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sjukvardsférvaltningen, Ted Rylander

Organ
Hélso- och sjukvardsnamnden

Svar pa remissen Omsattningslagring av vissa lakemedel
for en starkt forsorjningsberedskap, rapport fran
Tandvards- och lakemedelsformansverket

Forslag till beslut
Hilso- och sjukvardsndmnden beslutar

att forslaget till svar godkiinns som Region Orebro lins svar till
Socialdepartementet.

Sammanfattning

Region Orebro lin har fatt mojlighet att yttra sig dver Socialdepartementets
remiss Omsittningslagring av vissa ldkemedel for en stirkt forsorjnings-
beredskap, rapport frdn Tandvards- och ldkemedelsforménsverket (TLV).

Regeringen har konstaterat att robustheten 1 forsorjningen av ldkemedel och
sjukvardsmaterial behdver oka sé att produkterna finns tillgdngliga 6ver tid.
Planering for hilso- och sjukvardens forsorjningsberedskap ska ske med
utgéngspunkt i den vard som ska bedrivas vid kris och krig. For att sékerstilla
forsorjningen kréavs utokad lagerhallning av lakemedel 1 Sverige. Sddan
lagerhallning lampar sig av effektivitetsskél bést i den ordinarie logistikked;jan.

Flera andra lander i Europa har redan infort bestimmelser om 6kad
lagerhéllning av viktiga ldkemedel. TLV fick 1 juni 2023 ett regeringsuppdrag
att utreda fragor om omséttningslagring av vissa ldkemedel 1 syfte att
sdkerstélla en god forsorjningsberedskap. Uppdraget har genomforts i ndra
samarbete med Likemedelsverket.

TLV ldmnar ett antal forslag:

* | ett forsta steg foreslas lagerhéllningsskyldigheten omfatta tre manaders
normalforbrukning och i ett andra steg efter en utvirdering sex ménader.

* Den normalforbrukning som ska lagerhdllas berdknas utifrén 12 manaders
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historisk forséljning.

* De volymer av likemedlet som ska lagerhallas faststélls infor varje nytt
kalenderér. De ses 6ver och justeras infor den 1 juli varje ar om forséljningen
har 6kat eller minskat med minst 25 procent.

 Lakemedelsverket beslutar, med stdd av underlag fran TLV, om vilka
lakemedel och volymer respektive foretag ar skyldigt att lagerhalla.

+ Likemedelsforetagen fir ansoka till TLV om ersittning for kostnader for
saddan lagerhdllning efter avslutat kalenderar. Sédant statligt stod kan ldmnas 1
form av erséttning for en tjanst av allmént ekonomiskt intresse och en
stodordning for det bor tas fram. Erséttningen berdknas utifran foretagens
anskaffningskostnad for likemedlen och kostnaden for lagerhallning. TLV
forslas fa meddela foreskrifter om hur ersittningen ska berédknas.

» Parallellhandlade lidkemedel och ldkemedel som séljs med stod av licens
undantas fran krav pé lagerhallning.

Det bedoms inte behdvas nagra sérskilda bestimmelser for att hantera att
ladkemedel som upphandlas av regionerna kan variera i forséljningsvolym.
Forslaget medfor att Socialstyrelsen, Lakemedelsverket och TLV far nya
uppgifter. Kostnaden for lagerhdllningen uppgar for staten till 204-245
miljoner kronor per ar.

Region Orebro lin beddmer forslagen vara rimliga och nddviindiga men
framfor ett antal synpunkter géllande vikten av att tillgdngen till ldkemedel
sdkras dven under uppstartsperioden; att likemedel pa basta sétt kan flyttas
eller lanas ut mellan olika regioners sjukhus, apotek och Gvriga berdrda
inrédttningar 1 hdndelse av brist eller kris; att lagret kan anvéndas vid en sérskild
héndelse dd lakemedelsbrist kan uppsté; att tandvarden omfattas av detta arbete
for ett omsittningslager for forsorjningsberedskap; samt att EU-gemensamma
aktiviteter beaktas i detta arbete.

Region Orebro l4n vill dven framfora en oro for kostnadsfragans paverkan pa
en redan pressad hélso- och sjukvard. I nésta steg blir det centralt med en stabil
upphandlingsprocess da det finns en uppenbar risk for att 1dkemedelsforetagen
inte kommer att ndja sig med erséttningsnivaerna nu nér hela Europa rustar

upp.

Region Orebro l4n vill ocksé betona vikten av fortsatt dialog kring
implementering, samverkan mellan nivaer, samt tydliga principer for
transparens, ansvarsfordelning och hallbarhet.
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Konsekvenser for miljo-, barn- och jamstalldhetsperspektiven
Forslaget medfor inga konsekvenser for dessa perspektiv.

Ekonomiska konsekvenser
Socialdepartementets forslag kan komma att {4 stor ekonomisk péverkan pa
Region Orebro lén.

Beslutsunderlag

ForedragningsPM hilso- och sjukvardsndamnden 2025-06-11
Svar pa remiss

Remissen

Jonas Claesson
Haélso- och sjukvardsdirektor

Skickas till:
Socialdepartementet
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