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Remissvar over Promemoria Frivillig fordelning och

omfordelning av lakemedel
(Socialdepartementet S2025/01745)

TLV instammer i forslagen som lagts fram for att majliggora frivillig fordelning och
omfordelning nar det rader kritiska bristsituationer. TLV ser att det ar viktigt att det finns
manga olika atgirder att ta till for att anvianda de lakemedel som finns tillgédngliga pa basta
sétt i sddana situationer. TLV har utifran myndighetens ansvarsomrade foljande synpunkter:

TLV vill understryka att Likemedelsverket enbart bor anvinda atgirderna frivillig férdelning
och omfordelning i enskilda fall och endast i kritiska bristsituationer. Atgirderna bor inte
anvandas i lagen da det kan paverka andra foretags forsaljning. Det ar ocksa viktigt att
Likemedelsverkets beslut kommuniceras tydligt, da de kan fa paverkan pa TLV:s
tillsynsarbete.

De ekonomiska incitamenten for omfordelning ar sannolikt sma i ett forsta skede. Men som
det beskrivs i konsekvensutredningen ser TLV att det kan bli vanligare med omfordelning i
takt med att lagerhallningen utokas saval pa 6ppenvardsapotek som pa sjukhusapotek. Om
mojligheter ges att aterkommande omfordela likemedel kan incitament for alternativa
forsaljningsvagar uppsta.

Sa lange atgiarderna anvinds restriktivt, bedomer TLV att forslagen inte kommer att paverka
apoteken i ndgon storre utstrackning. Eftersom forslaget bygger pa frivillighet ser TLV inte
att det behovs ett mer detaljerat regelverk. Daremot blir det nodvandigt med tydliga regler
kring ekonomi, transporter och ansvarsfordelning om det skulle bli aktuellt med tvingande
omfordelning.

TLV haller med om att det ar viktigt att sdkerstélla att omférdelning inte paverkar kvaliteten
pa forsaljningsstatistiken. Det ar positivt att denna fraga kommer analyseras vidare.
Statistiken ar viktig for att ocksa kunna utvardera effekterna av frivillig fordelning och
omfordelning.

Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektoren Agneta Karlsson. Foredragande har

varit enhetschefen Jenny Carlsson. I den slutliga handldggningen har dven chefsjuristen
Hanna Abrahamsson och avdelningschefen Cecilia Frostegard medverkat.
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Remissvar över Promemoria Frivillig fördelning och omfördelning av läkemedel

(Socialdepartementet S2025/01745)

[bookmark: xxDocument]

TLV instämmer i förslagen som lagts fram för att möjliggöra frivillig fördelning och omfördelning när det råder kritiska bristsituationer. TLV ser att det är viktigt att det finns många olika åtgärder att ta till för att använda de läkemedel som finns tillgängliga på bästa sätt i sådana situationer.  TLV har utifrån myndighetens ansvarsområde följande synpunkter:



TLV vill understryka att Läkemedelsverket enbart bör använda åtgärderna frivillig fördelning och omfördelning i enskilda fall och endast i kritiska bristsituationer. Åtgärderna bör inte användas i lägen då det kan påverka andra företags försäljning. Det är också viktigt att Läkemedelsverkets beslut kommuniceras tydligt, då de kan få påverkan på TLV:s tillsynsarbete. 



De ekonomiska incitamenten för omfördelning är sannolikt små i ett första skede. Men som det beskrivs i konsekvensutredningen ser TLV att det kan bli vanligare med omfördelning i takt med att lagerhållningen utökas såväl på öppenvårdsapotek som på sjukhusapotek. Om möjligheter ges att återkommande omfördela läkemedel kan incitament för alternativa försäljningsvägar uppstå. 



Så länge åtgärderna används restriktivt, bedömer TLV att förslagen inte kommer att påverka apoteken i någon större utsträckning. Eftersom förslaget bygger på frivillighet ser TLV inte att det behövs ett mer detaljerat regelverk. Däremot blir det nödvändigt med tydliga regler kring ekonomi, transporter och ansvarsfördelning om det skulle bli aktuellt med tvingande omfördelning.  



TLV håller med om att det är viktigt att säkerställa att omfördelning inte påverkar kvaliteten på försäljningsstatistiken. Det är positivt att denna fråga kommer analyseras vidare. Statistiken är viktig för att också kunna utvärdera effekterna av frivillig fördelning och omfördelning.  



Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektören Agneta Karlsson. Föredragande har varit enhetschefen Jenny Carlsson. I den slutliga handläggningen har även chefsjuristen Hanna Abrahamsson och avdelningschefen Cecilia Frostegård medverkat.











Agneta Karlsson





								Jenny Carlsson
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