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H emställan om ändring av lag (2009_366) om handel med

läkemedel

S ammanfattning

R egion Skåne ställer sig bakom den hemställan som Västra Götalandsregionen

(VGR ) har upprättat gällande ändring av lag (2009:366) om handel med läke-

medel, enligt diarienummer R S 2023-04900.

Ä ndring av lagen är en nödvändighet för att regionerna ska kunna organisera

läkemedelsförsörjningen till hela sjukvården utifrån befintliga behov och nya

krav gällande sjukvårdens utveckling och uppdrag. R egionerna måste ges möj-

lighet att bedriva en rationell och robust läkemedelsförsörjning, få förutsätt-

ningar att kunna säkerställa en regional beredskapsförsörjning av läkemedel till

hela sjukvården, samt kunna utveckla läkemedelsförsörjningen för den nära och

patientcentrerade vården. 

D enna skrivelse kompletterar VGR s hemställan med R egion Skånes perspektiv. 

B akgrund

E nligt hälso- och sjukvårdslagen (2017:30) har regionen ansvaret för att erbjuda

en god hälso- och sjukvård till alla medborgare. Ansvaret omfattar både öppen-

vård och slutenvård inom regionen. R egionen ska upprätthålla en god beredskap

och ska kunna bedriva vård även vid kris och krig. För att kunna bedriva en god

hälso- och sjukvård krävs tillgång till säkra och effektiva av läkemedel. 

E nligt Lag (2009:366) om handel med läkemedel, 1§ 5 kap angående sjukhu-

sens läkemedelsförsörjning, ska vårdgivaren organisera läkemedelsförsörjning-

en till och inom sjukhus på ett sådant sätt att den bedrivs rationellt och så att

behovet av säkra och effektiva läkemedel tryggas. För detta ändamål ska det

finnas sjukhusapotek, som ska vara bemannat med en eller flera farmaceuter. 

M otsvarande regel för vårdgivaren att organisera läkemedelsförsörjningen till

andra vårdinrättningar än sjukhus saknas. All vård som bedrivs på inrättningar

utanför sjukhus anses vara öppenvård och enligt lag (2009:366) om handel med

läkemedel får enbart en aktör med detaljhandelstillstånd bedriva detaljhandel

med läkemedel till annan vårdinrättning (än sjukhus).

http://www.skane.se
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Att denna lagstiftning är problematisk och skapar hinder för en rationell och

patientsäker läkemedelsförsörjning av regionernas sjukvård är ett känt och se-

dan tidigare dokumenterat problem. Socialstyrelsen konstaterade våren 2017

1

 att

det finns situationer inom hälso- och sjukvården där det kan vara svårt att upp-

rätthålla de båda regelverkens syften; en rationellt bedriven läkemedelsförsörj-

ning som tryggar behovet av säkra och effektiva läkemedel samtidigt som vår-

den ska vara patientcentrerad. Socialstyrelsen ansåg att det finns ett behov av att

se över ändamålsenligheten av den lagstiftning som reglerar läkemedelshante-

ring och försörjning i hälso- och sjukvården. 

M en efter att denna rapport presenterades uteblev fortsatt utredning och inga

åtgärder vidtogs. Frågan är dock i högsta grad fortsatt aktuell, bland annat lyfts

problematiken i utredningen om God och Nära Vård

2

 och i flertalet skrivelser

och remissvar från Sveriges kommuner och regioner, utan resultat. 

A lternativ för regionernas läkemedelsförsörjning

Lag (2009:366) om handel med läkemedel, i kombination med Lag (2016:1145)

om offentlig upphandling, innebär följande alternativ för en sjukvårdshuvudman

för att säkra läkemedelsförsörjning till samtliga ingående vårdenheter:

A)  U pphandling av extern apoteksaktör för läkemedelsförsörjning till både

sjukhusenheter och övriga vårdenheter. Samma apoteksaktör verkar då utifrån

sitt detaljhandelstillstånd både som öppenvårdsapotek och sjukhusapotek enligt

avtal.

e lle r

B)  B edriva läkemedelsförsörjning till sjukhusenheter genom sjukhusapotek i

egen 

regi och upphandla en extern apoteksaktör (öppenvårdsapotek) för övriga

vårdenheters läkemedelsförsörjning enligt avtal.

R egion Skåne har sedan omregleringen haft avtal med en apoteksaktör för lä-

kemedelsförsörjningen till regionens vårdenheter enligt alternativ A.

R egionerna har enligt lagstiftningen möjlighet att driva sjukhusapotek i egen

regi. M en för att vårdenheter utanför sjukhus, inklusive tandvård, ska få tillgång

till de läkemedel som behövs i verksamheten, kan inte regionen använda sig av

sitt sjukhusapotek. I stället krävs att en region som sjukvårdshuvudman alltid

använder en avtalad extern apoteksaktör via offentlig upphandling för utläm-

nande av läkemedel (Alternativ B ). 

B ehovet av en extern aktör i kombination med sjukhusapotek i egen regi inne-

bär i sig utmaningar. Alternativ B  innebär två separata flöden för läkemedels-

1

 dnr 31159/2016. U ppdrag att beskriva och analysera tillämpningen av regelverket för läkemedelsförsörj-

ningen

2

  G od och nä rä vä rd: en p rimä rvä rdsreform (SOU 2018:39), God och nä rä vä rd: En gemensäm fä rdplän och 

mä lbild (SOU

2 017:53), G od och nä rä vä rd: Vä rd i sämverkän (SOU 2019:29), God och nä rä vä rd: En reform fo r ett hä ll-

b ärt hä lso- och

sjukvä rdssystem (SOU 2020:19), God och nä rä vä rd: Rä tt sto d till psykisk hä lsä, SOU 2021:6 (pdf 3 MB)
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försörjningen inom en och samma region; ett för sjukhus och ett för vårdenheter

utanför sjukhus.

T vå parallella spår innebär bland annat separata beställnings- och ordersystem,

transportlösningar, kvalitetssäkringsarbete och dubbelt arbete för att hantering

restsituationer och leverans av ersättningsprodukter. Vårdgivaren kan heller inte

via sitt sjukhusapotek distribuera läkemedel från ett beredskapslager till övriga

vårdenheter.

D etta kräver därmed mer resurser jämfört med om läkemedelsförsörjningen

skulle kunna hanteras sammanhållet. Lag (2009:366) skapar därför en motsätt-

ning i förhållande hälso- och sjukvårdslagens (2017:30) krav på kostnadseffek-

tiv hantering av offentliga medel som sjukvårdshuvudmannen ska uppfylla.

B eskrivning av behovet

Västra Götalandsregionen anför att nuvarande regelverk genom Lag (2009:366)

om handel med läkemedel behöver ändras av följande skäl;

Anpassning till hälso- och sjukvårdens utveckling

- och sjukvård

- och sjukvårdens beredskapsförsörjning av läkemedel

 

R egion Skåne instämmer i denna bedömning och kompletterar med ytterligare

perspektiv nedan. 

R ationell, jämlik och patientsäker läkemedelsförsörjning 

O mställningen till God och Nära vård syftar till att vården i högre grad organi-

seras och bedrivs med utgångspunkt från patientens behov och förutsättningar. 

Vård i hemmet är många gånger att jämställa med slutenvård i en öppenvårds-

kontext. Lagstiftningens uppdelning av öppen- och slutenvård skapar då en

slags gråzon när det gäller läkemedelsförsörjningen. 

R egelverkets utformning får konsekvenser inte bara för regionens hälso- och

sjukvårdsorganisation och kraven på kostnadseffektivitet, utan också för den

enskilde patienten. 

O m patienten får sin läkemedelsbehandling inneliggande på sjukhus (sluten-

vård), ordineras patienten läkemedlet av läkare på vårdenheten. Läkemedlet

lämnas ut till vårdenheten av sjukhusapotek enligt vårdenhetens rekvisition (be-

ställning), via vårdgivarens ordinarie läkemedelsförsörjning till sjukhus. Läke-

medel för vårdinsatsen ingår då i patientavgiften.

O m samma patient får samma behandling men befinner sig i sitt hem (i linje

med reformen God och Nära Vård

2

), är patienten enligt lagstiftningens mening i

öppenvården. 

Då  ska läkaren på sjukhuset i stället förskriva recept på samma läkemedel, ett

öppenvårdsapotek ska expediera läkemedlet till patienten och patient eller anhö-

rig ska hämta läkemedlet på apoteket. O m läkemedlet ingår i läkemedelsför-
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månen betalar patienten egenavgift på upp till 2 8 50 kr per år enligt högkost-

nadsskyddet för läkemedel. 

Vissa mer typiska slutenvårdsläkemedel så som injektions- och infusionsläke-

medel ingår ofta inte i läkemedelsförmånen, då de inte är tänkta att administre-

ras av patienten själv. 

T ypiska slutenvårdsläkemedel finns oftast inte i lokalt lager på ett öppenvårdsa-

potek och risk finns att patientens vård därmed fördröjs. 

O m rekvisitionsläkemedel i stället kunde tas med från vårdinrättning eller dis-

tribueras hem till patient vid sjukhusvård i hemmet skulle dessa läkemedel han-

teras via samma försörjningsflöde som övriga rekvisitionsläkemedel, vilket

skulle underlätta för patient och vårdpersonal, skapa en mer rationell, säker och

jämlik vård samt möjliggöra utvecklingen av nära vård.

R obust läkemedelsförsörjning

R egion Skåne anser att en sammanhållen läkemedelsförsörjning för hela region-

ens hälso- och sjukvård är rationellt ur flera aspekter. E nda möjligheten till att

uppnå detta är idag att upphandla läkemedelsförsörjningen enligt tidigare be-

skrivet alternativ A. 

M arknaden är starkt begränsad. R egion Skåne är en stor region med stor läke-

medelsomsättning. D et finns exempel där mindre regioner inte har fått några

anbud alls vid försök till upphandling. D en låga konkurrensen eller avsaknaden

av intresserade anbudsgivare skapar en marknad där regionerna måste balansera

behov och krav gällande sjukvårdens läkemedelsförsörjning mot risken att inte

få anbud alternativt en mycket hög avtalskostnad. D etta främjar inte utveckling,

flexibilitet eller robusthet över tid gällande svensk hälso- och sjukvårds läkeme-

delsförsörjning. 

B eredskap 

I likhet med regelverkets konsekvenser för ordinarie läkemedelsförsörjning

inom hälso- och sjukvård innebär regelverket att en sjukvårdshuvudman inte

heller kan sköta beredskapsförsörjningen av läkemedel för vårdenheter utanför

sjukhus, trots att ansvaret för att bedriva och upprätthålla vården även vid höjd

beredskap, kris och krig ligger hos sjukvårdshuvudmannen. 

I en tilläggsöverenskommelse 2022 har staten och Sveriges Kommuner och

R egioner (SKR ) överenskommit om att skyndsamt stärka regionernas försörj-

ningsberedskap för läkemedel och sjukvårdsmateriel.

R egionerna är ålagda att ha säkerhetslagring av läkemedel för minst en månad

för vård som inte kan anstå

3

. Säkerhetslager ska vara omsättningslager för att

minska risken för att läkemedel blir inkuranta och måste kasseras. Lagret måste

därför omsättas via det ordinarie försörjningsflödet. E ftersom regionen enbart

3

 SKR, http s://skr.se/downloäd/18.c83b ä1818d7896b 085137f/170713542 7675/Overenskommelse-H älso-och-

sjukvärdens-ärb ete-m-civilt-forsvär-2 02 4.p df 

https://skr.se/downloäd/18.c83bä1818d7896b085137f/1707135427675/Overenskommelse-Hälso-och-
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får ansvara för försörjning till och inom sjukhus, kan säkerhetslager inte använ-

das för de behov som kan uppstå inom regionens öppenvårdsverksamhet. 

Vid en kraftigt ökad belastning på sjukhusens akutmottagningar, kan vårdcen-

tralerna behöva ta emot patienter med behov av behandling av slutenvårdsläke-

medel för att avlasta sjukhusen. 

E rfarenheter från Covid-19-pandemin, där vaccinet inte fanns att köpa i apo-

teksledet utan gick direkt från Folkhälsomyndighetens centrala lager ut till reg-

ionerna, är ett tydligt exempel på vikten av att det finns upprättade läkemedels-

försörjningsflöden från regionens sjukhusapotek till vårdenheter i öppenvård

såsom vårdcentraler och vaccinationsmottagningar. 

Lagstiftningen måste därför ändras så att sjukvårdshuvudmannens sjukhusapo-

tek kan leverera läkemedel, inklusive läkemedel från säkerhetslager, till samt-

liga vårdenheter som utför vård på sjukvårdshuvudmannens uppdrag. Sjukhusa-

poteket måste också vid behov kunna omfördela läkemedel mellan olika vår-

denheter, exempelvis vid bristsituation eller vid akut uppkomna behov för att

säkerställa patientsäkerheten.

C arl Johan Sonesson

O rdförande

L ars-Å ke Rudin

Regiondirektör


