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Vart tjanstestalle, handlaggare Vart féregaende datum Var féregaende beteckning

Victoria Wihlborg, victoria.wihlborg@mil.se

Forsvarsmaktens remissvar over Omsittningslagring av
vissa likemedel for en stirkt forsorjningsberedskap —
rapport frin Tandviards- och liikemedelsverket

Forsvarsmakten tillstyrker i huvudsak forslagen i promemorian med foljande
undantag.

3.1 Parallellhandlade likemedel undantas frdn krav pd lagerhdllning och 4.1
Licenslikemedel undantas frdn krav pa lagerhadllning

Syftet med att lagerhélla likemedel i Sverige &r att stirka robustheten i
forsorjningskedjan. Utredningen foreslar dock att vissa ldkemedel;
parallellimporterade likemedel och licenslikemedel, ska undantas pé grund av
deras regulatoriska status. I dessa grupper av ldkemedel ingér, eller kan ingé,
ladkemedel som &r ndodvéndiga for vard som inte kan ansta och likemedel som
Forsvarsmakten behdver for sina sjukvardsformagor. Forsvarsmakten anser att det
ar behovet av likemedel som ska styra kraven pa lagerhdllning och inte
lakemedlens regulatoriska status. Forsvarsmakten foresprakar darfor utredningens
alternativa forslag i 3.4 och 4.5.

Forsvarsmakten anser vidare att licensldkemedel som till huvuddelen har salts
med s.k. generell licens bor kunna lagerhéllas pd generisk niva istéllet for pa
NPL-ID-niva (Nationellt produktregister for lakemedel). Vidare bor dven
lagerberedningar som ingér i Socialstyrelsens lista pd substanser som behovs for
vard som inte kan ansta inkluderas 1 lagerhéllningsskyldigheten, enligt samma
princip som det alternativa forslaget for licensldkemedel. Apotek Produktion &
Laboratorier AB (APL) bor ansvara for lagerhallningen.

(VW)

Postadress Besoksadress Telefon Telefax E-post, Internet
Forsvarsmakten Lidingévagen 24 08-788 75 00 08-788 77 78 exp-hkv@mil.se
107 85 Stockholm www.forsvarsmakten.se
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8.2.1 Likemedelsverket bor besluta om omfattningen av
lagerhallningsskyldigheten

Forsvarsmakten anser att Likemedelsverket dven bor beakta och besluta om
geografiska aspekter av lagerhallningen ur ett totalférsvarsperspektiv.

9.3.2 Féorsvarsmaktens upphandling av omsdttningslagring pa niva 3

Forsvarsmakten vidhéller vikten av att om det infors en lagerhallningsskyldighet
for lakemedelsforetag 1 Sverige s behdver ockséd geografiska aspekter beaktas ur
ett totalforsvarsperspektiv.

I beredningen av detta drende har deltagit forsvarsdverapotekare Helena
Gustafsson, apotekare Fredrik Vondracek och senior affdrsanalytiker Jonathan
Mokhtar.

Detta yttrande har beslutats av stf chefsjurist Helene Arango Magnusson. I den
slutliga handldggningen har stabschef Hampe Klein, sektionschef Illona Heikka
och, som foredragande, deltagit forsvarsjurist Victoria Wihlborg.

Arango Magnusson, Helene

Stf chefsjurist
Handlingen dr faststdlld i Forsvarsmaktens elektroniska dokument- och drendehanteringssystem.

Victoria Wihlborg
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Ert tjänsteställe, handläggare	Ert datum	Er beteckning
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Försvarsmakten tillstyrker i huvudsak förslagen i promemorian med följande undantag.

3.1 Parallellhandlade läkemedel undantas från krav på lagerhållning och 4.1 Licensläkemedel undantas från krav på lagerhållning

Syftet med att lagerhålla läkemedel i Sverige är att stärka robustheten i försörjningskedjan. Utredningen föreslår dock att vissa läkemedel; parallellimporterade läkemedel och licensläkemedel, ska undantas på grund av deras regulatoriska status. I dessa grupper av läkemedel ingår, eller kan ingå, läkemedel som är nödvändiga för vård som inte kan anstå och läkemedel som Försvarsmakten behöver för sina sjukvårdsförmågor. Försvarsmakten anser att det är behovet av läkemedel som ska styra kraven på lagerhållning och inte läkemedlens regulatoriska status. Försvarsmakten förespråkar därför utredningens alternativa förslag i 3.4 och 4.5. 

Försvarsmakten anser vidare att licensläkemedel som till huvuddelen har sålts med s.k. generell licens bör kunna lagerhållas på generisk nivå istället för på NPL-ID-nivå (Nationellt produktregister för läkemedel). Vidare bör även lagerberedningar som ingår i Socialstyrelsens lista på substanser som behövs för vård som inte kan anstå inkluderas i lagerhållningsskyldigheten, enligt samma princip som det alternativa förslaget för licensläkemedel. Apotek Produktion & Laboratorier AB (APL) bör ansvara för lagerhållningen. 

8.2.1 Läkemedelsverket bör besluta om omfattningen av lagerhållningsskyldigheten

Försvarsmakten anser att Läkemedelsverket även bör beakta och besluta om geografiska aspekter av lagerhållningen ur ett totalförsvarsperspektiv.

9.3.2 Försvarsmaktens upphandling av omsättningslagring på nivå 3

Försvarsmakten vidhåller vikten av att om det införs en lagerhållningsskyldighet för läkemedelsföretag i Sverige så behöver också geografiska aspekter beaktas ur ett totalförsvarsperspektiv.

I beredningen av detta ärende har deltagit försvarsöverapotekare Helena Gustafsson, apotekare Fredrik Vondracek och senior affärsanalytiker Jonathan Mokhtar.

Detta yttrande har beslutats av stf chefsjurist Helene Arango Magnusson. I den slutliga handläggningen har stabschef Hampe Klein, sektionschef Ilona Heikka och, som föredragande, deltagit försvarsjurist Victoria Wihlborg.





Arango Magnusson, Helene

Stf chefsjurist

Handlingen är fastställd i Försvarsmaktens elektroniska dokument- och ärendehanteringssystem.

				Victoria Wihlborg
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