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Remissvar: Delbetankandet (SOU 2020:23) ”"Halso- och sjukvard i
det civila forsvaret — underlag till forsvarspolitisk inriktning”

Diarienummer: S2020/02826/FS

Lakemedelsindustriféreningen (LIF — de forskande ldkemedelsféretagen) har den 24 april 2020
beretts tillfalle att lamna synpunkter pa rubricerad remiss. Delbetankandet utgor ett underlag infor
den forsvarspolitiska inriktningsproposition som regeringen ska lamna till riksdagen och omfattar en
lang rad omraden. LIF fokuserar i detta remissvar pa de delar som ror lakemedel och
lakemedelsforsorjning — huvudsakligen kapitel 8:6 Ett sammanhallet system for lagerhallning av
lakemedel och sjukvardsmaterial. | delbetdnkandet ges en allmadn orientering av
lakemedelsforsorjningen och en dvergripande beskrivning av hur tillgangligheten till 1akemedel kan
sékerstallas, men de konkreta forslagen kommer att presenteras i Utredningens slutbetdnkande i
september 2021.

Inledningsvis kan konstaterats att den pagaende COVID-19-pandemin inneburit en ovantad och
oonskad mojlighet for Utredningen om sjukvardens beredskap att i praktiken studera de fragor som
utredningens direktiv omfattar. Pandemin har inneburit internationella utmaningar som paverkar hela
samhallet och konsekvenserna kan annu inte 6verskadas och utvérderas. Redan nu kan dock forutses
att effekterna kommer att paverka oss alla under lang tid framover och troligen medfora stora
forandringar i hur vi bedriver olika verksamheter. Halso- och sjukvarden har stéllts infor sérskilda
utmaningar varav forsérjningen av lakemedel bara &r en.

De globala flodena for lakemedelstillverkning och -distribution ger effektiv tillgang till en mangfald
av lakemedel. Beredskap for en god lakemedelsforsorjning under kris maste darfor byggas utifran
existerade globala lakemedelsforsorjning dar tillverkning av ravarusubstanser och fardiga lakemedel
sker pa enheter i olika lander for att sedan distribueras och fordelas Gver varlden. Mojligheten att
sakerstalla tillgang till lakemedel i Sverige genom 6kad nationell produktion har diskuterats under
pandemin och visats vara mycket begrdnsad. En av de stdrsta utmaningarna for
lakemedelsforsorjningen under pandemin har varit att enskilda lander férsvarat handeln och
transporten av lakemedel bade inom och utanfor EU. Det ar darfor av storsta vikt att den svenska
regeringen i alla sammanhang verkar for att den internationella handeln med lakemedel och andra
livsuppehallande varor kan uppréatthallas under kris och krig.

En framtida utvardering av hur val lakemedelsforsorjningen fungerat under pandemin maste utga
fran en tydlig beskrivning av malbilden. Utredningen foresprakar att det i forsvarsbeslutet uttrycks
en klar malsattning om att halso- och sjukvarden - i saval fredstida kriser som vid krig och for saval
civila som for militar personal - ska ha kapacitet att utfora all sadan vard som inte kan ansta. Utifran
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den pagaende debatten om den “vardskuld” som uppstatt - som en effekt av de prioriteringar som
halso- och sjukvarden tvingats gora under pandemin — bor det diskuteras om utredningens
malsattning &r realistisk. Utredningen behover aven narmare definiera vad tillgang till lakemedel i
praktiken innebar. En definition &r att inga patienter skadats av brist pa lakemedel, medan en annan
definition kan vara att halso- och sjukvardpersonalen ar trygga med att just de lakemedel som de &r
vana att anvanda finns att tillga i tillrackliga mangder i den lokala varden. Den pagaende pandemin
har visat att det ar en stor skillnad mellan dessa tva definitioner. Det har under pandemin funnits
utmaningar med att tillhandahalla ett antal lakemedel i tillracklig mangd med den framfarhalining
som halso- och sjukvarden 6nskat. Situationen har kunnat hanterats genom en mangd olika atgarder
som bland annat inneburit att lakemedel fran andra leverantorer, i andra forpackningar och andra
styrkor fatt anvandas men &ven att helt andra ldkemedel har behovt anvéandas. Vad LIF kanner till
har det inte inneburit att patienter i nagon betydande omfattning har kommit till skada, men det har
inneburit tydliga pafrestningar for halso- och sjukvardspersonalen att inte vara sdkra pa vilka
lakemedel som kommer att finnas tillgdngliga de kommande dagarna. Genom samarbete med
lakemedelsforetagen har de onskade ldkemedlen ocksa kunnat levereras men ofta med kortare
framforhallning &n halso- och sjukvarden onskat for att kanna trygghet. En viktig uppgift for
utredningen &r darfor att i slutbetankandet i mer detalj beskriva malbilden for tillhandahallandet av
lakemedel under kris och krig.

Den svenska lakemedelsforsorjningen ar robust

Den pagaende pandemin ar den storsta utmaning som den svenska lakemedelsforsorjningen stallts
infor i modern tid. Inom vissa terapiomraden har efterfragan - i saval Sverige som globalt - under
varen 2020 okat med flera hundra procent. Den huvudsakliga orsaken &r det 6kade behovet av
intensivvard och en annan ldkemedelsatgang an vid traditionell intensivvard. Initialt hamstrade ocksa
oroliga patienter bade receptfria och receptbelagda lakemedel. Det ar svart att se att denna utveckling
hade kunnat forutsagas. Det har funnits stora utmaningar som kunnat hanteras genom kreativitet och
en mycket god samverkan mellan alla aktdrer men det har &nda inneburit stora pafrestningar pa halso-
och sjukvarden och for regionernas personal.

Om malséttningen ar att lakemedelsforetagen ska kunna leverera lakemedel sa att patienter inte
kommer till skada pa grund av bristsituationer kan det konstateras att det svenska leverans- och
distributionssystemet for lakemedel klarat av att uppréatthalla god tillganglighet. Leverantorernas
lagerhallning av 3-4 manaders normalférbrukning hos distributérerna eller i egen regi tillsammans
med apotekens lagernivaer motsvarande cirka en manads forbrukning har i de allra flesta fall varit
tillracklig. Trots det har regionerna sett sig tvungna att bygga upp ett gemensamt lager, det Nationella
lakemedelsforradet (NLF), for vissa lakemedel. Det har dock visat sig att omsattningen av
lakemedlen forsvaras nar lager byggs upp hos en annan aktor an hos leverantorerna. Det &r
fortfarande oklart hur regionernas uttag av lakemedlen fran NLF ska hanteras.

LIF tillstyrker darfor att den huvudsakliga inriktningen for halso- och sjukvardens framtida
beredskap ska bygga pa ansvarsprincipen och att lakemedelsforetagen - som har ansvar for
lakemedelsforsorjningen i fredstid - &ven ska ha huvudansvaret i kris och krig. Forutsattningarna for
detta &r goda eftersom Sverige — i ett internationellt perspektiv — har en séker och kostnadseffektiv
lakemedelsforsorjning med en sammanhallen distribution av varje enskilt lakemedel. Det gor att det
ar mojligt att folja lakemedlets vag fran foretag till patient och att lagren &r omséattningsbara, vilket
minimerar risken for ontdiga kassationer. Den goda kontrollen dver ldkemedelsdistributionen i
existerande system Okar lakemedelsforetagens mojlighet att sékerstélla tillrackliga leveranser och
minskar risken for att forfalskade lakemedel kommer in i flodet nar efterfragan okar snabbt.



Synpunkter pa det remitterade delbetankandet

Nedan lamnas kommentarer till delbetdnkandets resonemang kring lakemedelsforsorjningen.
Dérefter lamnas forslag infor utredningens fortsatta arbete.

Den svenska lakemedelsforsorjningen ar inte ‘just-in-time”

Utredningens anvidndning av begreppet “just-in-time” ger intryck av att lakemedelsforetagen
levererar till svensk halso- och sjukvard, svenska apotek och svenska patienter nar lakemedlet
efterfragas - “just-in-time”. Det ar en felaktig beskrivning. Lakemedelsforetagen har lager for den
svenska marknaden - hos distributérerna eller i egna lager - som i genomsnitt motsvarar 3-4
manaders normalforbrukning. Dessa lagernivaer dr marknadsmassigt motiverade utifran att en
normalexpedition av receptforskrivna lakemedel till patient — som utgér den storsta delen av den
svenska lakemedelsforsorjningen - avser 3 manaders forbrukning. Utover detta har apoteken
ytterligare cirka en manads normalforbrukning i lager vilket utgoér en vardefull buffert om
leveransproblem uppstar.

Det stammer dock att lakemedelsforetag - liksom foretag i de flesta andra tillverkande branscher —
strdvar mot “just-in-time”-produktion av lakemedel for att minska produktionskostnaderna och
resursanvéndningen. Det medfor att lakemedelsforetagen - vad galler tillverkningen av lakemedel
fran API-fabriker, via formuleringsfabriker till forpackningsfabriker - under de senaste 10-15 aren
har minskat lagerhallningen av olika material och komponenter. Lakemedelsbranschen har dock inte
implementerat produktion “just-in-time” sa langtgaende som manga andra branscher dar varor som
bilar och soffor tillverkas forst efter det att kunden efterfragat dem. Lakemedel &r fortfarande varor
som tillverkas for att finnas pa plats pa apotek och i hélso- och sjukvarden nar kunden efterfragar
dem.

En eventuell 6kad lagerhallning av lakemedel maste styras utifran en tydlig bild av
behovet

Utredningen presenterar i delbetankandet en skiss for lagerhallningen av lakemedel, som &r tankt att
vidareutvecklas i slutbetankandet dar utredningen avser att aterkomma till hur lagerhallningen av
lakemedel kan Oka i Sverige. LIF har inga principiella invdndningar mot den modell med 4 olika
nivaer som presenteras men anser att det behdvs en mer detaljerad analys om det foreligger ett
verkligt behov av Okad lagerhallning av lakemedel eftersom nuvarande svenska modell for
lakemedelsforsorjningen har visat sig resilient d&ven under pandemins extrema pafrestningar.

Utredningens skiss for lagerhallning av lakemedel (figur 8.1) ger vid handen att lagerhallning hemma
hos patient och pa apotek ska utgdéra basen for en god beredskap géllande “alla produkter som
anvinds i vardagen” (niva 1). Tillsammans med lagringsskyldighet for ett urval av viktiga
produkter” (niva 2) ska detta utgora den omsattningsbara delen av lagerhallningen. LIF anser att
nuvarande lagerhallning av 3-4 manaders normalforbrukning redan torde ticka detta behov.
Gillande “produkter som av olika skil inte kan lagras med omsattning” (niva 3) foreslar utredningen
att de ska lagerhallas i statliga beredskapslager. Det torde omfatta ett mycket begrdnsat antal
lakemedel, och LIF stodjer utredningens standpunkt att det offentliga maste ta ansvaret for denna
niva. For de eventuella lager som byggs upp pa denna niva 3 ar det viktigt att ta lardom av de
svarigheter som pavisats med uttagen fran regionernas gemensamma Nationella lakemedelslager
(NLF).



Utredningens modell omfattar &ven ytterligare en niva: “tillverkningsberedskap for ett fatal sarskilt
viktiga lakemedel” (niva 4). Utredningen beskriver komplexiteten i denna niva, bland annat vad
galler lagerhallning av aktiva substanser, hjalpamnen och forpackningsmaterial. LIF anser att denna
niva behover analyseras i detalj utifran de diskussioner som ansvariga myndigheter - bland andra
MSB och Socialstyrelsen - samt SKR har fort med lakemedelstillverkare under pandemin.

LIF saknar en mer ingdende beskrivning av regioners och statliga myndigheters formaga att
kontinuerligt uppskatta halso- och sjukvardens behov. For att kunna tydliggora eventuella ytterligare
behov av lagerhallning av lakemedel i hélso- och sjukvarden ser LIF att logistikkompetensen hos
regionerna och ansvariga statliga myndigheter behover stdrkas. Det behdvs dven en samlad
information om forbrukningen och lagerhallningen i hélso- och sjukvarden pa nationell niva. LIF
valkomnar Lakemedelsverkets pagaende arbete med att tillskapa ett system som ska kunna ge en
fullgod ”nationell logistikldgesbild”.

Betydelsen av nationell samverkans- och ledningskapacitet

Lakemedelsforetagen ar langt ifran ensamma om att ta stort ansvar i krissituationer. Foretagen
samverkar med distributdrer och apotek samt med myndigheter, foretradare for regionerna och hélso-
och sjukvarden for att hantera och lésa de utmaningar som uppstar. Den pagaende pandemin har med
tydlighet visat att nar normala arbetssatt inte rackt till sa har nya kunnat etablerats. LIF ser mycket
positivt pd den breda samverkan som under pandemin har etablerats under MSBs och
Lakemedelsverkets ledning: ”Aktérsgemensamt dialogméte”. | det remitterade delbetdnkandet
saknas en ingaende beskrivning av behovet av samverkans- och ledningsstrukturer infor en kris. LIF
anser att det ar en allvarlig brist eftersom den pagdende pandemin visat att det ar just formagan till
samarbete som varit avgdrande fOr att Sverige under pandemin har kunnat hantera uppkomna
problem vad géller lakemedelsforsorjningen. Den samverkan som var etablerad redan tidigare mellan
aktorerna genom arbetet inom den Nationella lakemedelsstrategin och regeringens uppdrag till
Lakemedelsverket har varit avgdrande for att nya samverkansformer kunnat etableras mycket snabbt.

Samtidigt kan det konstateras att det uppstatt manga situationer dar det varit oklart vilken statlig eller
regional myndighet som ansvarat for vilken fraga och det har saknats etablerade ledningsfunktioner
och motesstrukturer.

Det fortsatta utredningsarbetet

Nedan sammanfattas de omraden som LIF anser att utredningen behover fokusera pa infor de
forslag som ska I&mnas i slutbetdnkandet.

Sveriges roll i det internationella samarbetet

En av de storsta utmaningarna for lakemedelsforsorjningen under den pagaende pandemin har varit
att enskilda lander forsvarat handeln och transporten av lakemedel och insatsprodukter (som aktiva
substanser, API) mellan lander, bade inom och utanfér EU. Det har handlat om direkta exportférbud
eller -restriktioner, men ocksa om andra atgarder med motsvarande effekt som stangda
gransovergangar, langtgaende karantansbestammelser for personal som utfor internationella
transporter och i vissa fall ren konfiskering av lakemedel och andra varor.

Sverige har, som ett litet land beroende av internationell handel, i olika internationella fora och
sammanhang alltid statt upp for 6ppna gréanser, véardet av handel mellan lander och internationell
solidaritet. Det &r av storsta vikt att den svenska regeringen liksom 6vriga svenska representanter i



alla sammanhang verkar for att den internationella handeln med lakemedel och andra
livsuppehallande varor kan uppratthéllas under kris och krig.

De globala flodena for lakemedelstillverkning och -distribution ger effektiv tillgang till en mangfald
av lakemedel. Beredskap for en god lakemedelsforsorjning under kris maste darfor byggas utifran
den existerade globala lakemedelsforsorjningen dar tillverkning av ravarusubstanser och fardiga
lakemedel sker pa enheter i olika lander for att sedan distribueras och fordelas over varlden.
Mojligheten att sakerstélla tillgang till lakemedel i Sverige genom okad nationell produktion har
diskuterats under pandemin och visats vara mycket begrénsad.

Utredningen bor identifiera vilka mojligheter Sverige har att starka den internationella solidariteten
nar det géller handel med lakemedel och andra livsuppehallande varor. Inget land kan vara
sjalvforsorjande pa lakemedel och Sverige har inga méjligheter att pa egen hand sékerstalla tillgang
till lakemedel under kris och krig sa lange som andra lander har maéjlighet att forhindra handel och
transport av lakemedel mellan lander.

Vikten av god samverkan och tydliga ledningsstrukturer

Det ar svart att planera infor det ovantade och darfor ar uppbyggnad och forstarkning av samverkans-
och ledningsstrukturer infor en kris centralt. LIF ser att utredningen bor lagga ett storre fokus pa detta
an pa en eventuell okad lagerhallning av ldkemedel som alltid kommer att behdva baseras pa
kvalificerade gissningar som kan visa sig vara felaktiga nar krisen val uppstatt. LIF ser mycket
positivt pa den breda samverkan — ”Aktérsgemensamt dialogméte” - som under pandemin har
etablerats for att kunna hantera uppkomna problem samt kunna planera infér kommande utmaningar
for lakemedelsforsorjningen.

Lakemedelsverket och regeringen har under den pagaende pandemin fattat en rad beslut om
permanenta och tillfalliga &ndringar i lakemedelslagstiftningen. LIF ser att utredningen bor l&mna
forslag pa hur denna typ av beslutsfattande - som anpassas till den unika situationen — kan
effektiviseras i framtiden.

Under pandemin har det uppstatt situationer dar det varit oklart vilken statlig myndighet som har
vilket uppdrag och mandat nar det galler lakemedelsforsorjningen. Det géller framforallt
myndigheterna Lakemedelsverket, Socialstyrelsen, Folkhdlsomyndigheten och Myndigheten for
samhéllsskydd och beredskap (MSB). Utredningen bér lamna forslag pa hur de olika myndigheternas
roller inom lakemedelsomradet vid kris och krig kan fortydligas och hur samverkan med aktorer i
hela forsorjningskedjan kan sdkerstéllas.

Varna forutsattningarna for den svenska lakemedelsférsoérjningen

LIF anser att Sveriges formaga att sakra tillgang till lakemedel under kris och krig behdver utga fran
goda forutsattningar for en valfungerande lakemedelsforsorjning under normala férhallanden. Darfor
bor de 16sningar som fungerar val under normala férhallanden aven anvandas i krissituationer och
omséttningsbara lakemedelslager bor darfor prioriteras. Lakemedelsforetagens och apotekens lager
ar omsattningsbara - till skillnad fran lakemedel som lagerhalls i halso- och sjukvarden, hemma hos
patienter eller i sérskilda beredskapslager — och bor darfor utgora grunden for utredningens forslag.

Principer for eventuella krav pa okad lagerhalining

Pandemin har visat att lakemedelsforetagens nuvarande lagerhallning i de flesta fall ar tillracklig
aven vid kris. Eventuell okad lagerhallning utéver vad leverantérer och apotek ser som
marknadsmassigt motiverat, maste darfor noga analyseras utifran tydliga nationella behov inom
ramen fore en formaliserad nationell samverkan.



For de flesta lakemedlen bor en eventuell 6kad lagerhallning for beredskap kunna byggas upp inom
det normala flodet dar lakemedelsforetagen har ansvaret for och ager lakemedlen. Enstaka lakemedel
som inte omsétts under normala férhallanden kan behova lagerhallas i offentlig regi och med
offentligt agande utan att vara omsattningsbara. Sadana lakemedel ska inte kunna séljas vidare eller
returneras.

Eventuell 6kad lagerhallning for beredskap maste byggas upp med god framférhallning och
succesivt, for att minska saval de negativa effekterna pa det normala flodet som onddiga kostnader.
Den svenska distributionsmodellen underlattar en successiv 6kning av lagernivaerna dar leverantoren
ansvarar for eventuella 6kade volymer i omséttningsbara lager inom Overenskomna tidsramar.
Etablerade leverantérer som kan garantera volymer Over tid bor prioriteras vid sadan
lageruppbyggnad.

Eventuella krav pa 6kad lagerhallning for beredskap maste utformas med beaktande — och eventuell
anpassning — av regelverken for de olika forsaljningssétten for lakemedel. Vid en kris behovs dven
satt att hantera dynamiken mellan de olika forsaljningssatten sa att inte bristsituationer uppstar i
onodan.

For lakemedel inom Periodens vara-systemet” stélls det redan krav pa att leverantérer med god
framforhallning forsakrar att leverans kan ske under en manad. Inom de flesta utbytes- och
forpackningsstorleksgrupperna finns ett antal leverantorer som konkurrerar under 3-manaderscyKkler.
Det innebar en extra buffert i lagerhallningen men samtidigt utmaningar vad galler méjligheten att
stalla krav pa enskilda lakemedelsforetag nar det galler lagerhallning for 6kad beredskap.

Inom slutenvarden upphandlas lakemedel regionalt for langre perioder (1-2 ar). Upphandling av
lakemedel dar det finns fler leverantérer medfér liknande utmaningar som for Periodens vara nér det
kommer till krav pa enskilda lakemedelsforetag vad géller okad lagerhallning for beredskap. Vid
upphandling av lakemedel utan konkurrens finns utmaningar med eventuella krav pa okad
lagerhallning for beredskap i samband med patentutgang. | dessa fall skulle en 6vergangsperiod
behova finnas da eventuella krav pa 6kad lagerhallning kan fasas dver fran en leverantor till en annan.

Vilka lakemedel ska omfattas av eventuell 6kad lagerhallning?

En helt central fragestéllning - som inte berors i delbetankandet - ar vilka lakemedelsprodukter som
eventuella 6kade krav pa lagerhédllning ska omfatta i de olika nivaerna” i utredningens modell. Om
vérd som inte kan anst3” ska sékerstallas for saval civila som for militar personal i saval fredstida
kriser som vid krig kommer det att omfatta majoriteten av en de drygt 4 000 unika produktnamn som
ar registrerade och marknadsforda pa den svenska marknaden och som tillhandahalls i form av cirka
14 000 olika lakemedelsforpackningar.

Utredningen behdver tydliggéra om alla lakemedel som marknadsfors i Sverige ska omfattas av de
krav som kan komma att stéallas pa niva 1 och 2. Vidare behdver det konkretiseras vilka lakemedel
som inte & omséattningsbara utan behover hanteras i niva 3 eller 4. Det behovs dven en tydlig analys
av om nuvarande leverans- och distributionsmodell av lakemedel ar tillracklig for niva 1 och 2.
Vidare behover det tydliggoras i vilken utstrdckning som utvecklade samverkans- och
ledningsstrukturer kan hantera niva 3 och 4 och nar beredskapslager faktiskt behovs.

LIF star givetvis till forfogande for en fordjupad diskussion om de synpunkter vi fort fram i detta
remissvar. Vi ser fram emot fortsatt konstruktiv dialog med Utredningen om hélso- och sjukvardens
beredskap i deras fortsatta arbete och med Regeringskansliet i den fortsatta hanteringen av forslagen
i foreliggande delbetédnkande.
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Anders Blanck
Generalsekreterare



