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Lakemedelsindustriféreningen (Lif) valkomnar mdjligheten att ldmna synpunkter géllande det
danska forslaget om sakerhetlagring av kritiska lakemedel. Forslaget omfattar tre lagforslag
vari det foreslas:

1) att den som slapper ut ett kritiskt humanlakemedel som anvéands inom priméarsektorn pa
marknaden i Danmark ska vara skyldig att uppratthalla ett sakerhetslager av lakemedlet i fraga.
2) rapporteringsskyldighet av kritiska lakemedel och

3) vilka lakemedel som omfattas av obligatoriska lager och rapporteringsskyldigheter for kritiska
lakemedel.

Bakgrunden till forfragan fran Kommerskollegium om synpunkter ar att Danmark har anmalt
forslagen till dessa regler inom ramen for anmalningsforfarandet for tekniska regler som
regleras i direktiv 2015/1535. De synpunkter som inkommer utgdr underlag for
Kommerskollegium att bedoma om de ska foresla att Regeringskansliet fattar beslut om att
reagera pa anmalningarna.

Lif konstaterar att det i Asa Kullgren utredning om hélso- och sjukvardens beredskap (SOU
2021:19) finns forslag, som har funnit stort politiskt stod, pa uppbyggnad av sékerhetslager av
lakemedel. Dessa forslag liknar de danska lagforslagen men ar i de flesta fallen betydligt mer
omfattande. Flera av forslagen fran Kullgrens utredning har redan genomforts, och gallande
sakerhetslagring hos lakemedelsforetagen sa utreder for narvarande TLV (Tandvards- och
lakemedelsformansverket) pa regeringens uppdrag hur erséattning ska ges till foretagen vid ett
eventuellt inférande. Lif ser det sdledes som osannolikt att det ska finnas intresse fran
Regeringskansliets sida att anfora nagot mot det danska forslaget om séakerhetslagring av
kritiska lakemedel.

Att Lif finner det osannolikt att Regeringskansliet skulle valja att anféra nagot mot det danska
forslaget ar forvisso nagot olyckligt eftersom Lif i sitt remissvar fran 19 augusti 2021 pa
Kullgrens utredning anfér att det inte finns behov av lagstiftade lagerhallningskrav for
lakemedel hos lakemedelsforetagen. Utredningens forslag ar ett krav pa sakerhetslager for
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minst 6 manaders normalkonsumtion, vilket saledes ar mycket mer langtgdende an det danska
lagforslaget. Vad Lif kanner till finns det inget annat land som staller krav pa en sadan
omfattande lagerhallning som det Kullgren gor i utredningen. | praktiken innebér det en
fordubbling mot de lager som foretagen idag haller frivilligt och som i snitt motsvarar 3—4
manaders normalkonsumtion, vilket till storsta delen visade sig tillrackliga for att klara
pandemins pafrestningar. Det finns enligt Lifs uppfattning uppenbara risker med att lagstifta om
sa stora lagervolymer. Utover de stora kostnader som det medfér sa riskerar det bland annat
att leda till 6kad kassation om produkterna inte kan omsattas och till att leverantorer véaljer att
inte langre tillhandahalla produkter pa den svenska marknaden.

Lif 6nskar patala vikten av att i de fall ett lagerhallningskrav infors pa lakemedelsforetagen sa
maste olika leverantorer behandlas lika. Det &r inte rimligt att pa likartat satt som i det danska
lagforslaget undanta parallellimportorer av lakemedel fran krav pa sékerhetslagring. Detta i
synnerhet i de fall som parallellféretagen har en betydande marknadsandel.

Med vénlig halsning,

”’K/“
S

Karolina Antonov
T.f. Generalsekreterare
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