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Uppdrag till styrelsens ordforande att besluta om svar
pa remiss Omsattningslagring av vissa lakemedel for
en starkt forsorjningsberedskap

Arendebeskrivning

Region Jamtland Harjedalen har fatt mojlighet att 1imna synpunkter pa remissen
Omsittningslagring av vissa lakemedel for en starkt forsorjningsberedskap — rapport fran
Tandvards- och lakemedelsforméansverket.

TLV har haft i uppdrag att utreda fragor om en skyldighet for likemedelsforetag att
lagerhalla vissa lakemedel i Sverige i syfte att sakerstilla en god forsorjningsberedskap.
Utgangspunkten har varit det forslag som Utredningen om hilso- och sjukvardens
beredskap lamnade i betankandet En stirkt forsorjningsberedskap for hilso- och
sjukvarden (SOU 2021:19). Detta innebar att det infors en ny lag om
lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter som anger att l1ikemedelsforetag som
tillhandahaller lidkemedel som behovs for att bedriva vard som inte kan ansta ska
lagerhalla sex ménaders normalforbrukning av lakemedlet i Sverige. Lakemedlen ska
lagerhallas i den ordinarie forsorjningskedjan och varorna omsitts l16pande genom
forsiljning, vilket brukar kallas omséttningslager. Den i lag angivna miniminivan pa lagret
far inte underskridas.

TLV lamnar foljande forslag:

o I ett forsta steg foreslas lagerhallningsskyldigheten omfatta tre ménaders
normalférbrukning. Det innebar en kraftfull forstarkning av lagerhallna lakemedel
jamfort med i dag, nar manga foretag har en manads minimilager. Nar en sadan
lagerhallning ar etablerad och har funnits i nagra ar kan systemet utvarderas for
att bedoma om denna skyldighet behover utokas till sex manaders
normalforbrukning for vissa eller alla 1ikemedel som behovs for vard som inte kan
ansta.

e Den normalférbrukning som ska lagerhéallas berdknas utifrédn tolv ménaders
historisk forsiljning.

e De volymer av likemedlet som ska lagerhéllas faststills infor varje nytt kalenderar.
De ses Over och justeras infor den 1 juli varje ar om forsiljningen har 6kat eller
minskat med minst 25 procent.

e Likemedelsverket beslutar, med stod av underlag fran TLV, om vilka lakemedel
och volymer respektive foretag ar skyldigt att lagerhalla.

e Likemedelsforetagen far ansoka till TLV om ersittning for kostnader for saidan
lagerhéllning efter avslutat kalenderar. Sadant statligt stod kan lamnas i form av
ersattning for en tjanst av allmént ekonomiskt intresse och en stodordning for det
bor tas fram. Ersiattningen berdknas utifran foretagens anskaffningskostnad for
lakemedlen och kostnaden for lagerhéllning. TLV forslas f& meddela foreskrifter
om hur ersittningen ska beriknas.
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e Parallellhandlade likemedel och likemedel som siljs med stod av licens undantas
fran krav pa lagerhéallning.

Remissen ska besvaras senast 31 juli. For att beredning av svaret ska ges s lang tid som
mojligt och for att styrelsen inte har ndgot ssmmantréade i juni och juli foreslés att
styrelsen ger regionstyrelsens ordférande i uppdrag att besluta om svaret pa remissen
efter samrad med 2:e vice ordforande.

Regiondirektorens forslag

Regionstyrelsens ordférande far i uppdrag att besluta om svaret pa remissen
Omsdttningslagring av vissa ldkemedel for en stdarkt forsorjningsberedskap — rapport
fran Tandvards- och likemedelsformansverket i samrad med regionstyrelsens 2:e vice
ordforande.

I tjansten

Sara Lewerentz Mikael Ferm
Regiondirektor Direktor for Ledningsstod och service
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Lakemedelsstrateg
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