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Yttrande dver remissen Avtal om forsvarssamarbete med Amerikas
forenta stater (Dnr 3.4.1-2024-007683) (Ds 2024:2)

Lakemedelsverket har getts tillfalle att yttra sig 6ver Ds 2024:2 med forslag pa
forfattningsandringar med anledning av det DCA-avtal som Sverige och USA undertecknade
den 5 december 2023.

Lakemedelsverkets yttrande kring denna remiss har fokus pa féljande avsnitt, samt de
anvisningar som anges i dessa avsnitt:

e 7.2.14 Halso- och sjukvard

e 7.2.15 Reglerade yrken

e 7.2.16 Inforsel och lagring av forsvarsmateriel och fornédenheter

e 7.2.19 Viss amerikansk militarledd verksamhet i Sverige ska undantas fran svenska
regler om tillstand och tillsyn.

Lakemedelsverket stodjer DCA-avtalet mellan Sverige och USA, men har synpunkter kopplat
till vissa delar av avtalet.

Import av lakemedel och medicintekniska produkter

Pa sid. 235 i Ds 2024:2 framgar att amerikanska styrkor och amerikanska leverantorer ska
kunna fora in och fora ut sjukvardsprodukter och 6vriga sjukvardsprodukter och
sjukvardsutrustning till och fran Sverige, samt anvanda dessa i Sverige utan att den svenska
regleringen hindrar detta. Det anges att for att detta ska vara mojligt bor forfattningsstod
inféras i lagen om operativt militéart stoéd, ndrmare bestadmt 7 och 8 88 lagen om operativt
militart stod.

Lakemedelsverket noterar att det i lagen om operativt militart stod inte finns nagon definition
av "den amerikanska militara styrkan”. | artikel 2 i DCA-avtalet definieras dock "amerikanska
styrkor” som enhet som omfattar den styrka och den civila komponent samt all egendom,
officiell amerikansk information, utrustning och materiel som Forenta staternas foérsvarsmakt
har pa svenskt territorium. Om begreppet avses ha samma betydelse i lagen om operativt
militart stdd, kommer anhdriga till medlemmar av styrkan eller till den civila komponenten inte
omfattas av begreppet i lagen. Av detta foljer att den féreslagna regleringen i lagen om
operativt stdd inte ger ratt att till Sverige inféra lakemedel och annan sjukvardsutrustning
som ska anvandas for vard av dessa anhoriga.

Om avsikten ar att aven anhériga ska kunna vardas inom ramen for den aktuella hélso- och
sjukvardsverksamheten och tandvardsverksamheten behdver lagen om operativt militart stod
justeras eller fortydligas sa att det blir tydligt att bestammelserna i 7 och 8 §8§ aven omfattar
anhoriga.
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Namnas kan aven att de lakemedel och andra sjukvardsprodukter och sjukvardsutrustning
som tas in med stod av 7 och 8 §8 lagen om operativt militart stod, s som dessa
bestammelser ar formulerade i forslaget, inte heller kommer att f& anvandas for att behandla
andra personer, exempelvis civila svenskar som behover vard vid en olycka eller liknande.

Detaljhandel med receptfria lakemedel pa andra forséaljningsstallen an apotek

| avsnitt 7.2.19 behandlas fragan om att viss amerikansk militarledd verksamhet i Sverige
ska undantas fran svenska regler om tillstand och tillsyn. Dessa verksamheter kan enligt
promemorian exempelvis handla om att inratta marketenterier, intendenturer, massar och
andra forsaljningsstallen, utbildningscenter och vaxelkontor, dér verksamheterna endast ar
avsedda for medlemmarna av de amerikanska styrkorna och deras anhdriga. Av
promemorian framgar att sddan serviceverksamhet som bestar i apoteksverksamhet och
detaljhandel med vissa receptfria lakemedel &ven omfattas av detta. Det uttalas dar att det
bor inféras undantag fran krav pa tillstand, och att detta &ven omfattar bestammelser om
registrering och licenser. Pa sid. 262 framgar aven att dessa verksamheter ska undantas
fran svenska regler om tillsyn och kontroll, och att USA kommer att ansvara for tillsynen av
den militéra serviceverksamheten.

Det star alltsa klart att avsikten ar att Sverige inte ska krava att den som bedriver
apoteksverksamhet eller séljer receptfria lakemedel inom ramen for sddan militar
serviceverksamhet ska ha apotekstillstand respektive anmala handeln. Det star aven klart att
Lakemedelsverket och kommunerna inte ska utdva tillsyn och kontroll 6ver dessa
verksamheter. Det framgar dock varken av lagtexten eller av texten i promemorian om dessa
verksamheter ocksa ar undantagna fran det svenska regelverkens krav pa hur
verksamheterna ska bedrivas, &ven om det kan antas att det ar avsikten. Detta kan jamforas
med den bestammelse som anger att de amerikanska styrkorna far bedriva halso- och
sjukvardsverksamhet och tandvardsverksamhet i Sverige (7 8), i vilken det anges att
verksamheten ska bedrivas i enlighet med de bestammelser som galler i Amerikas forenta
stater.

Detaljhandel med vissa receptfria Iakemedel raknas i Sverige inte som halso- och sjukvard.
Den féreslagna bestammelsen i 7 § lagen om operativt militart stéd ger darfor inte ratt att
utan tillstdnd importera lakemedel som ska anvandas for sadan forsaljning.

Om avsikten ér att de aktuella servicestéllena (i de fall de inte kan réknas som apotek) ska
kunna sélja amerikanska receptfria lakemedel till de som ingar i de amerikanska styrkorna
och/eller deras anhériga behbvs det en justering av den féreslagna bestdmmelsen i 7 §.

Narkotika, inklusive narkotiska lakemedel

Innehav av narkotiska lakemedel

Det kommer med all sannolikhet att inga narkotiska lakemedel i den sjukvardsutrustning som
de amerikanska styrkorna kommer att importera till och inneha i Sverige. Lakemedelsverket
vill i detta sammanhang framhalla att det ar av stor vikt att den som innehar narkotika
forvarar och hanterar narkotikan sa att risken for olovlig befattning med narkotikan undanrgjs.
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Eftersom de amerikanska styrkornas sjukvard, tandvard och serviceverksamheter ska vara
undantagna fran tillsyn av svenska myndigheter maste den amerikanska tillsynen sékerstélla
att det finns kontroll 6ver de narkotiska lakemedlen och att de férvaras och hanteras pa ett
satt som séakerstaller att risken for olovlig befattning med narkotikan undanrdéjs (se sid. 235
sista stycket Ds 2024:2).

Det &r vidare tankbart att medlemmar av de amerikanska styrkorna kan komma att fa
narkotiska lakemedel utlamnat till sig fran styrkornas sjuk- eller tandvard, sdsom exempelvis
smartstillande. Det &r ocksa tankbart att dessa personer kan komma att vistas pa andra
platser i Sverige an de amerikanska styrkornas omrade.

Den foreslagna regleringen ndmner inget om innehav av narkotiska lakemedel nar
medlemmar av de amerikanska styrkorna eller anhdriga till dessa befinner sig utanfér de
amerikanska styrkornas omrade. | avsaknad av tydlig reglering av enskilda personers ratt till
innehav av narkotiska lakemedel kan det framsta som att bestammelserna i lagen om
kontroll av narkotika ska géalla for dessa personers innehav. | 7 § denna lag regleras i vilka
fall en person lagligen far inneha narkotika, och den bestammelse som framst skulle vara
tillampbar pa dessa fall ar 7 § 4. Det ar dock oklart om 7 § 4 i lagen om kontroll av narkotika
omfattar situationen att narkotiskt lakemedel lamnats ut av l&kare eller tandlékare som inte ar
behorig foreskrivare i Sverige. De enskilda personer som fatt de narkotiska lakemedlen
utlamnade till sig kan inte heller anses ha medgetts inforsel av lakemedlen i enlighet med 3 §
forsta stycket samma lag.

Lakemedelsverket anser att for att inte riskera uppkomsten av otydligheter kring i vilka fall de
aktuella personerna lagligen far inneha narkotiska lakemedel bor detta fortydligas i
regleringen, antingen i lagen om operativt militart stod eller i lagen om kontroll av narkotika.

Inforsel av lakemedel via férsandelse

Det ar tdnkbart att medlemmar av de amerikanska styrkorna eller anhériga till dessa kan vilja
fa amerikanska lakemedel skickade till sig via post. For import av lakemedel finns i det
svenska regelverket sarskilda bestammelser med begransningar, och narkotiska lakemedel
ar 6ver huvud taget inte tillatna for privatpersoner att féra in via forsandelse.

| promemorian foreslas det inféras en ny bestammelse (10 8) i lagen om immunitet och
privilegier i vissa fall. Av bestammelsen framgar att det for en amerikansk styrka och dess
personal, personalens anhoriga och leverantorer till styrkan ska galla immunitet i fraga om
bland annat import till och export fran Sverige (10 § 2). | bestammelsen anges &aven att
immuniteten och privilegierna géller i den utstrackning som anges i avtalet. Av
forfattningskommentaren till 10 § 2 verkar félja att immuniteten och privilegierna i fraga om
import och export ska avse tull- och skattefrinet for de varor som tas in eller fors ut (se sid.
293).

Det star for Lakemedelsverket inte klart om denna bestammelse dven omfattar undantag fran
andra bestammelser som rér import och export av varor, exempelvis fran begransningar
géllande import av lakemedel, eller om ovan ndmnda begransningar i det svenska
regelverket avseende inforsel av lakemedel via forsdndelse ska gélla de nu aktuella
personerna. For att det framover inte ska uppsta svarigheter i gransdragnings- eller
tillampningshéanseende vore det 6nskvart med ett fortydligande av i vilkken man denna typ av
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férsandelse omfattas av de svenska begrasningarna gallande inférsel av lakemedel och
narkotika.

Ovrig information av vikt

Pa sid. 231 i promemorian omnamns den pagaende utredning som bistar
Socialdepartementet med att analysera och lamna forslag pa hur relevanta regelverk pa
halso- och sjukvardsomradet kan anpassas for att mojliggora for internationellt samarbete i
Sverige under normallage och fredstida kris samt vid hojd beredskap och da ytterst krig. Det
anges aven i promemorian att sddana andringar som ar nédvandiga pa grund av
bestammelser i DCA-avtalet behéver genomféras sa fort som mojligt och den namnda
utredningens redovisning darfor inte kan avvaktas.

Lakemedelsverket vill i sammanhanget framhalla vikten av att regelverket for halso- och
sjukvard samt halso- och sjukvardsresurser i sa stor utstrackning som majligt ar enhetligt.
Detta for att undvika att det skapas gransdragnings- och tillampningsproblematik vid olika
situationer som uppkommer i samband med Sveriges internationella samarbeten, bade av
militar och civil art.

Detta yttrande har beslutats av stallféretrddande generaldirektéren Joakim Brandberg efter
foredragning av sakerhets- och beredskapsstrategen Eva Hamberg. | den slutliga
handlaggningen har aven verksjuristen Frida Nylén, utredaren Karin Gardmark Osth,
projektledaren Ingela Svanang; amnesomradesansvarige Kia Salin, praktikanten Johan
Henriksson och stabschefen Anette Nilsson deltagit.

Joakim Brandberg

Eva Hamberg

Detta beslut har hanterats digitalt och &r darfor inte undertecknat

Kopia till: registrator, samtliga deltagande i remissen
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