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Remissvar pa delbetankandet Halso-och sjukvard i det civila forsvaret-underlag for
forsvarspolitisk inriktning (SOU 2020:23)

Apoteket Produktion och Laboratorier AB (APL), inkommer harmed med yttrande avseende
delbetankandet Halso- och sjukvard i det civila forsvaret. Vi har valt att kommentera de delar
som ar relevant i forhallande till det uppdrag som dgaren, Staten, har angett i sin
dgaranvisning (daterad den 24 april 2019). | denna anvisning har APL uppdraget att:

a) indra samarbete med specialister och férskrivare (t.ex. ldkare, tandldkare och veterindrer),
myndigheter och andra intressenter utveckla och tillhandahdlla ett medicinskt Gndamdlsenligt
och kvalitetssdkrat sortiment av extemporelikemedel och lagerberedningar;

b) erbjuda extemporelikemedel och lagerberedningar pé likvirdiga och ickediskriminerande villkor
till samtliga aktérer som ansvarar for likemedelsforsérjning till 6ppen- och slutenvarden. Bolaget
ansvarar ddrvid sdrskilt fér att tillverka och leverera extemporeldkemedel och lagerberedningar
pd forfragan fran 6ppenvérdsapotek; och

c) sdkerstdlla att information om extemporelidkemedel och lagerberedningar finns léttillgénglig, att
bestdllningsrutiner dr enkla och anvdndarvénliga samt att leverans av extemporeldkemedel och
lagerberedningar sker pa ett effektivt sdtt enligt 6verenskomna leveranstider.

Det vill sdga att APL har i dag inget uppdrag av dgaren att utféra nagot beredskapsuppdrag.

Vi ser dock att det regelverk som styr var verksamhet Lakemedelsverkets foreskrifter om

lagerberedningar, HSLF-FS 2018:26, skulle kunna vara tillampbart om dgaren, Staten ger APL

ett sddant uppdrag. Foreskriften anger:

1 § | dessa foreskrifter finns bestdmmelser om anmdlan av lagerberedningar och tillstand till
férsdéljning av lagerberedningar med stéd av 4 kap. 10 § ldkemedelslagen (2015:315). Ett sadant
tillstand far enligt 2 kap. 17 § Idkemedelsférordningen (2015:458) meddelas for att tillgodose
sdrskilda behov i hélso- och sjukvarden eller i den veterindrmedicinska verksamheten.

Var tolkning av foreskriften ar att APL kan tillverka och salja lagerberedningar av godkidnda
lakemedel om sarskilda behov foéreligger. Beredskap for kriser bér vara ett sadant sarskilt
behov.
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Vi vill dock framhalla att APL, om vi ges att beredskapsuppdrag, inte kan vara nagon
volymtillverkare av kritiska lakemedel utan kan utifran vart grunduppdrag vara en brygga for
att tacka akuta brister for kritiska halsofunktioner sasom IVA.

Vi har valt att bara yttra oss 6ver kapitel 8, Fornédenhetsforsorjning, i delbetankandet. Vi
har inga synpunkter pa ovriga kapitel.

Fornédenhetsforsorjning

Erfarenheterna fran den pagaende Corona pandemin visar hur sarbart Sverige ar avseende
distribution och tillgang av vissa lakemedel och sjukvardsmateriel vars anvandning
mangdubblats under pandemin.

Sveriges modell for att driva halso- och sjukvarden dar ansvaret ligger pa regionerna och
varje region gor egna upphandlingar for att kopa in lakemedel inom slutenvarden skapar
problem med samordning. Upphandlingsperioderna varierar mellan 1-3 ar for olika
terapiomraden. Dalig samordning mellan regionerna komplicerar uppratthallande och
forvaltning av omsattningslager da de upphandlade ldkemedlen som far anvdandas inom
varden varierar under olika upphandlingsperioder.

APL har under den pagaende pandemin blivit kontaktad av regionerna (framférallt Fyrlan)
med forfragningar om vi kan hjalpa till att tillverka lakemedel dar risk for eller brist uppstatt.
Vi har i vissa fall kunnat bista med detta och da tillampat extemporeférordningen. Eftersom
vi tillverkat dessa lakemedel som extempore sa har vi endast kunnat tillverka sma
kvantiteter. FOr att kunna tillverka storre kvantiteter maste vi kunna tillverka dessa som
lagerberedningar. Tillverkning av lagerberedning kraver dock analys- och processutveckling
samt hallbarhetsstudier och i vissa fall investeringar. Med den gallande dgaranvisningen har
vi inte kunnat ata oss sadana uppdrag och darfor inte kunnat erbjuda varden storre
kvantiteter.

Vi ser dock med de erfarenheter som pandemin gett att vi skulle kunna spela en viktig roll i
beredskapen av lakemedel. APL dr en ovanlig lakemedelstillverkare i Sverige med en unik
kompetens i att kdpa in manga olika APler och bredd i det antal beredningsformer vi kan
utfora (i princip alla utom tabletter).

APL staller sig darmed positiv till forslagen modell for beredskap av lakemedel och
sjukvardsmateriel, pyramiden.

| foreslagen modell, pyramiden, kan APL ges i uppdrag att ha tillverkningsberedskap for
kritiska lakemedel sa att dessa tillverkas som lagerbredningar under tiden de registrerade
lakemedlen &r restnoterade dberopande sarskilt behov enligt LVs forskrift HSLF-FS 2018:26.

For att beredskap for tillverkning av ldkemedel skall kunna genomféras med kort ledtid
(maste definieras) bor foljande forberedas:
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e Identifiering och faststallande av medicinskt kritiska lakemedel samt vilka APL skall
kunna tillverka

e Lagerhallning av APler och 6vrigt insatsmaterial

e Tillverkningssatt extempore eller lagerberedning

e Framtagning av formulering , etiketter, satsprotokoll och lab-specifikationer

e Genomfora hallbarhetsstudier

e Anskaffning av utrustning

e Planering av personalforsorjning, se under “skapa redundans fér personalforsorjning”
nedan

e Ersattnings och finansieringsmodell

Personalférsorjning: skapa redundans for personalforsorjning

FOr att utfora ett beredskapsuppdrag innebar att sdkra relevant kompetens och resurser
maste sakras for att mojliggéra snabb omstéallning. Detta medfor en kostnadsokning jamfort
med att leverera vart grunduppdrag. Dessa kostnader kan t.ex. vara att sdkra omsattning pa
ett utokat lager, utbilda och underhalla kompetens, utrustningar processer. Men framférallt
uppstar problemet nar krisen intraffar och personal, utrustning etc. skall goras tillganglig for
att snabbt kunna leverera.

| praktiken sa maste man ha en viss 6verbemanning som vi i normalfallet "sysselsatter” med
arbetsuppgifter som vi vid en kris snabbt kan takta ner pa.

For att kunna vidmakthalla beredskap sa foresprakar vi delade tjanster for att personalen ska
fa en naturlig kompetensutveckling och 6va kontinuerligt. Detta skapar en kritisk massa som
kan omfordelas vid krislage. Alla manniskor har inte formaga att hantera sina uppgifter pa
ett ratt och effektivt satt under ett krislage och detta ar annu svarare for personer som bara
ha fatt 6va under ett par veckor per ar. Delade tjanster mellan tillverkning, kvalitetskontroll
och produktutveckling skulle kunna vara en 16sning.

| tillagg till ovan tillverkningsberedskap skulle APL ocksa kunna utféra beredskapsuppdrag
inom mikrobiologi- och kemilaboratorietjanster.

Kungens Kurva den 1 juli

Jan Erneberg

VD
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