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Yttrande over promemorian av "Omsattningslagring av
vissa lakemedel for en starkt forsorjningsberedskap —
rapport fran Tandvards- och lakemedelsformansverket”

Ett samarbete inom Syddstra sjukvardsregionen har skett och regionerna
stodjer 1 stort forslagen om 6kad lagerhallningsskyldighet f6r
lakemedelsforetag. De tre ingdende regionerna ldmnar dock nedanstdende
synpunkter 1 sina respektive yttranden.

Regionerna vill betona vikten av samordning med 6vriga beredskapsinitiativ,
exempelvis Socialstyrelsens och Forsvarsmaktens pdgaende arbete. Det dr
ocksa viktigt att beakta att Regeringen parallellt med denna remiss har
lamnat en lagradsremiss gillande hilso- och sjukvéardens beredskap som
ocksa omfattar krav pa lagerhdllning. Dessutom finns forslag fran
pandemiutredningen om starkt pandemiberedskap.

Tandvérds- och ldkemedelsformansverket (TLV) foreslér i rapporten att
lakemedelsforetag ska vara skyldiga att lagerhélla vissa ldkemedel
motsvarande tre ménaders normalforbrukning. Urvalet av vilka likemedel
som ska omfattas har grundats pa Socialstyrelsens lista 6ver ldkemedel som
anses behdvas for att bedriva vard som inte kan ansta. TLV foreslar vidare
att kraven ska gélla ldkemedel med minst 24 ménaders hallbarhet, vilket
Region Kalmar lin avstyrker. Savél regioner som apotek far redan idag ofta
leveranser av ldkemedel med betydligt kortare hallbarhet &n s&, ibland inte
langre dn ett par minader. Det finns ocksa ett flertal kritiska likemedel som
frdn borjan har kortare hallbarhetstid &n det foreslagna kravet.

Vidare foreslés att de volymer som ska lagerhéllas baseras pd historisk
forséljning. Region Kalmar ldn vill podngtera att bristsituationer i ansenlig
grad péverkar den statistiken. Utifran Socialstyrelsens lista behdver ocksa
konkretiseras vilken niva som ska krivas av lagerhéllning. Det finns en risk
att krav pa lagerhallning p& varunummerniva kan leda till att foretagen
minskar sin sortimentsbredd och behaller ett begrdnsat antal forpackningar.

Det ér av yttersta vikt att det klargdrs nir och hur dessa lager ska fa
anvédndas samt vilken funktion som har beslutsmandat. TLVs forslag
fokuserar pa att lagren ska fungera som beredskap vid allvarliga stdrningar.
Region Kalmar l4n anser att det bor finnas mojlighet att anvinda dessa
omsattningslager ocksa vid mera géngse storningar, som exempelvis vissa
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restsituationer. Regionerna kan med sina erfarenheter av hur
omsittningslager kan anvindas vid rester och brister bidra i det fortsatta
arbetet med att sétta upp tydliga regelverk. Hallbarhetsbevakning &r viktigt
att inkludera géllande nér produkter i omséttningslagret ska fa anvindas,
men far omvint inte leda till att regionerna aléggs icke 6nskvérda inkdp.

Region Kalmar lén vill lyfta att det finns exempel pa ldkemedelsomraden
som kan behova andra typer av 16sningar kring lagerhallning. Detta beroende
pa att de historiskt inte har behovts 1 sa stor omfattning, att de normalt
hanteras via recept eller att de levereras pa andra sétt &dn brukligt till
regionerna. Ndmnas kan exempelvis pandemildkemedel och radiofarmaka.

Det &r ocksa viktigt att det tydliggors att kraven pa foretagen om
lagerhallningsskyldighet 1 Sverige ocksa betyder att ldkemedlen som é&r
avsedda for denna marknad inte sdljs vidare till andra ldnder. Hér finns
lardomar fran pandemin, nér propofol avsett for svenska marknaden lamnade
landet.

Licens- och parallellhandlade lakemedel

TLV har som huvudforslag att licens- samt parallellhandlade ldkemedel ska
undantas fran lagerhallningskrav. Region Kalmar ldn avstyrker detta och
forordar istéllet TLVs alternativa forslag om att vissa av dessa ldkemedel bor
ha krav pa lagerhéllning. Géllande licensldkemedel finns &dven hér kritiska
lakemedel utan alternativ som inte vore rationellt att undanta fran foreslagna
krav. Samtidigt dr det viktigt att forstd varfor licensldkemedel har anvénts.
Det finns exempel pa dér lokalanestetika har haft en rest- och bristsituation 1
cirka tva ar och det &r inte rimligt att licensldkemedel ska lagerhallas i stor
méngd nér bristsituationen har upphdrt. Ett licensforfarande ar endast
aktuellt nér ett foretag, av ena eller andra orsaken, inte tillhandahaller ett
lakemedel i Sverige. Det behover sékerstéllas att regionernas anvéindande av
licensforfarande inte blir ett marknadsmassigt verktyg. Mgjligheten till
dispensforpackningar bor lyftas.

TLV fo6reslér att regionerna tillsammans med Socialstyrelsen och
Folkhédlsomyndigheten ska 6verviga om parallellhandlade lakemedel som
inte omfattas av lagerhéllningsskyldighet ska lagras 1 andra delar av
forsorjningskedjan. Region Kalmar 1in vill pdminna om att regionerna inte
lagerhaller ldkemedel som forskrivs pa recept och att regionerna inte heller
har mandat att styra 6ppenvardsapotekens lagerhallning. Ddrmed behover
den fragan hanteras av aktorer som har detta ansvar.

Paverkan pa regionernas inkop av lakemedel

Nivén pé lagerhallningsskyldigheten foreslas att faststéllas infor varje nytt
kalenderar. Foretagen foreslds ges mgjlighet att ansoka om dispens fran
lagerhallningsskyldigheten bdde infor ett nytt kalenderar och 16pande under
aret. Darutover ska en justering av de volymer som ska lagerhallas goras
infor varje halvarsskifte. Region Kalmar ldn anser att detta riskerar urholka
syftet, till exempel om alla konkurrenter har dispens om liagre lagernivaer
samtidigt. Orsakerna till att vilja soka dispens &r inte otdnkbart desamma
som till varfor lagerhallningskrav foreslds fran borjan.

Enligt TLVs bedomning behdvs inte nigra sérskilda bestimmelser 1 den
foreslagna lagen med anledning av att regionernas inkdp av ldkemedel kan
variera over tid. Region Kalmar l4n delar i stort den bilden, men vill lyfta att
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risk kan uppsté vid avtalsbyten. Det kan vara viss fordrdjning innan ett lager
motsvarande normalomsittning ar etablerat. Omvint finns ocksa risk for
kassation hos likemedelsforetag som tidigare haft avtal med regionen. Aven
om de blir ekonomisk kompenserade kan det ha stor negativ miljopaverkan.

Regionerna inom Syddstra sjukvardsregionen har reglerat i avtal att
leverantor ska kompensera for eventuella merkostnader vid kop av
alternativa dyrare varor vid brister kring avtalad vara. Det dr ddrmed viktigt
att eventuella sanktionsavgifter och erséttningssystem inte motverkar detta
dé det skulle kunna leda till att varden blir utan nddvandiga likemedel.
Region Kalmar l4n anser ocksa att det behdver vara tydligt vilka leveranser
som prioriteras om efterfrdgan dverstiger tillgdngen. En mindre regions
totala behov av ett ldkemedel kan ofta endast vara i marginalen av en storre
regions bestéllningar.

Implementeringen av forslag kring lagerhallningsskyldigheten kriaver
vélfungerande logistik samt en tydlig ansvarsfordelning mellan myndigheter
och ldkemedelsforetag. Implementeringen méste dven vara synkroniserad
med 6vriga delar 1 forsorjningskedjan samt gé 1 takt med andra pagiende
initiativ for att stirka forsorjningsberedskapen. Som exempel pagér
uppbyggnad av omséttningslager i regionerna och det i sig kan potentiellt
skapa restsituationer.

Finansiering

Region Kalmar l4n instimmer 1 TLVs forslag att staten bor sta for
kostnaderna for lagerhéllningen och att kompensationen till foretagen
baseras pa faktiska kostnader. Det behover déarfor tydliggoras vilken funktion
som kan besluta om att lagren tillfaller staten, vid vilka situationer lagren
kan anvindas samt dven hur det ska fungera praktiskt.

Ingeborg Eriksson Mathias Landerdahl
regiondirektor lakemedelschef



	Yttrande över promemorian av ”Omsättningslagring av vissa läkemedel för en stärkt försörjningsberedskap – rapport från Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket”
	Licens- och parallellhandlade läkemedel
	Påverkan på regionernas inköp av läkemedel
	Finansiering



<<

  /ASCII85EncodePages false

  /AllowTransparency false

  /AutoPositionEPSFiles true

  /AutoRotatePages /All

  /Binding /Left

  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)

  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)

  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CannotEmbedFontPolicy /Error

  /CompatibilityLevel 1.4

  /CompressObjects /Tags

  /CompressPages true

  /ConvertImagesToIndexed true

  /PassThroughJPEGImages true

  /CreateJobTicket false

  /DefaultRenderingIntent /Default

  /DetectBlends true

  /DetectCurves 0.0000

  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged

  /DoThumbnails false

  /EmbedAllFonts true

  /EmbedOpenType false

  /ParseICCProfilesInComments true

  /EmbedJobOptions true

  /DSCReportingLevel 0

  /EmitDSCWarnings false

  /EndPage -1

  /ImageMemory 1048576

  /LockDistillerParams true

  /MaxSubsetPct 100

  /Optimize true

  /OPM 1

  /ParseDSCComments true

  /ParseDSCCommentsForDocInfo true

  /PreserveCopyPage true

  /PreserveDICMYKValues true

  /PreserveEPSInfo true

  /PreserveFlatness false

  /PreserveHalftoneInfo false

  /PreserveOPIComments false

  /PreserveOverprintSettings true

  /StartPage 1

  /SubsetFonts true

  /TransferFunctionInfo /Apply

  /UCRandBGInfo /Preserve

  /UsePrologue false

  /ColorSettingsFile ()

  /AlwaysEmbed [ true

  ]

  /NeverEmbed [ true

  ]

  /AntiAliasColorImages false

  /CropColorImages false

  /ColorImageMinResolution 300

  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleColorImages true

  /ColorImageDownsampleType /Bicubic

  /ColorImageResolution 300

  /ColorImageDepth -1

  /ColorImageMinDownsampleDepth 1

  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeColorImages true

  /ColorImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterColorImages true

  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /ColorACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /ColorImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000ColorACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000ColorImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasGrayImages false

  /CropGrayImages false

  /GrayImageMinResolution 300

  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleGrayImages true

  /GrayImageDownsampleType /Bicubic

  /GrayImageResolution 300

  /GrayImageDepth -1

  /GrayImageMinDownsampleDepth 2

  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeGrayImages true

  /GrayImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterGrayImages true

  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /GrayACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /GrayImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000GrayACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000GrayImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasMonoImages false

  /CropMonoImages false

  /MonoImageMinResolution 1200

  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleMonoImages true

  /MonoImageDownsampleType /Bicubic

  /MonoImageResolution 600

  /MonoImageDepth -1

  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeMonoImages true

  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode

  /MonoImageDict <<

    /K -1

  >>

  /AllowPSXObjects false

  /CheckCompliance [

    /None

  ]

  /PDFX1aCheck false

  /PDFX3Check false

  /PDFXCompliantPDFOnly false

  /PDFXNoTrimBoxError true

  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true

  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXOutputIntentProfile ()

  /PDFXOutputConditionIdentifier ()

  /PDFXOutputCondition ()

  /PDFXRegistryName ()

  /PDFXTrapped /False



  /CreateJDFFile false

  /Description <<

    /SVE <>

  >>

  /Namespace [

    (Adobe)

    (Common)

    (1.0)

  ]

  /OtherNamespaces [

    <<

      /AsReaderSpreads false

      /CropImagesToFrames true

      /ErrorControl /WarnAndContinue

      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false

      /IncludeGuidesGrids false

      /IncludeNonPrinting false

      /IncludeSlug false

      /Namespace [

        (Adobe)

        (InDesign)

        (4.0)

      ]

      /OmitPlacedBitmaps false

      /OmitPlacedEPS false

      /OmitPlacedPDF false

      /SimulateOverprint /Legacy

    >>

    <<

      /AddBleedMarks false

      /AddColorBars false

      /AddCropMarks false

      /AddPageInfo false

      /AddRegMarks false

      /BleedOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /ConvertColors /NoConversion

      /DestinationProfileName ()

      /DestinationProfileSelector /NA

      /Downsample16BitImages true

      /FlattenerPreset <<

        /PresetSelector /MediumResolution

      >>

      /FormElements false

      /GenerateStructure true

      /IncludeBookmarks true

      /IncludeHyperlinks true

      /IncludeInteractive false

      /IncludeLayers false

      /IncludeProfiles true

      /MarksOffset 6

      /MarksWeight 0.250000

      /MultimediaHandling /UseObjectSettings

      /Namespace [

        (Adobe)

        (CreativeSuite)

        (2.0)

      ]

      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA

      /PageMarksFile /RomanDefault

      /PreserveEditing true

      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged

      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged

      /UseDocumentBleed false

    >>

    <<

      /AllowImageBreaks true

      /AllowTableBreaks true

      /ExpandPage false

      /HonorBaseURL true

      /HonorRolloverEffect false

      /IgnoreHTMLPageBreaks false

      /IncludeHeaderFooter false

      /MarginOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /MetadataAuthor ()

      /MetadataKeywords ()

      /MetadataSubject ()

      /MetadataTitle ()

      /MetricPageSize [

        0

        0

      ]

      /MetricUnit /inch

      /MobileCompatible 0

      /Namespace [

        (Adobe)

        (GoLive)

        (8.0)

      ]

      /OpenZoomToHTMLFontSize false

      /PageOrientation /Portrait

      /RemoveBackground false

      /ShrinkContent true

      /TreatColorsAs /MainMonitorColors

      /UseEmbeddedProfiles false

      /UseHTMLTitleAsMetadata true

    >>

  ]

>> setdistillerparams

<<

  /HWResolution [600 600]

  /PageSize [612.000 792.000]

>> setpagedevice






		Region Kalmar län

		Datum

2025-07-29

		Ärendenummer

RS 2025/537  

		Sida

2 (2)







		[image: Region Kalmar läns logotyp]

Regionstab Samordning hälso- och sjukvård

Läkemedelssektionen

		YTTRANDE

		Sida

1 (3)



		

		Datum

2025-07-29

		Ärendenummer

RS 2025/537  



		

		



		





		



		

		Socialdepartementet

s.remissvar@regeringskansliet.se

s.sl@regeringskansliet.se



Dnr S2023/02002



		





[bookmark: _Hlk195174005]Yttrande över promemorian av ”Omsättningslagring av vissa läkemedel för en stärkt försörjningsberedskap – rapport från Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket”

[bookmark: _Hlk202433588]Ett samarbete inom Sydöstra sjukvårdsregionen har skett och regionerna stödjer i stort förslagen om ökad lagerhållningsskyldighet för läkemedelsföretag. De tre ingående regionerna lämnar dock nedanstående synpunkter i sina respektive yttranden. 

Regionerna vill betona vikten av samordning med övriga beredskapsinitiativ, exempelvis Socialstyrelsens och Försvarsmaktens pågående arbete. Det är också viktigt att beakta att Regeringen parallellt med denna remiss har lämnat en lagrådsremiss gällande hälso- och sjukvårdens beredskap som också omfattar krav på lagerhållning. Dessutom finns förslag från pandemiutredningen om stärkt pandemiberedskap.

Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket (TLV) föreslår i rapporten att läkemedelsföretag ska vara skyldiga att lagerhålla vissa läkemedel motsvarande tre månaders normalförbrukning. Urvalet av vilka läkemedel som ska omfattas har grundats på Socialstyrelsens lista över läkemedel som anses behövas för att bedriva vård som inte kan anstå. TLV föreslår vidare att kraven ska gälla läkemedel med minst 24 månaders hållbarhet, vilket Region Kalmar län avstyrker. Såväl regioner som apotek får redan idag ofta leveranser av läkemedel med betydligt kortare hållbarhet än så, ibland inte längre än ett par månader. Det finns också ett flertal kritiska läkemedel som från början har kortare hållbarhetstid än det föreslagna kravet.

Vidare föreslås att de volymer som ska lagerhållas baseras på historisk försäljning. Region Kalmar län vill poängtera att bristsituationer i ansenlig grad påverkar den statistiken. Utifrån Socialstyrelsens lista behöver också konkretiseras vilken nivå som ska krävas av lagerhållning. Det finns en risk att krav på lagerhållning på varunummernivå kan leda till att företagen minskar sin sortimentsbredd och behåller ett begränsat antal förpackningar.

Det är av yttersta vikt att det klargörs när och hur dessa lager ska få användas samt vilken funktion som har beslutsmandat. TLVs förslag fokuserar på att lagren ska fungera som beredskap vid allvarliga störningar. Region Kalmar län anser att det bör finnas möjlighet att använda dessa omsättningslager också vid mera gängse störningar, som exempelvis vissa restsituationer. Regionerna kan med sina erfarenheter av hur omsättningslager kan användas vid rester och brister bidra i det fortsatta arbetet med att sätta upp tydliga regelverk. Hållbarhetsbevakning är viktigt att inkludera gällande när produkter i omsättningslagret ska få användas, men får omvänt inte leda till att regionerna åläggs icke önskvärda inköp.

Region Kalmar län vill lyfta att det finns exempel på läkemedelsområden som kan behöva andra typer av lösningar kring lagerhållning. Detta beroende på att de historiskt inte har behövts i så stor omfattning, att de normalt hanteras via recept eller att de levereras på andra sätt än brukligt till regionerna. Nämnas kan exempelvis pandemiläkemedel och radiofarmaka.

Det är också viktigt att det tydliggörs att kraven på företagen om lagerhållningsskyldighet i Sverige också betyder att läkemedlen som är avsedda för denna marknad inte säljs vidare till andra länder. Här finns lärdomar från pandemin, när propofol avsett för svenska marknaden lämnade landet.

Licens- och parallellhandlade läkemedel 

TLV har som huvudförslag att licens- samt parallellhandlade läkemedel ska undantas från lagerhållningskrav. Region Kalmar län avstyrker detta och förordar istället TLVs alternativa förslag om att vissa av dessa läkemedel bör ha krav på lagerhållning. Gällande licensläkemedel finns även här kritiska läkemedel utan alternativ som inte vore rationellt att undanta från föreslagna krav. Samtidigt är det viktigt att förstå varför licensläkemedel har använts. Det finns exempel på där lokalanestetika har haft en rest- och bristsituation i cirka två år och det är inte rimligt att licensläkemedel ska lagerhållas i stor mängd när bristsituationen har upphört. Ett licensförfarande är endast aktuellt när ett företag, av ena eller andra orsaken, inte tillhandahåller ett läkemedel i Sverige. Det behöver säkerställas att regionernas användande av licensförfarande inte blir ett marknadsmässigt verktyg. Möjligheten till dispensförpackningar bör lyftas.

TLV föreslår att regionerna tillsammans med Socialstyrelsen och Folkhälsomyndigheten ska överväga om parallellhandlade läkemedel som inte omfattas av lagerhållningsskyldighet ska lagras i andra delar av försörjningskedjan. Region Kalmar län vill påminna om att regionerna inte lagerhåller läkemedel som förskrivs på recept och att regionerna inte heller har mandat att styra öppenvårdsapotekens lagerhållning. Därmed behöver den frågan hanteras av aktörer som har detta ansvar.

Påverkan på regionernas inköp av läkemedel

Nivån på lagerhållningsskyldigheten föreslås att fastställas inför varje nytt kalenderår. Företagen föreslås ges möjlighet att ansöka om dispens från lagerhållningsskyldigheten både inför ett nytt kalenderår och löpande under året. Därutöver ska en justering av de volymer som ska lagerhållas göras inför varje halvårsskifte. Region Kalmar län anser att detta riskerar urholka syftet, till exempel om alla konkurrenter har dispens om lägre lagernivåer samtidigt. Orsakerna till att vilja söka dispens är inte otänkbart desamma som till varför lagerhållningskrav föreslås från början.

Enligt TLVs bedömning behövs inte några särskilda bestämmelser i den föreslagna lagen med anledning av att regionernas inköp av läkemedel kan variera över tid. Region Kalmar län delar i stort den bilden, men vill lyfta att risk kan uppstå vid avtalsbyten. Det kan vara viss fördröjning innan ett lager motsvarande normalomsättning är etablerat. Omvänt finns också risk för kassation hos läkemedelsföretag som tidigare haft avtal med regionen. Även om de blir ekonomisk kompenserade kan det ha stor negativ miljöpåverkan.

Regionerna inom Sydöstra sjukvårdsregionen har reglerat i avtal att leverantör ska kompensera för eventuella merkostnader vid köp av alternativa dyrare varor vid brister kring avtalad vara. Det är därmed viktigt att eventuella sanktionsavgifter och ersättningssystem inte motverkar detta då det skulle kunna leda till att vården blir utan nödvändiga läkemedel. Region Kalmar län anser också att det behöver vara tydligt vilka leveranser som prioriteras om efterfrågan överstiger tillgången. En mindre regions totala behov av ett läkemedel kan ofta endast vara i marginalen av en större regions beställningar.

Implementeringen av förslag kring lagerhållningsskyldigheten kräver välfungerande logistik samt en tydlig ansvarsfördelning mellan myndigheter och läkemedelsföretag. Implementeringen måste även vara synkroniserad med övriga delar i försörjningskedjan samt gå i takt med andra pågående initiativ för att stärka försörjningsberedskapen. Som exempel pågår uppbyggnad av omsättningslager i regionerna och det i sig kan potentiellt skapa restsituationer.

Finansiering

Region Kalmar län instämmer i TLVs förslag att staten bör stå för kostnaderna för lagerhållningen och att kompensationen till företagen baseras på faktiska kostnader. Det behöver därför tydliggöras vilken funktion som kan besluta om att lagren tillfaller staten, vid vilka situationer lagren kan användas samt även hur det ska fungera praktiskt.

		Ingeborg Eriksson

regiondirektör

		Mathias Landerdahl

läkemedelschef
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