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S$2023/02002)

Generella synpunkter

Lakemedelsverkets har i uppdrag att stddja en god tillgang till lakemedel, och myndighetens
arbete med att hantera rest- och bristsituationer har utvecklats avsevart under de senaste
aren. For att ytterligare starka Sveriges beredskap och minska sarbarheten i
lakemedelsforsorjningen ser Lakemedelsverket ett behov av att stéd for fler atgarder infors i
lagstiftningen. En central del av arbetet ar att 6ka omsattningslagringen av kritiska
lakemedel, vilket utgdr ett viktigt verktyg for att férebygga bristsituationer. Ett val fungerande
system med lagerhallningsskyldighet av lakemedel som ar nédvandiga for vard som inte kan
ansta, kompletterar andra beredskapsatgarder sasom fristdende statliga beredskapslager
och tillverkningsberedskap.

Aven i den Nationella Iakemedelstrategin ingar Tillgénglighet till nya och gamla ldkemedel
som ett fokusomrade vilket inkluderar att Sverige ska verka for god beredskapstillgang till
lakemedel.

Lakemedelsverket anser att Tandvards- och lakemedelsférmansverkets (TLV:s) rapport ar
valstrukturerad och tydligt formulerad.

Lakemedelsverket instammer i forslaget att det ar rimligt att i ett forsta steg inféra en
lagerhallningsskyldighet for lakemedelsféretag, som marknadsfor lakemedel i Sverige, att
lagerhalla minst tre manaders normalférbrukning av lakemedel som ar nédvandiga for vard
som inte kan ansta. Myndigheten ser positivt pa att forslaget beaktar risken for att
lakemedelsforetag annars kan valja att inte salja sina produkter i Sverige, vilket i sin tur
skulle kunna leda till en férsamrad tillgang till viktiga lakemedel.

Lakemedelsverket instdmmer i TLV:s analys att férslagen om lagerhallningsskyldighet ar
forenliga med EU-rattens regel om fri rérlighet.

Lakemedelsverket instammer i att lagerhallna lakemedel aven boér fa anvandas i de fall dar
en bristsituation i vardagen innebar ett allvarligt hot mot en viss patientgrupps liv eller halsa.
Betraffande fragan om vilka lakemedel och volymer respektive foretag ska vara skyldiga att
lagerhalla anser Lakemedelsverket att beslutsprocessen behdver utredas vidare for att tillse
en effektiv beslutsprocess (se aven under specifika kommentarer punkt 8).

Lakemedelsverket haller med om TLV:s forslag att parallellhandlade lakemedel och
licenslakemedel bér undantas fran lagerhallningsskyldigheten, men Lakemedelsverket anser
dock att det ar viktigt att lagstiftaren évervager om nagon annan aktor ska lagerhalla dessa
lakemedel och i sadana fall vem. | linje med vad TLV féreslar bér regionerna och
Socialstyrelsen respektive Folkhalsomyndigheten fa i uppdrag att 6vervaga om de lakemedel
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som inte omfattas av det nu aktuella kravet pa lagerhallning ar sa viktiga for att utféra vard
som inte kan ansta, att det motiverar en 6kad lagerhallning av dessa varor i andra delar av
systemet. | en saddan analys bor det aven inga att utvardera om hansyn tagits till samtliga
patientgrupper, exempelvis barn.

Lakemedelsverket anser att det ar bra att de Iakemedel som séljs inom slutenvarden
omfattas av lagerhallningsskyldigheten. Myndigheten anser det dock oroande att Iakemedel
som omfattas av periodens vara-systemet och som saljs utanfor slutenvarden inte
omhandertas av forslaget pa lagerhallningsskyldighet. Konsekvensen &r att for manga
patienter med exempelvis kroniska sjukdomar kommer lakemedelsforsdrjningen vara lika
sarbar som nu. Lakemedelsverket anser darfor att det krévs en fortsatt analys for att sakra
tillgang till de kritiska lakemedel som inte omfattas av forslaget.

Lakemedelsverket foreslar att krav stalls pa lagerhallningens geografiska spridning och dess
narhet till slutanvandaren. Att forlita sig pa ett fatal centrala lager innebar en 6kad sarbarhet i
lakemedelsforsorjningen, sarskilt om logistiken till vissa delar av landet skulle paverkas,
exempelvis vid fredstida krissituationer eller vid hdjd beredskap.

Lakemedelsverket vill framfora att en forutsattning for att tillsyn av lagernivaer ska fungera
val ar att myndigheten har tillgang till férsaljnings- och lagerdata, och att myndigheten kan ta
fram nationell Iagesbild fér lakemedel, samt att de uppgifter som samlas in ar heltdckande
och far anvandas i det syfte som avses.

En fordjupad analys kravs av Lakemedelsverkets behov av utékade resurser for att hantera
de foreslagna nya uppdragen. Det galler bade inférandet av relevanta insatser nar
lagerhallningsskyldigheten trader i kraft, och det I6pande arbetet darefter. Myndigheten har
identifierat att ytterligare resurser behdvs for att hantera enskilda beslut om féretagens
lagerhalining och volymer (se aven specifik kommentar under punkt 8). Aven tillsynen av
aktoérer med partihandelstillstand behdver anpassas, vilket innebar att nya och utdkade
fragestaliningar maste hanteras som kraver 6kade resurser. Lakemedelsverket bedémer att
de kostnader som ar redovisade under rubrik 8.7 sannolikt ar lagt raknade.

Lakemedelsverket anser aven att vissa forfattningsférslag, samt anpassningar eller tillagg
kopplade till TLV:s forslag, delvis behdver ses dver. Nedan féljer specifika kommentarer till
berdrda kapitel.

Specifika kommentarer:

8. Processen for hantering av lagerhallningsskyldighet for lakemedel

Lakemedelsverket uppfattar att TLV foreslar att Lakemedelsverket ska besluta och informera
foretagen om vilken niva pa lagerhaliningsskyldighet som galler fér respektive lakemedel
kommande ar. Sadan information far enligt TLV sadana rattsverkningar att det ar att
jamstalla med ett beslut. Av bilaga 1 till TLV:s férslag framgar att 784 ATCY7 eller 5 658
NPLpackid:n omfattas av forslaget. Det innebar att Lakemedelsverket ska fatta en stor
mangd beslut varje host (fran den 1/10 till den 31/12) som ska galla infér det kommande aret.
TLV har ocksa kommit fram till att ca 44 procent av dessa beslut kommer att behdva
justeras. Detta ska goras varje halvarsskifte. Darutover foreslas att Lakemedelsverket ska
fatta beslut om dispens fran kravet pa lagerhallning. Detta ska gora under hela aret. Av
TLV:s rapport framgar att samtliga dessa beslut torde vara 6verklagbara. Det framgéar inte av
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forfattningsforslagen i kap. 11 att det ar LAkemedelsverket som ska fatta dessa beslut. Om
denna arbetsprocess beslutas bor forfattningsférslagen justeras pa sa satt att en
bestdmmelse om att Lakemedelsverket ska fatta dessa beslut fors in. Om lagstiftaren valjer
att ga vidare med TLV:s forslag bor det ocksa féreslas en bestammelse som reglerar att TLV
ska ha en skyldighet att lamna de uppgifter till Lakemedelsverket som behdvs for att
myndigheten ska kunna fatta beslut om lagerhallningsskyldighet och de justeringar som
behdvs.

Lakemedelsverket ser svarigheter med att fa denna beslutsprocess effektiv och inte alltfér
administrativt betungande, bade for foretag, beslutande myndighet och domstolar, da det
arligen kommer att krévas att det beslutas en stor mangd 6verklagbara beslut gallande
lagerhallningsskyldighet. Utredningens féreslag i SOU 2021:19 innebar att processen for att
bestdmma vilka lakemedel som ska lagerhallas skulle beslutas pa det satt som det gors i
Finland dar den finska lakemedelsmyndigheten, FIMEA, publicerar en lista pa sin hemsida
over lakemedel som ska lagerhéllas. Denna kan inte éverklagas. Darefter far enskilda
innehavare av marknadsféringstillstand pa svenska marknaden (MAH) sjalva rakna ut hur
mycket lakemedel de ska ha i lager. Det ar inte helt klart varfér TLV inte vill att
beslutsprocessen ska ga till sa som det foreslogs i SOU 2021:19. Lakemedelsverket forordar
att maojliga beslutsprocesser utreds vidare.

8.4 Anvandning av lagerhalina lakemedel

| 6 kap. 3 § i den foreslagna lagen om lagerhaliningsskyldighet anges att Lakemedelsverket
far besluta om att en sjukvardsprodukt som lagerhalls far tas i ansprak.

Detta ska fa ske nar tva kriterier ar uppfyllda:

1. Lakemedelsverket beddémer att det ar nddvandigt for att i Sverige avvérja ett allvarligt hot
mot enskildas liv eller hélsa, och

2. beslutet inte medfér att mer an 50 procent av den totala mangd som lagerhalls i Sverige
av den aktuella produkten kommer till anvandning.

| andra forfattningsarbeten som pagar pa omradet anvands begreppet "om det &r nédvéndigt
for att skydda ménniskors liv eller hédlsa”. Lakemedelsverket anser att det darfor bor
Overvagas om begreppet i punkten 1 boér ersattas med detta.

Lakemedelverket anser det ar oklart hur man i rapporten har motiverat valet av 50 procent
gransvarde for kriteriet ovan.

Myndighet anser att nuvarande lagstiftning om rapporteringsskyldighet av restsituationer kan
komma att paverkas nar lagerhaliningsskyldigheten &r inford. Eventuell konsekvens for
utformningen av sanktionsavgifter behéver aven utredas vidare.

8.5 Berakna och betala ut ersattning

Texten “Eftersom partihandlare féreslas bli skyldiga att inom ramen fér nationell l&gesbild
ldmna uppgifter till Lékemedelsverket om aktuella lagernivaer bér detta uppgiftsldmnande
samordnas med det som behéver ske fér utbetalning av erséttning.” behéver korrigeras
eftersom uppgifterna foreslas ska lamnas till E-halsomyndigheten som i sin tur kommer att fa
en skyldighet att Iamna uppgifterna vidare till LAkemedelsverket. | férslaget inom ramen for
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nationell Iagesbild foreslas saledes inte att partihandlarna ska lamna dessa uppgifter direkt
till LAkemedelsverket.

Om det beddms att TLV har behov av lagerdata, instdmmer Lakemedelsverket i att
information om lagersaldo lampligen bér baseras pa samma inrapportering som
partihandlarna gor av lagersaldo till nationell lagesbild. E-halsomyndigheten kommer
dagligen 6verfora lagerdata till LAkemedelsverket men inte lagra historiska data eller ta fram
statistik baserat pa denna information. Lakemedelsverket har bedémt att
informationsmangderna om lagersaldo omfattas av sekretess. Om dverforing av
informationsmangderna ska ske fran E-halsomyndigheten eller Lakemedelsverket behover
utredas vidare for att tillse att dverféring kan ske pa ett sakert satt.

8.6 Bedriva tillsyn

Lakemedelsverket anser att det ar viktigt att de uppgifter som samlas in i nationell Iagesbild
far anvandas ocksa i tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen om lagerhallningsskyldighet.

Pa sidan 76 (under punkt 8.6 "Bedriva tillsyn”) foreslar TLV att den som ar skyldig att halla
lager ska lamna uppgifter om sitt lager. | 7 kap. 2 § i den foreslagna lagen anges att
regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer far meddela ytterligare
foreskrifter om uppgiftsskyldigheten. Eftersom det i lagstiftningsarbetet gallande lagesbild
foreslas att den som har partihandelstillstand och forfogar ver sitt lAkemedel ska ldamna
uppgifter dagligen behdver detta tas hansyn till aven i denna lagstiftning.

Lakemedelsverket har bedomt att ett register 6ver partihandlare behdver tas fram for att fa
tillracklig kvalitet 6ver partihandlare som ska rapportera lagersaldo till nationell Iagesbild,
detta register ar troligen av vikt aven for TLV for att erhalla tillracklig kvalitet betraffande vilka
partihandlare som ar aktuella.

11 Forfattningsforslag

TLV:s alternativa forslag gallande foljande:
3 kap.1§

Forslag pa andringar:

Skyldighet att lagerhalla Iakemedel enligt 2 § galler for den som innehar ett godkannande for

forsaljning av lakemedel och-omfattarldkemedel som-siljs med-stéd-av-enbart
godkiannandet.

Motivering:

Lakemedelsverket foreslar att "och omfattar lakemedel som séljs med stdd av enbart
godkannandet” tas bort da det inte finns ett behov av att ha kvar det eftersom punkterna 2
(parallellhandlade lakemedel) och 3 (licenslakemedel) foreslas ska tas bort. | utredningen
angavs att denna text behdvdes for att inte MAH skulle riskera att bli skyldig att halla lager
for lakemedel som ar godkanda for forsaljning men som saljs som parallellhandlade
lakemedel eller licensldkemedel.

Forutsatt att TLV:s forslag om att Lakemedelsverket ska fatta beslut som kravs enligt den
féreslagna lagen saknas en bestammelse som anger att Lakemedelsverket ska besluta om
lagerhallningsskyldighet och mangden lakemedel som ska lagerhallas.
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Som angetts ovan saknas ocksa bestammelser gallande krav pa att TLV ska lamna uppgifter
till Lakemedelsverket som behdvs for att Lakemedelsverket ska kunna fatta beslut enligt den
foreslagna lagen. Om det beddms att TLV bor ha tillgang till historiska lageruppgifter bér det
ocksa inforas en bestammelse som anger att Lakemedelsverket ska lamna dessa uppgifter
till TLV. Det ar oklart fran rapporten varfér TLV behdver dessa uppgifter eftersom lagrets
storlek ska beraknas pa historisk férséljning.

3 kap. 3 § 4:

Forslag pa andring

4. licensldkemedel med samma aktiva substans, samma styrka och samma
lakemedelsform som ett lakemedel som ar godkant for forsaljning i Sverige och som
under normala forhallanden kan tillgodose de huvudsakliga behoven i hdlso- och

sjukvarden normalt finns-tillgangligt har.

Motivering:

En alternativ skrivning da det exempelvis kan finnas licenslakemedel som kan ersattas av ett
annat godkant lakemedel som uppfyller dessa forutsattningar, men dar det godkanda
lakemedlet inte kan anvandas av vissa p.g.a. t.ex. allergi eller av religidsa skal.

Lakemedelslagen:
9 kap.4 och 5 §§

Vid formuleringen av 9 kap. 4 och 5 §§ gallande sanktionsavgifter foreslar Lakemedelsverket
att formuleringen i 14 kap. 7 § lakemedelslagen rérande sanktionsavgifter beaktas. De
foreslagna bestammelserna ar delvis de samma som lakemedelslagen men ar skrivna pa ett
annat satt. Jamfor med 14 kap. 7 § lakemedelslagen nedan:

14 kap. 7 §

En sanktionsavgift far séttas ned helt eller delvis om évertradelsen &r ringa eller om det
annars med hansyn till omsténdigheterna skulle vara oskéligt att ta ut avgiften. Vid denna
bedbémning ska det sérskilt beaktas

1. om Overtrddelsen berott pa en omsténdighet som den avgiftsskyldige varken férutség
eller borde ha férutsett eller inte kunnat paverka,

2. vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika bvertrddelsen, och

3. om bvertrddelsen i bvrigt framstar som urséktlig.
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Detta yttrande har beslutats av stallféretradande generaldirektéren Joakim Brandberg efter
féredragning av enhetschef Luisa Becedas. | den slutliga handlaggningen har aven
tillférordnad stabsdirektéren Asa Kumlin Howell deltagit.

Joakim Brandberg

Luisa Becedas

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfér inte undertecknat

Kopia till: registrator, Joakim Brandberg, samt foredragande och 6vriga berérda enligt ovan
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[bookmark: Aspnr]Yttrande över remissen Omsättningslagring av vissa läkemedel för en stärkt försörjningsberedskap – rapport från Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket (Dnr S2023/02002)

Generella synpunkter

Läkemedelsverkets har i uppdrag att stödja en god tillgång till läkemedel, och myndighetens arbete med att hantera rest- och bristsituationer har utvecklats avsevärt under de senaste åren. För att ytterligare stärka Sveriges beredskap och minska sårbarheten i läkemedelsförsörjningen ser Läkemedelsverket ett behov av att stöd för fler åtgärder införs i lagstiftningen. En central del av arbetet är att öka omsättningslagringen av kritiska läkemedel, vilket utgör ett viktigt verktyg för att förebygga bristsituationer. Ett väl fungerande system med lagerhållningsskyldighet av läkemedel som är nödvändiga för vård som inte kan anstå, kompletterar andra beredskapsåtgärder såsom fristående statliga beredskapslager och tillverkningsberedskap.

Även i den Nationella läkemedelstrategin ingår Tillgänglighet till nya och gamla läkemedel som ett fokusområde vilket inkluderar att Sverige ska verka för god beredskapstillgång till läkemedel. 

Läkemedelsverket anser att Tandvårds- och läkemedelsförmånsverkets (TLV:s) rapport är välstrukturerad och tydligt formulerad. 

Läkemedelsverket instämmer i förslaget att det är rimligt att i ett första steg införa en lagerhållningsskyldighet för läkemedelsföretag, som marknadsför läkemedel i Sverige, att lagerhålla minst tre månaders normalförbrukning av läkemedel som är nödvändiga för vård som inte kan anstå. Myndigheten ser positivt på att förslaget beaktar risken för att läkemedelsföretag annars kan välja att inte sälja sina produkter i Sverige, vilket i sin tur skulle kunna leda till en försämrad tillgång till viktiga läkemedel. 

Läkemedelsverket instämmer i TLV:s analys att förslagen om lagerhållningsskyldighet är förenliga med EU-rättens regel om fri rörlighet.  

Läkemedelsverket instämmer i att lagerhållna läkemedel även bör få användas i de fall där en bristsituation i vardagen innebär ett allvarligt hot mot en viss patientgrupps liv eller hälsa. Beträffande frågan om vilka läkemedel och volymer respektive företag ska vara skyldiga att lagerhålla anser Läkemedelsverket att beslutsprocessen behöver utredas vidare för att tillse en effektiv beslutsprocess (se även under specifika kommentarer punkt 8).  

Läkemedelsverket håller med om TLV:s förslag att parallellhandlade läkemedel och licensläkemedel bör undantas från lagerhållningsskyldigheten, men Läkemedelsverket anser dock att det är viktigt att lagstiftaren överväger om någon annan aktör ska lagerhålla dessa läkemedel och i sådana fall vem. I linje med vad TLV föreslår bör regionerna och Socialstyrelsen respektive Folkhälsomyndigheten få i uppdrag att överväga om de läkemedel som inte omfattas av det nu aktuella kravet på lagerhållning är så viktiga för att utföra vård som inte kan anstå, att det motiverar en ökad lagerhållning av dessa varor i andra delar av systemet. I en sådan analys bör det även ingå att utvärdera om hänsyn tagits till samtliga patientgrupper, exempelvis barn.

Läkemedelsverket anser att det är bra att de läkemedel som säljs inom slutenvården omfattas av lagerhållningsskyldigheten. Myndigheten anser det dock oroande att läkemedel som omfattas av periodens vara-systemet och som säljs utanför slutenvården inte omhändertas av förslaget på lagerhållningsskyldighet. Konsekvensen är att för många patienter med exempelvis kroniska sjukdomar kommer läkemedelsförsörjningen vara lika sårbar som nu. Läkemedelsverket anser därför att det krävs en fortsatt analys för att säkra tillgång till de kritiska läkemedel som inte omfattas av förslaget.

Läkemedelsverket föreslår att krav ställs på lagerhållningens geografiska spridning och dess närhet till slutanvändaren. Att förlita sig på ett fåtal centrala lager innebär en ökad sårbarhet i läkemedelsförsörjningen, särskilt om logistiken till vissa delar av landet skulle påverkas, exempelvis vid fredstida krissituationer eller vid höjd beredskap. 

Läkemedelsverket vill framföra att en förutsättning för att tillsyn av lagernivåer ska fungera väl är att myndigheten har tillgång till försäljnings- och lagerdata, och att myndigheten kan ta fram nationell lägesbild för läkemedel, samt att de uppgifter som samlas in är heltäckande och får användas i det syfte som avses.

En fördjupad analys krävs av Läkemedelsverkets behov av utökade resurser för att hantera de föreslagna nya uppdragen. Det gäller både införandet av relevanta insatser när lagerhållningsskyldigheten träder i kraft, och det löpande arbetet därefter. Myndigheten har identifierat att ytterligare resurser behövs för att hantera enskilda beslut om företagens lagerhållning och volymer (se även specifik kommentar under punkt 8). Även tillsynen av aktörer med partihandelstillstånd behöver anpassas, vilket innebär att nya och utökade frågeställningar måste hanteras som kräver ökade resurser. Läkemedelsverket bedömer att de kostnader som är redovisade under rubrik 8.7 sannolikt är lågt räknade. 

Läkemedelsverket anser även att vissa författningsförslag, samt anpassningar eller tillägg kopplade till TLV:s förslag, delvis behöver ses över. Nedan följer specifika kommentarer till berörda kapitel.

Specifika kommentarer:

8. Processen för hantering av lagerhållningsskyldighet för läkemedel

Läkemedelsverket uppfattar att TLV föreslår att Läkemedelsverket ska besluta och informera företagen om vilken nivå på lagerhållningsskyldighet som gäller för respektive läkemedel kommande år. Sådan information får enligt TLV sådana rättsverkningar att det är att jämställa med ett beslut. Av bilaga 1 till TLV:s förslag framgår att 784 ATC7 eller 5 658 NPLpackid:n omfattas av förslaget. Det innebär att Läkemedelsverket ska fatta en stor mängd beslut varje höst (från den 1/10 till den 31/12) som ska gälla inför det kommande året. TLV har också kommit fram till att ca 44 procent av dessa beslut kommer att behöva justeras. Detta ska göras varje halvårsskifte. Därutöver föreslås att Läkemedelsverket ska fatta beslut om dispens från kravet på lagerhållning. Detta ska göra under hela året. Av TLV:s rapport framgår att samtliga dessa beslut torde vara överklagbara. Det framgår inte av författningsförslagen i kap. 11 att det är Läkemedelsverket som ska fatta dessa beslut. Om denna arbetsprocess beslutas bör författningsförslagen justeras på så sätt att en bestämmelse om att Läkemedelsverket ska fatta dessa beslut förs in. Om lagstiftaren väljer att gå vidare med TLV:s förslag bör det också föreslås en bestämmelse som reglerar att TLV ska ha en skyldighet att lämna de uppgifter till Läkemedelsverket som behövs för att myndigheten ska kunna fatta beslut om lagerhållningsskyldighet och de justeringar som behövs. 

Läkemedelsverket ser svårigheter med att få denna beslutsprocess effektiv och inte alltför administrativt betungande, både för företag, beslutande myndighet och domstolar, då det årligen kommer att krävas att det beslutas en stor mängd överklagbara beslut gällande lagerhållningsskyldighet. Utredningens föreslag i SOU 2021:19 innebär att processen för att bestämma vilka läkemedel som ska lagerhållas skulle beslutas på det sätt som det görs i Finland där den finska läkemedelsmyndigheten, FIMEA, publicerar en lista på sin hemsida över läkemedel som ska lagerhållas. Denna kan inte överklagas. Därefter får enskilda innehavare av marknadsföringstillstånd på svenska marknaden (MAH) själva räkna ut hur mycket läkemedel de ska ha i lager. Det är inte helt klart varför TLV inte vill att beslutsprocessen ska gå till så som det föreslogs i SOU 2021:19. Läkemedelsverket förordar att möjliga beslutsprocesser utreds vidare. 

8.4 Användning av lagerhållna läkemedel

I 6 kap. 3 § i den föreslagna lagen om lagerhållningsskyldighet anges att Läkemedelsverket får besluta om att en sjukvårdsprodukt som lagerhålls får tas i anspråk.

Detta ska få ske när två kriterier är uppfyllda:

1. Läkemedelsverket bedömer att det är nödvändigt för att i Sverige avvärja ett allvarligt hot mot enskildas liv eller hälsa, och 

2. beslutet inte medför att mer än 50 procent av den totala mängd som lagerhålls i Sverige av den aktuella produkten kommer till användning.

I andra författningsarbeten som pågår på området används begreppet ”om det är nödvändigt för att skydda människors liv eller hälsa”. Läkemedelsverket anser att det därför bör övervägas om begreppet i punkten 1 bör ersättas med detta.

Läkemedelverket anser det är oklart hur man i rapporten har motiverat valet av 50 procent gränsvärde för kriteriet ovan.  

Myndighet anser att nuvarande lagstiftning om rapporteringsskyldighet av restsituationer kan komma att påverkas när lagerhållningsskyldigheten är införd. Eventuell konsekvens för utformningen av sanktionsavgifter behöver även utredas vidare. 

8.5 Beräkna och betala ut ersättning

Texten ”Eftersom partihandlare föreslås bli skyldiga att inom ramen för nationell lägesbild lämna uppgifter till Läkemedelsverket om aktuella lagernivåer bör detta uppgiftslämnande samordnas med det som behöver ske för utbetalning av ersättning.” behöver korrigeras eftersom uppgifterna föreslås ska lämnas till E-hälsomyndigheten som i sin tur kommer att få en skyldighet att lämna uppgifterna vidare till Läkemedelsverket. I förslaget inom ramen för nationell lägesbild föreslås således inte att partihandlarna ska lämna dessa uppgifter direkt till Läkemedelsverket.  

Om det bedöms att TLV har behov av lagerdata, instämmer Läkemedelsverket i att information om lagersaldo lämpligen bör baseras på samma inrapportering som partihandlarna gör av lagersaldo till nationell lägesbild. E-hälsomyndigheten kommer dagligen överföra lagerdata till Läkemedelsverket men inte lagra historiska data eller ta fram statistik baserat på denna information. Läkemedelsverket har bedömt att informationsmängderna om lagersaldo omfattas av sekretess. Om överföring av informationsmängderna ska ske från E-hälsomyndigheten eller Läkemedelsverket behöver utredas vidare för att tillse att överföring kan ske på ett säkert sätt. 

8.6 Bedriva tillsyn

Läkemedelsverket anser att det är viktigt att de uppgifter som samlas in i nationell lägesbild får användas också i tillsyn över efterlevnaden av lagen om lagerhållningsskyldighet.

På sidan 76 (under punkt 8.6 ”Bedriva tillsyn”) föreslår TLV att den som är skyldig att hålla lager ska lämna uppgifter om sitt lager. I 7 kap. 2 § i den föreslagna lagen anges att regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får meddela ytterligare föreskrifter om uppgiftsskyldigheten. Eftersom det i lagstiftningsarbetet gällande lägesbild föreslås att den som har partihandelstillstånd och förfogar över sitt läkemedel ska lämna uppgifter dagligen behöver detta tas hänsyn till även i denna lagstiftning.

Läkemedelsverket har bedömt att ett register över partihandlare behöver tas fram för att få tillräcklig kvalitet över partihandlare som ska rapportera lagersaldo till nationell lägesbild, detta register är troligen av vikt även för TLV för att erhålla tillräcklig kvalitet beträffande vilka partihandlare som är aktuella.

11 Författningsförslag

TLV:s alternativa förslag gällande följande:

3 kap. 1 §

Förslag på ändringar:

Skyldighet att lagerhålla läkemedel enligt 2 § gäller för den som innehar ett godkännande för försäljning av läkemedel och omfattar läkemedel som säljs med stöd av enbart godkännandet. 



Motivering:

Läkemedelsverket föreslår att ”och omfattar läkemedel som säljs med stöd av enbart godkännandet” tas bort då det inte finns ett behov av att ha kvar det eftersom punkterna 2 (parallellhandlade läkemedel) och 3 (licensläkemedel) föreslås ska tas bort. I utredningen angavs att denna text behövdes för att inte MAH skulle riskera att bli skyldig att hålla lager för läkemedel som är godkända för försäljning men som säljs som parallellhandlade läkemedel eller licensläkemedel. 

Förutsatt att TLV:s förslag om att Läkemedelsverket ska fatta beslut som krävs enligt den föreslagna lagen saknas en bestämmelse som anger att Läkemedelsverket ska besluta om lagerhållningsskyldighet och mängden läkemedel som ska lagerhållas. 

Som angetts ovan saknas också bestämmelser gällande krav på att TLV ska lämna uppgifter till Läkemedelsverket som behövs för att Läkemedelsverket ska kunna fatta beslut enligt den föreslagna lagen. Om det bedöms att TLV bör ha tillgång till historiska lageruppgifter bör det också införas en bestämmelse som anger att Läkemedelsverket ska lämna dessa uppgifter till TLV. Det är oklart från rapporten varför TLV behöver dessa uppgifter eftersom lagrets storlek ska beräknas på historisk försäljning. 

[bookmark: _Hlk200000955]3 kap. 3 § 4:

Förslag på ändring

4. licensläkemedel med samma aktiva substans, samma styrka och samma läkemedelsform som ett läkemedel som är godkänt för försäljning i Sverige och som under normala förhållanden kan tillgodose de huvudsakliga behoven i hälso- och sjukvården normalt finns tillgängligt här.

Motivering: 

En alternativ skrivning då det exempelvis kan finnas licensläkemedel som kan ersättas av ett annat godkänt läkemedel som uppfyller dessa förutsättningar, men där det godkända läkemedlet inte kan användas av vissa p.g.a. t.ex. allergi eller av religiösa skäl. 

Läkemedelslagen: 

9 kap. 4 och 5 §§

Vid formuleringen av 9 kap. 4 och 5 §§ gällande sanktionsavgifter föreslår Läkemedelsverket att formuleringen i 14 kap. 7 § läkemedelslagen rörande sanktionsavgifter beaktas. De föreslagna bestämmelserna är delvis de samma som läkemedelslagen men är skrivna på ett annat sätt. Jämför med 14 kap. 7 § läkemedelslagen nedan:

14 kap. 7 §  

En sanktionsavgift får sättas ned helt eller delvis om överträdelsen är ringa eller om det annars med hänsyn till omständigheterna skulle vara oskäligt att ta ut avgiften. Vid denna bedömning ska det särskilt beaktas

   1. om överträdelsen berott på en omständighet som den avgiftsskyldige varken förutsåg eller borde ha förutsett eller inte kunnat påverka,

   2. vad den avgiftsskyldige har gjort för att undvika överträdelsen, och

   3. om överträdelsen i övrigt framstår som ursäktlig.








Detta yttrande har beslutats av ställföreträdande generaldirektören Joakim Brandberg efter föredragning av enhetschef Luisa Becedas. I den slutliga handläggningen har även tillförordnad stabsdirektören Åsa Kumlin Howell deltagit.



Joakim Brandberg	

		

		Luisa Becedas







Detta beslut har hanterats digitalt och är därför inte undertecknat
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