information om utlandskt 4gande samt begriansad medvetenhet om riskerna
inom sektorn. Risken okar inte nodvandigtvis med utlandskt dgande, enligt FOI,
utan snarare med privat 4gande eftersom det begransar det allménnas insyn och
kontroll. I 6vrigt ar risker och hot med utlindskt dgande inom hilso- och
sjukvarden inte systematiska. Om regeringen bedomer att det vore lampligt att
stilla krav pa svenskt dgande, behover dgandefragan beaktas nar
beredskapsapoteken utses.

En av utmaningarna i uppdraget ar att stilla olika perspektiv mot varandra for att
hitta ratt balans mellan behov, atgiarder och kostnader i fredstid respektive kris. Ett
andamalsenligt system mojliggor insatser nar de behovs, diar de behovs och i den
utstrackning de behovs. Ett kostnadseffektivt system & andra sidan innebar att
nyttan ska stéllas mot kostnader vid investeringar i robusthet. Vissa investeringar
behover ske pa forhand, oavsett om det ndgonsin intraffar en kris, medan andra
kostnader kan tas da det faktiskt uppstar en kris.

Beredskapsarbetet inom hilso- och sjukvardssektorn, liksom inom andra sektorer,
ar under uppbyggnad. Lakemedelsverket och E-hidlsomyndigheten har tagit fram
tankbara krav pa beredskapsapotek som starker formégan att méta och hantera
samhallsstorningar.3 Kraven behover dock utredas vidare innan de kan verkstillas.
Det innebar att uppbyggnaden av beredskap inom apoteksbranschen sker mot ett
delvis rorligt mal samt att dtgdarder behover anpassas efter utvecklingen inom

2 Totalférsvarets forskningsinstitut (2023), Utlandska investeringar och dgande i svensk hélso- och sjukvard, FOI-
R—5448—SE, www.foi.se/rapporter/rapportsammanfattning.html?reportNo=FOI-R--5448--SE

3 Lakemedelsverket (och E-halsomyndigheten), Delredovisning: Forslag pa krav for beredskapsapotek, mars 2023,
www.lakemedelsverket.se/495dd6/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/delrapport-1-beredskapsapotek.pdf



http://www.foi.se/rapporter/rapportsammanfattning.html?reportNo=FOI-R--5448--SE
http://www.lakemedelsverket.se/495dd6/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/delrapport-1-beredskapsapotek.pdf
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sektorn och nationellt. Branschens forméga att motsta samhallsstorningar kommer
saledes 0ka successivt.

Erfarenheter fran nationella och internationella samhéllsstorningar har givit viktiga
insikter om behovet och vardet av beredskap. Det ar svart att pa forhand veta vilka
effekter en dtgard kommer ge och vilka arbetssatt som ger 6nskade resultat. De
atgardsforslag som presenteras i den hér rapporten ar darfor avsedda att
genomforas i flera steg. En foljd av att genomfora atgarderna successivt ar att de
tidigare stegen ger viktiga lardomar om hur kommande steg bor utformas eller om
arbetet borde ta en annan inriktning.

1.3 Centrala begrepp i rapporten

Vi anviander nagra begrepp i rapporten som ir centrala i kriskommunikation. Har
forklarar vi dem narmare.

Fredstida krissituationer ar situationer som

1. avviker frdn det normala,

2. drabbar manga manniskor, stora delar av samhallet eller hotar grundldggande
varden,

3. innebdr en allvarlig storning eller en 6verhangande risk for en allvarlig storning
av viktiga samhallsfunktioner, och

4. kraver samordnade och skyndsamma atgirder fran flera aktorer.4

Hojd beredskap ar ett samlingsnamn for beredskapsnivderna “skarpt beredskap”
och “hogsta beredskap”. Om Sverige ar i krig rader hogsta beredskap. Hojd
beredskap beslutas av regeringen om det exempelvis utbryter krig och konflikter i
vart niromrade, eller om laget i 6vrigt i omvarlden allvarligt paverkar vart land eller
hotar var sikerhet och sjilvstandighet. Hojd beredskap innebér att andra sirskilda
lagar kan anvandas och att bland annat kommuner och statliga myndigheter méste
anpassa sin organisation och verksamhet till sarskilda krav som da giller.

Totalforsvar ar verksamhet som behdvs for att forbereda Sverige for krig och bestar
av militar verksamhet (militart forsvar) och civil verksamhet (civilt férsvar).5 I
fredstid genomfors totalforsvarsplanering, det vill sdga aktorerna forbereder och
planerar infor att aktivt kunna verka i hiandelse av ett skiarpt sikerhetslige.
Totalforsvaret aktiveras forst vid ett beslut om hojd beredskap, nir regeringen
beslutar om att forsvarsféormagan behover hojas.

Civilt forsvar ar det arbete som gors av myndigheter, kommuner, regioner,
enskilda, foretag och frivilliga forsvarsorganisationer for att forbereda Sverige for
krig. Arbetet syftar till att skydda civilbefolkningen och att exempelvis sjukvard och
transporter ska fungera vid krigsfara och krig. Vid krigsfara och krig ska det civila
forsvaret ocksa kunna stodja det militara forsvaret (Forsvarsmakten).

4 6 § 1 forordningen (2022:524) om statliga myndigheters beredskap.
51 §lagen (1992:1403) om totalforsvar och hojd beredskap.
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Samhdallsviktig verksamhet ar tjanst eller infrastruktur som uppratthaller eller
sakerstiller samhallsfunktioner som ar nédviandiga for samhallets grundliggande
behov, varden eller sikerhet.6

Civilomraden ar en indelning av landets 21 lansstyrelser pa hogre regional niva. Det
finns idag sex civilomraden. I varje civilomrade ingar mellan tva och sju
lansstyrelser. For varje omrade utses en ansvarig lansstyrelse dar landshovdingen ar
civilomradeschef. Linsstyrelserna i Norrbottens, Orebro, Stockholms,
Ostergotlands, Vistra Gotalands och Skane lin ér civilomridesansvariga
lansstyrelser och har utokat ansvar for civilt forsvar och for samordning med det
militdra forsvaret inom sitt civilomrade enligt forordningen (2022:525) om
civilomradesansvariga lansstyrelser.

1.4 Beddmningar i tidigare utredning

TLV, Lakemedelsverket och E-hdlsomyndigheten har i detta uppdrag bland annat
utgatt fran forslag och analyser i betinkandet En starkt forsorjningsberedskap for
halso- och sjukvarden (SOU 2021:19). Utredningen om hailso- och sjukvardens
beredskap” (utredningen), bedomde att sarskilda beredskapsapotek med god
geografisk spridning 6ver hela landet bor inrattas for att sakerstélla att allmanheten
har tillgang till lakemedel dven vid fredstida kriser och hojd beredskap.
Utredningen analyserade flera alternativa sitt att utse beredskapsapotek. Dessa
beskrivs i korthet nedan.

1. Apoteket AB far ett samhdallsuppdrag
Inom ramen for detta alternativ analyserade utredningen flera varianter av en
sddan 16sning.
a. Apoteket AB far ett samhallsuppdrag.
b. Apoteket AB far ett samhallsuppdrag och utokar
ombudsverksamheten.
c. Apoteket AB far ett samhéllsuppdrag och avtalar om kompletterande
beredskapsapotek.

Enligt alternativ 1 far Apoteket AB, som ar ett av staten helégt bolag, ett
samhéllsuppdrag som innebar att bolaget ska kunna uppratthalla verksamhet 6ver
hela landet dven i fredstida kriser och h6jd beredskap. Eftersom Apoteket AB inte
har verksamhet pa alla orter i landet analyserade utredningen olika metoder som
skulle kunna komplettera Apotekets befintliga verksamhetsstallen, till exempel
genom att utnyttja bolagets ombudsverksamhet (1b) alternativt att Apoteket AB
tecknar avtal med andra apoteksaktorer pa orter dar bolaget inte sjdlva har
verksamhet (1c). Den sistnimnda modellen kan ocksa innefatta att Apoteket AB
behover etablera sig pa orter dir bolaget inte lyckas teckna avtal med en annan
aktor eller dar ovriga privata aktorer viljer att minska sin verksamhet och sténga ett
apotek.

6 6 § 2 forordningen om statliga myndigheters beredskap.
" Halso- och sjukvardens beredskap — struktur for 6kad formaga SOU 2022:6, www.regeringen.se/rattsliga-
dokument/statens-offentliga-utredningar/2022/02/sou-20226/



http://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/statens-offentliga-utredningar/2022/02/sou-20226/
http://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/statens-offentliga-utredningar/2022/02/sou-20226/
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2. Staten upphandlar beredskapsapotek
Enligt detta alternativ upphandlar staten tjansten beredskapsapotek i konkurrens
pa apoteksmarknaden pa de stillen som anses vara lampliga. Vilken aktor som
tilldelas kontrakt inom ett sidant omrade méaste da avgoras utifran hur val apoteket
uppfyller de stillda kriterierna i upphandlingen och vilken ersittning en
anbudsgivare vill ha.

3. En kombination av alternativ 1a och 2
Enligt alternativ 3, kombineras ett samhallsuppdrag till Apoteket AB med en statlig
upphandling pa de platser i landet dar Apoteket AB inte bedriver verksamhet.

4. Staten ger bidrag till beredskapsapotek
Enligt alternativ 4, kan alla apotek ansoka om ett statsbidrag. De apotek som
uppfyller kriterierna och kan visa en plan for hur verksamheten ska kunna
uppratthallas aven vid fredstida kriser och hojd beredskap ar berattigade till stod.

5. Krav pa alla eller sarskilt utpekade apotek
a. Andrade krav for tillstdnd att bedriva apotek som innebér att samma
krav stills pa alla apotek.
b. Staten pekar ut vilka apotek som behover vara beredskapsapotek.

Enligt alternativ 5, ar det staten som bestammer att alla apotek ska planera for att
uppratthalla verksamheten dven i fredstida kriser och hojd beredskap genom att
knyta ett nytt krav till tillstdndet (5a) alternativt pekar ut vissa apotek (5b) och pa sa
satt begransar vilka apotek som behover uppfylla sidana krav.

1.4.1 Utredningen férordade ett samhallsuppdrag till Apoteket AB i kombination
med upphandling — och motte invandningar i remissvar
Utredningen ansag att alternativ 3 vore det mest andamalsenliga, att staten skulle
ge Apoteket AB ett nytt samhallsuppdrag att inratta beredskapsapotek. Vidare
foreslog utredningen att Socialstyrelsen som sektorsansvarig myndighet skulle fa i
uppdrag att ansvara for upphandling av beredskapsapotek pa platser diar behov av
beredskapsapotek finns men Apoteket AB inte har ndgra apotek. Utredningen ansag
att TLV, Lakemedelsverket och Forsvarsmakten borde vara delaktiga i att utforma
underlag infor en sddan upphandling och eventuellt utvardera anbud. Om behovet
av beredskapsapotek inte gar att sdkerstilla genom upphandling, féreslog
utredningen att Apoteket AB genom samhallsuppdraget skulle f4 ansvar att inratta
sddana. Utredningen foreslog att samma krav och ersattningsmodell skulle gélla for
beredskapsapotek oavsett om de inrittas genom upphandling eller genom
samhéllsuppdrag. Utredningen uppskattade att det kan behdva finnas cirka 600—
700 beredskapsapotek i Sverige.

Socialdepartementet skickade utredningens forslag pa remiss till berérda
myndigheter, organisationer, kommuner och andra intressenter. Ménga
remissinstanser var generellt positiva till att skapa en organisation med
beredskapsapotek. Sveriges Apoteksforening och enskilda apoteksaktorer med flera
framforde dock att utredningens forslag kan vara konkurrenssnedvridande och
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paverka apoteksmarknaden negativt pa lang sikt. De foreslog att, sa langt det ar
mojligt, ta vara pa samtliga apotek. Flera aktorer ifragasatte i ovrigt behovet av hela
600—-700 beredskapsapotek, vilket skulle motsvara halften av apoteken pa
nuvarande marknad.8

1.5 TLV, Lakemedelsverket och
E-halsomyndighetens beddmningar i tidigare
delrapporter

TLV, Likemedelsverket och E-halsomyndigheten har inom ramen for det
nuvarande uppdraget lamnat tva delrapporter till regeringen om ett system med
beredskapsapotek.9 10

I Lakemedelsverkets delredovisning presenterades forslag pa krav pa
beredskapsapotek. Som ett 6vergripande krav framholl Likemedelsverket att
beredskapsapotek som utgangspunkt ska uppfylla samtliga krav som giller for
oppenvardsapotek, och diarutéver vara skyldiga att planera for och sdkerstilla att
apoteket kan uppratthalla verksamhet dven vid fredstida kriser samt under skarpt
och hogsta beredskap. En utgangspunkt i arbetet var att antalet beredskapsapotek
skulle understiga det totala antalet apotek.

Utifran ovannamnda overgripande krav presenterade Lakemedelsverket och E-
hialsomyndigheten forslag pa krav pa beredskapsapotek avseende 6ppethéllande,
lokaler, elektricitet, personal, IT-system och distanshandel. Manga av kraven
handlade om 6kad fysisk robusthet, daribland:

1. tillgang till lokaler och lagerhanteringssystem som medger en mer omfattande
lagerhallning av 1akemedel och sjukvardsprodukter vid tillfallen av fredstida
kris, skarpt eller hogsta beredskap,

2. atgirder for att sdkerstilla ett uppritthéllet skalskydd dven under forhallanden
som medfor en 6kad risk for inbrottsforsok eller annat olagligt intrang i
apotekslokalerna,

3. mgjlighet att tillgodose sina behov av el dven da det forekommer avbrott eller
storningar i den normala elférsorjningen, och

4. alternativa vagar for att ansluta sig till internet och till E-hdlsomyndighetens
system.

De foreslagna kraven ar i huvudsak allméant hallna. I Lakemedelsverkets delrapport
framgick att de anser att kraven behéver detaljeras.

8 Regeringen (2021), Remiss av SOU 2021:19, En starkt férsérjningsberedskap for halso- och sjukvarden
(Diarienummer: S2021/03085), www.regeringen.se/remisser/2021/04/remiss-av-sou-202119/ for att lasa
remissvaren i sin helhet

® TLV, Uppdrag att utforma ett system med beredskapsapotek, mars 2023
www.tlv.se/download/18.187f44431872¢c3a93f2761ea/1680501592221/uppdrag_att utforma ett system med ber
edskapsapotek delrapport_mars 2023.pdf

10 | skemedelsverket (och E-halsomyndigheten), Delredovisning: Forslag pa krav for beredskapsapotek, mars
2023, www.lakemedelsverket.se/495dd6/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/delrapport-1-
beredskapsapotek.pdf



http://www.regeringen.se/remisser/2021/04/remiss-av-sou-202119/
http://www.tlv.se/download/18.187f44431872c3a93f2761ea/1680501592221/uppdrag_att_utforma_ett_system_med_beredskapsapotek_delrapport_mars_2023.pdf
http://www.tlv.se/download/18.187f44431872c3a93f2761ea/1680501592221/uppdrag_att_utforma_ett_system_med_beredskapsapotek_delrapport_mars_2023.pdf
http://www.lakemedelsverket.se/495dd6/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/delrapport-1-beredskapsapotek.pdf
http://www.lakemedelsverket.se/495dd6/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/delrapport-1-beredskapsapotek.pdf
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I den delrapport som TLV lamnade till regeringen redovisade TLV de analyser som
gjorts avseende allmanhetens tillgang till apoteksservice och geografisk tillgang till
apotek, samt mojliga utgangspunkter och ramar for ett system med
beredskapsapotek.

TLV, Likemedelsverket och E-hdlsomyndigheten har i delrapporterna aven
diskuterat Forsvarsmaktens behov av beredskapsapotek. Forsvarsmakten ordnar
sjalv sin forsorjning av 1akemedel och har for narvarande inte framfort nagot
sarskilt behov av 1akemedelsforsorjning och tjanster fran eventuella
beredskapsapotek. Beredskapsapoteken kan dock behova beakta Forsvarsmaktens
lakemedelsforsorjning for personal och tjanstedjur nar det géller deras
kontinuerliga behov av lakemedel. TLV bedomer inte att detta perspektiv paverkar
hur beredskapsapotek ska utses, men det kan paverka vilket lager de behéver hélla.

I TLV:s delrapport har vi aven framfort att lakemedel till djur kan tillhandahéllas pa
samtliga apotek. TLV menar att ingen sarskild hansyn till lakemedel for djur
behover tas, eftersom sddana ldkemedel bor kunna expedieras oavsett vilka apotek
som blir beredskapsapotek.

1.6 Genomfdrandet av uppdraget

TLV har haft 16pande samverkansmo6ten med Liakemedelsverket och E-
hilsomyndigheten inom ramen for uppdraget. Myndigheterna har ocksa haft
gemensamma fysiska och digitala workshops for erfarenhetsutbyte, for att diskutera
utformningen av systemet och mélsittningen for arbetet.

TLV, Likemedelsverket och E-hdlsomyndigheten hade en gemensam inledande
dialog med apoteksbranschen, dar Sveriges Apoteksforening (SAF) och ett stort
antal enskilda apoteksaktorer deltog. Darefter har TLV haft fordjupade dialoger
med enskilda apoteksaktorer.

Myndigheterna har gemensamt haft dialog med Férsvarsmakten, Myndigheten for
samhaéllsskydd och beredskap (MSB), Socialstyrelsen samt den finska myndigheten
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (Fimea). TLV har
darutover haft enskilda dialoger med MSB, Upphandlingsmyndigheten,
Konkurrensverket, Post- och telestyrelsen samt Utredningen om nationell
samordning av forsorjningsberedskapen (Ju 2021:10).

Myndigheterna har aven haft avstimningar med Regeringskansliet.
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2 Ett beredskapssystem for
apoteksmarknaden

Pa apoteksmarknaden finns i dag ett antal stora apoteksaktorer, nagra stora e-
handelsapotek och ett antal fristiende apoteksaktorer. De har tva
branschorganisationer som samlar aktorerna pa apoteksmarknaden, Sveriges
Apoteksforening (SAF) och Sveriges Oberoende Apoteksaktorers Forening (SOAF).
Apoteksaktorerna hanterade covid-19-pandemin vil efter omstandigheterna. Det
skedde inte minst tack vare en bred samverkan och en stravan att hitta 16sningar for
att halla Oppet sa att allmdnheten kunde fa tillgang till apotekservice.
Erfarenheterna visar samtidigt att apotekens formagor och forutsattningar behover
starkas for att kunna hantera kommande samhallsstorningar. Nasta kris kan
komma att se helt annorlunda ut dn det vi hittills st6tt pa.

Totalforsvaret ar under uppbyggnad. Roller, ansvar och arbetssitt ses 6ver och
utvecklas inte enbart inom beredskapssektorn Hilsa, vard och omsorg utan for hela
samhillet. Beredskapssystemet for apoteksmarknaden behover utgd fran hur
marknaden ar strukturerad i dag och utvecklas i takt med krisberedskapen i sin
helhet.

TLV:s forslag kan i korthet beskrivas enligt foljande.

1. TLV bedomer, liksom Likemedelsverket, att samverkan ar central for att
starka apotekens beredskap. TLV foreslar att beredskapssystemet for
apoteksmarknaden byggs med utgdngspunkt i marknaden som helhet.
Systemet behover ha tillgéng till apotekens alla resurser och forméagor och
involvera apoteken i en aktorsgemensam samverkan. En bred nationell
samverkan ger mojligheter att dela kunskaper och erfarenheter, identifiera
och analysera risker, vidta atgiarder och genomfora 6vningar. Hela
branschens forméga och resurser behovs for att skapa uthallighet vid olika
former av samhallsstorningar. Med sa gott som alla deltagande apotek far
systemet ocksa den flexibilitet som behovs infor framtida
samhillsstorningars olika behov.

2. TLV foreslar harutover en tydlig beredskapsinriktning i dgardirektivet for
statligt 4gda Apoteket AB, som innebar att bolaget ska planera for att
uppratthalla verksamheten i fredstida kris och hojd beredskap. Genom att
staten i sin dgarstyrning lagger fokus pa beredskap bidrar det till att
forbereda Apoteket AB for att kunna verka i hela hotskalan. Det okar
robustheten p& apoteksmarknaden i sin helhet. Aven andra apoteksaktorer
kan gora motsvarande pa frivillig vag.

3. TLV foreslar darutover att cirka 300 apotek utses till beredskapsapotek.
Dessa ska tillsammans ha mojlighet att bedriva verksamhet med god
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geografisk spridning 6ver hela landet. Savil fysiska apotek som e-
handelsapotek ska ha magjlighet att inga i gruppen beredskapsapotek.
Beredskapsapotekens uppgift ska vara att uppratthalla verksamhet aven i de
allra svaraste situationer, exempelvis nir resurser ar knappa och ordinarie
forutsattningar saknas. I ett forsta skede foreslar TLV att apoteksaktorer
som driver beredskapsapotek bland annat ska kontinuitetsplanera.
Aktorerna ska ocksa samverka i fragor som ror totalforsvarsplanering pa
hogre regional niva inom respektive civilomrade. I takt med att krav och
forutsattningar pa beredskapsapotek preciseras narmare, som till exempel
reservelverk, systemtekniska sikerhetslosningar och fysiskt robusta lokaler
med mera, kommer beredskapsapotekens forméga oka.

TLV har 6vervagt alternativa tillvigagangssatt for att utse beredskapsapotek
och foreslar att de ska utses genom upphandling. Genom ett
upphandlingsforfarande har alla apoteksaktorer majlighet att delta, saval
privata aktorer som det statligt 4gda Apoteket AB. TLV bedomer att
upphandling ar det alternativ som med nuvarande forutsattningar bor ge
minsta majliga marknadspaverkan. Darutover far staten genom ett
upphandlingsférfarande, enligt TLV:s analys, mojlighet att paverka var
apoteken ska verka for att svara mot allmanhetens behov. Mot bakgrund av
de marknadsmassiga forutsattningarna och kravprofilen for
beredskapsapotek foreslar TLV att den upphandlande myndigheten i
utgangslaget preciserar en fast ersittning till apoteksaktorerna.

TLV foreslér daven att det infors en bestimmelse i lagen (2009:366) om
handel med lakemedel som gor det mojligt for staten att, under vissa
forutsattningar, besluta om 6ppethéllandet for enskilda apotek. Det skulle
innebdra att staten vid behov kan besluta om att specifika apotek ska halla
mer eller mindre 6ppet dn apoteken valt sjalva.

Dessa forslag beskrivs mer utforligt i avsnitten nedan.
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2.1 Samverkan lagger grunden for apoteksmarknadens
beredskapsformaga

TLV foreslar att Likemedelsverket far i uppdrag att utveckla en
aktorsgemensam samverkan for apoteksmarknaden avseende fragor som &ar
relevanta for totalforsvarsplaneringen. Syftet med samverkan ar att ta vara pa
kunskaper och erfarenheter samt utveckla robustheten for att samtliga apotek
ska kunna vara béttre forberedda infor kommande samhallsstérningar.
Samverkan kan med fordel ske inom ramen for den struktur
Lakemedelsverket tagit fram i arbetet med det parallella uppdraget om
oppenvardsapotekens beredskap.

Vi vet inte pa forhand var eller nar en samhallsstorning intraffar, eller hur
omfattande eller langdragen den kan bli. TLV bedémer att det ar viktigt att ta vara
pa styrkor och resurser for apoteksmarknaden som helhet, liksom den mojlighet till
flexibilitet som finns nar alla deltar. I de dialoger som TLV haft med
apoteksbranschen ar det tydligt att branschen som helhet dr, och vill vara,
engagerad i beredskapsfragor.

TLV bedomer att det behover utvecklas en aktérsgemensam samverkan for
apoteksmarknaden i vilken apoteksaktorerna ingar tillsammans med berorda
myndigheter inom beredskapssektorn Hilsa, vard och omsorg. Likemedelsverket,
E-hidlsomyndigheten och Socialstyrelsen ar beredskapsmyndigheter inom denna
sektor och bor dirmed medverka i ett sddant forum. TLV bedomer att Myndigheten
for samhallsskydd och beredskap (MSB) ocksa bor vara delaktig, sarskilt i
uppbyggnadsskedet. Andra myndigheter och organisationer kan ocksa bjudas in vid
behov.

Parallellt med det uppdrag TLV nu har att foresla ett system med beredskapsapotek
har Likemedelsverket haft ett uppdrag att paborja ett langsiktigt arbete med att
skyndsamt starka 6ppenvardsapotekens beredskap gallande utlamning av
likemedel fran apotek.” Aven inom ramen for det uppdraget bedémer
Lakemedelsverket att det finns ett behov av en strukturerad aktorsgemensam
samverkan och 6vning for att starka 6ppenvardsapotekens beredskap.2 I
Lakemedelsverkets slutredovisning, foreslar Likemedelsverket att de ska fa i
uppdrag att skapa ett forum dar apoteksaktorer bade kan kunskapshoja sig sjdlva
och varandra, samt konkretisera vilka atgarder som behovs for att 6ka robustheten i

11 Regeringsbeslut den 30 juni 2022, S2022/03175 (delvis), Uppdrag att pabérja ett Iangsiktigt arbete med att
skyndsamt starka 6ppenvardsapotekens beredskap gallande utlamning av lakemedel frdn apotek.
www.regeringen.se/contentassets/d6c87226e2ea4d888f2f065102637ae1/uppdrag-att-paborja-ett-langsiktigt-
arbete-med-att-skyndsamt-starka-oppenvardsapotekens-beredskap-gallande-utlamning-av-lakemedel-fran-
apotek.pdf

12 | skemedelsverket (2023), Uppdrag att pabdrja ett 1angsiktigt arbete med att skyndsamt stérka
Oppenvardsapotekens beredskap gallande utlamning av lakemedel fran apotek, Slutredovisning fran
Lakemedelsverket, Dnr: 1.1.8-2022-054494,
www.lakemedelsverket.se/4af969/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/uppdrag-att-starka-
oppenvardsapotekens-beredskap.pdf



http://www.regeringen.se/contentassets/d6c87226e2ea4d888f2f065102637ae1/uppdrag-att-paborja-ett-langsiktigt-arbete-med-att-skyndsamt-starka-oppenvardsapotekens-beredskap-gallande-utlamning-av-lakemedel-fran-apotek.pdf
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http://www.regeringen.se/contentassets/d6c87226e2ea4d888f2f065102637ae1/uppdrag-att-paborja-ett-langsiktigt-arbete-med-att-skyndsamt-starka-oppenvardsapotekens-beredskap-gallande-utlamning-av-lakemedel-fran-apotek.pdf
http://www.lakemedelsverket.se/4af969/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/uppdrag-att-starka-oppenvardsapotekens-beredskap.pdf
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sina verksamheter. TLV stiller sig bakom Likemedelsverkets forslag. Vi bada
myndigheter bedomer att en sddan samverkan bidrar till att fa i gdng arbetet med
att oka beredskapen pa apoteksmarknaden savil i vardagen som vid fredstida kriser

och hojd beredskap.

TLV ser behov av att apoteksaktorerna inom ramen for en sddan samverkan
diskuterar fragor som ror totalférsvarsplanering. Samverkan ger, utover
mojligheten att dela kunskaper och erfarenheter, aven mojlighet att exempelvis
gemensamt kartlagga apotekens forutsattningar i syfte att identifiera och analysera
risker och sarbarheter, samt arbeta framéatgarder som stiarker formagan att hantera
samhallsstorningar. Genom samverkan kan dven kommunikationsvagar fortydligas
och praktiska arbetssitt forberedas infor kommande samhallsstorningar. En sddan
samverkan viantas ge samhallsnytta bade pa kort och lang sikt.

TLV bedomer att beredskapsarbetet inom apoteksmarknaden — sa langt det ar
mojligt — bor grundas pa frivillighet. Exempelvis arbetar livsmedelsbranschen i
frivillig samverkan kring beredskapsfragor. Inom beredskapssektorn for
elektroniska kommunikationer har regeringen daremot foreslagit att det ska finnas
en reglerad nationell telesamverkansgrupp.'s

Naringsidkare har en skyldighet att medverka i totalforsvarsplaneringen.
Naringslivets skyldigheter anges i flera olika forfattningar. Exempelvis har
naringslivet en skyldighet att pa begiran av den myndighet som regeringen
bestammer delta i totalforsvarsplaneringen enligt lagen (1982:1004) om skyldighet
for naringsidkare, arbetsmarknadsorganisationer m.fl. att delta i
totalforsvarsplaneringen. Foretagen ar skyldiga att lamna uppgifter om
verksamheten i de delar som behovs i planeringsarbetet. Utredningen om nationell
samordning av forsorjningsberedskapen har bland annat foreslagit i sitt betinkande
en andring i denna lag som ytterligare mojliggor for beredskapsmyndighet att fa ta
del av nodvandig information fran naringsidkare.'4 Foretag ersitts i normalfallet
inte for skyldigheter som framgar av lag eller annan forfattning.

TLV avser framover att sarskilt folja upp med apoteksaktorerna om eventuella
beredskapsho6jande atgiarder har medfort 6kade kostnader. Utifran det far
myndigheten bedoma om eventuella atgiarder behover vidtas.

13 En nationell telesamverkansgrupp for fredstida kriser och hojd beredskap, Fi2023/01681.

14 14 En modell for svensk forsorjningsberedskap (SOU 2023:50),
www.regeringen.se/contentassets/a93eb5b8e6fa4dd3ca3202828cf2bf549/en-modell-for-svensk-
forsorjningsberedskap-sou-202350.pdf
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2.2 Statligt agda Apoteket AB forvantas vara proaktivt |
beredskapsarbetet

TLYV foreslar att Apoteket AB ska planera for att kunna uppratthéalla sin
verksambhet i fredstida kriser och hgjd beredskap. En tydlig
beredskapsinriktning ska anges i bolagets dgaranvisning.

Som en del i det ldngsiktiga arbetet med att starka totalforsvaret har

Mpyndigheten for samhillsskydd och beredskap (MSB) framhallit att statliga bolags
ansvar under hgjd beredskap bor ses over i syfte att sakerstilla uppratthallandet av
den samhallsviktiga verksamhet som ar av betydelse for totalforsvaret. I denna
oversyn bor forutsiattningarna for statens mojlighet att sarskilt reglera ansvar och
uppgifter i lag eller annan forfattning belysas savil som forutsattningarna att pa
annat satt, genom agardirektiv, bolagsordning etcetera reglera ansvaret i statligt
agda bolag.'s

TLV konstaterar att resultatet av en sidan 6versyn av statliga bolags roll och ansvar
inom beredskap hade varit ett virdefullt bidrag till TLV:s arbete med att utforma ett
system for beredskapsapotek. Trots att ndgon sddan generell 6versyn for statligt
agda bolag inte har genomforts anser TLV att det ar rimligt att Apoteket AB som ett
statligt dgt bolag forviantas forbereda sin verksamhet for att kunna fungera vid
samhallsstorningar av olika slag. TLV foreslar att en sddan inriktning tydliggors i
agaranvisningen for Apoteket AB. Det kan bland annat innebara att bolaget ska ha
en kontinuitetsplanering for hur verksamheten kan uppritthéllas vid olika
samhallsstorningar. Motsvarande krav kan redan idag finnas pa andra privatagda
samhallsviktiga verksamheter av rent affirsmassiga skal.

Nar Apoteket AB planerar for att uppratthélla sin verksamhet i hela hotskalan okar
beredskapen pa marknaden, vilket forbattrar forutsattningarna for allméanheten att
fa tillgang till apoteksservice vid en samhallsstorning. En tydlig inriktning pa
beredskap i Apoteket AB:s dgardirektiv ar dven forenligt med att beredskapen
generellt ska hgja genom samverkan pé apoteksmarknaden och star heller inte i
konflikt med forslaget att utse ett antal beredskapsapotek.

2.2.1 Apotekets AB:s roll pa apoteksmarknaden idag

Apoteket AB har inte ndgon sirskild roll inom beredskapssystemet idag. Bolag med
statligt 4gande lyder som utgdngspunkt under samma lagar och regelverk som
privatdgda bolag. Alla atgarder for att stiarka ett foretags kontinuitetsplanering och
beredskap ska i forsta hand kunna motiveras med att det gynnar bolaget, genom att
det okar till exempel motstandskraften mot férsérjningsrelaterade storningar. Det
ar dock foretaget sjalvt som maste bedoma detta, och en sddan vinstkalkyl paverkas
av foretagets riskanalys.

Apoteket AB konkurrerar pd samma villkor som 6vriga aktorer pa den omreglerade
apoteksmarknaden. Apoteket AB ska visserligen bibehélla befintliga apoteksombud

15 Myndigheten for samhallsskydd och beredskap (2022), Civilt forsvar mot 2030 — ett totalférsvar i balans,
Slutredovisning av regeringsuppdrag (Ju2022/01209/SSK), s. 26, https://rib.msb.se/filer/pdf/30143.pdf
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i den utstrackning det behovs for att uppratthalla en god lakemedelsforsorjning pa
den ort ombudet ar verksamt, men i 6vrigt har Apoteket AB inget sarskilt uppdrag
fran staten.2°

Apoteket AB:s verksamhet omfattar bdde konsumentmarknaden samt dos- och
vardmarknaden. Konsumentmarknaden svarar for 75 procent av nettoomsattningen
och omfattar 6ppenvardsapotek for allmanheten, bade fysiska apotek och e-handel.
Det ar denna del av bolagets verksamhet som forslaget avser i forsta hand. P& dos-
och virdmarknaden levererar Apoteket AB tjanster och utbildningar till vardgivare
och foretag. Apoteket AB driver sjukhusapotek pa uppdrag av regionerna samt har
dosverksamhet och tillverkning av extempore. Aven om denna del inte ingar i TLV:s
uppdrag ar det en viktig del av samhallets beredskap for lakemedelsforsorjning till
allminheten.

2.2.2 TLV foreslar att Apoteket AB ska ha en tydlig beredskapsinriktning

Apoteket AB dr heldgt av staten. Som dgare har staten majlighet att satta upp mal
for bolagens verksamhet. Som namnts tidigare har staten andra forutsittningar att
utan avtal eller lagstiftning stilla krav pa foretag, exempelvis nar det géiller
kontinuitet och beredskap.

TLV foreslar att staten ger Apoteket AB en tydlig beredskapsinriktning genom ett
tillagg i bolagets dgaranvisning. Apoteket AB ska planera for att den egna
verksamheten ska kunna halla 6ppet, vid var tid, och s& langt mojligt i alla delar av
hotskalan.

Ett saddant tillagg i dgardirektivet skulle exempelvis kunna innebéra att Apoteket AB
tar fram en kontinuitetsplan for hur verksamheten kan uppratthéllas vid olika
samhaéllsstorningar samt att de deltar i den aktorsgemensamma samverkan for
apoteksmarknaden som TLV foreslagit att Likemedelsverket ska samordna (se
avsnitt 2.1).

Enligt bolagets nuvarande dgaranvisning'” ska Apoteket AB bibehélla befintliga
apoteksombud i den utstrackning det behovs for att uppratthalla en god
lakemedelsforsorjning pa den ort ombudet ar verksamt. P4 motsvarande satt skulle
en formulering kunna laggas till att Apoteket AB ska planera for att uppréatthélla
apoteksverksamhet i alla delar av hotskalan vid de 6ppenvardsapotek som ar
lampliga for uppgiften och som Apoteket AB driver vid var tid. Apoteket ska dven
sikerstilla sa 1angt det ar majligt att distanshandel med likemedel ska fortga.

TLV bedomer att ovan namnda utokningar av Apoteket AB:s dtagande forvantas
kunna hanteras inom ramen for Apotekets nuvarande finansiella forutsattningar
och l6pande forvaltning. Ett krav pa att ta fram en planering for att kunna
upprétthalla sin ordinarie verksamhet vid samhéllsstorningar bedoms darfor inte
ha nagon paverkan pa konkurrensen pa marknaden.

6 Agaranvisning for Apoteket AB, beslutad vid Apotekets &rsstamma den 24 april 2019,
www.apoteket.se/globalassets/om-apoteket/pdfer/bolagsstyrning/agaranvisning-2019.pdf
7 Ibid.
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2.3 Ett antal beredskapsapotek starker upp

TLV foreslar att cirka 300 strategiskt lokaliserade apotek i Sverige ska utses
till beredskapsapotek for att sakerstilla allmanhetens tillgéng till
apoteksservice inom ett rimligt avstand. Beredskapsapoteken ska fa i uppdrag
att planera for att uppratthélla verksamhet aven i fredstida kriser och hojd
beredskap. I uppdraget ingér att samverka med myndigheter inom de
civilomréden beredskapsapoteken bedriver verksamhet. TLV foreslar att
beredskapsapotek i forsta hand utses genom upphandling.

Vid sarskilt allvarliga eller 1dngvariga storningar kan resurser behova prioriteras,
exempelvis till foljd av att tillgangen till personal, drivmedel eller varor ar
begriansad. TLV bedomer darfor att det ar viktigt att det finns en planering for vilka
apotek som ska prioriteras i sddana situationer. Nar en allvarlig samhallsstorning
intraffar ska distributorer veta vart leveranser av apoteksvaror ska skickas, och
allméanheten ska ocksa veta vart de kan vianda sig. TLV bedomer att “just in time”-
I6sningar som tas fram nar en samhallsstorning intraffat, inte ar tillrackliga for att
sikerstilla allmanhetens tillgang till apoteksservice. Det saknas for nirvarande en
nationell prioritering av apotek och en gemensam bild av vad som forvéntas av
apotek i handelse av en storre samhallsstorning. Myndigheten for samhallsskydd
och beredskap (MSB) anser att det behover vara tydligt vilka aktorer som har
ansvar for uppratthallande av nédvandig forsorjning av kritiska varor och tjanster.8

Mot denna bakgrund ser TLV att det finns behov av ett antal beredskapsapotek med
uppgift att uppratthélla verksamhet i hela hotskalan. TLV bedomer att
beredskapsapoteken ska utses med god geografisk spridning. Saval fysiska apotek
som e-handelsapotek ska ha mgjlighet att inga i gruppen beredskapsapotek. Hur
manga beredskapsapotek Sverige ska ha och hur robusta de kan vara avgors
forutom av den geografiska tillgingligheten ocksa av vad det kan komma att kosta
att oka robustheten. Sarskilt dyra investeringar eller eventuella andra begriansande
faktorer kan staten framover behova prioritera for ett urval av beredskapsapoteken.

TLV anser att beredskapsapoteken ska ersittas for de kostnader som foljer av
uppdraget att vara ett beredskapsapotek. Investeringar och andra kostnader som
apoteket hade satsat pa av affirsmassiga skil, oberoende av om de utses till ett
beredskapsapotek eller inte, ska ddremot inte ersattas.

2.3.1 Beredskapsapoteken ska ha utokad formaga

TLYV foreslar att beredskapsapotekens uppdrag ska vara att uppratthalla verksamhet
i fredstida kriser och hojd beredskap. De ska ha utokad formaga for att tillgodose
allméanhetens behov av lakemedel, apoteksvaror och radgivning nar andra apotek
inte formar halla 6ppet.

TLV bedomer att det initialt inte ar mojligt att stialla samtliga krav som redovisades
i Lakemedelsverkets delrapport baserat pa det underlag som finns i dag. Flera krav,

18 Myndigheten for samhallsskydd och beredskap (MSB), Civilt forsvar mot 2030 — ett totalforsvar i balans,
MSB2095 — oktober 2022, s. 55.
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till exempel kravet att beredskapsapotek ska tillgodose behovet av el, sikra IT-
system och lagerhallning behover utredas vidare. Det behover bland annat vara
tydligt vilket ansvar som ligger pa beredskapsapoteken respektive pa andra aktorer.

Som ett forsta steg anser TLV att de apoteksaktorer som far i uppdrag att driva
beredskapsapotek ska:
e planera for att kunna bemanna beredskapsapoteket i hela hotskalan
e tafram en kontinuitetsplan for varje beredskapsapotek
e ha alternativa satt att ansluta till E-hdlsomyndighetens tjanster, exempelvis
genom mobilt bredband, uppkoppling via satellit eller att sakra upp med
mer dn en fiberanslutning'9,
e se over hur befintliga resurser kan anviandas pa andra satt
e utbilda apotekspersonalen for att hantera olika samhallsstorningar
o samverka med lansstyrelserna, regionerna och andra berérda aktorer pa
hogre regional niva, och
e delta i den aktorsgemensamma samverkan pa nationell niva (enligt 2.1).

TLV foreslar att de tillstdndshavare som har beredskapsapotek ska planera for att
kunna bemanna apoteket oavsett omvirldsldge. Det kan exempelvis innebira att
planera for att bemanna med personal frdn andra apotek, nar den ordinarie
personalstyrkan inte racker till. MSB har tagit fram ett planeringsstod for bortfall av
personal, varor och tjanster.2° Vigledningen kan exempelvis vara ett stod for
apoteken i arbetet med att kartlagga sina mgjligheter att uppratthélla verksamhet.
Det finns generellt ett behov att vidare utreda vilka mgjligheter apoteken har for att
sdkerstilla sin personal, till exempel genom att inféra en skyldighet for
tillstdndshavare for apotek att i vissa situationer och under vissa forutsattningar
stilla sin personal till beredskapsapotekens forfogande. De bor ocksé utredas om
mojligheten for Arbetsférmedlingen att anvisa arbete enligt 6 kap. 2 § forordningen
(1995:238) om totalforsvarsplikt, kan utnyttjas for att bidra till att
beredskapsapotekens personalbehov blir sakerstallt. 2*

TLV foreslar ocksé att varje beredskapsapotek ska ha en kontinuitetsplanering med
information som hjalper personalen att veta vad den ska gora vid en storning. Syftet
med kontinuitetsplanen ar att, vid en samhéllsstorning, kunna uppratthalla
verksamheten pé en godtagbar niva. Kontinuitetsplanen ska vara enkel och tydlig
att anvianda, 6vad av apotekspersonalen och tillgidnglig for alla som behover det,
aven for den personal som inte ar ordinarie pa beredskapsapoteket. MSB har
publicerat stodmaterial som innehéller exempel pd vad en kontinuitetsplan kan
innehélla och vad som ar viktigt att tinka pa vid framtagandet.22

Apotekens mdjligheter att ansluta digitalt till E-hdlsomyndighetens tjanster dr en
forutsattning for att fullfolja receptexpedieringar. E-hdlsomyndigheten
tillhandahaller ett antal register och digitala tjanster. Bristande tillgang till dessa

19 Se bilaga 1

20 MSB1519 - reviderad januari 2022

21 Lakemedelsverket [och E-hdlsomyndigheten] (2023), Delredovisning: Férslag pa krav for beredskapsapotek,
www.lakemedelsverket.se/495dd6/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/delrapport-1-beredskapsapotek.pdf
22 MSB1507 — reviderad september 2020
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tjanster vid en receptexpediering kan innebéra stora konsekvenser for apoteken,
halso- och sjukvarden samt for den enskilde individen. Utan anslutning till
E-hilsomyndighetens tjanster far apoteken inte tillgang till information som
mojliggor en receptexpediering. Apoteken kan inte heller uppdatera
E-hilsomyndighetens register med aktuella uppgifter fran en receptexpediering.
E-hélsomyndighetens utredning beskrivs narmare i bilaga 1.

TLV anser att ett beredskapsapotek dven ska se 6ver hur befintliga resurser kan
anvandas pa andra satt for att uppratthalla verksamheten, till exempel hur
lagerutrymmen kan anviandas vid storre leveranser. Beredskapsapotek ska ha
mojlighet att till exempel moblera om eller andra utformningen av lokalen for att
kunna ta emot fler kunder samt se 6ver mojligheten att anvanda alternativa in- och
utgangar. For att omstéllningen ska fungera snabbt, bor omdisponeringen omfattas
av ett pa forhand givet godkannande fran Likemedelsverket.

Enligt TLV bor ordinarie apotekspersonal pa beredskapsapotek delta i utbildningar
och ovningar som ar relevanta i hanteringen av olika typer av samhallsstorningar.
Utbildningar kan exempelvis handla om intern kriskommunikation, praktisk
hantering av reservelverk, mottagning av storre leveranser dn normalt och
hantering av utokad lagerhéllning. Apotekspersonalen ska dven utbildas i kris- och
stresshantering. Vid samhallsstorningar kan antalet kunder snabbt komma att 6ka,
och vid brist pa till exempel lakemedlen kan prioriteringar behova ske mellan eller
inom patientgrupper. Apotekspersonalen behover kunna hantera oroliga patienter
som inte kan eller fir hdmta ut forskrivna ladkemedel eller forbrukningsartiklar. Det
kan dven vara nodvandigt att utbilda apotekspersonal fran andra apotek som, enligt
bemanningsplanen, ska arbeta pa beredskapsapotek nar ordinarie personal inte
racker till.

Tillstdindsinnehavarna for beredskapsapoteken ska, enligt TLV:s forslag, ocksa
medverka i totalforsvarsplaneringen i de civilomraden dar beredskapsapoteken ar
verksamma. I det arbetet ingér att samverka med liansstyrelserna, regionerna samt
andra berorda myndigheter och aktorer for att, till exempel, kartldgga resurser
utifran regionala behov samt analysera beroenden till andra, narliggande,
samhillsviktiga verksamheter. Beroende pa vilken information som kommer att
delas med apoteksaktorerna inom civilomrédena kan det finnas skal att
sakerhetsprova de personer som deltar i planeringen.

TLV anser ocksa att tillstindsinnehavare till beredskapsapoteken ska vara delaktiga
i den aktorsgemensamma samverkan som Liakemedelsverket samordnar (se 2.1).

Eftersom samtliga krav och forutsittningar inte ar pa plats ska bereskapsapotek,
enligt forslaget, i ett forsta skede uppfylla en begransad kravprofil. I takt med att
fler forutsattningar finns pa plats kommer kraven och férvantningarna pa
beredskapsapoteken att 6ka, och darmed ocksa deras robusthet.
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2.3.2 Behovet ar cirka 300 beredskapsapotek

TLV bedomer att det behover utses totalt cirka 300 fysiska beredskapsapotek for att
bibehalla en god tillganglighet till apoteksservice for befolkningen. Utover dessa kan
ett antal distanshandelsapotek komplettera tillgingligheten.

Det saknas generella riktlinjer for inom vilket avstdnd befolkningen bor ha tillgdng
till apoteksservice. I TLV:s analys har vi utgatt ifrdn korvag, vilket definieras som en
vag dar bil eller buss kan kora. Redan i ett normallége ar det stor skillnad i kérvag
som befolkningen har till narmaste apotek beroende pa var i landet man befinner
sig. TLV har analyserat var nuvarande apotek finns beldgna och stillt detta i
relation till var befolkningen bor. I maj 2023 fanns det totalt 1 408 apotek i Sverige,
i snitt cirka 7 400 individer per apotek. Cirka 96 procent av befolkningen hade
mindre dn 20 kilometer korvag till sitt ndrmaste apotek. Hogst andel av
befolkningen med kort korvig finns i Stockholms l4n och 14agst andel i Jamtlands
lan.23

Apoteksaktorerna ar i olika grad representerade i olika delar av landet. Med flera
aktorer som beredskapsapotek far fler personer i Sverige narmare till ett
beredskapsapotek, 4n om endast en aktor skulle inneha uppdraget. Det finns
ytterligare fordelar med att ha olika apoteksaktérer som beredskapsapotek.
Aktorerna har exempelvis olika receptexpeditionssystem. Nar en aktor har lokala
storningar kan andra tacka upp.

Om cirka 300 beredskapsapotek fordelas pa ett lampligt sitt utifrdn
befolkningsstorlek mellan och inom ldnen, beriaknar TLV att cirka 9o procent av
befolkningen kan ha ett beredskapsapotek inom 20 kilometers korvig. Metoden
avser inte att vilja specifika apotek som borde vara beredskapsapotek, utan att
jamfora hur olika antal beredskapsapotek paverkar tillgiangligheten i landet. I
myndighetens bedomning har vi beaktat att samtliga apotek viantas uppratthalla
sina verksamheter vid de allra flesta samhallsstorningar, och att
beredskapsapoteken fyller en sérskild funktion forst i allvarliga situationer da det
rader brist pa resurser.

I figur 1 nedan visas hur valet av antalet beredskapsapotek paverkar hur ménga i
befolkningen som nar ett beredskapsapotek inom olika avstand. Nar vi gradvis
lagger till fler beredskapsapotek okar tillgdngligheten snabbt inom alla
avstandssegment. Om malet ar att befolkningen ska ha hogst fem kilometer korvig
till ndrmaste beredskapsapotek blir det svart att bestimma en punkt dar fordelarna
med ytterligare apotek minskar. Miter man i stillet andelen befolkning inom

20 kilometer eller mer blir det tydligt att fordelarna avtar efter de férsta 200—

300 apoteken.

Z TLV:s egen analys. Se Bilaga 2. Geografisk analys.
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Figur 1. Andelen av befolkningen som nas med olika antal beredskapsapotek (50—700)
inom olika avstandssegment (korvag).

100%

90%

80%

Avstand
5km

70%

— 10k
60% m

20km
=== 30km
50%
=== 40km

Andel av befolkningen
I

50km
40%

30%

20%

50 100 150 200 250 300 350 400 450 500 550 600 650 700
Antal beredskapsapotek

Kalla: TLV analys.

I tabell 1 nedan visas andelen i befolkningen med avstdnd matt i kilometers korvig
till det narmaste beredskapsapoteket, givet olika antal moéjliga beredskapsapotek.
Tillgdngligheten redovisas 4ven som medel-, median-, och max-fagelvagen. I
tabellen framgar ocksa antalet individer per apotek. Analysen ar gjord for samtliga
1 408 apotek respektive for olika urvalsstorlekar med (utifran analysen) optimalt
placerade beredskapsapotek utifran dagens apotekskarta.

Fargen (frdn mork till ljus turkos) for respektive cell i tabellen redovisar jamforelse
mot kolumnen med samtliga 1 408 apotek. Ju ljusare turkos firg, desto battre i
termer av att fler i befolkningen har narmare till ett beredskapsapotek eller att
medel-, median- eller maxavstandet ar lagre eller att antalet individer per apotek ar
lagre.
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Tabell 1. Tillganglighet till na&rmaste beredskapsapotek méatt som andel av befolkningen i
olika avstandsintervall (korvag) och snittavstand (fagelvagen). Fysiska dppenvardsapotek
som hade forsaljning under maj 2023.

Kérvég, befolkning inom... (%) Fagelvdg, avstand (km)

Antal apotek 5km 10km 20km 30km 40km 50km Medel Median Max Individer per apotek
Alla apotek
1408 77 87 9% 98 99 99 3 1 115 7 411
X antal optimalt placerade apotek
50 ' 37 208 697
100
150
200
250
300
350
400
450
500
550
600
650

700

Kalla: TLV analys.

Av tabellen ovan framgar att med bara 50 beredskapsapotek ser vi en markant
skillnad i tillganglighet, dar 59 procent av befolkningen har hogst 20 kilometer till
sitt ndrmaste beredskapsapotek, jamfort med 96 procent med hela dagens
apoteksmarknad. Detta skulle ocksa innebara en hog belastning pa dessa apotek,
med 6ver 200 000 individer per apotek, om de dr de enda som &r 6ppna. Av
tabellen framgar ocksa att tillgdngligheten till ett beredskapsapotek inom 20
kilometers korvag exempelvis skulle 6ka med en procentenhet, fran 9o till

91 procent, om antalet skulle vara 350 i stillet for 300 beredskapsapotek. Att
addera ytterligare beredskapsapotek till de foreslagna 300 skulle saledes forbattra
tillgangligheten forhallandevis lite. Samtidigt bedomer TLV att kostnaderna skulle
oka relativt sett mer. Vi antar att kostnaderna for att uppfylla uppgiften som
beredskapsapotek ar ungefar lika per beredskapsapotek. En framtida satsning pa
robusthéjande atgarder for beredskapsapoteken kan bli relativt kostsam om det till
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exempel handlar om kompletterande teknik och sikerhet. Generellt giller att ju
dyrare en investering dr, desto mer nytta behover den ge for att investeringen ska
vara kostnadseffektiv. Narmare analyser av kostnadseffektiviteten behover ske nar
kraven och forutsattningarna for beredskapsapoteken har detaljerats, och darmed
ger forutsattningar att berakna faktiska kostnader.

I figur 2 nedan redovisas TLV:s preliminira forslag till fordelning av de cirka

300 beredskapsapoteken per civilomrade respektive per lan. Fordelningen har skett
genom att forst tilldela varje lan ett beredskapsapotek, och sedan berikna behovet
av resterande apotek med hinsyn till befolkningsstorlek i varje lan.

Figur 2. Karta dver totalt 300 beredskapsapotek, antal per civilomrade respektive lan utifran
befolkningsstorlek

Civilomraden g Lan
/

Kalla: TLV analys

Vad som utgor tillracklig tillganglighet vid fredstida kriser och hojd beredskap ar en
komplex fraga som bor fortsitta diskuteras, sarskilt med hansyn till hur resten av
apoteksmarknaden skulle agera under en sadan situation. I basta fall kan en
majoritet av dagens apotek halla 6ppet dven vid samhallsstorningar. Skulle vi
behova forlita oss enbart pa beredskapsapoteken anser TLV att cirka 300 skulle
kunna uppritthalla en acceptabel tillgdnglighet. Detta skulle innebira nastan fem
ganger fler individer per apotek jamfort med dagens apoteksmarknad. Enligt var
nuvarande modell, dar varje lan tilldelas beredskapsapotek baserat pa
befolkningsstorlek, skulle antalet individer per beredskapsapotek i genomsnitt
hamna mellan 30 000 och 37 00o0.

Nedan i tabell 2 visas tillgéangligheten per lin for alternativet 300 beredskapsapotek
som placeras strategiskt med hansyn till befolkningsstorlek, enligt metoden som
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beskrivs i bilaga 2. Stockholm far hogst antal beredskapsapotek (66 stycken) och
Gotland far minst antal (tva stycken). Vi kan se att tillgangligheten varierar mellan
lanen. Andelen av befolkningen som har mindre 4n 20 kilometers korvag till sitt
narmaste beredskapsapotek ar hogst i Stockholm, Skéne och Halland, och lagst i
Jamtland, Kalmar och Norrbotten. Maxavstandet matt fagelvagen kan bli valdigt
langt i vissa glest befolkade 1an, exempelvis Norrbotten och Vasterbotten. Modellen
placerar giarna beredskapsapoteken vid de storre kuststaderna, vilket gor avstanden
till de inre delarna av linen stora. Aven om en foérhallandevis liten andel i
befolkningen far ldnga avstand ar det viktigt att beakta vid valet av
beredskapsapotek.
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Tabell 2. Tillganglighet till det ndrmaste av 300 beredskapsapotek métt som andel av
befolkningen i olika avstandsintervall (kérvag) och avstand i kilometer (fagelvag) per lan.
Analysen avser fysiska dppenvardsapotek som hade forsaljning av receptférskrivna
lakemedel under maj 2023.

Kérvdg, befolkning inom... (%) Fagelvig. avstand (km)

Omrade Antal apotek 5km 10km 20km 30km 40km 50km Medel Median Max Individer per apotek

Riket

Alternativ 94 95 96 ‘

Lan
Blekinge
Dalarna
Gotland
Givleborg
Halland
Jamtland

Jénképing

Kalmar
Kronoberg
Norrbotten
Skane
Stockholm
S6dermanland

Uppsala

WVarmland
Vasterbotten
Wasternorrland
WVastmanland
Vastra Gataland
Orebro

Ostergotland

Kalla: TLV analys.

Siffrorna som presenteras i tabellen ar kinsliga for var exakt i varje lan apoteken
hamnar, framfor allt i de lan som far ett farre antal beredskapsapotek. Av denna

anledning ska siffrorna pa lansniva beaktas med storre forsiktighet jamfort med

siffrorna pa riksniva.

Forutsattningarna att utse beredskapsapotek skiljer fran lan till 1an. Med nuvarande
metod skulle Stockholms lan som namnts fa 66 beredskapsapotek. Det innebar att
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staten skulle utse flera beredskapsapotek per kommun, postort eller nastan vilken
annan geografisk indelning som helst. I Stockholms lan finns dven flera apotek per
kommun tillhorande olika apoteksaktorer. I Norrbotten, som ar ett till ytan mycket
storre lan, ar forutsiattningarna annorlunda. Norrbotten skulle med samma metod
fa sju beredskapsapotek. I manga av lanets kommuner finns endast ett apotek och i
flera fall tillhor apoteken i angransande kommuner en och samma apoteksaktor. Att
lagga till ytterligare ett beredskapsapotek i Norrlands inland skulle inte med
nodvandighet minska avstadndet for befolkningen pa andra orter eftersom de
fortfarande kan ha kortast resvag till ett apotek vid kusten. Metoden som anvands
for att vilja beredskapsapotek kommer behova kalibreras mot bakgrund av att de
geografiska och demografiska forutsattningarna ar olika i olika delar av Sverige.

Kronans Apotek dr den mest geografiskt utbredda apoteksaktoren med apotek i
72 procent av Sveriges 290 kommuner, och aktoren ar etablerad i manga av de
kommuner i Norrland dar Apoteket AB saknar fysiska apotek. Apoteket AB har
apotek i 62 procent av kommunerna, och det finns storre omraden i Norrlands
inland dar Apoteket AB endast har ombudsverksamhet. Apotek Hjartat och

Doz Apotek ar ndgot mindre utbredda och har apotek i 57 respektive 17 procent av
kommunerna.

Figur 3. Kommuner dar de fyra stora apoteksaktdrerna har fysiska apotek (exklusive
apoteksombud)
Apoteket AB Kronans Apotek Apotek Hjartat Doz Apotek

| %
oy M

Kélla: TLV analys

TLV har analyserat om 6ppenvardsapotek pa sjukhus vore lampliga att utse till
beredskapsapotek. Beredskapsapotek pa sjukhus skulle kunna dra nytta av att vara
samlokaliserade med annan hilso- och sjukvard. Sjukhusen ingar redan i
samhallets beredskapsplanering och dit finns etablerade transportlosningar for
varor och kollektivtrafik. Det finns dock risker forknippade med att samla
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samhillsviktig verksamhet pa en och samma plats. Trots att det i internationella
konventioner anges att sjukhus ska vara skyddade fran militara angrepp24, visar
internationella erfarenheter att konventionsskyddet inte alltid respekteras. I
beredskapsplaneringen behover darfor beaktas att sjukhus kan utgora avsiktliga
mal. Den omstandigheten, tillsammans med att 6ppenvardsapotek pa sjukhus inte
skulle ge en tillracklig geografisk spridning for att tacka allmanhetens behov av
apoteksservice, gor att TLV i nuldget inte foreslar att enbart apotek pa sjukhus ska
vara beredskapsapotek.

2.3.3 Detfinns inget givet satt att utse beredskapsapotek

TLV har 6vervagt alternativa tillvigagangssatt for staten att utse beredskapsapotek:
lata apoteksbranschen sjilv ansvara for att tillgodose allménhetens tillgéng till
apoteksservice aven i fredstida kriser och hojd beredskap, ge Apoteket AB ett
samhaillsuppdrag, upphandla beredskapsapotek, erbjuda statsstod till apotek som
uppfyller vissa krav alternativt ge statsstod till utpekade beredskapsapotek, eller
utoka kraven for samtliga apotek. De olika alternativen ar forenade med for- och
nackdelar respektive risker och moéjligheter. TLV:s analys av de alternativa
tillvigagéngsitten beskrivs nedan.

Apoteksbranschens kompetenser och engagemang behovs och racker langt, men
staten har det yttersta ansvaret

TLV har 6vervagt att precis som i nuldget, 6verlata till apoteksaktorerna sjalva att
pa frivillig vag, genom samverkan, ansvara for att sikerstilla att allmanheten far
tillgang till apoteksservice i hela hotskalan. Det skulle innebéra att staten forlitar sig
pa att marknadskrafterna kommer att vara tillrackliga for att tillgodose
allminhetens tillgang till apoteksservice i hela hotskalan. Staten har i en saidan
16sning en begransad roll i totalférsvarsplaneringen for apotek och darmed
begransad insyn i hur det arbetet bedrivs. TLV kan dock konstaterat att det ar
staten som bar det yttersta ansvaret for allmanhetens liv och hélsa2s, och férordar
darfor inte detta alternativ.

Ett samhallsuppdrag till Apoteket AB nar inte tillrackligt manga och riskerar att
snedvrida konkurrensen

Ett mojligt satt for att tillgodose allmanheten tillgang till apoteksservice i fredstida
kriser och hojd beredskap ar att staten anvander sig av Apoteket AB, som ar ett av
staten heldgt bolag. Staten kan som ensam agare till bolaget sikerstilla att det finns
beredskapsapotek, och apoteksombud, med god geografisk spridning 6ver hela
landet. Ett sdidant samhallsuppdrag till Apoteket AB kan, efter beslut av riksdagen,
inforas i bolagsordning och kriterier for uppfoljning och utvirdering anges i en
dgaranvisning. Enligt den bolagsordning som giller for Apoteket AB idag ar
foremalet for bolagets verksamhet att direkt eller indirekt tillhandahélla varor och
tjanster inom likemedelsomradet samt att bedriva dirmed férenlig verksamhet.
Verksamheten ska bedrivas pé sddant sitt att en god lakemedelsforsorjning i
Sverige fraimjas. Apoteket AB har sedan omregleringen av apoteksmarknaden inte
négot sirskilt beslutat samhéllsuppdrag. Aven om Apoteket AB inte har nigot

% Det anges i den fjarde Genévekonventionen som reglerar behandling av civilbefolkningen i krig.
% Det allmannas ansvar for allmanhetens liv och halsa beskrivs exempelvis i SOU 2023:75 Starkt konstitutionell
beredskap, s. 151.
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beslutat samhéllsuppdrag har bolaget ett uppdrag att enligt 4garanvisningen
behalla befintliga apoteksombud i den utstrackning som behovs for att uppratthalla
en god lakemedelsforsorjning pa den ort ombudet ar verksamt. Apoteket AB hade
593 apoteksombud runt om i Sverige vid utgangen av 202226

Att bygga beredskap ar ett 1angsiktigt arbete som kraver uthéallighet. Att 1agga ett
samhéllsuppdrag pa Apoteket AB skulle skapa langsiktiga forutsiattningar eftersom
uppdraget att tillhandahalla beredskapsapotek inte upphor och 6vergar till ndgon
annan aktor efter nagra ar.

Det kan ocksa vara enklare att inkludera Apoteket AB i totalforsvarsplaneringen
eftersom agarforhallandena ar kdanda och inte behover provas ur ett
sidkerhetsperspektiv. Pa detta séatt kan Apoteket AB, som ett heldgt statligt bolag,
delta i bade krisberedskaps- och totalforsvarsplanering lokalt, regionalt och
nationellt p4 ett liknande sitt som Apoteket AB gjorde fore omregleringen. Aven
Apoteket AB har dock ett behov av att kontrollera eventuella underleverantorer av
exempelvis IT-system. Detta skiljer inte Apoteket AB fran andra bolag.

Det skulle ocksa underlitta planering och resursstyrning att ett och samma foretag
har kontroll 6ver lagersaldon och personal i sina verksamheter och vid behov kan
omfordela personal och produkter mellan apotek, och kan ha dialog med
myndigheter och distributorer om prioriterade leveranser. Motsvarande fordelar
skulle dock kunna uppnés d4ven om en annan apoteksaktor ensam fick uppdraget att
ha beredskapsapotek over hela landet. Ett samhéllsuppdrag till Apoteket AB skulle
emellertid kunna inféras med en relativt kort uppstartsfas.

Det finns ocksa nackdelar med att ge ett samhallsuppdrag till Apoteket AB.
Apoteket AB har inte fysiska apotek i alla delar av landet, vilket innebar att
samhéllsuppdraget inte skulle ge en lika bra geografisk spridning av
beredskapsapoteken som om fler apoteksaktorer kan involveras som
beredskapsapotek. Utifran de fysiska apotek som Apoteket AB har idag skulle
tillgdngen till ett beredskapsapotek finnas enbart i 62 procent av Sveriges
kommuner. Det kan ocksa vara sarbart att overlata pa endast en aktor att
upprétthalla beredskapsapotek. Formagan att bedriva verksamhet ar i vissa
avseenden beroende av kedjans atgirder pa 6vergripande niv4, till exempel robusta
receptexpeditionssystem. Sdrbarheten vid lokala storningar minskar om flera
apoteksaktorer bygger upp en robust verksamhet parallellt, eftersom det 6kar
mojligheterna att ndgon apoteksaktor ska kunna fortsitta bedriva verksamhet vid
lokala samhallsstorningar. Alla apotek ar beroende av anslutning till
E-hilsomyndigheten for att kunna expediera e-recept men darutéver har de olika
apoteksaktorerna olika receptexpeditionssystem. Ett bortfall av en hel apoteksaktor
paverkar ladkemedelsforsorjningen, men sarbarheten i systemet minskar om fler
apotek fran olika kedjor, med olika IT-system, ar beredskapsapotek. TLV bed6mer
att det skulle bli sarbart att beredskapsapotekens funktionalitet 4r beroende av ett
enda receptexpeditionssystem.

% Riksdagen (2022), 2022 ars redogorelse for foretag med statligt &gande, s. 22,
https://data.riksdagen.se/fillDCOFF66B-9323-499E-BB1C-0FDC07395645
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Om Apoteket AB far ett samhallsuppdrag att ha beredskapsapotek kan det ocksa
paverka konkurrensen pa apoteksmarknaden i normallaget, sarskilt om

Apoteket AB forviantas Oppna apotek dir de i dag inte har verksamhet. Om
dessutom omfattande robusthojande krav stélls pa Apoteket AB, finns risk att
foretaget kan betraktas som en upphandlande myndighet enligt lagen om offentlig
upphandling. Det skulle kunna fa betydande paverkan pa foretagets mojligheter att
driva verksamhet i ett normalldge, och pa sitt aven paverka hela apoteksmarknaden
negativt. Om Apoteket AB skulle fa ett samhallsuppdrag stiller det hoga krav pa
transparens fran dgaren och bolagets for att minimera stérningar pa marknadens
funktionssitt i ett normallage.

Flera remissinstanser var kritiska till forslaget i SOU 2021:19 att ge ett
samhéllsuppdrag till Apoteket AB att inrdtta beredskapsapotek. Konkurrensverket
forordade i stéllet en konkurrensutsatt upphandling av beredskapsapotek.2”

Upphandling &r marknadsneutralt och ger staten majlighet att paverka var
beredskapsapoteken ska bedriva verksamhet

Staten kan ocksa upphandla beredskapsapotek i konkurrens pa apoteksmarknaden.
Upphandling ar statens huvudsakliga tillvigagangssatt for att kopa varor och
tjanster. TLV har 6vervagt olika satt att upphandla beredskapsapotek som
koncession, innovationsupphandling, upphandling med st6d av lagen (2011:1029)
om upphandling pa forsvars- och sikerhetsomradet samt sikerhetsskyddad
upphandling. TLV bedomer att en upphandling av tjanst med stod av lagen
(2016:1145) om offentlig upphandling ar mest relevant for upphandling av
beredskapsapotek. Upphandling kraver att en statlig myndighet tar fram tydliga
kriterier for vad som ska upphandlas, hur upphandlingen ska utformas, vilka krav
som ska stillas och vilka krav som ska vara utslagsgivande, samt hur lang
avtalstiden ska vara. Utover arbetet med att forbereda och genomfora
upphandlingen, ska avtal tas fram och tecknas, eventuella 6verprovningar hanteras
och avtalen forvaltas over tid. Det kommer att kriva en upphandlingsorganisation
for detta pa den ansvariga myndigheten. En upphandling maste ta sin utgdngspunkt
i de krav som stélls pa beredskapsapotek. Staten bor ocksa i ett sadant
upphandlingsunderlag specificera hur manga beredskapsapotek det ska finnas inom
ett geografiskt omrade. Anbudsgivarna far sedan ange vilka apotek som de har i
detta omrade som klarar av, eller kommer kunna klara av, att uppfylla kraven.

Fordelar med att upphandla beredskapsapotek ar att det 4r en marknadsneutral
losning dar alla apoteksaktorer far mojlighet att delta och bidra till att 6ka
beredskapen pa apoteksmarknaden. Forutsiattningarna for att tillgodose
allminhetens tillgang till apoteksservice 6ver hela landet 6kar om flera
apoteksaktorer involveras i att ha beredskapsapotek eftersom olika apoteksaktorer
finns foretradda i olika utstrackning pa olika orter. Om flera apoteksaktorer har
beredskapsapotek finns en storre tillgang till personal som kan starka upp pa
beredskapsapoteken och sarbarheten vid lokala storningar pa IT-systemen minskar
eftersom apoteksaktorerna har olika receptexpedieringssystem. En annan fordel

27 Konkurrensverket, yttrande 2021-08-12 Dnr 275/2021.
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med att flera apoteksaktorer utses till att ha beredskapsapotek ar att kunskapen om
krisberedskap och totalforsvarsplanering okar i hela apoteksbranschen vilket okar
robustheten for olika sorters samhallsstorningar. Det finns ocksé en potential i att
olika aktorer kan hitta nya l6sningar i krissituationer. En upphandling gar att
anpassa efter vad som efterfragas. Det ar ocksa mojligt att utforma en upphandling
sa att den tar hansyn till regionala forhallanden. Nya krav kan laggas till vid nasta
upphandlingstillfille for att successivt starka robustheten pa beredskapsapotek.

Det finns dven nackdelar med upphandling som tillvagagangssatt. Det ar forenat
med administrativa kostnader att genomfora en upphandling och att félja upp
efterlevnaden av ingangna avtal. I en upphandling behover kraven som en
leverantor ska leva upp till vara tydliga for att leverantoren ska kunna
kostnadsberidkna dem infér anbudslamnande. Oklarheter kring tjdnstens innehall
kan medfora att leverantoren utgar fran hogre leveransformaga an den
upphandlande myndigheten avsett, vilket riskerar att bli onodigt kostsamt for
samhillet. Oklarheter kring innehéllet i tjansten 6kar ocksa risken for 6verprovning
som kan leda till forseningar innan beredskapsapotek kan finnas pé plats.

Upphandlingsmyndigheten anger att ett upphandlat kontrakt av savil legala,
praktiska och affairsmassiga skal alltid bor vara tidsbegransat.28 Nar det géller
beredskapsapotek kommer det behova ske forandringar i kraven pa
beredskapsapotek i takt med att nya krav och forutsattningar finns pa plats. Det
finns darmed fordelar med att avtalen ar tidsbegransade. Det kan dock vara svart
att gora forandringar i beredskapsapotekens uppdrag under gallande
kontraktsperiod.

Upphandling innebar samtidigt att det inte nddvandigtvis ar samma apotek som
utses till beredskapsapotek 6ver tid. Upphandling dr dirmed inte en lika langsiktig
losning som ett samhallsuppdrag till Apoteket AB eller som ett statsstod skulle
kunna vara. Det kan darfor finnas utmaningar om staten vill investera i stationér,
fysisk, robusthet.

Konkurrensverket har i sitt remissvar pa SOU 2021:19 forordat en
upphandlingslésning och menade att eftersom det i dag finns flera stora
apoteksaktorer med ménga 6ppenvardsapotek bor det finnas goda forutsattningar
till en ren upphandlingslosning av beredskapsapotek. Konkurrensverket ansag
ocksa att en upphandlingslosning ar att foredra eftersom man da skulle slippa
fragestallningar om statsstod och offentlig saljverksamhet.29

Forutsattningarna att genomfora en upphandling ser olika ut i olika delar av landet.
I 97 av Sveriges 290 kommuner finns det idag endast ett apotek, och i ytterligare

18 kommuner drivs apotek av samma aktor. Det innebar att det i totalt

114 kommuner endast finns en verksam apoteksaktor. I exempelvis Norrland finns
det stora omraden som stricker sig 6ver flera kommuner dar det bara ar en aktor

28 Konkurrensverket, Hur langt far avtalets 16ptid vara for kontrakt respektive ramavtal?,
www.upphandlingsmyndigheten.se/frageportalen/1213589/hur-lang-far-kontraktstiden-for-ett-ramavtal-vara/,
hamtad 2023-01-04.

2 Konkurrensverket, yttrande 2021-08-12 Dnr 275/2021.
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som driver flera apotek. Nar det enbart finns en aktor i ett omrade finns inte
forutsattningar att fa in konkurrensmassiga anbud. TLV foreslar darfor att staten i
ett forsta skede ska sitta priserna vid upphandling av beredskapsapotek.

En invindning mot upphandling ar att det bygger pa att det finns ett intresse fran
apoteksaktorerna att ha beredskapsapotek sé att de lamnar anbud. I vissa regioner
finns det fa apoteksaktorer och for att upphandling ska ga att genomfora i hela
landet behover alla storre apoteksaktorer medverka i systemet. Om det skulle visa
sig att det inte finns tillrackligt intresse kan staten behova overvaga andra
tillvagagangssitt. TLV forordar dock en frivillig 16sning i forsta hand. En nirmare
beskrivning av de 6verviaganden TLV gjort kring forutsattningarna for upphandling
finns i bilaga 3.

Statsstod till apotek kan utformas pa olika satt men gor det svarare for staten att
styra resurserna utan att paverka marknadsdynamiken

Statsstod till apotek kan vara ett sétt att 6ka beredskapen pa apoteksmarknaden
genom att staten anger vilka atgarder som det ska utga stod for. Stod far, under
vissa forutsattningar, lamnas till tjanster som ar av allmant ekonomiskt intresse.
For att ett system med statligt stod till beredskapsapotek ska vara mojligt att
genomfora, behover det vara forenligt med EU:s regler om statligt stod.
Statsstodsreglerna syftar till att sikerstilla att kompensationen som utgar ar
nodvindig och proportionerlig i forhéllande till malsattningen med tjinsterna. Ett
sarskilt fokus ligger pa att undvika snedvridning av konkurrensen och handeln
mellan medlemsstater inom EU.

TLV har 6vervagt tva alternativa satt att lamna statsstod till beredskapsapotek. Ett
dar staten stiller upp vissa krav for att fa stod och dar i princip alla tillstandshavare
kan ansoka, och ett annat dér staten pekar ut vilka specifika apotek som ska vara
beredskapsapotek och lamnar stod till just dessa.

Nar alla kan ansoka riskerar precisionen att bli lag

Det forsta alternativet innebar att statsstod kan lamnas till alla apotek som
uppfyller vissa krav i en sarskilt beslutad stodordning for beredskapshéjande
atgirder. De apotek som ansoker om stod far lamna in ansokningar och fa dem
provade. Om stod beviljas behover en myndighet f6lja upp att atgarden genomfors.
En ordning med statsstod till apotek for robusthetshijande atgiarder forutsatter, pa
ett liknande sitt som upphandling, att det finns intresse fran apoteksaktorerna att
medverka i att bygga upp beredskapen pa apoteksmarknaden.

Den hir typen av forfarande gor det svart att styra stodet till platser dar behoven ar
storst. Med det har alternativet skulle alla apotek som uppfyller kraven fa bidrag
utan hansyn till var i landet som behoven bedoms finnas. En risk ar att stod soks av
flera tillstdndsinnehavare pa vissa orter och inte av ndgon tillstindsinnehavare alls
pa andra orter.

Nar staten pekar ut enskilda apotek blir det ingripande pa marknaden

TLV har ocksa 6verviagt alternativet att staten i lag och férordning pekar ut vilka
300 befintliga apotek som ska vara beredskapsapotek, och med st6d av en sarskild
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stodordning betala statligt stod till dessa for uppdraget att vara beredskapsapotek.
TLV bedomer att en sddan ordning dr ingripande eftersom det medfor att den
aktuella naringsidkaren alaggs skyldigheter som inte géller for konkurrerande
verksamheter pa samma ort. Ett sidant uppdrag kan exempelvis paverka aktorens
mojligheter att rekrytera personal, forfoga 6ver hur lokalerna disponeras eller
medfora begransningar i att flytta verksamheten till andra lokaler pa orten. TLV
utesluter inte att staten framéver kommer vilja alagga enskilda naringsidkare
skyldigheter, men att det behover narmare utredas hur en sddan reglering bor
utformas och vilka konsekvenser det skulle fa pa konkurrensen i vardagen.
Myndigheten bedomer dock att en frivillig medverkan fran berérda apoteksaktorer
nar beredskapsapotek ska utses vore att foredra och darfor bor provas forst.

Forandrade krav i tillstdndet for alla 6ppenvardsapotek ar inte effektivt

I stéllet for att utse ett antal beredskapsapotek skulle staten kunna inféra skarpta
robusthetskrav pa alla apotek i lagen (2009:366) om handel med lakemedel. Det
skulle ge en 6kad generell beredskap for hela apoteksmarknaden men kan inte
anvandas for att vilja ut och gora prioriteringar av apotek utifran deras geografiska
ldge och allmdnhetens behov. Om staten genom lagstiftning stiller 6kade krav pa
alla enskilda apotek kan det medfora att apoteken behover kompenseras
ekonomiskt, exempelvis genom att TLV skulle h6ja apotekens handelsmarginal,
vilket kan bli kostsamt.

I 2 kap. lagen om handel med likemedel finns bestaimmelser om detaljhandel med
ldkemedel till konsument. I 2 kap. 6 § finns angivet vilka krav pa verksamheten som
ska vara uppfyllda for att Likemedelsverket ska kunna lamna tillstdnd att bedriva
apotek. Tillstandet kan aterkallas om kraven i 2 kap. 6 § inte uppfylls. Det finns idag
inga krav i lagen om handel med ldkemedel om att apoteken ska uppratthalla sin
verksamhet under vissa omstandigheter. Det ar fritt for aktorerna att stinga sina
apotek nir de vill men de ska da informera Liakemedelsverket om detta. Etablering
och avveckling av apotek gors idag utifran affarsméassiga 6vervaganden. TLV
bedomer att det bor vara mojligt att infora ytterligare krav pa apotekens verksamhet
i 2 kap. 6 § lagen om handel med likemedel. Apoteken kan alaggas att vid fredstida
kriser och hojd beredskap fortsatta bedriva verksamheten samt medverka i
beredskapsplanering och 6vningar i enlighet med instruktioner fran de myndigheter
som regeringen bestimmer. Sidana bestammelser kan innebira en
robusthetsho6jning for de befintliga apotek som har tillstand.

Om ett sddant krav infors i 2 kap. 6 § lagen om handel med liakemedel skulle det
gilla for alla apotek. Det skulle kunna medféra 6kade kostnader for robusthet for
apoteken, som for de stora aktorerna skulle kunna hantera genom att de slds ut pa
manga olika apotek. For apoteksaktorer som bara har ett eller ett fatal apotek skulle
det kunna medfora en stor paverkan. Det skulle darfor sannolikt beh6va inféras en
ordning for att undanta vissa apotek. Det skulle antingen kunna ske genom att det i
lagen om handel med lakemedel anges att utokade krav bara galler for apotek med
ett visst antal anstéllda eller med en viss omsattning.

Om beredskapskrav stills pa alla apotek blir det mindre sarbart vid lokala
storningar genom att alla apoteksaktorer med olika IT-leverantorer och
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receptexpedieringssystem ingar i beredskapsorganisationen. Det 6kar
forutsattningarna for att det finns Oppna apotek 4ven om en hel apoteksaktor skulle
fa storningars med sina system. Eftersom vi inte pa forhand vet vilka platser som
paverkas av samhallsstorningar eller hur befolkningsstrommar kommer att se ut
skapar det forutsattningar for att flera ha ett rimligt avstand till ett
beredskapsapotek. Det skapar ocksd samma forutsattningar for alla apotek i
branschen och blir en naturlig del av att driva ett apotek. Det 6kar ocksa kunskapen
och krismedvetenheten hos alla medarbetare, oavsett vilket apotek man arbetar p3,
om alla apotek har krav pa sig att ha rutiner och forbereda sig for fredstida kriser
och hojd beredskap. Det tydliggor att apotek ar samhallsviktig verksamhet.

En sdrbarhet med en sddan 16sning ar att den blir svar att uppratthalla nar det blir
brist pa personal eller nir leveranser av lakemedel behover ransoneras och
prioriteras. Ett satt att hantera det pa skulle kunna vara att Lakemedelsverket far
besluta om undantag fran kraven for vissa apotek som inte langre behover ha 6ppet
utan i stéllet ska stodja andra nirliggande apotek med personal och andra resurser
som till exempel likemedel som finns i lager.

Att alla apotek maste uppfylla samma krav som foreslas for beredskapsapotek skulle
leda till hogre kostnader an de 6vriga forslagen.

Eftersom en apoteksaktor kan avveckla sin verksamhet helt eller pa en viss ort
siakerstaller inte sddana krav i sig tillgangen till 6ppna apotek aven i fredstida kriser
och hojd beredskap. Sa lange ingen aktor ar skyldig att bedriva verksamheten dar
det av beredskapsskil behovs, finns inte heller nagon garanti for att
beredskapsapotek finns dar de behovs. Att Lakemedelsverket dterkallar ett tillstdnd
att driva apotek for att villkor om 6ppethallande, planering etcetera inte har foljts
leder sannolikt inte heller till 6nskat resultat.

2.3.4 TLV beddmer att beredskapsapotek bor utses genom upphandling

Efter omfattande 6verviganden foreslar TLV att staten bor prova att utse
beredskapsapotek genom upphandling.

TLV bedomer att systemet for beredskapsapotek ska utformas utifran dagens
forutsattningar. Nagra tungt viagande skél for upphandling ar behovet for staten att
kunna paverka var allménheten far tillgang till apoteksservice och att marknaden
inte ska paverkas negativt.

Ett upphandlingsforfarande ger alla apoteksaktorer mojlighet att delta, de privata
aktorerna likvil som Apoteket AB. TLV bedomer att det ar det alternativ som bor ge
minsta magjliga marknadspaverkan i vardagen. Deltagande fran flera aktorer skulle
ocksa gynna robustheten i beredskapssystemet genom att olika aktorer ar olika
koncentrerade i landet och har olika receptexpeditionssystem med mera. Med flera
aktorer som beredskapsapotek blir ocksa fler involverade i totalforsvarsplaneringen
kopplat till l1ikemedelsforsorjningen. Det kan bli ndgot mer betungande ju fler
aktorer som deltar men kunskapen hojs generellt.
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Staten kan ocksa, enligt TLV:s analys, ha bast mgjligheter att paverka var apoteken
ska verka for att svara mot allménhetens behov utan att anvianda alltfor ingripande
atgarder.

En av utmaningarna med ett upphandlingsforfarande ar avtalsperiodens langd.
Upphandlingar har begransningar i tid, och kontinuitet ar viktigt for att bygga
robusthet. Utmaningen blir sirskilt pataglig om investeringar i robusthet blir
stationira och relativt sett dyra. I den forsta upphandlingsomgéangen ser TLV dock
att innehéllet i tjansten handlar om att beredskapsapoteken ska kontinuitetsplanera
och samverka. Mot bakgrund av att samtliga krav och férutsattningar for
beredskapsapoteken behover utredas vidare, ar det snarare en fordel att de forsta
avtalen inte giller allt for lange.

I samverkan med andra beredskapssektorer och berorda aktorer kommer bilden
klarna kring vilka aktorer som lampligast ansvarar for fragor som apoteken med
flera branscher ar beroende av. Det kan handla om el- och vattenférsorjning samt
internetuppkoppling med mera. TLV ser inte nodvandigtvis att hela ansvaret ska
ligga pa beredskapsapoteken eller att deras 16sningar behover vara stationara.

Apoteksmarknaden ar en konkurrensutsatt marknad med flera privata aktorer och
en statlig aktor vilka tillhandahaller apoteksvaror och tjanster i butik och/eller pa
distans. Villkoren for att vara pa marknaden ar konkurrensneutrala och det rader fri
etableringsratt pA marknaden. I ett system dar flera aktorer ges mojlighet att bli
beredskapsapotek pa affarsmaissiga villkor, bedomer TLV att effekten pa
konkurrensen dr mer begransad jamfort med en 16sning dar en aktor ges
huvudansvaret.

Apoteksbranschen har varit tydlig med att det generellt finns en stor vilja att delta i
beredskapsarbetet och att det ar angelaget att systemet ar s konkurrensneutralt
som mojligt for att inte snedvrida konkurrensen pa marknaden. En upphandling
bedoms vara forenlig med EU-rétten sé lange inte apoteken 6verkompenseras for
uppdraget att vara beredskapsapotek.

Om det mot férmodan inte skulle finnas tillrackligt intresse fran apoteksaktorer att
delta i beredskapssystemet, eller det visar sig att en upphandling av nagot skil inte
fungerar eller racker till, da behover staten overvaga andra alternativ. TLV ser dock
manga fordelar med att forst prova alternativet med upphandling av
beredskapsapotek.

Tankbara krav och kriterier for att valja ut beredskapsapotek

TLV:s prelimindra bedomning ar att urvalet av beredskapsapotek bor ske utifran
exempelvis foljande obligatoriska krav och tilldelningskriterier:

1. Apoteket har tillstdnd av Likemedelsverket att bedriva 6ppenvardsapotek i
Sverige enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med lakemedel
(obligatoriskt krav)

2. Tillstdndsinnehavare ar ekonomiskt robust (obligatoriskt krav)
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3. Apoteken ar etablerade i lokaler dar de antingen ar oberoende av andra
aktorers beslut om 6ppethéallande eller finns i anslutning till annan
vardverksamhet (obligatoriskt krav)

4. Antal expedierade receptrader under foregaende kalenderar
(tilldelningskriterium — ju fler desto hogre poiang)

5. Avstand till andra ansokande apotek (tilldelningskriterium — ju farre andra
apotek i narheten, desto hogre poing)

6. Annat expeditionssystem dn andra ansékande apotek i samma omrade
(tilldelningskriterium)

Den myndighet som upphandlar beredskapsapoteken gor en sammanvigd
bedomning av ansokningarna utifrdn pa forhand uppsatta kriterier samt uppgifter
om apotekets lokalisering och andra forutsiattningar som har angivits i
upphandlingsdokumentet.

Vid forsta upphandlingstillfallet bor avtalstiden vara kort

Initialt bedomer TLV att avtalstiden inte bor vara langre an cirka tre ar, med
mojlighet till forlangning, pa grund av att totalforsvaret ar i ett uppbyggnadsskede
samt att strukturer, krav och forutsattningar for beredskapsapoteken dnnu inte
finns pa plats. I ett senare skede kan avtalstiden med fordel vara langre. Nar det inte
ar fraga om ramavtal finns det ingen langsta tilldtna avtalstid reglerad i
lagstiftningen. I forarbetena till lagen (2016:1145) om offentlig upphandling (LOU)
anges att vad som ar en acceptabel 1optid for ett visst kontrakt ytterst far avgoras vid
en proportionalitetsbedomning i forhallande till vad det dr som anskaffas.3° Nar det
skapas en ny marknad kan langa avtal vara till nackdel for badda parter om det visar
sig att de faktiska omstandigheterna blivit annorlunda dn parterna trodde nar de
gick in i upphandlingen. Om avtalsvillkoren fériandras finns en risk att avtalet
betraktas som ett nytt avtal som maste bli foremal for en annonserad
konkurrensutsittning enligt reglerna i upphandlingslagstiftningen.

2.3.5 Staten behover tillféra resurser

Staten behover tillfora resurser for att bygga ett robust beredskapssystem.
Uppdraget som beredskapsapotek kan leda till att apoteksaktoren pa kort sikt far
okade kostnader utan att intdkterna kommer 6ka. TLV har 6vervigt alternativa
ersattningsmodeller och uppligg utifran & ena sidan det uppdrag och de krav som
beredskapsapotek ska uppfylla men dven med utgédngspunkt i vad som driver
apotekens kostnader och paverkar priset for tjansten. En central utgangspunkt ar
att ersattningen utformas med hansyn till att det ar flera verksamma aktorer pa
marknaden och att forutsattningarna for konkurrens ska vara goda i normallaget.

For att uppna en rimlig investeringstakt bedomer TLV att en 6kad beredskap
behover finansieras med statliga medel snarare 4n genom hgjda konsumentpriser.
Bedomningen vilar pa att apotekens verksamhet i dagslaget finansieras med bade
privata och skattemedel. Eftersom det ligger i samhallets intresse att apoteken
bygger upp en forméaga att bedriva verksamhet i hela hotskalan bedomer TLV att
staten ska ersitta apoteken for kostnader som foljer av okade krav.

30 Nytt regelverk om upphandling (prop. 2015/16:195), s. 515.
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Alternativet att finansiera en 6kad beredskap genom héjda konsumentpriser pa
receptfria lakemedel och handelsvaror skulle forsamra apotekens konkurrenskraft
gentemot Ovrig detaljhandel dar dessa varor siljs. I forlangningen skulle det leda till
att apoteken far simre ekonomiska forutsattningar att bedriva apoteksverksamhet.

Ersattning till tillstandshavare for beredskapsapotek

En ersattning kan betalas ut for olika &ndamal. Ett andamal ar att ersatta
tillstdndshavarna for beredskapsapotek for att pa forhand 6ka robustheten infor att
mota en samhaillsstorning. Ett annat ar att ersatta dem for 6kade kostnader eller
uteblivna intakter nar en samhallsstorning intraffat.

Mot bakgrund av de marknadsmaissiga forutsittningarna och kravprofilen for
beredskapsapotek foreslar TLV att den upphandlande myndigheten i utgéngslaget
preciserar ersittningen till apoteksaktorerna som ett alternativ till att
apoteksaktorerna lamnar priser i sina anbud. TLV bedomer att en upphandling dar
tillstdndshavaren anger ersiattningen skulle riskera att leda till omotiverat hoga
kostnader for staten pa orter dar konkurrensen ar svag.

TLV foreslar att ersattningen till tillstdndsinnehavarna delas upp i tva delar; en for
kontinuitetsplanering och samverkan pa nationell niva, och en for deltagande i
regionala samverkansfora inom civilomradena. Ersdttningen for planering och
samverkan bor vara oberoende av hur méanga av tillstdndsinnehavarens apotek som
utses till beredskapsapotek. Den ersittning som avser deltagande i regionala
samverkansfora bor bestimmas utifran hur méanga civilomraden respektive
tillstdndshavare ar engagerad i.

En foljd av att ersdttningen foreslas vara bestamd pa forhand och inte ar en del av
aktorernas anbud gor att beredskapsapotek i stillet utses utifran geografisk
placering och andra formagerelaterade kriterier.

TLV foreslar att ersattningen ska utgé varje ar mot bakgrund av att
kontinuitetsplanering och samverkan ar ett l6pande arbete. Det forsta aret kan
resurser i forsta hand ga till att utarbeta och utveckla strukturer, roller,
arbetsformer, kontinuitetsplaner samt forbereda utbildningar och 6vningar med
mera. Nar planeringsarbete och kontinuitetsplaner finns framtagna, kan mer tid
ldggas pa att utbilda personal, genomféra 6vningar och fordjupa analyserna av
behov av atgarder for att ytterligare starka robustheten.

TLV anser att ersiattningen huvudsakligen ska beridknas utifran de faktiska
kostnaderna for att genomfora robusthojande dtgarder. En utgdngspunkt ar att
ingen ska fa ersattning for arbete som de redan far ersattning for eller for insatser
som apoteken ur ett affirsmassigt perspektiv skulle ha bekostat sjalva. Ingen aktor
far i normalfallet heller ersattas for arbete de, enligt lag eller annan forfattning, ar
skyldiga att gora.

Hur méanga arsarbetskrafter som behovs dr en f6ljd av vilka krav som stélls. En grov
uppskattning av resursbehovet ar att kontinuitetsplanering och samverkan uppgar
till ett fatal arsarbetskrafter per tillstindsinnehavare mot bakgrund av att arbetet
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sker centralt. Planering och samverkan inom civilomradena bedoms vara relativt
sett mindre resurskravande, uppskattningsvis ytterligare ndgon arsarbetskraft.
Uppskattningen av resursatgangen ska ses som en indikation pa den forvantade
arbetsinsatsen i ett uppstartsskede och behover darfor bade underbyggas och f6ljas
upp i det fortsatta arbetet. Kostnader som ar knutna till dtgarder pa enskilda apotek
behover ersattas separat.

Den myndighet som kommer att upphandla beredskapsapotek behover ha dialoger
med apoteksaktorer, branschorganisationer och andra relevanta intressenter, sdval
infér upphandlingen som under kontraktstiden. Syftet med dialogerna ska bland
annat vara att utbyta information och fa kunskap om de ekonomiska
konsekvenserna av olika atgarder.

Utover den foreslagna ersattningen kan det vara majligt att f4 ekonomiskt stod for
att genomfora beredskapshojande atgarder for samhallsviktiga verksamheter.
Myndigheter kan exempelvis soka medel fran anslag 2:4 Krisberedskap for
utvecklings- och samverkansprojekt via MSB. Medel fran anslaget kan anviandas for
att finansiera atgarder som starker samhallets samlade beredskap och formaga att
hantera allvarliga samhallsstorningar och dess konsekvenser samt skapa och
vidmakthalla forméagan till hjd beredskap for det civila forsvaret.s

En ytterligare mojlighet till ersiattning skulle kunna vara att en myndighet med
beredskapsansvar har medel som en aktor kan ansoka om for att genomfora
robusthetsh6jande atgiarder. Hur en sddan process skulle se ut och vilken typ av
atgarder som kan vara aktuella beh6ver utredas vidare innan det kan vara aktuellt.

En ytterligare mojlighet ar att TLV vid en samhallsstorning tillfalligt hojer
apotekens reglerade handelsmarginal. En sddan h6jning forutsitter en dndring i
Tandvards- och likemedelsforméansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om
handelsmarginal for l1akemedel och andra varor som ingar i ladkemedelsférménerna.
En sddan dndring skulle gilla alla apotek och gar darfor inte att rikta mot
beredskapsapotek eller specifika geografiska omraden.

31 MSB, Myndigheters utvecklingsprojekt, hamtad 2023-10-31, www.msb.se/sv/amnesomraden/krisberedskap--
civilt-forsvar/finansiering/anslag_2 4 myndigheter/



http://www.msb.se/sv/amnesomraden/krisberedskap--civilt-forsvar/finansiering/anslag_2_4_myndigheter/
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2.4 Staten ska ha majlighet att styra apotekens
oppethallande vid extrema situationer

TLV foreslar att det i lagen (2009:399) om handel med lakemedel infors ett
nytt 2 b kapitel och en ny paragraf av féljande lydelse.

2 b kap. Uppritthallande av apoteksverksamhet under séarskilda forhallanden

1 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far under
fredstida kriser eller h6jd beredskap besluta att den som har tillstand enligt

2 kap. 1 § att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument ska
uppratthalla verksamheten vid ett oppenvardsapotek under vissa oppettider
om det kravs for att sdkerstilla allmadnhetens eller hilso- och sjukvardens
tillgang till lakemedel. Ett sadant beslut giller for viss tid och kan berattiga till
sarskild ekonomisk ersittning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer beslutar om
sadan sarskild ersittning till 6ppenvardsapotek.

Enligt uppdraget ska TLV vid behov lamna forslag till forfattningsandringar. TLV
har utgétt fran de bestimmelser som finns idag for att bedoma om det finns behov
av ytterligare reglering och foreslar att det inférs en ny bestimmelse i lagen om
handel med lakemedel som ger staten mojlighet att styra apotekens oppethéllande
under fredstida kriser eller h6jd beredskap.

P& den svenska apoteksmarknaden dr det den aktor som har fatt Likemedelsverkets
tillstdnd att bedriva 6ppenvardsapotek enligt 2 kap. 1 § lagen om handel med
lidkemedel som sjilv bestimmer pa vilka platser apotek etableras och under vilka
tider de haller o6ppet. Det stér ocksa tillstindshavaren fritt att tillfalligt stinga sin
verksamhet vid till exempel driftsstérningar i IT-system eller vid personalbrist.
Tillstindshavaren kan ocksa besluta att permanent stianga ett apotek, men det ska
da anmalas till Likemedelsverket. Det enda kravet pa oppethallande som finns idag
ar att det ar ett krav for att oppenvardsapotek ska beviljas glesbygdsstod att de har
haft 6ppet ett visst antal timmar i genomsnitt per vecka (7 § forordningen [2013:80]
om bidrag till 6ppenvéardsapoteksservice av allmint ekonomiskt intresse).

TLV bedomer att det i ménga olika sorters fredstida kriser och dven i hojd
beredskap bor gé att genom dialog och samverkan mellan ansvariga myndigheter
och apoteksaktorerna komma 6verens om vilka apotek som ar viktiga att
upprétthalla vid resursbrist och vilka andra apotek inom respektive kedja som
tillfalligt kan stdanga for att stodja andra apotek inom samma kedja med exempelvis
personal. Savitt TLV forstér, har en del apoteksaktorer redan en viss sddan intern
planering som vid behov kan ligga till grund for dialog med ansvariga myndigheter.
TLV bedomer daremot att regeringen, eller den myndighet som regeringen
bestammer, i extrema situationer, behover ha mojlighet att besluta att ett specifikt
oppenvardsapotek ska uppratthélla sin verksamhet under vissa angivna tider. Den
av TLV foreslagna bestimmelsen dr ingripande, men skulle ocksa medfora att de
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berorda apoteken bli berittigade till en sirskild ersattning. Genom att ha
bemyndiganden och annan reglering pa plats, kan en samhallsstorning
forhoppningsvis hanteras mer effektivt 4n vad som annars hade varit fallet.

I andra lander har staten olika majligheter att styra apotekens oppethéllande.

I Danmark kan Lagemiddelstyrelsen forelidgga en farmaceut att etablera eller
uppratthalla en apoteksfilial eller ett apoteksstille om sarskilda hansyn till
lakemedelsforsorjningen motiverar det, mot att ge farmaceuten ekonomiskt stod.s2
Indenrigs- og sundhedsministeren foreskriver om apotekens 6ppettider och
jourtjanstgoring.33

I Norge ar utgangspunkten att apoteken fritt kan bestimma sina 6ppettider och
stangningstider. Det giller dock inte om departementet genom foreskrifter har
faststallt minimioppettider for apotek. Departementet kan ocksa faststalla
stangningstider pa sondagar. Foreskrifter kan ocksa innehélla bestimmelser om
skyldighet att rapportera och meddela 6ppettider.34 I Norge kan apotekstillstand
ocksa forenas med villkor om till exempel att sikerstilla tillgdngen pa lakemedel
genom sarskilda 6ppettider eller jourapotek.35 Det norska likemedelsverket har i
liten utstrackning utnyttjat ratten att stilla villkor. For flera apotek har dock
uppstillts villkor for att sdkerstilla befolkningens tillgang till ladkemedel genom
sarskilda oppettider eller fungera som jourapotek. Det finns ndgra apotek inom
omraden med en hog befolkningstiathet som kravs for att vara i tjanst, och de flesta
ar skyldiga att vara i tjanst i tre timmar under en sjilvvald tidsperiod pa sondagar
och helgdagar. Vissa apotek i de storsta stiderna ar skyldiga att vara i tjanst under
bestamda tidsperioder pa vardagar och l6rdagar, utover tio timmar i sjalvvalda
tidsperioder pa sondagar och helgdagar. Fran och med den 12 maj 2022 var 14
apotek i Norge skyldiga att vara i tjanst.3¢

2.4.1 Befintliga rattsliga mojligheter for staten att paverka apoteksmarknaden i
fredstida kriser och hojd beredskap

I Sverige finns idag de sa kallade fullmaktslagarna, som trader i kraft under vissa

omstandigheter, och vissa mojligheter for regeringen och myndigheter att inom

ramen for ordinarie regelverk besluta om att sarskilda atgiarder ska gilla under

fredstida kriser eller hojd beredskap. Nedan beskrivs nagra av dessa som direkt kan

paverka apotekens verksamhet.

Sarskilda atgarder inom lakemedelslagstiftningen

Regeringen och Likemedelsverket har bemyndiganden att vid behov besluta om
vissa atgarder bade enligt likemedelslagen (2015:315) och lagen (2009:366) om
handel med lakemedel.

32 .8 7 lov om apoteksvirksomhed, LBK nr 703 af 26/05/2023

338 40 lov om apoteksvirksomhed, LBK nr 703 af 26/05/2023

34 § 5-2 Apotekloven LOV-2000-06-02-39

3 § 2-8 d Apotekloven LOV-2000-06-02-39

36 Framtidens apotek — flexibelt och ansvarsfullt (Norges offentliga studier 2023: 2).
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Enligt 18 kap. 11 § 1dkemedelslagen far regeringen meddela foreskrifter om
lakemedelskontrollen i krig, vid krigsfara eller under sddana extraordinira
forhallanden som ar foranledda av krig eller av krigsfara som Sverige befunnit sig i.
Det finns inte nidgon bestimmelse i likemedelslagen som uttryckligen ger
regeringen ratt att meddela liknande forskrifter om lakemedelskontrollen for
fredstida krissituationer. Daremot finns en bestimmelse i 18 kap. 12 § samma lag
som anger att regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter i frdgor som ror lagen och som behovs for att
skydda méanniskors eller djurs hilsa eller miljon. Regeringen hari 9 kap. 11 §
ldkemedelsforordningen bemyndigat Lakemedelsverket att meddela sidana
ytterligare foreskrifter.

I 9 kap. 5 § lagen om handel med ldkemedel finns ockséa ett bemyndigande for
regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer, att meddela de
ytterligare foreskrifter om handel med lakemedel som behovs till skydd for
manniskors och djurs liv eller hilsa samt for miljon. Regeringen hari14 § 15
forordningen (2009:659) om handel med likemedel bemyndigat Lakemedelsverket
att meddela sddana foreskrifter om handel med lakemedel som behovs till skydd for
manniskors och djurs liv eller hélsa samt for miljon.

Ett exempel pa hur det mandatet har anvants ar att regeringen, for att komma till
ratta med den hamstring av likemedel som forekom i samband med utbrottet av
covid-19 ar 2020, inférde en bestammelse i forordningen (2009:659) om handel
med lakemedel som innebir en begransning av den mangd lidkemedel som far
expedieras pa apotek. Tidigare har en motsvarande bestammelse gillt for mangden
ladkemedel som kan expedieras inom ramen for lakemedelsformanerna, men den
nya bestimmelsen innebar att en sddan begransning giller for expediering av alla
lakemedel, oavsett om det sker inom likemedelsforméanerna eller inte.

Det finns mandat att leda och fordela resurser for djursjukvard i krig

Bestimmelser om vad som giller for djursjukvard i krig anges i
krigsveterinarforordningen (1981:648). I denna forordning beskrivs vad som giller
néar veterinarverksamheten gar over till krigsorganisation. Det dr Jordbruksverket
och Livsmedelsverket som var och en inom sitt ansvarsomrade utévar den centrala
ledningen 6ver den civila veterindrverksamheten, medan lansstyrelsen leder den
civila veterinarverksamheten i linet och samordnar den med 6vrig civil verksamhet
inom totalforsvaret. Dar anges ocksé att Jordbruksverket, Livsmedelsverket eller
lansstyrelsen far besluta att civil veterinarpersonal ska forflyttas eller att
fornodenheter for verksamheten ska omfordelas. TLV kan konstatera att ett
motsvarande uttryckligt mandat att besluta om forflyttning av personal och
fornodenheter saknas inom humansjukvarden. Eftersom flera ldkemedel som
anvands till manniskor aven anvands till djur kommer det vid resursbrist i krig att
kravas samverkan och gemensamma prioriteringar mellan de myndigheter som
ansvarar for djurens hilso- och sjukvérd och till exempel Lakemedelsverket och
Socialstyrelsen kring fordelning av tillgangliga lakemedel.
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Ransoneringslagen

Ransoneringslagen (1978:268) ar en av de sa kallade fullmaktslagarna. Till skillnad
fran flera av de andra fullmaktslagarna kan ransoneringslagen dven anvandas i
andra situationer an vid krig eller krigsfara. Om riket kommer i krig blir
ransoneringslagen automatiskt tillimplig. Darutover far regeringen foreskriva att
ransoneringslagen helt eller delvis ska tillampas om det till foljd av krig eller av
krigsfara vari riket har befunnit sig eller av annan utomordentlig hindelse
foreligger knapphet eller betydande fara for knapphet inom riket pa férnodenhet av
vikt for totalforsvaret eller folkforsorjningen. En sddan forskrift ska avse en viss tid,
hogst ett ar varje gang, och ska understillas riksdagens préovning inom en manad
fran det den utfiardades. Sker inte sidan understéllning eller godkanner inte
riksdagen foreskriften inom tvad manader fran det att understallningen skedde,
upphor foreskriften att gilla. Den reglering av handeln som ar mojlig enligt 6 §
ransoneringslagen ar féljande. Om det ar nodvandigt for hushéllning med
fornodenhet som ar av vikt for totalforsvaret eller folkforsorjningen, far regeringen
foreskriva att fornodenheten

1. under viss tid inte far saluhallas, utbjudas mot vederlag, 6verlétas eller
forvarvas,

2. far saluhallas, utbjudas mot vederlag, 6verlatas eller forvarvas endast i den
ordning och pa de villkor som foreskrivs av regeringen eller myndighet som
regeringen bestimmer,

3. far anvindas endast for de andamal, pa de villkor och med de begransningar
som foreskrives av regeringen eller myndighet som regeringen bestimmer.

Sadana foreskrifter far meddelas dven i fraga om annan fornédenhet, om det beho6vs
for att reglering som dér avses ska kunna tillfredsstillande kontrolleras. Av detta
framgar att det finns en mgjlighet for regeringen att med stod av ransoneringslagen
foreskriva att en vara, tex ldkemedel, endast far saluforas pa vissa villkor i
situationer da det foreligger knapphet pa fornédenhet av vikt for folkforsorjningen
inom riket, inte bara vid h6jd beredskap utan dven vid annan utomordentlig
héandelse. Ransoneringslagen ger viss mojlighet att besluta om fredstida forfogande,
namligen om det dr oundgingligen nodvéandigt for att genomfora en ransonering
enligt 6 § ransoneringslagen, det vill sdga foreskrifter om forsaljningsforbud,
forsaljningsvillkor och anviandningsbegransningar. I sddana situationer kan
forfogandeatgarder saledes vidtas dven nar knapphet, eller betydande fara for
knapphet, pa fornédenhet av vikt for totalforsvaret eller folkforsorjningen, har
uppstatt vid fredstida kriser eller inre kris. Ransoneringslagens
forfogandemojligheter riktas enbart mot naringsidkare. Det innebar att de skulle
kunna riktas mot partihandlare och apotek. Bestimmelserna ger inte regeringen
mojlighet att meddela generella foreskrifter om forfogande, utan endast att meddela
beslut om att forfoga over egendom i visst sarskilt fall.37

37 En ny ransonerings- och prisregleringslag (SOU 2009:69), s. 63 f.,
www.regeringen.se/contentassets/dc71908f975b49a4bcc572908ba749d0/en-ny-ransonerings--och-
prisregleringslag-sou-200969/
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Forfogandelagen

Forfogandelagens (1978:262) befogenhetsbestammelser trader automatiskt i
tillampning vid krig. Regeringen kan ocksa forordna om tillimpning vid krigsfara,
samt vid knapphet pa fornodenheter av vikt for totalforsvaret eller folkforsérjningen
till f6ljd av utomordentliga forhéallanden som foranletts av krig utanfor Sveriges
granser eller av att Sverige har varit i krig eller krigsfara. Det finns inte enligt
gillande forfogandelag ndgon mdojlighet for regeringen att forordna om
forfogandeatgarder vid fredstida kriser.

Forfogandelagen grundas pé 15 kap. 6 § regeringsformen och dess
tillampningsomrade ar darfor avgransat till de fall som anges dar.
Forfogandeatgirder enligt forfogandelagen far tillgripas for att tillgodose
totalforsvarets eller folkforsorjningens behov av egendom eller tjanster, som inte
utan oldgenhet kan tillgodoses pa annat sitt. Forfoganden kan ske pa olika sitt,
antingen genom planering och uttagning i fortid eller niar behovet uppstar.

Det ska handla om egendom eller tjanster som “icke utan olidgenhet” kan tillgodoses
pa annat satt. Staten eller annan far forfoga 6ver egendom och tjanster, men
forfoganden kan aldrig riktas mot staten. Med egendom menas hir bade fast och 16s
egendom, vilket skiljer sig fran ransoneringslagen som anviander begreppet
“fornodenhet”. Forfogande enligt ransoneringslagen kan endast avse 16s egendom
och forfogandelagens tillampningsomrade har darfor vidgats for att dven inbegripa
fast egendom som fastigheter. I lagen finns sex punkter som anger vad férfogande
kan innebéra i form av dganderitt eller nyttjanderatt till egendom, alaggande att
utova verksamhet eller medverka vid framstillning av en viss vara med mera.
Egendomsbegreppet inbegriper dven alla rattigheter av ekonomisk natur.38

Forfoganden kan ske pé olika satt, antingen genom planering och uttagning i fortid
eller niar behovet uppstar. Med stod av forfogandelagen skulle det exempelvis kunna
vara mojligt att ta apotekens lokaler och befintliga lager i forfogande.

En férandring i lagen om handel med lakemedel kan vara en framkomlig vag

Mer dandamalsenligt dn att ta egendom i forfogande kan vara att ordinarie
naringsidkare far en skyldighet att uppratthalla sin verksamhet dven i h6jd
beredskap. For att det ska vara mojligt behover det inforas en majlighet for
regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, att under sarskilda
forutsattningar besluta om en skyldighet for den som har tillstand att bedriva
oppenvardsapotek att uppratthalla verksamheten under en viss tid.

Ett sddant mandat for staten skulle innebira ett visst ingrepp i egendomsskyddet i
2 kap. 15 § regeringsformen (RF) eftersom det skulle kunna betraktas som en
radighetsbegransning av byggnad vilken enligt 2 kap. 15 § RF ska ge erséattning
“enligt grunder som anges i lag” om vissa ovriga kriterier ar uppfyllda.
Begransningar i riatten att driva naring eller utéva yrke enligt 2 kap. 17 § RF far
inforas endast for att "skydda angeldgna allminna intressen” och far aldrig

38 Forsvarshogskolan (2019), Forutsattningar for krisberedskap och totalférsvar i Sverige, s. 232-233,
https://fhs.diva-portal.org/smash/get/diva2:1346123/FULLTEXTO1.pdf
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introduceras i syfte att gynna vissa personer eller foretag. Huvudregeln i svensk riatt
ar med andra ord att all naringsverksamhet ar tillaten for bade fysiska och juridiska
personer, savida nagot annat inte ar uttryckligen stadgat med stod av lagstiftning
som 4r antagen av riksdagen. Som framgar av RF 2 kap. 17 § méste inskrankningar i
narings- och yrkesfriheten vara motiverade av behov av skydd for angeldgna
allmanna intressen, vilket som nimns ovan kan vara uppfyllt under civila kriser,
krig eller h6jd beredskap. Hari ligger dock att inskrankningarna inte far ga utover
vad som ar proportionerligt. I nu aktuellt fall ar det inte fraga om en inskrankning i
ratten att bedrivna niring, utan tvartom en skyldighet att fortsatta bedriva naring.
Begriansningar i naringsfriheten far inte goras mer omfattande dn vad som ar klart
behovligt for att sdkerstalla motstdende allménintressen. I praktiken forekommer
manga lagstadgade inskrankningar i naringsfriheten, sarskilt for att skydda enskilda
mot olika hilsorisker, brottsrisker, ordnings- och sikerhetsrisker med mera.

Eftersom ingripanden i niringsfriheten kan fa verkningar som berér EU:s inre
marknad maste svensk lagstiftning sté i 6verensstimmelse med unionsritten och
dess skydd for naringsfriheten och rorelsefriheten inom EU. Det allménna fér inte
forhindra eller forsvara naringsverksamhet eller en enskild fran att utéva det yrke
han eller hon sjilv viljer. Denna huvudregel giller med de undantag som framgar
av de lagar, forordningar och foreskrifter som géller inom respektive omrade.
Sammantaget innebar detta att det allméinna, till exempel en myndighet, behover ha
lagstod for att ta i ansprak privat egendom, exempelvis ett apotek eller lager av
lakemedel och andra varor.

Lakemedelsverket och E-hdlsomyndigheten har framfort att de bedomer att det
vore mer dndamaélsenligt att fora in den foreslagna bestaimmelse i en annan
framtida krislagstiftning som reglerar fler fragor an just 6ppettider. TLV har
forstaelse for den invindningen, men anser att det finns skal att 1amna forslag till
en ny bestimmelse redan inom ramen for detta uppdrag. TLV anser att det finns
manga aspekter som behover hanteras for att sikerstilla en fungerande
ldkemedelsforsorjning till allmédnhet och hélso- och sjukvard i fredstida kriser och
hojd beredskap. Det finns daremot inte, savitt TLV kanner till, ndgot pagaende
arbete med att ta fram en 6vergripande krislagstiftning for halso- och
sjukvardssektorn som ar avsedd att ta om hand alla fragor i hela forsorjningskedjan.
TLV bedomer darfor att det finns skil att utifran nuvarande lagstiftning se vilka
mojligheter som finns att 6ka forfattningsberedskapen pa apoteksmarknaden. Vi ser
darutover att det finns bestimmelser i vira grannlénders lagstiftningar som
mojliggor for regeringen att vid behov styra 6ppettider pa apotek.
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3 Staten har det yttersta ansvaret for
beredskapsorganisationen

Regeringen och dess myndigheter har en samordnande roll och ansvar for att skapa
forutsattningar for marknaden att mota samhallsstorningar och for att tydliggora
vad som forvantas av olika aktorer i séval planeringsarbetet som i handelse av en
samhillsstorning.

Apoteksmarknaden ar en reglerad marknad med aktorer som pa olika satt bidrar till
att allmanheten far tillgang till apoteksservice. Det innebar att alla delar i kedjan
behover verka och samverka for att apoteksmarknaden ska fungera aven i fredstida
kriser och hojd beredskap.

I de dialoger som TLV haft med aktoérer och myndigheter inom sektorn Hilsa, vard
och omsorg har det framgatt att ansvar och roller som ror apotekens beredskap
behover tydliggoras. TLV ser att det ar en central fraga i uppbyggnaden av
beredskapen pa apoteksmarknaden.

3.1 Beredskapsorganisationen for apoteksmarknaden —
nuvarande och nya roller

Organisationen och ledningsstrukturen for ett beredskapssystem for
apoteksmarknaden ska utga fran ansvarsprincipen och bor i mojligaste méan nyttja
befintliga strukturer. Samtidigt stiller inforandet av ett system nya krav pa alla
samhallsnivéer, vilket innebar att roller, ansvar och samarbetsformer beh6ver
anpassas och utvecklas. Myndigheter inom sektorn kan diarmed behova se 6ver och
anpassa sina arbetssitt. Likasd kommer apoteksaktorerna behova gora
anpassningar for att delta i och genomfora beredskapskapsarbete.

Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, Folkhdlsomyndigheten och E-hidlsomyndigheten
ar beredskapsmyndigheter inom beredskapssektorn Hélsa, vard och omsorg. Som
beredskapsmyndigheter ska de kontinuerligt analysera om fredstida krissituationer
och hojd beredskap kan medfora risker som allvarligt kan hota eller forsamra
formégan till samhallsviktiga verksamhet inom ansvarsomradet.

Mpyndigheterna ska ocksa bedriva ett systematiskt arbete for att kunna uppratthalla
den egna samhallsviktiga verksamheten och verka for att andra aktorer inom
ansvarsomradet ocksa bedriver ett sidant arbete. Minst vartannat ar ska analyserna
sammanstillas i en risk- och sarbarhetsanalys.39

Beredskapsmyndigheter ska ha god formaga att motsta hot och risker, forebygga
sarbarheter, hantera fredstida krissituationer och genomfora sina uppgifter vid hojd

397 § forordningen (2022:524) om statliga myndigheters beredskap.
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beredskap. De ska dven verka for att andra aktorer, som till exempel berérda
naringsidkare, utvecklar sin formaga i dessa avseenden.4°

Socialstyrelsen ska som sektorsansvarig myndighet inom sektorn Hailsa, vard och
omsorg enligt 24 § forordningen (2022:524) om statliga myndigheters beredskap
inom sin sektor leda arbetet med att samordna atgarder infor och vid fredstida
krissituationer och hojd beredskap. De ska dven se till att samverkan sker med
naringslivet i den utstrackning det behovs. Socialstyrelsen leder Beredskapsforum
Halsa, vard och omsorg, dar bland andra Sveriges apoteksforening (SAF) och
beredskapsmyndigheterna inom sektorn deltar.

Utredningen om nationell samordning av forsorjningsberedskapen lamnade i
augusti 2023 forslag till en modell f6r svensk férsorjningsberedskap. Utredningen
foreslog att regeringen inrattar en samordnande nationell funktion med uppgift att
ta fram en nationell sektorsovergripande forsorjningsanalys for samhallets samlade
behov av och tillgang till forsorjningsviktiga varor och tjanster. Myndigheten for
samhaéllsskydd och beredskap (MSB) skulle kunna inneha den funktionen och bland
annat behandla och prioritera fragor av forberedande, strategisk och 1angsiktig
karaktar.4!

Det beredskapsarbete som péagar pa olika nivéer kraver kontinuerlig samverkan
mellan naringslivet och det offentliga, bland annat pa nationell och hogre regional
niva. Apoteksaktorerna kan pa sa sétt bidra med sin kunskap och inhdmta
information i frigor som avser totalforsvaret fran berérda myndigheter inom
sektorn Hailsa, vard och omsorg (enligt TLV:s forslag om samverkan i kapitlet 2).

3.1.1 Lakemedelsverket och civilomradesansvariga lansstyrelser bor leda
samverkan
TLV foreslar att samverkan mellan apoteksbranschen och ansvariga myndigheter
ska ske pa nationell och pa hogre regional niva. Vart forslag ar att Likemedelsverket
ska utveckla och leda den aktorsgemensamma samverkan pa nationell niva.
Darutover foreslar TLV att de civilomradesansvariga lansstyrelserna ska leda
samverkan pa den hogre regionala nivan med de tillstindsinnehavare som har
beredskapsapotek inom civilomréadet. En 6versikt av strukturen for samverkan
framgar i Figur 4.

40 20 § forordningen om statliga myndigheters beredskap.

41 En modell fér svensk forsorjningsberedskap (SOU 2023:50),
www.regeringen.se/contentassets/a93eb5b8e6fa4d3ca3202828cf2bf549/en-modell-for-svensk-
forsorjningsberedskap-sou-202350.pdf
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Figur 4. Oversikt av strukturer fér samverkan inom apoteksbranschen
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Kalla: TLV baserat pa figur pa 5.4 i SOU 2022:6, s. 441.

Lakemedelsverket leder idag natverket ”Aktorsgemensamt dialogmote om
lakemedelstillganglighet (ADL)”.42 ADL-natverket bestar av aktorer inom
forsorjningskedjan for 1akemedel och bildades av MSB under covid-19 pandemin.
Syftet med nitverket dr att varje aktor ska kunna arbeta med att forebygga och
minska problem med rest- och bristsituationer pa bade kort och léng sikt.

I december 2023 har Likemedelsverket avlimnat slutrapport for deras uppdrag om
att paborja ett langsiktigt arbete med att skyndsamt starka oppenvardsapotekens
beredskap géllande utlimning av ladkemedel pa apotek.43 I deras rapport foreslar
Lakemedelsverket att de ska fa i uppdrag att skapa en aktorsgemensam samverkan
med fokus bland annat pa att stirka apotekens formaga att expediera likemedel.
Deltagarna som Likemedelsverket foreslar for samverkan ar i hog utstrackning
desamma som i den aktorsgemensamma samverkan som TLV foreslar i avsnitt 2.1
ovan. TLV ser samordningsfordelar och bedomer darfor att det ar lampligt att samla
fragor och samverkansaktiviteter i ett och samma forum. Genom att anvinda
samma forum kan kostnader for bade apoteksaktorer och myndigheter hallas nere.

Lansstyrelserna ansvarar for den statliga forvaltningen i respektive lan, i den
utstrackning inte ndgon annan myndighet har ansvaret for sirskilda
forvaltningsuppgifter.44 Varje lansstyrelse ska vara sammanhéllande for
krisberedskapen inom sitt geografiska omrade genom att fore, under och efter en
samhallsstorning verka for samordning och gemensam inriktning av de atgérder
som behover vidtas. Lansstyrelsen ska ha formaga att vid en allvarlig

42 Natverk for aktorer inom forsorjningskedjan for lakemedel (hamtad 2023-11-14),
www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/forskrivning/restsituationer/natverk-for-tillgang-till-
lakemedel

43 Lakemedelsverket (2023), Uppdrag att paborja ett langsiktigt arbete med att skyndsamt starka
Oppenvardsapotekens beredskap gallande utlamning av lakemedel fran apotek, Slutredovisning fran
Lakemedelsverket, Dnr: 1.1.8-2022-054494,
www.lakemedelsverket.se/4af969/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/uppdrag-att-starka-
oppenvardsapotekens-beredskap.pdf

44 1 § forordningen (2017:868) med lansstyrelseinstruktion.
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samhallsstorning, som beror lanet eller medfor behov av samverkan med
kommuner eller andra aktorer, omgaende kunna uppratta en ledningsfunktion for
bland annat samordning och information. Varje lansstyrelse ska hélla ett regionalt
rad for krisberedskap, skydd mot olyckor och totalforsvar. I radet finns
representanter for lansstyrelsen samt berorda aktorer i krishanteringssystemet och
totalforsvaret.45s Beredskapsarbetet inom linet sker aven i olika arbetsgrupper och
natverk med berdrda aktorer som vid behov diskuterar och utvecklar arbetet inom
olika beredskapsomradena.

TLYV foreslar att de civilomradesansvariga lansstyrelserna ska leda samverkan
mellan aktorer med beredskapsapotek och lansstyrelserna pa hogre regional niva.
Genom att samla lansstyrelserna inom respektive civilomrade med de aktorer som
har beredskapsapotek i omradet kan den planering som finns for apoteken
sammanforas med den regionala och kommunala planeringen. Lansstyrelserna har
aven en viktig roll nar beredskapsapotek ska utses genom att de har lokalkinnedom
och kunskap om utformningen av andra samhallsviktiga verksamheter inom
regionen som servicepunkter, styrel, vatten och avlopp, kollektivtrafik etcetera.
Lansstyrelserna behover darfor bygga upp kompetens och natverk for att stodja
arbetet.

TLV bedomer att Likemedelsverket och lansstyrelserna behover ha en
grundldggande finansiering for samverkan, samt att ytterligare medel behover
tillforas myndigheterna om andra uppgifter utover att leda samverkan ska inga,
exempelvis att genomfora kartlaggningar och/eller planera och leda 6vningar.

3.1.2 En myndighet bér ansvara for upphandling av beredskapsapotek

Upphandlingen av beredskapsapotek behover genomforas av ndgon av
myndigheterna inom sektorn Hilsa, vard och omsorg. TLV bedomer att det finns
flera myndigheter som kan ansvara for ett sidant uppdrag, exempelvis
Socialstyrelsen, Lakemedelsverket eller TLV. Oavsett vilken myndighet som far
ansvaret att upphandla beredskapsapotek kommer flera myndigheter behova vara
delaktiga i arbetet.

Den myndighet som far ansvar for upphandlingen beh6ver bygga upp kompetens
och skapa en organisation for uppgiften. Ingen av de ovan namnda myndigheterna
har i dagslaget kompetens eller kapacitet for detta, i den meningen ar
myndigheterna jamforbara. Det finns vissa skillnader som ar betydelsefulla och kan
paverka valet.

Socialstyrelsen ar sektorsansvarig myndighet i beredskapssektorn Hilsa, vard och
omsorg och dr den myndighet som samordnar fragor om forsorjningsberedskap. De
arbetar dock inte specifikt med apoteksfragor i nuldget. Det finns behov av att
regeringen och Socialstyrelsen overvager vilken roll och ansvar Socialstyrelsen ska
ha for beredskapen pa apoteksmarknaden.

4 1 a § forordning (2017:870) om lansstyrelsernas krisberedskap och uppgifter infor och vid hojd beredskap
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Lakemedelsverket beviljar tillstdnd att bedriva Oppenvardsapotek och partihandel
med lakemedel och utovar tillsyn 6ver dessa verksamheter. De har darmed viktiga
kunskaper om forhallanden som ar vasentliga for att utse beredskapsapotek.

TLV har i uppdrag att skapa forutsattningar for en god tillganglighet till
apoteksservice och besluta om bidrag till apotek i glesbygd. TLV har ansvar for
tillganglighet till apotek och paverkar viss del av finansieringen genom att faststlla
apotekens handelsmarginal pa lakemedel inom férman.

Uppdraget att genomfora upphandlingen att folja upp avtalsefterlevnaden for
beredskapsapoteken kan anges i regleringsbrevet eller instruktionen till den
myndighet som far ansvaret. Det kan dven vara lampligt att gora ett tillagg i
instruktionen till de myndigheter som forvintas bidra i arbetet ifall uppgiften blir
permanent.
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4 Plan for genomforande

Arbetet med att utveckla Sveriges forsorjningsberedskap pagar, bland annat i fragor
som organisation, roller och ansvar. Inom sektorn Hélsa, vard och omsorg behover
myndigheterna tydliggora inriktningen for det fortsatta arbetet. Myndigheterna kan
bidra genom att skapa strukturer som framjar dialog och samverkan samt
tydliggora roller och ansvar inom totalforsvaret, men det ar i slutindan de
aktiviteter som apoteksaktorerna genomfor som leder till att beredskapen 6kar.

De forslag som TLV lamnar utgéar ifran att staten ger apoteksaktorerna
forutsattningar att kunna stirka formégan att hantera samhallsstorningar. Det
kraver forstaelse for behoven och samarbete mellan myndigheter respektive mellan
myndigheter och apoteksbranschen.

4.1 Behov av att starta omgaende

TLV ser behov av att paskynda utvecklingen av beredskapen for apoteksmarknaden.
De atgiarder som myndigheten foreslar har nagot olika karaktér och ar avsedda att
komplettera varandra. Vara forslag syftar till att relativt snabbt 6ka den
grundldaggande beredskapen inom apoteksbranschen och att succesivt starka
robustheten. Arbetet med att stirka beredskapen kommer i sig att vara en
larandeprocess varfor 16pande utviarderingar behover ske.

En forutsattning for effektiva samarbeten myndigheter emellan ar att
myndigheterna kan dela och skydda information om apoteksaktorernas affars- och
driftsférhallanden.

4.1.1 Ge Lakemedelsverket i uppdrag att utveckla den aktérsgemensamma
samverkan

TLV stéller sig bakom det forslag som Lakemedelverket presenterat i uppdraget om
apotekens grundberedskap, att Likemedelverket ska fa i uppdrag att utveckla den
aktorsgemensamma samverkan for apoteksbranschen.46 TLV ser med fordel att
fragor som ror totalférsvarsplanering kan diskuteras inom ramen for det
samverkansforumet. TLV bedomer att en nationell aktorssamverkan gar att
genomfora med forhéllandevis sma resursinsatser och kan ge resultat redan pa kort
sikt.

4.1.2 Ge Apoteket AB en tydlig inriktning p& beredskap

Om staten sa vill och beslutar, kan Apoteket AB fa en tydlig inriktning pa beredskap
genom ett tillagg i bolagets dgardirektiv. TLV ser ingen anledning att vanta med att

46 Likemedelsverket (2023), Uppdrag att pabérja ett 1angsiktigt arbete med att skyndsamt stirka
oppenvardsapotekens beredskap gillande utlimning av ldkemedel frin apotek, Slutredovisning fran
Likemedelsverket, Dnr: 1.1.8-2022-054494,
www.lakemedelsverket.se/4afg69/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/uppdrag-att-starka-
oppenvardsapotekens-beredskap.pdf
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andra direktivet. Syftet med forandringen ar att det statligt 4gda Apoteket AB ska
vara forberett for att hantera samhallsstorningar.

4.1.3 Ge TLV i uppdrag att forbereda infér en upphandling av beredskapsapotek

TLV foreslar ocksé att regeringen uppdrar &t TLV att, tillsammans med berérda
myndigheter inom sektorn, forbereda infér en upphandling av beredskapsapotek.
Se narmare resonemang i avsnitt 4.2.1 nedan.

4.1.4 Sakra att staten kan besluta om 6ppethallande

TLV ser behov av, och mgjligheter till, att 4ndra lagen (2009:366) om handel med
lakemedel. Genom att infora en ny bestimmelse kan staten, vid behov, styra
oppethéllandet pa enskilda apotek. Andringen i lagen om handel med likemedel
behover beredas inom Regeringskansliet och sedan beslutas av riksdagen. TLV
bedomer att det bor vara mojligt att bereda en lagandring under 2025.

4.1.5 Utred myndigheternas mdjligheter att dela respektive skydda information

Inom ramen for myndigheternas respektive verksamheter hanteras stora mangder
information som omfattas av sekretess. Den sekretessbestimmelse som vanligtvis
giller for TLV:s verksamhet ar skyddet for enskildas affars- och driftforhallanden
enligt 30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen (OSL). Pa beredskapsomradet
kan i vissa fall forsvarssekretessen enligt 15 kap 2 § OSL samt sekretessen enligt 18
kap. 13 § OSL for uppgifter som har betydelse for risk- och sarbarhetsanalyser
avseende fredstida krissituationer ocksa aktualiseras. Myndigheternas majligheter
att dela information med varandra ar begransade, pa grund av att sekretessen dven
giller mellan myndigheter.

For att utforma och uppratthalla ett indamalsenligt och kostnadseffektivt system
kommer myndigheterna sannolikt att behova kunna dela information med varandra
om bland annat apoteksaktorernas affars- och driftsforhéllanden. Férutom att det
behover finnas bestimmelser som tilldter att uppgifterna lamnas ver fran en
myndighet till en annan, ir en forutsiattning for att kunna dela information med
varandra att de sekretessbelagda uppgifterna kan skyddas dven hos den mottagande
myndigheten. Det kan ske antingen genom att den mottagande myndigheten har
egna sekretessbestimmelser som skyddar uppgifterna eller att sekretessen hos den
uppgiftslimnande myndigheten 6verfors till den mottagande myndigheten. De
rattsliga forutsattningarna behover utredas narmare, bade betraffande om det
befintliga sekretesskyddet hos respektive myndighet ar tillrackligt for att skydda de
uppgifter som kan forekomma i denna verksamhet och for att sikerstélla att det ar
mojligt for de berérda myndigheterna att dela uppgifter mellan sig dar det ar
nodvandigt.

4.1.6 Preliminar tidsplan

En oOversiktlig tidsplan for forberedelser och genomforande av forslagen framgar i
Figur 5. Notera att tidpunkterna ar ungefarliga och att aktiviteterna i forsta hand
illustrerar hur de star i forhallande till varandra. Tidsplanen kan férandras med
hansyn till andra arbeten och eventuella 6verklaganden.
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Figur 5. Oversiktlig tidsplan fér genomférande
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4.2 Nya uppdrag och fortsatt utredning

Det finns en rad fragor som behover utredas vidare och som TLV med flera
myndigheter behover vara delaktiga i for att stirka apotekens forméaga att hantera
samhallsstorningar.

4.2.1 Uppdrag att forbereda en upphandling av beredskapsapotek

TLV:s roll och kunskaper om apoteksmarknaden bedomer vi dr en fordel infor att
utforma en upphandlingsprocess och ta fram forfragningsunderlag rérande
beredskapsapotek. Vi foreslar darfor att TLV far i uppdrag att utforma
upphandlingsprocessen och ta fram forfragningsunderlag infér en kommande
upphandling av beredskapsapotek. For uppgiften behover TLV involvera andra
myndigheter inom sektorn samt Upphandlingsmyndigheten, Konkurrensverket,
lansstyrelserna och Myndigheten for samhallsskydd och beredskap (MSB). TLV
behover dven ha i dialog med apoteksaktorer, kommuner och regioner.

Oavsett om beredskapsapoteken ska utses per lan eller baserat pa lokala och
regionala upphandlingsomraden bor avviagningar om beredskapsapotekens
placering ske i samarbete med regionala aktorer och experter. Lansstyrelserna har
till exempel lokalkinnedom och kunskap om utformningen av andra
samhallsviktiga verksamheter inom ldnen som servicepunkter, styrel, vatten och
avlopp, kollektivtrafik etcetera. Infrastruktur och placering av annan samhallsviktig
verksamhet med mera kan ge viagledning om vilka apotek som ar lampliga att bli
beredskapsapotek. En geografisk omradesindelning inom ramen for upphandlingar
kan behova ses 6ver med jaimna mellanrum utifran marknadsutvecklingen.

Eftersom beredskapsapotek ar en helt ny tjanst har inte upphandling pd omradet
skett tidigare. TLV ser att staten behover tillfora resurser till involverade
myndigheter, sarskilt for den forberedande fasen. Medel behovs for att knyta till oss
kompetens och anstilla personal. TLV kommer preliminart att ta hjalp av externa
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konsulter for uppgifter som kraver specifik upphandlarkompetens och f6r uppgifter
av tillfallig karaktar.

I uppdraget att forbereda for en upphandling av beredskapsapotek bor bland annat
inga att:
- Hamta in kunskap frén experter pa bland annat upphandling,
beredskapsfragor och apoteksmarknaden
- Utforma upphandlingsprocessen inklusive genomfora forberedelser for att
utlysa upphandlingen
- Beskriva tjansten och de krav som ska stillas pa beredskapsapotek
- Ta fram upphandlingsdokument (forfragningsunderlaget)
- Tydliggora ansvar och roller for inblandade myndigheter samt hur samverkan
och delning av information mellan myndigheterna ska ske
- Utreda mojligheten att samarbeta med Tillvaxtverket i syfte att utveckla
lampliga metoder for att vardera tillganglighet
- Forbereda hur utviarderingen av anbud och beslut om tilldelning ska goras
- Utreda hur upphandlingen av beredskapsapotek kan innefatta
e-handelsapotek
- Utveckla och faststilla roller och ansvar fér inblandade myndigheter

Utifran det aktuella kunskapsliget och de krav som i nuliget kan stillas pa
beredskapsapotek samt de avvagningar av for- och nackdelar mellan olika alternativ
som TLV gjort, anser TLV att upphandling bor provas. TLV foreslar att avtalstiden i
den forsta upphandlingsomgéangen begransas till cirka tre ar, eftersom det svenska
forsorjningsberedskapssystemet ar i en uppbyggnadsfas. Om kraven pa de
kommande beredskapsapoteken dndras avsevart, om marknadens forutsattningar
ser annorlunda ut eller det finns andra aspekter att beakta som gor att upphandling
inte ar lampligt kan regeringen 6verviga andra alternativ.

Att TLV haller i och utarbetar upphandlingsprocess och forfragningsunderlag
utesluter inte att sjdalva upphandlingen skulle kunna genomf6ras av en annan
myndighet.

4.2.2 Uppdrag att upphandla beredskapsapotek samt I6pande félja upp och
utvardera

Om regeringen beslutar att beredskapsapoteken ska upphandlas blir nasta steg att

regeringen ger en myndighet i uppdrag att ansvara for upphandlingen. Det kan

finnas flera tankbara kandidater, varav TLV kan vara en av dem.

Uppfoljning och utvardering ar en central del alla system och ar sarskilt
betydelsefull vid inférandet av varje nytt system. Innan avtalstiden narmar sig sitt
slut behover ansvarig myndighet utviardera den forsta upphandlingen av
beredskapsapotek infor en ny omgang. Uppfoljningen behover ske ur flera
perspektiv och syftar till att bidra till att utveckla systemet pa en faktamassig grund.
Utvarderingen ska bland annat ge svar pA om upphandling som tillvigagangssatt ar
andamalsenligt och om kraven pa beredskapsapoteken ska dndras utifran det
overgripande syftet att tillgodose allmanhetens behov av apoteksservice i hela
hotskalan.
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Mpyndigheten som ansvarar for upphandling behover folja upp det egna arbetet,
processen for att upphandla apotek och efterlevnaden av det avtal som ingéatts. Har
malen natts? Vad har fungerat? Vad behover utvecklas? Vilka kostnader har det
medfort? Uppfoljningen behover ske i nara samrad med deltagande aktorer och
myndigheter. Det kan dven finnas behov av externt stod.

Resultaten fran uppfoljningen kommer ligga till grund for beslut om inriktning och
utformning av kommande upphandlingar, eller om andra eller kompletterande
losningar kan overvagas. Uppfoljningen bor ocksa visa om det finns behov av att
utveckla arbetssatt samt om mdgjligheten att dela information mellan myndigheter
har varit tillracklig.

For att mojliggora framtida systematiska prioriteringar mellan olika investeringar i
robusthojande atgarder behover potentiella nyttor stillas mot faktiska kostnader for
att kunna bedoma vilka atgiarder som anses vara kostnadseffektiva med hansyn till
rddande hot och risker.

4.2.3 En beredskapslagstiftning kan underlatta infor framtida samhallsstérningar

Lakemedelsverket har i utredningsarbetet konstaterat att det finns behov av god
framforhallning och beredskap for att undvika bradskande beredningar av
lagforslag under fredstida kriser och hojd beredskap.

Lakemedelsverket har i sin delredovisning av detta uppdrag framfort att det kan
finnas skal att utreda behovet av att infora lagstiftning som medger undantag i olika
utstrackning. Det kan finnas situationer dar verksamhet vid apotek och
beredskapsapotek inte kan bedrivas pa grund av att de krav som stills inte ldngre
kan efterlevas. Det kan ocksa under vissa forhallanden finnas behov av att tillata
atgarder som normalt inte far vidtas av ett apotek. Ett exempel pa det ar att det i
vissa situationer kan vara nodvandigt att mojliggora omfordelning av lager mellan
apotek.4”

4.2.4 Fragor med betydelse for apoteksbranschens beredskapsarbete

Apoteken ir beroende av hur beredskapen i samhillet i stort organiseras, och
sarskilt inom halso- och sjukvarden. Vilka uppgifter som kan laggas pa apoteken
beror pa vilka forutsattningar och stod apoteken far i fragor som de sjilva inte rar
over. Det kan exempelvis gélla tillgang till el eller E-hdlsomyndighetens databaser
samt mojliga betalningslosningar.

Apoteken ir den sista lanken i distributionskedjan. En forutsattning for att
apoteken ska kunna tillhandahélla 1ikemedel till allmanheten i hela hotskalan ar att
lakemedelsforsorjningen till apotek fungerar. Hur ofta, hur mycket, hur snabbt och
vilka lakemedel som distribueras till vilka apotek har betydelse for apotekens
planering. En central frdga ar darfor hur distributorerna ska fordela leveranser och
péa vilka grunder de kan prioritera vissa apotek eller andra vardenheter framfor

47 Lakemedelsverket, Delredovisning: Férslag pa krav fér beredskapsapotek, Dnr: 1.1.8-2022-05766, s. 32,
www.lakemedelsverket.se/495dd6/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/delrapport-1-beredskapsapotek.pdf
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andra, samt anpassa vad och vilken mangd som levereras i forhallande till vad som
bestalls. For att kunna fordela tillgangliga lakemedel behover uppgifter om lager pa
alla nivier i samhallet knytas samman i en samlad nationell lagesbild. TLV ser
samtidigt behov av att regeringen, eller en myndighet som regeringen utser, kan
prioritera och fordela resurser vid olika samhallsstorningar.

Apoteken, och i forlingningen dven distributorer av lakemedel, ar vid
samhaéllsstorningar ocksa beroende av ett fungerande betalningsflode. Om apoteken
till exempel inte far betalt for expedierade likemedel kan det, i forlangningen,
paverka deras mojligheter att fa nya leveranser. For att sdkerstilla att allmdnheten
ska kunna betala for sina lakemedel pa olika satt foreslog en statlig utredning varen
2023 att det genom ett tilligg i lagen om handel med lakemedel ska inforas en
skyldighet for apotek att vid fysiska forsiljningsstillen ta emot betalning med
fysiska betalningsmedel for ldkemedel och varor som omfattas av lagen om
lakemedelsforméner m.m.48

Det aterstar att utreda behoven av sarskilda atgarder for den hogsta delen av
hotskalan och da ytterst krig. Premisserna for de allvarligaste situationerna kan
skilja fran andra delar av hotskalan. Det kan finnas behov eller sarskilda
forutsattningar for att driva verksamhet som endast en eller ett fatal apoteksaktorer
kan ha tillgang till. Det kan handla om atgarder som medfor hoga
investeringskostnader eller tillgang till kinslig information med mera. Mot
bakgrund av att forutsattningarna for apoteken behover utredas vidare och att flera
delar av hilso- och sjukvardens beredskap ar under utredning, har TLV i den har
rapporten inte preciserat specifika atgiarder for den yttersta delen av hotskalan. TLV
ser behov av fortsatt utredning i denna del for att skapa ett system som svarar mot
hela hotskalan. I detta behover dven andra myndigheter bidra.

48 Staten och betalningarna SOU 2023:16.
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Bilagor

Bilaga 1. Bilaga fran E-halsomyndigheten

Okad formaga till digital robusthet vid receptexpediering
Regeringsuppdrag att utforma ett system med
beredskapsapotek

Sammanfattning

E-hilsomyndighetens fortsatta analys och utredningsarbete inom uppdraget har
fokuserat pa mojliga krav pa IT-system i syfte att 6ka formagan och robustheten i
beredskapsapoteks verksamhet utifrén ett kontinuitets- och beredskapsperspektiv.
E-hélsomyndigheten bedomer att det i nuldget kravs ett generellt arbete med att
starka den digitala robustheten och beredskapsplaneringen for hela
apoteksmarknaden. Detta arbete behover bedrivas langsiktigt och i samverkan med
olika aktorer inom sektorn. De olika apoteksaktorerna har olika
receptexpedieringssystem men det 4r samma system for alla 6ppenvardsapotek
inom en och samma apoteksaktor. Eventuella krav pa apotekens IT-system far
darmed konsekvenser for alla apotek som anviander samma
receptexpedieringssystem — oavsett om det ar ett beredskapsapotek eller inte.
Detsamma géller apotekens anslutning till E-hdlsomyndigheten. I takt med att
utveckling inom beredskapsomradet sker s& kan eventuella krav pa ett
beredskapsapotek avseende IT-system kontinuerligt behova stirkas och forandras.
Péa kort sikt ska ett beredskapsapotek siakra upp att de har flera alternativa satt att
ansluta till E-hdlsomyndighetens tjanster. I dagslaget gar det att ansluta med
Internet och Sjunet.49

Okad digital robusthet for receptexpediering

Apotekens formaga att expediera lakemedel maste fungera dven i
fredstidakrissituationer. Samtidiga kriser kan ge olika paverkan pa verksamheten.
Vid en omfattande samhallsstorning kan infrastrukturen péaverkas sa att tillgang till
savil el som digital kommunikation begriansas. Dagens omfattande digitalisering
innebar att det har blivit allt svarare att ersitta digitala formagor med hjalp av
manuella rutiner, exempelvis vid receptexpediering.

E-hélsomyndigheten tillhandahéller ett antal register och digitala tjanster som
anvands av apotek vid expediering av recept. Om det inte finns tillgang till dessa vid
en expediering far det konsekvenser for apoteken, men dven for hilso- och
sjukvarden och den enskilde. For att apoteken ska kunna fullfélja en
receptexpediering behover de vara anslutna till E-hdlsomyndighetens register och

4 Sjunet - Inera


https://www.inera.se/tjanster/alla-tjanster-a-o/sjunet/
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digitala tjanster. Utan anslutning kan apoteken inte fa tillgang till visentlig
information som kravs for att en expediering ska vara mojlig. Apoteken kan inte
heller uppdatera myndighetens register med aktuella uppgifter fran en
receptexpediering. Apotekens formaéga till digital anslutning till myndighetens
tjanster ar darfor mycket viktigt.s°

Under den pagaende utredningen har det i dialog med Sveriges apoteksférening och
ett flertal apoteksaktorer framforts onskemal om att E-halsomyndigheten pa ett
enkelt satt ska kunna tillgangliggora patientens elektroniskt sparade recept vid
tillfallen da apoteken saknar dtkomst till myndighetens system. Denna funktion
skulle anviandas i de fall da det inte 4r mojligt att na recepten via ordinarie tjanster.
Detta skulle dven avlasta varden eftersom det da enbart skulle vara nya recept som
behovde forskrivas pa papper. I dialogerna har det dven efterfragats enklare
reservsystem for expediering av lakemedel. E-hidlsomyndigheten bedomer att det ar
kostnadsdrivande att utveckla tekniska losningar for att starka den digitala
redundansen och att det kommer att ta tid att fa sidana pa plats. Det skulle darfor
behova goras en fordjupad utredning i samverkan med berorda aktorer for att
undersoka mojligheten till att tekniskt kunna utveckla en forenklad 16sning for
tillgang till en patients elektroniskt sparade recept samt en forenklad 16sning for
expediering av recept. Det behover dven utredas och analyseras vilka kostnader och
konsekvenser detta skulle innebéara for héalso-och sjukvarden, apoteken, den
enskilda samt myndigheter och andra berérda aktorer.

Det finns ett behov av att pa forhand ta stillning till vilka begransningar i apotekens
forméga som kan accepteras i samband med fredstida kriser eller h6jd beredskap.
Lagar, forordningar och foreskrifter ligger till grund for hur kravstallningen pa
dagens IT-system och tjanster ar utformad. For att tekniskt kunna utveckla
forenklade digitala 16sningar som kan anviandas vid olika typer av
samhaéllsstorningar, bor det utredas om det finns majlighet att ta fram en
beredskapslagstiftning inom omradet. En sddan reglering kan starka beredskapen
och vara vigledande for hur forenklade tekniska 16sningar skulle kunna utformas
och anvindas vid olika typer av samhallsstorningar.

Grundldggande forutsdttningar for digital robusthet

E-hélsomyndigheten bedomer att det kravs ett generellt arbete med att starka den
digitala robustheten for hela apoteksmarknaden. Detta arbete behover bedrivas
langsiktigt. I takt med att utveckling inom omradet sker s& kan eventuella krav pa
ett beredskapsapotek komma att behova stiarkas och forandras. Det pagér ett antal
olika utredningar och uppdrag inom beredskapsomradet. Bland annat har
Lakemedelsverket tillsammans med Socialstyrelsen i uppdrag att paborja ett
langsiktigt arbete med att skyndsamt stiarka oppenvardsapotekens beredskap
gillande utlamning av ldkemedel fran apotek. Uppdraget ska slutredovisas 31
december 2023(S2022/03175).5! Uppdragets resultat behover hanga samman med
den planering som beredskapsapoteken behover gora tillsammans med hilso-och
sjukvarden och berérda myndigheter.

50 Delrapport-1-Beredskapsapotek (lakemedelsverket.se)
51 Uppdrag att paborja ett Iangsiktigt arbete med att skyndsamt stérka dppenvardsapotekens beredskap géllande
utlamning av lakemedel frdn apotek



https://www.lakemedelsverket.se/495dd6/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/delrapport-1-beredskapsapotek.pdf
https://www.regeringen.se/contentassets/d6c87226e2ea4d888f2f065102637ae1/uppdrag-att-paborja-ett-langsiktigt-arbete-med-att-skyndsamt-starka-oppenvardsapotekens-beredskap-gallande-utlamning-av-lakemedel-fran-apotek.pdf
https://www.regeringen.se/contentassets/d6c87226e2ea4d888f2f065102637ae1/uppdrag-att-paborja-ett-langsiktigt-arbete-med-att-skyndsamt-starka-oppenvardsapotekens-beredskap-gallande-utlamning-av-lakemedel-fran-apotek.pdf
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Apoteksaktorerna har ett eget ansvar i att uppfylla informationssiakerhet enligt
Myndigheten for samhallsskydd och beredskap (MSB) foreskrifters2 53. 54,

Ett beredskapsapotek ska sdkra upp att de har flera alternativa satt att ansluta till E-
halsomyndighetens tjanster eftersom det ar avgorande for att kunna anvanda
myndighetens tjanster. I dagslaget gar det att ansluta med Internet och Sjunetss.
Alternativ for att sakra upp anslutning mot E-hdlsomyndighetens tjanster skulle
exempelvis kunna vara mobilt bredband, uppkoppling via satellit eller att sdkra upp
med mer dn en fiberanslutning. Detta 6kar motstandskraften mot stérningar som
kan paverka den digitala tillgangligheten.

Alternativ till internet

E-hilsomyndigheten har i dialog med MSB undersokt mgjligheten for
beredskapsapotek att anvinda sig av Swedish Government Secure Intranet (SGSI)5°
som ett sdkert nitverk for atkomst till E-hdlsomyndighetens tjanster. SGSI ar en
avgiftsfinansierad kommunikationstjanst for saker kommunikation och har en egen
infrastruktur som ar skild fran internet och paverkas darfor inte av intrang eller
storningar pa internet, som exempelvis 6verbelastningsattacker. SGSI kan
tillhandahallas till myndigheter, regioner och kommuner men aven till aktérer som
enligt forfattning eller genom avtal har &lagts ett sarskilt ansvar for beredskap vid
olyckor, kriser eller h6jd beredskap. Det kriavs dock en skriftlig hemstillan som
redogor for eventuella befintliga avtal eller vilka forfattningar som é&r relevanta for
en aktor. SGSI far endast anvindas av kunder som uppfyller gemensamt framtagna
sidkerhetskrav. Dartill kravs det en ackreditering for att fa ansluta. For att ansluta
till SGSI kravs tekniska och ekonomiska investeringar som behover stillas i relation
till det system som slutligen beslutas for beredskapsapotek.

52 Eoreskrifter om informationsséakerhet (2020:6)
53 Foreskrifter om sdkerhetsatgérder i informationssystem (2020:7)
54 Foreskrifter om rapportering av it-incidenter (2020:8)

5 Sjunet - Inera
5 SGSI - Swedish Government Secure Intranet (msb.se)



https://www.msb.se/siteassets/dokument/regler/forfattningar/msbfs-2020-6-foreskrifter-om-informationssakerhet-for-statliga-myndigheter.pdf
https://www.msb.se/siteassets/dokument/regler/forfattningar/msbfs-2020-7-foreskrifter-om-sakerhetsatgarder-i-informationssystem-for-statliga-myndigheter.pdf
https://www.msb.se/siteassets/dokument/regler/forfattningar/msbfs-2020-8-foreskrifter-om-rapportering-av-it-incidenter-for-statliga-myndigheter.pdf
https://www.inera.se/tjanster/alla-tjanster-a-o/sjunet/
https://www.msb.se/sv/verktyg--tjanster/sgsi/
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Bilaga 2. Geografisk analys

Detta uppdrag betonar vikten av en val genomtiankt geografisk fordelning av
beredskapsapotek 6ver hela landet. En sddan spridning ar avgorande for att
bibehélla god tillganglighet till apotekstjanster och sikerstilla allménhetens tillgang
till apoteksservice under situationer som fredstida kriser och hojd beredskap. I det
foljande avsnittet presenteras den metodik som ligger till grund for TLV:s analys
avseende hur tillgdngligheten paverkas av olika antal beredskapsapotek.

Metod

Har beskrivs var datadrivna metodik for att berdkna en bra placering av
beredskapsapotek i Sverige, med fokus pa maximal tillganglighet for befolkningen.
Analysen har genomforts i programmeringsspraket R, med anvandning av paketen
'sf', 'nngeo’ och 'geosphere’. Var data bestar av tvd huvudkomponenter: en fil som
delar upp Sverige i rutor pa en kvadratkilometer, var och en med specifika
geografiska koordinater, och en annan fil med geografiska koordinater for alla
apotek i Sverige som hade forsaljning under maj 2023.

Analysens huvudutmaning var att bestimma var ett visst antal beredskapsapotek
bor placeras for att uppna hogsta mojliga tillganglighet for befolkningen. Vi 1oste
detta med hjalp av det sa kallade 'Maximum Coverage Location Problem' (MCLP),
en metod for att identifiera optimalt beldgna apotek for att maximera
befolkningstackningen inom en specificerad radie (i vart fall valde vi 10 km). P&
grund av berdkningsbegransningar har vi forenklat analysen genom att dela upp
berakningarna per lan och fokusera pa antal befolkade rutor i stéllet for
befolkningstathet per ruta. Det ar viktigt att notera att dessa forenklingar minskar
precisionen men ger en indikation pa lampliga apoteksplaceringar.

For att allokera apotek har varje lan forst tilldelats ett apotek, och de resterande
apoteken har darefter distribuerats proportionellt utifran befolkningsstorlek.

Avstdnden mellan befolkningsrutor och apotek har berdaknats med tva metoder:
fagelvag och korvag. For korvag anviandes OpenRouteService, en tjanst som
erbjuder geografiska ruttbaserade tjanster med 6ppna datakallor som
OpenStreetMap. Vi har fokuserat pa olika avstandsintervall (5, 10, 20, 30, 40 och
50 kilometer) for att mita tillgdnglighet. Genom isokroner har vi kunnat berdkna
antalet befolkade rutor inom dessa avstand fran varje apotek och sammanstallt
detta for att uppskatta andelen av befolkningen som har tillgéng till apotekstjanster
inom dessa avstand. Dessa berdkningar har d&ven genomforts pa ldans- och
kommunal niva, och vi har beriknat medel-, median- och maximala avstind fran
befolkningen till nirmaste apotek pa fagelvigen, bade nationellt och regionalt.

Vi har dven utnyttjat Tillvixtverkets plattform Piposs” for geografiska analyser.
Deras verktyg Serviceanalys har bidragit till att berakna andelen befolkning som
ligger inom specifika avstdnds- eller tidsmatt fran ett urval av apotek. Vara egna

57 Pipos, https://pipos.se/


https://pipos.se/
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berdkningar stimmer vil 6verens med resultaten fran Serviceanalys, med en
mindre skillnad péa cirka 2—3 procentenheter. Skillnaden kan forklaras av att
Serviceanalys anvander fler apotek i sina berakningar och en mer avancerad metod
for avstaindsbedomning. Darfor kan vi dra slutsatsen att vara resultat kan vara
nagot i underkant, men de ger 4nda relevant information for att jamfora olika
modeller.
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Bilaga 3. Forutsattningar for upphandling

Upphandling kan goras pa olika satt

Nar det offentliga ska gora inkop regleras det av upphandlingslagstiftningen. Staten
kan upphandla tjansten att bedriva beredskapsapotek pa olika satt. Vilken lag som
ska tillampas pa avtalet beror bland annat pa vilken verksamhet som den
upphandlande organisationen bedriver och vad som ska upphandlas. TLV har
overvigt flera olika alternativ som skulle kunna vara aktuella for upphandling av
beredskapsapotek.

Det 6vergripande regelverket for offentlig upphandling i Sverige ar lagen
(2016:1145) om offentlig upphandling (LOU). Denna lag galler for upphandlande
myndigheter om inkopet inte omfattas av ndgon av de andra upphandlingslagarna.
Med upphandling avses de atgiarder som genomfors av en upphandlande myndighet
i syfte att anskaffa varor, tjanster eller byggentreprenader genom tilldelning av
kontrakt. Ett tjanstekontrakt ar ett skriftligt avtal med ekonomiska villkor som
ingds mellan en eller flera upphandlande organisationer och en eller flera
leverantorer och som avser tillhandahallande av tjanster. Vid ett tjanstekontrakt far
leverantoren ta betalt fran den upphandlande organisationen for leveransen av
tjansten.

Upphandling kan ocksa goras som koncessioner. Koncession kan beskrivas som
ratten att erbjuda en tjanst pa en viss plats, i det har fallet ratten att bedriva
detaljhandel med lakemedel till konsumenter i en viss lokal. Upphandling av
koncessioner omfattas inte av LOU utan regleras i en sarskild lag, lagen (2016:1147)
om upphandling av koncessioner (LUK). Koncessioner utmairks dels av att
verksamhetsrisken Gvertas av leverantoren, dels av att ersattningen for arbetet eller
tjansten bestar helt eller delvis av ratten att anvinda foremalet for koncessionen.
For beredskapsapotek skulle det innebira att en offentlig aktor som ager eller hyr
fastigheter, till exempel sjukhus, genom koncession skulle kunna upphandla en
apoteksaktor som vill fa ratten att bedriva apotek i sjukhusets lokaler. Skillnaden
mellan en tjanstekoncession och ett tjanstekontrakt bestar huvudsakligen av pa
vilket satt som tjansteleverantoren far ersiattning och att verksamhetsrisken 6vertas
av leverantoren nar det ror sig om en koncession. Ersiattningen for tjanstens
utforande bestar av ritten att utnyttja tjansten eller att ta betalt av tredje man,
vilket vid beredskapsapotek innebar att intdkterna kommer fran kunder som
kommer till apoteket och hamtar ut lakemedel samt handlar 6vriga varor.

Eftersom det skapas en ny marknad nér staten vill inratta beredskapsapotek har
TLV ocksé 6vervigt majligheten att gora en innovationsupphandling. I en
innovationsupphandling beskriver den upphandlande organisationen de behov som
ska tillgodoses eller vilken effekt som ska uppnas, for att sedan lamna det 6ppet for
anbudsgivarna att 16sa hur det ska ga till. Det gor att leverantorerna kan lamna
forslag pa olika 16sningar for de behov och utmaningar som den upphandlande
organisationen har.
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TLV har dven 6vervagt om lagen (2011:1029) om upphandling pa forsvars- och
sakerhetsomradet (LUFS) skulle vara tillamplig vid upphandling av
beredskapsapotek. TLV bedomer dock att bestimmelserna i LUFS inte tar sikte pa
sddana omstindigheter som det ir friga om i en eventuell upphandling av
beredskapsapotek. TLV har darutover ocksa overvagt om det skulle vara aktuellt att
genomfora upphandling av beredskapsapotek som en siakerhetsskyddad
upphandling. Utifran forutsattningen att det ska vara allméant kant vilka apotek som
ar beredskapsapotek gor TLV bedomningen att det sannolikt inte finns behov av att
upphandlingen av beredskapsapotek gors som en siakerhetsskyddad upphandling.

TLV:s bedomning ar att den metod for upphandling som ar bast lampad for
upphandling av beredskapsapotek ar ett kop av tjanst med stod av LOU.

Aven om beredskapsapotek utses genom upphandling méste det sikerstillas att
ersattningen for uppdraget inte utgor otillatet statsstod. For att statlig ersiattning for
tjanster av allmant ekonomiskt intresse inte ska utgora otillatet statsstéd enligt
EUF-fordraget kravs att vissa villkor ar uppfyllda (se bl.a. dom den 24 juli 2003,
Altmark, C. 280/00, EU:C:2003:415). Kriterierna i Altmark aktualiseras ocksa vid
upphandling.

Staten kan inte 6verkompensera de foretag som vinner upphandlingen utan att det
betraktas som statsstod. Utifran den modell for ersiattning som TLV foreslar i
avsnitt 2.3.4 bedomer TLV att risken for 6verkompensation till beredskapsapoteken
ar forsumbar och att det inte bor paverka konkurrensen pa apoteksmarknaden. TLV
bedomer att uppgifter som beredskapsapotek ska utféra sannolikt faller in under
vad som avses med en ekonomisk tjanst av allmint ekonomiskt intresse.
Skyldigheter som beredskapsapotek ska uppfylla kan anges i ett upphandlings-
dokument i en upphandling och sedan vidare i ett upphandlingskontrakt.

TLV ska enligt uppdraget dven analysera en eventuell mojlighet att i vil avgransade
delar tillampa artikel 346 i EUF-fordraget (vasentligt sdkerhetsintresse, VSI). TLV
bedomer att det inte blir aktuellt att tillampa artikel 346 EUF-fordraget med det
forslag till uppdrag till beredskapsapotek som TLV foreslar.



