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Remissvar - Omsattningslagring av vissa lakemedel for
en starkt forsorjningsberedskap

Region Sormland har erbjudits mdjlighet att [dimna synpunkter pé
Tandvards- och ldkemedelsforméansverkets (TLV) regeringsuppdrag, att
utreda frdgor om en skyldighet for lakemedelsforetag att lagerhélla vissa
lakemedel 1 Sverige 1 syfte att sdkerstilla en god forsorjningsberedskap.
Utifrén erfarenheter bland annat frén pandemin s& pdvisades hur sirbar en
region &r nér det inte finns tillrackligt med lager av ldkemedel. Tillgang till
lakemedel och sjukvardsprodukter dr avgdrande for att uppréatthalla hilso-
och sjukvardens forméga i vardagen, kris och 1 krig.

Den lagerhallning som idag aligger varje region ir inte tillrdcklig for att
minska sarbarheten, utan det krivs flera olika nivaer av lagerhallning
nationellt. Region S6rmland anser att det &r av storsta vikt for att {4 en
robusthet i ldkemedelsforsorjningen och i forsdrjningen av
sjukvérdsprodukter, att 6ka produkterna sa att det finns tillgidngliga over tid,
att det finns en 6kad lagerhéllning i1 Sverige. Det dr mest effektivt i den
ordinarie logistikkedjan, det vill sdga det reguljara flodet av produkter som
verksamheterna kan rdkna med.

Region Sormland tillstyrker forlaget att det infors en ny lag om
lagerhallningsskyldighet for ldkemedel som anger att ladkemedelsforetag
som tillhandahdller ldkemedel som behdvs for att bedriva véard som inte kan
anstd ska lagerhélla sex manaders normalférbrukning av ldkemedel i
Sverige. Det dr av stor vikt att ldkemedel och sjukvardsprodukter lagerhalls
i den ordinarie forsorjningskedjan och omsitts i det ordinarie flodet for att
det inte ska uppsta att ladkemedel och produkter behdver kasseras.

Regionen vill dock papeka att forlag till forfattningsforslag behover
tydliggoras. I flera av forslagen beskriver man lagerhallning av
sjukvardsprodukter, vilket innefattar mer adn likemedel. I SOU 2021:19
definieras sjukvardsprodukt som Ldkemedel, medicintekniska produkter,
personlig skyddsutrustning, livsmedel for speciella medicinska dndamdl och
tillverkningsmaterial. Rapporten beskriver endast konsekvenser for
lagerhéllning av ldkemedel och tar inte hdnsyn till 6vriga produkttyper. Det
behdves en ndrmare analys for dessa produktgrupper samt pa vilket sitt och
vem som ska ha ansvar for lagerhdllning. Alternativ behover det tydliggoras
i forfattningen om det dr ldkemedel eller sjukvardsprodukt som avses.
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Utredningen foreslar att 1 ett forsta steg ska lagerhéllningsskyldigheten
omfatta minst tre manader. Region S6rmland anser att det &r bra och
betydligt béttre 4n hur det ser ut idag men kan se en risk i att om en kris 1
vardagen eller krig skulle uppsta i1 snar framtid s& kan det fa stora
konsekvenser for den hilso- och sjukvard som ska bedrivas. Av erfarenhet
frén att det 1 dag finns brister 1 leveranser, vilket far stora konsekvenser.
Dirmed bor det snabbt ga mot en lagerhdllning pa sex ménader.

Region Sormland tillstyrker forslaget om att berdkningen av vad som ska
lagerhallas genomfors genom att normalforbrukningen berdknas utifrén tolv
manaders historisk forsdljning och att volymer faststills infor varje
kalenderér.

Region Sormland tillstyrker forslaget att Likemedelsverket beslutar, med
stod av underlag fran TLV, om vilka ldkemedel och volymer respektive
foretag dr skyldigt att lagerhalla. Det &r viktigt att likemedelsforetagen kan
ansoka om erséttning for kostnader for en sddan lagerhallning annars finns
det en risk att ldkemedelsforetagen inte ar villiga att ta kostnaderna for
denna lagerhallning.

Region Sormland anser att parallellhandlade 1dkemedel bor omfattas av
lagerskyldighet. Inom vissa omraden finns fa eller inga alternativ och det ar
darfor viktigt att dessa inte undantas. Regionen forordar dérfor de
alternativa forfattningsforslagen for parallellhandlade lakemedel.

Rapporten foreslar dven att ldkemedel som siljs med stdd av licens undantas
fran krav pé lagerhallning. Aven hir finns det exempel pa att det ir det enda
alternativ till behandling. Vissa licenspreparat ér livsnddvandiga och
anvands 1 storre omfattning. Att licenser som anvénds dér annan behandling
inte 4r mdjlig skulle vara bra att stdlla krav pa lagerhallning, men ofta tas
det dven in ldkemedel pé licens for att tacka upp for bristsituationer. Den
typen av licensldkemedel ser regionen inte dr en nddvandighet i att krdva
lagerhallning pd. Regionen kan dock forsta att det finns utmaningar som kan
forhindra att kunna foreskriva om lagerhallningsskyldighet f6r
licensldkemedel. Region S6rmland anser att lagerhallning av
licensldkemedel behdver utredas ndrmare for hur vissa licensmedel skulle
kunna omfattas.

Region So6rmland bedomer att forslagen i1 utredningen inte 1 nuldget skulle
generera en Okad kostnad for regionen Om det i det fall det intréffar sa ska
kostnadsokningen kompenseras av staten i enlighet med
finansieringsprincipen.
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Remissvar - Omsättningslagring av vissa läkemedel för en stärkt försörjningsberedskap

 

Region Sörmland har erbjudits möjlighet att lämna synpunkter på Tandvårds- och läkemedelsförmånsverkets (TLV) regeringsuppdrag, att utreda frågor om en skyldighet för läkemedelsföretag att lagerhålla vissa läkemedel i Sverige i syfte att säkerställa en god försörjningsberedskap. Utifrån erfarenheter bland annat från pandemin så påvisades hur sårbar en region är när det inte finns tillräckligt med lager av läkemedel. Tillgång till läkemedel och sjukvårdsprodukter är avgörande för att upprätthålla hälso- och sjukvårdens förmåga i vardagen, kris och i krig. 



Den lagerhållning som idag åligger varje region är inte tillräcklig för att minska sårbarheten, utan det krävs flera olika nivåer av lagerhållning nationellt. Region Sörmland anser att det är av största vikt för att få en robusthet i läkemedelsförsörjningen och i försörjningen av sjukvårdsprodukter, att öka produkterna så att det finns tillgängliga över tid, att det finns en ökad lagerhållning i Sverige. Det är mest effektivt i den ordinarie logistikkedjan, det vill säga det reguljära flödet av produkter som verksamheterna kan räkna med.



Region Sörmland tillstyrker förlaget att det införs en ny lag om lagerhållningsskyldighet för läkemedel som anger att läkemedelsföretag som tillhandahåller läkemedel som behövs för att bedriva vård som inte kan anstå ska lagerhålla sex månaders normalförbrukning av läkemedel i Sverige. Det är av stor vikt att läkemedel och sjukvårdsprodukter lagerhålls i den ordinarie försörjningskedjan och omsätts i det ordinarie flödet för att det inte ska uppstå att läkemedel och produkter behöver kasseras. 



Regionen vill dock påpeka att förlag till författningsförslag behöver tydliggöras. I flera av förslagen beskriver man lagerhållning av sjukvårdsprodukter, vilket innefattar mer än läkemedel. I SOU 2021:19 definieras sjukvårdsprodukt som Läkemedel, medicintekniska produkter, personlig skyddsutrustning, livsmedel för speciella medicinska ändamål och tillverkningsmaterial. Rapporten beskriver endast konsekvenser för lagerhållning av läkemedel och tar inte hänsyn till övriga produkttyper. Det behöves en närmare analys för dessa produktgrupper samt på vilket sätt och vem som ska ha ansvar för lagerhållning. Alternativ behöver det tydliggöras i författningen om det är läkemedel eller sjukvårdsprodukt som avses. 



Utredningen föreslår att i ett första steg ska lagerhållningsskyldigheten omfatta minst tre månader. Region Sörmland anser att det är bra och betydligt bättre än hur det ser ut idag men kan se en risk i att om en kris i vardagen eller krig skulle uppstå i snar framtid så kan det få stora konsekvenser för den hälso- och sjukvård som ska bedrivas. Av erfarenhet från att det i dag finns brister i leveranser, vilket får stora konsekvenser. Därmed bör det snabbt gå mot en lagerhållning på sex månader.



Region Sörmland tillstyrker förslaget om att beräkningen av vad som ska lagerhållas genomförs genom att normalförbrukningen beräknas utifrån tolv månaders historisk försäljning och att volymer fastställs inför varje kalenderår. 



Region Sörmland tillstyrker förslaget att Läkemedelsverket beslutar, med stöd av underlag från TLV, om vilka läkemedel och volymer respektive företag är skyldigt att lagerhålla. Det är viktigt att läkemedelsföretagen kan ansöka om ersättning för kostnader för en sådan lagerhållning annars finns det en risk att läkemedelsföretagen inte är villiga att ta kostnaderna för denna lagerhållning.



Region Sörmland anser att parallellhandlade läkemedel bör omfattas av lagerskyldighet. Inom vissa områden finns få eller inga alternativ och det är därför viktigt att dessa inte undantas. Regionen förordar därför de alternativa författningsförslagen för parallellhandlade läkemedel. 



Rapporten föreslår även att läkemedel som säljs med stöd av licens undantas från krav på lagerhållning. Även här finns det exempel på att det är det enda alternativ till behandling. Vissa licenspreparat är livsnödvändiga och används i större omfattning. Att licenser som används där annan behandling inte är möjlig skulle vara bra att ställa krav på lagerhållning, men ofta tas det även in läkemedel på licens för att täcka upp för bristsituationer. Den typen av licensläkemedel ser regionen inte är en nödvändighet i att kräva lagerhållning på. Regionen kan dock förstå att det finns utmaningar som kan förhindra att kunna föreskriva om lagerhållningsskyldighet för licensläkemedel. Region Sörmland anser att lagerhållning av licensläkemedel behöver utredas närmare för hur vissa licensmedel skulle kunna omfattas.



Region Sörmland bedömer att förslagen i utredningen inte i nuläget skulle generera en ökad kostnad för regionen Om det i det fall det inträffar så ska kostnadsökningen kompenseras av staten i enlighet med finansieringsprincipen.
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