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Apotekarsocietetens remissvar avseende:

Omsattningslagring av vissa lakemedel for en starkt
forsorjningsberedskap

Apotekarsocieteten dr en ideell férening, vars stadgar godkénts av regeringen. Féreningens syfte dr
att verka for en bra utveckling och anvéndning av Iékemedel och medicinteknik. Medlemmarna
dterfinns inom hela kedjan fran tidig forskning, utveckling, kvalitet, tillverkning och anvédndning och
representerar olika professioner.

Apotekarsocieteten vialkomnar i huvudsak forslagen om lagerhallningsskyldighet i omsattningslager.
Nedan utvecklar féreningen synpunkter om vilka forsaljningssatt for lakemedel som bor omfattas
samt om villkor for hur lagren ska anvandas.

Utgangspunkten for TLVs rapport har varit betdnkandet En starkt forsorjningsberedskap for halso-
och sjukvarden (SOU 2021:19) som Utredningen om hélso- och sjukvardens beredskap lamnade
2021. | korthet innebar de forslagna foérandringarna att lagerhallningsskyldigheten for det
lakemedelsforetag som innehar godkdannandet for forsaljning av ett lakemedel ska omfatta tre
manaders normalférbrukning. Lakemedelsverket foreslas fa besluta om saval vilka preparat som i
vilka volymer dessa skall lagerhallas. Samtidigt foreslas att ldkemedelsforetagen skall kunna ansdka
om ersattning hos TLV for de 6kade kostnader som lagringen innebar. Forslaget innebar vidare att
man undantar parallellimporterade och licenslakemedel fran lagerhallningsskyldigheten.

Allmanna synpunkter

Apotekarsocieteten ser forslaget om tre manaders lagerhallningsskyldighet som ett vardefullt tillagg
till befintliga krav i forsorjningskedjan. Det ar ocksa rimligt att foretagen ersatts for de kostnader som
uppstar som foljd av en lagstadgad lagerhallningsskyldighet.

Apotekarsocieteten tillstyrker forslaget om lagerhallningsskyldighet for tre manaders
normalférbrukning men har inte tagit stallning till det féreslagna berdkningssattet for volymer.

Apotekarsocieteten vill podangtera att lakemedel som ar @mnade for den svenska marknaden inte
skall kunna saljas vidare via olika exportkanaler. Detta ar inte tydligt beskrivet i promemorian.
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3 Parallellhandlade lakemedel
Apotekarsocieteten forordar det alternativa forslaget: Parallellhandlade lakemedel omfattas av krav
pa lagerhallning om de haft mer dn 50 procent av forsaljningen i 24 manader.

Att fordndra villkoren helt for parallellhandel skulle fa omfattande konsekvenser for
apoteksverksamheten i Sverige och for tillgangen till Iakemedel i stort. Darfor behovs sarskilda regler
for dessa lakemedel, enligt Apotekarsocieteten. Samtidigt finns en farhaga hos féreningen kring hur
forsaljningen av och tillgangen till originallikemedel pdverkas av parallellhandlade likemedel. Aven
om parallellimportorer generellt har praktiska svarigheter att uppratthalla omsattningslager ar det
rimligt att de bidrar till en stabil forsérjningsberedskap i de fall en produkt star fér en stor andel av
forsaljningen inom en utbytesgrupp under en langre period.

4 Licensldkemedel

Forslaget att undanta lagerhallningsskyldigheten for licenslakemedel generellt kan ifragasattas
eftersom som varden under langa perioder kan vara beroende av vissa licenslakemedel pa grund av
rest- och bristproblematik. Givet de utmaningar med licenslakemedel som TLV redogor for i sin
rapport anser Apotekarsocieteten att TLVs alternativa forslag, eller annat alternativ baserat pa
Socialstyrelsens lista 6ver lakemedel for vard som inte kan anst3, ar att foredra for att uppratthalla
en trygg lakemedelsforsorjning for halso- och sjukvarden.

Riktlinjer for slutforsaljning

| promemorian saknas tydliga riktlinjer om i vilka situationer som lakemedelslagren skall kunna
nyttjas. Med detta forslag kommer det finnas lager for en manad pa sjukhusen, lager for minst en
manad pa apotek och tre manaders lager hos foretagen. Darfor behovs tydliga riktlinjer for
slutforsaljning av lager i hela kedjan. Det som nu oftast finns 6verenskommet ar en slutfoérsaljningstid
om ca 14 dagar fran apoteken till sjukvarden vilket inte racker med tanke pa utokade lager i flera led.
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