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Sammanfattning

TLV har utifrin myndighetens ansvarsomrade foljande synpunkter. TLV instimmer i att
kommuner och regioner bor avgora vilka sjukvardsprodukter som ska lagerhéllas, eftersom
detta majliggor anpassning till lokala behov. Avsaknaden av en forteckning forsvarar dock
bedomningen av hur den regionala och nationella lagerhallningen forhéller sig till varandra
samt om lagren sammantaget ar tillrackligt dimensionerade, varfér detta behover foljas upp
genom tillsyn.

TLV anser vidare att sirskilda skal for undantag fran lagerhallning behover fortydligas for att
siakerstilla en enhetlig tillampning.

Avsaknaden av tydliga tidsramar skapar osdkerhet kring i vilken utstrackning olika initiativ
kan overlappa. TLV anser darfor att marknadens kapacitet behover beaktas och att
lageruppbyggnaden bor samordnas.

Regional variation i vard motiverar lokala beslut om lager, men forsvarar
helhetsbilden nationellt (Forteckningar som reglerar
lagerhalliningsskyldigheten ar inte en lamplig 16sning)

TLV instimmer i Socialstyrelsens bedomning att kommuner och regioner, utifran sina egna
behov och sin egen forbrukning, sjalva ar bast lampade att bedoma urvalet av
sjukvardsprodukter som ska omfattas av lagerhallningsskyldigheten. En lagerhallning som
speglar de regionala behoven bor battre mojliggora att sjukvardsprodukterna som lagerhalls
kan omsattas. Daremot medfor avsaknaden av en forteckning som reglerar
lagerhallningsskyldigheten att det ar svart att bedoma hur lagerhéllningen i kommuner och
regioner forhaller sig till den nationella omséttningslagring som foreslagits av TLV, samt i
vilken utstrackning lagren kommer 6verlappa. Vidare innebér avsaknaden av en sddan
forteckning att det ar svart att bedoma om lagren pa regional och nationell niva ar tillrackligt
dimensionerade for att sakerstilla en robust forsorjningsberedskap. Detta behover
sdkerstillas genom Liakemedelsverkets tillsyn av lagerhallningsskyldigheten.
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Sarskilda skal for att undanta produkter fran lagerhallning behoéver fortydligas
(Maojlighet att undanta en viss produkt fran en manads lagerhallning)

TLV instammer i Socialstyrelsens forslag att kommuner och regioner ska kunna gora avsteg
fran den foreslagna dimensioneringen om en manads lagerhallning om sarskilda skal
foreligger. TLV anser dock att det behover fortydligas vilka sarskilda skil som ska mojliggora
undantag sa att det finns viagledning for regionerna. Undantag i lagerhallningen behover
dokumenteras och finnas tillganglig for tillsynsmyndigheten.

Risken for brist pa lakemedel till foljd av parallell lageruppbyggnad bedéms
vara begransad (Uppbyggnad av lager)

Uppbyggnaden av lager i kommuner och regioner kan komma att ske parallellt med en
framtida uppbyggnad av nationella omsittningslager. Detta kan teoretiskt innebéara en risk
for okad efterfragan pa vissa lakemedel, vilket i sin tur kan leda till tillfalliga bristsituationer.
TLV bedomer samtidigt att en sadan risk i nulaget bor vara begriansad, eftersom
lageruppbyggnad pa nationell niva forutsitter att en sidan lagerhallningsskyldighet har
beslutats och ddrmed inte kan forutsittas ske parallellt i nartid. Samtidigt innebar
avsaknaden av en tydlig tidpunkt eller tidsram f6r ndr kommuner och regioner férvintas ha
byggt upp sina lager att det ar svart att bedoma i vilken utstrackning lageruppbyggnaden
faktiskt kommer att sammanfalla med eventuella nationella initiativ. Mot denna bakgrund
anser TLV att det ar fortsatt viktigt att beakta marknadens kapacitet och sikerstilla en
samordnad lageruppbyggnad.

Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektoren Magnus Thyberg. Foredragande har
varit analytikern David Martinsson. I den slutliga handldggningen har dven avdelningschefen
Gunilla Ronnholm medverkat.
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