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Apotekarsocietetens remissvar kring "En starkt forsorjningsberedskap
for halso- och sjukvarden (SOU 2021:19) med Dnr S2021/03085

Apotekarsocieteten dr en ideell férening med ca 5 000 medlemmar som genom kunskaps- och
kompetensutveckling verkar foér en bra utveckling och anvéndning av Iékemedel. Medlemmarna
aterfinns inom hela likemedelskedjan och representerar olika professioner i denna kedja.

Mot bakgrund av detta lamnar vi féljande remissvar.

Sammanfattning:

Apotekarsocieteten anser att den viktigaste atgarden for en séker och effektiv I1dkemedelsférsorjning
under kris ar att bygga in strukturerad forberedelse under vardaglig operativ verksamhet i regioner
och kommuner och hos apoteksaktorer. For det behovs uppdaterade regelverk, tydligt ansvar och
befogenhet samt strukturerad samverkan och samarbete med hjalp av personer med
spetskompetens i lakemedelsforsérjning. Beredskapslager av lakemedel och héjda lagernivaer hos
grossister pa flera olika platser med geografisk spridning ar viktigt, men kan inte ensamt tillgodose
behovet av ladkemedel i kris utan kraver daven detta ndra samarbete néar det inte ar kris. Da finns
kunskap, kraft och organisation for att hantera kriser som till sin natur alltid &r en ny situation med
nya oanade behov.

Stallningstagande:

Utredningen dr omfattande och detaljrik och tar upp manga viktiga aspekter, for en forstarkt
forsorjningsberedskap och féreslar omfattande férandringar som paverkar ldkemedelsforsorjningen
nar varken kris eller hojd beredskap rader. Detta maste beaktas och varderas utifran vilka
konsekvenser det far for alla berérda, saval myndigheter som regioner och marknadsaktérer.

Forsorjningsberedskapen i Sverige bygger pa en komplex omfattande kedja, vilken inte alltid kan
paverkas av nationella 6nskemal eller beslut. Vi ser det darfor som positivt att utredningen belyser
det globala perspektivet i lakemedelstillverkning, férsoérjningskedjan och hallbarhetsfragor.

Apotekarsocieteten delar manga av utredningens forslag i delbetdnkandet, dock inte alla och vill
darfor framfora nedanstaende synpunkter.

Apotekarsocieteten har fokuserat pa att fora fram synpunkter pa de forslag, och bedémningar som
har att géra med lakemedel och ldkemedelsférsorjningen i ett brett perspektiv.
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5.5 Overgripande ansvar for forsorjningsberedskapen pa hilso- och sjukviardsomradet.
Apotekarsocieteten delar utredningens forslag att ge en myndighet (Socialstyrelsen) det statliga
ansvaret for forsorjningsberedskapen inom halso-och sjukvarden dadet maste finnas ett utpekat
ansvar for att samordna forberedelser infor en hojd beredskap. Dock ar det viktigt att tydliggéra
myndighetens ansvar gentemot de som normalt ansvarar for vard, lakemedelsbehandling och
forsorjning av lakemedel

7. F6rsorjning under normala férhallanden.

Forutsattningarna for saker och effektiv Iakemedelsforsorjning skiljer sig at i landet. Viktiga skillnader
ar tillgang till hogspecialiserad vard pa sjukhus och lakemedelsbehandling i hemmet, strukturella
skillnader i landsbygd och storstad, etablerad vana av samarbete mellan olika huvudman samt narhet
till avtalspart. Kunskap och operativ kompetens om lakemedelsforsérjning i vard och omsorg ar en
smal kompetens. Den utgar idag framfor allt fran regioner tillsammans med avtalspartner.
Sammantaget staller det krav pa bade kunskap om féranderliga lokala behov och olika
forutsattningar. Det medfor olika operativa modeller samt spetskompetens bade strukturellt och
operativt om lakemedelsférsorjning. Samtliga ovan angivna férutsattningar har betydelse for en
effektiv och sdker lakemedelsforsorjning.

Om det nationella myndighetsansvar alaggs Socialstyrelsen och /eller Likemedelsverket menar vi att
det &r viktigt att ovanstaende aspekter beaktas sa att det byggs nationellt hallbara modeller som
fungerar i hela landet. For det kravs ocksa fortydliganden i de olika parternas ansvarsomraden.

7.2 Oppenvardsapotekens lagerhallning

Apotekarsocieteten delar inte utredningens forslag att en sarskild bestammelse skall inféras i lagen
om handel med ldkemedel om att 6ppenvardsapotekens lagerhallning skall anpassas utifran den
marknad som det lokala apoteket verkar. Detta sker redan idag och ar en given anpassning till den
marknad dar apoteket verkar.

Apotekarsocieteten delar daremot utredningens forslag att TLV bor ges i uppdrag att kontinuerligt
mata direktexpeditionsgraden pa 6ppenvardsapotek. Det bér dock justeras pa satt som tar hansyn till
kundens specifika 6nskemal. Ett 6ppenvardsapotek kan ha flera fabrikat i lager, men inte det kunden
vill ha. D3 noteras detta som bestéllning dven om kunden kunnat fa lakemedIlet direktexpedierat,
dock med annat fabrikat @an det 6nskade.

Apotekarsocieteten anser dven att begreppet 6ppenvardsapotek, som dven reglerar verksamheten
pa sjukhusapotek, inte ar funktionell, eftersom verksamheten och uppdraget skiljer sig at for dessa
bada typer av apotek.

Sjukhusapotek har ett annat uppdrag som utgar ifran det avtal som goérs mellan regionen och
apoteksaktéren och darmed en annan roll i forsérjningskedjan an 6ppenvardsapotek. Utredningen
foreslar att regionerna sjalva strukturerar sin sjukhusapoteksverksamhet dven i kris. En av
konsekvenserna blir att kompetens hos apoteksaktorer i forsérjningskedjan ofta uteblir vid planering
av ldkemedelsforsorjning i diskussioner pa nationell niva. Detta har under pagaende pandemi
paverkat forsorjningskedjan och i vissa fall orsakat forseningar i lakemedelsdistributionen.

Apotekarsocieteten anser darfor att den forfattning som idag reglerar verksamhet hos apotek boér ses
over och férandras.

Det ar idag manga olika regelverk som motverkar omférdelning av lakemedel mellan bade apotek
och sjukvardshuvudman vid kris och vid brist av ldkemedel.
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Apotekarsocieteten forordar darfor att den mojlighet att fordela lakemedel mellan olika huvudman,
som funnits under Corona-pandemin, blir kvar och fortydligas i nationella regelverk. Vilka lakemedel
som omfattas och till vilka lagernivaer bor fortydligas for att kunna tillgodose behovet bade under
vardaglig lakemedelsférsorjning samt under kris. Kompetens som finns i regioner och pa apotek bor
tas tillvara da erfarenhet och kunskap byggts upp, sarskilt under Corona-pandemin om
lakemedelsbehov och -logistik i kristid. Det ar viktigt att den kunskap som finns inom sjukhusapotek
och hos farmaceuter tas tillvara for att pa ett effektivt och sdkert satt hantera omférdelning av
|akemedel mellan vardenheter och omférdelning mellan apotek.

9. Lagerhallningsskyldighet

Utredningen lamnar flera forslag i syfte att 6ka lagerhallningen av ldkemedel i landet. Det bor vara en
rimlig spridning av lagren for att minimera risken om en ort hamnar mitt i krisen. Det ar ocksa viktigt
att leverantérerna har en bra lagerhallning, men fragan ar hur detta skall regleras, vilka lakemedel
som skall lagerhallas, var och av vem.

Generika och parallellimporterade ldkemedel &r en sarskilt svar fraga att reglera vad géller
lagerhallning pa ett proportionerligt satt. Den inriktning som forslaget har skulle innebéra stora
forandringar for leverantorer och apotek jamfort med dagens situation.

9.2.1 Likemedel
Apotekarsocieteten delar utredningens forslag att skyldighet att lagerhalla lakemedel endast skall
omfatta godkdnda ldkemedel och lakemedel som séljs med stdd av licens.

9.2.2 Godkidnda ldkemedel och licensldkemedel som inte ska omfattas

Apotekarsocieteten delar utredningsforslag att lagringsskyldigheten inte skall galla for

e|akemedel som omfattas av generiskt utbyte till periodens vara

e|ldkemedel som ar utbytbart mot annat lakemedel med en lagre forbrukning an 2 % inom den grupp
av utbytbara lakemedel som ldkemedlet tillhor

e|ikemedel med kortare hallbarhet dn 24 manader

elicenslakemedel med samma aktiva substans, samma styrka och samma lakemedelsform som ett
lakemedel som ar godkant for forsaljning i Sverige och som normalt finns tillgangligt har.

9.2.6 Vissa uttryck i lagen

Apotekarsocieteten delar utredningens forslag att samlingsbegreppet sjukvardsprodukter i lagens
mening skall avses ldkemedel, medicinsktekniska produkter, personlig skyddsutrustning, livsmedel
for speciella medicinska dndamal och tillverkningsmaterial.

9.3.1 Likemedel

Apotekarsocieteten delar inte utredningens forslag att den som parallellimporterar eller
parallelldistribuerar ett lakemedel till Sverige ska vara skyldig att lagerhalla lakemedel enligt vad som
géller for ovriga lakemedel.

Parallellhandel ar en spotmarknad och ett sadant forslag skulle kraftigt férsvara handeln. Enligt EU-
ratt ar parallellhandel en viktig ingrediens i fri rérlighet av varor inom EU. Det skulle ocksa betyda ett
avsevart inkomsttapp for oppenvardsapoteken, vilket kan riskera tillgdngligheten till Iakemedel
genom att det kan paverka apotekstatheten i landet.

9.5.1 Lagerhallning skall ske i Sverige i utrymmen som kan tillsynas

Apotekarsocieteten delar utredningens forslag att sjukvardsprodukter som omfattas av
lagerhallningsskyldighet skall lagerhallas i Sverige och lagerhallningen ska ske i utrymmen som
tillsynsmyndighet har tilltrade till enligt lag.
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9.7.1 Ansvaret for statliga sakerhetslager samlas hos en myndighet

Apotekarsocieteten delar utredningens forslag att den myndighet som regeringen bestammer skall
ansvara for att statliga sdkerhetslager fér lagerhallning av sjukvardsprodukter inrattas och
uppratthalls.

9.9.1 Tillsyn
Apotekarsocieteten delar utredningens forslag att Likemedelsverket skall ha tillsyn 6ver
efterlevnaden av lagen.

9.11.2 En statlig myndighet b6r ansvara for systemet
Apotekarsocieteten delar utredningens forslag att TLV ska fa i uppdrag att utforma och genomféra
upphandlingar som sdkerstéller lagerhallning av lakemedel som ingar i Periodens Vara-systemet.

10. Tillverkningsberedskap
Nar det géller tillverkningsresurser for lakemedel ar det viktig att aven beakta mindre
kontraktstillverkare och tillse att de har ett tydligt uppdrag i ett krislage.

Apotekarsocieteten anser att den viktigaste atgarden for en sdker och effektiv lakemedelsforsorjning
under kris ar att bygga in strukturerad forberedelse under normal operativ verksamhet i regioner och
kommuner och hos apoteksaktorer.

For detta behovs uppdaterade regelverk, tydligt ansvar och befogenhet samt strukturerad samverkan
och samarbete med hjalp av farmaceuter och andra personer med spetskompetens i
lakemedelsforsorjning.

Beredskapslager av ldakemedel och hojda lagernivaer hos grossister pa flera olika platser med
geografisk spridning ar viktigt, men kan inte ensamt tillgodose behovet av lakemedel i kris. Ett ndra
samarbete kravs dven nar det inte ar kris. Da finns kunskap, kraft och organisation for att hantera
kriser som till sin natur alltid ar en ny situation med nya oanade behov.

10.5 Kartlaggning av basindustri

Apotekarsocieteten delar utredningens forslag att uppdra at Likemedelsverket att skapa och
uppratthalla en nationell Iagesbild avseende produktion av lakemedel och medicintekniska produkter
i Sverige. Pa sa satt ges en tydligare bild av vilka krav som ska stéllas vad géller beredskap och
lagerhallning.

10.7.1 Socialstyrelsen bor teckna avtal om tillverkning av likemedel.

Apotekarsocieteten delar utredningens forslag att Socialstyrelsen bér genom avtal med innehavare
av tillstand for forsaljning av sadana godkadnda ldkemedel som vid allvarliga kriser eller krig bedémts
vara av synnerlig vikt, sdkerstalla att dessa lakemedel kan tillverkas i Sverige.

10.7.2 Sarskilt om tillverkning av vacciner

Apotekarsocieteten delar utredningens bedémning att behovet av nationell vaccintillverkning bor ses
over inom ramen for férvaltning av beredskapslagerhallning och beredskapstillverkning. Den tekniska
utvecklingen inom omradet kan dock tala fér att man snarare bor inga nordiska/europeiska
samarbeten.
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10.7.3 Sarskilt om moderna terapier

Apotekarsocieteten delar utredningens bedémning att manga av de modernaste behandlingarna
(biologiska lakemedel och individanpassade terapier) inte kan lagerhallas utan skall tillverkas for den
enskilda patienten, men kan for den skull inte prioriteras bort. Fragan om hur dessa terapier skall
behandlas maste darfor utredas vidare.

10.7.4 APL bor kunna upprétthalla verksamheten i fredstida kriser och i krig
Apotekarsocieteten delar utredningens forslag att APL bor fa ett utokat samhallsansvar Detta bor
omfatta att kartldgga landets extempore-resurser, dven icke-kristid, bade vad galler lokaler,
kompetens och materialforsérjning. APL bér dven fa uppdrag att planera for produktion av tex
staml6sningar och vatskor for infusion under kris. APL:s samhallsuppdrag bor tydliggoras i
dgardirektiv och skiljas fran den affarsdrivande delen.

13. Sdkerstalld distribution i kris och krig

Apotekarsocieteten anser att den som ansvarar fér vard, lakemedelsbehandling och forsérjning av
lakemedel i fredstid dven ska ansvara for samma omraden i kris. Den regionala och lokala
kompetensen som byggts upp i icke-kristid maste anvandas pa ett optimalt satt och bor samordnas
nationellt av utsedd myndighet.

13.3 Beredskapsapotek

Apotekarsocieteten delar till viss del utredningens forslag att det finns ett behov av att inratta
beredskapsapotek. Dock anser Apotekarsocieteten att antalet boér begransas till max 300 av dagens
storre 6ppenvarsapotek, med passande lagerutrymmen. E-handelsapotek har betydligt storre
lagerutrymmen och torde lattare kunna fungera som beredskapsapotek. Det finns dock en risk for att
inrattande av beredskapsapotek kan snedvrida den konkurrens som rader pa apoteksmarknaden
nagot som kan paverka tillgdngligheten till fysiska apotek.

| 6vrigt delar Apotekarsocieteten utredningens forslag vad galler beredskapsapotekens uppgifter
(13.3.2) samt hur de skall utses (13.3.3).

13.4.1 Partihandlarnas leveransskyldighet utokas
Apotekarsocieteten delar utredningens forslag att partihandlarnas skyldighet uttkas sa att
leveransskyldigheten dven omfattar sjukhusapoteken.

Pa uppdrag och med vanlig halsning
Maria Marfalt

Maria Marfilt, verksamhetschef och vWD
Apotekarsocieteten

Postadress: Box 1136, 111 81 Stockholm
BesOksadress: Wallingatan 26 A, 111 24 Stockholm
Telefon/mobil: 0702-334808

E-post: maria.marfalt@apotekarsocieteten.se
www.apotekarsocieteten.se
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