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Inledning

En trygg lakemedelsférsérjning — i fredstid saval som i kris och krig — ar en férutsattning for
en langsiktigt hallbar hélso- och sjukvard. Brist pa lakemedel riskerar att paverka patienter
negativt och skapar problem fér saval apoteken som varden. Att férebygga bristsituationer,
samt hantera de bristsituationer som uppkommer, ar en prioritet inte bara fér industrin utan
for alla olika aktorer langs med lakemedlens vardekedja samt for alla relevanta myndigheter.

Lif &r den svenska branschorganisationen for de forskande lakemedelsféretagen och har ca 90
medlemmar. Vi arbetar for en hogkvalitativ vard med god tillgang till Iakemedelsbehandlingar och
vacciner. Detta gor vi genom att starka den svenska Life Science-sektorn i samverkan med vardens
aktorer, politiker, tjansteman och patientféretradare. Som branschorganisation féretrader Lif ett
stort antal foretag inom den svenska lakemedelsbranschen i gemensamma sakfragor.

Lif delar ambitionen med 6vriga aktoérer inom halso- och sjukvardssektorn att komma till ratta med
problemen med lakemedelsbrister. Utmaningarna har alltid funnits men de har accentuerats under
de senaste aren, delvis som en konsekvens av 6kad global efterfragan men ocksa som en féljd av
covid-19-pandemin, kriget i Ukraina samt hog inflation och en svag svensk valuta. | de allra flesta
fall finns vid en restsituation alternativa produkter fran nagon annan leverantér — eller sa finns det
férpackningar i annan storlek eller styrka att tillga for patienten, eller en annan produkt som ger
adekvat behandling — men i vissa fall finns inte alternativ behandling att tillga.

Lakemedelsbranschen ar fast besluten att goéra allt vi kan i samarbete med myndigheter och évriga
aktorer for att bidra till att sékerstélla att mediciner ar tillgédngliga for alla manniskor var de an bor,
och dérmed gora halso- och sjukvarden mer langsiktigt hallbar. En sékerstalld tillganglighet pa existe-
rande lakemedel ger 6kat utrymme for implementering av medicinsk innovation i halso- och sjukvarden.

Problemet med lakemedelsbrister ar globalt, och med det réddande varldslaget — med stora sakerhets-
politiska utmaningar och ékande protektionistiska tendenser som paverkar den globala handeln — finns
det risk for att den negativa trenden med 6kade restsituationer kommer att fortsatta. For att for-
battra situationen maste alla i hela vardekedjan agera gemensamt. Trots den dvergripande resiliens
som lakemedelsbranschens leveranskedior visat prov pa under pandemin uppstar brister. Nar det
hander leder det ofta till stor frustration och dkad arbetsbelastning i alla led.

Lakemedelsféretagen fokuserar huvudsakligen pa de utmaningar som rér tillverkning och leverans av
lakemedel och vacciner, eftersom det ar de delar som finns inom féretagens kontroll. Men lakemedels-
férsériningen ar komplex och involverar flera intressenter. Det behdvs darfor aktivt engagemang och
stod fran samtliga aktoérer for att lyckas med att sakerstalla leveranser till manniskor som behéver
lakemedel och vacciner och minimera negativa konsekvenser for patienter och sjukvard.

Lifs handlingsplan for lakemedelstillganglighet har tagits fram for att beskriva lakemedelsbranschens
engagemang och arbete for en robust lakemedelsférsorining.
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Lifs malbild

Lif ska bidra till att skapa forutsattningar for en god lakemedelstillgénglighet genom att delta
i utvecklingen av effektiva satt att hantera och férebygga lakemedelsbrist, i avsikt att

sakra tillgangen till alla typer av lakemedel till halso- och sjukvard, apotek och patienter,
vilket ar lakemedelsféretagens huvudsakliga uppgift,

bidra till att minska vardpersonalens administrativa bérda vad galler att hitta alternativ nar
lakemedelsbrister uppstar, samt

skydda lakemedelsforetagens kommersiella intressen — varje restsituation utgér en forlorad affar.

Lif och medlemsféretagen tar lakemedelsbrist pa stérsta allvar. Det ar var hogsta prioritet att pa ett
tillforlitligt satt leverera lakemedel. Nar det inte ar maojligt, prioriteras att informera berdrda parter i
tid pa ett sa transparent satt som mojligt betraffande bakomliggande orsaker till bristerna. Vi arbetar
med denna fraga pa egen hand och tillsammans med myndigheter, halso- och sjukvard, distributérer
och andra intressenter, inklusive leverantorer som inte ar medlemmar i Lif.

Utgangspunkten ar de ataganden som Lif har gjort i sitt hallbarhetsmanifest' — dtaganden som utgor
grundbulten i var hallbarhetsstrategi.

Atagande 2.1: Vi arbetar for god tillganglighet och tillgang till lakemedel och
driver pa for patienters tillgang till optimal behandling och lika ratt till Iakemedels-
behandlingar och vard

Vi verkar for patienternas basta och god tillgadng och sakerstalld tillganglighet till lakemedel som
grundlaggande forutsattningar for en langsiktigt hallbar halso- och sjukvard. Vi atar oss att arbeta
for alla patienters lika ratt till IAkemedelsbehandlingar och vard samt for att patienter ska vara
delaktiga i beslut om sin egen medicinska behandling, bade pa grupp- och individniva.

Vi arbetar ocksa for att 6ka tillgangen till precisionsmedicin och anvandningen av hélsodata,
vilket forbattrar patienters mojlighet till optimal behandling.

Ett langsiktigt hallbart innovationsklimat forutsatter finansiell halloarhet for lakemedelsforetagen,

som star for huvuddelen av lakemedelssektorns forskning och utveckling. Kliniska lakemedelsprévningar
ar till stor nytta for patienters vard, halso- och sjukvardens utveckling och fér hela den svenska Life
Science-sektorn. Vi ska verka for att 6ka antalet prévningar i Sverige, i enlighet med regeringens

Life Science-strategi och Lifs handlingsplan for fler féretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar.

Atagande 2.3: Vi ar en palitlig samarbetspartner i byggandet av forbattrad
resiliens i samhallet, i saval normallage som vid kriser, pandemier och katastrofer
Vi ar en kunnig och palitlig samarbetspartner till halso- och sjukvardens alla olika intressenter.

Vi ar med och &kar resiliensen i hela vardkedjan. Detta galler inte bara vid normallage utan ocksa
vid kriser, pandemier och katastrofer dar vi ar generdsa med vara kunskaper och erfarenheter
samt avsatter resurser till nytta for samhallet.

'Lifs hallbarhetsmanifest: https://www.lif.se/fokusomraden/en-aktiv-och-hallbar-samhallsaktor/hallbarhet2/lifs-
hallbarhetsmanifest/ 5
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Orsaker till restsituationer och
den viktiga skillnaden mellan
restanmalda lakemedel och
lakemedelsbrist

Definitioner enligt Lakemedelsverket

Restsituation: En restsituation uppstar nar ett lakemedelsforetag tillfalligt inte kan
tillhandahalla ett lakemedel i en mangd som moéter nationell efterfragan i Sverige.

Restanmalan: En restanmalan ar en anmalan av ett lakemedelsforetag till Lakemedelsverket
om att en restsituation pagar eller forvantas uppsta. Lakemedlet ar da restanmalt och
foretaget lamnar uppgifter om till exempel prognos for start- och slutdatum, férpacknings-
storlekar med mera.

Bristsituation: Lakemedelsbrist ar effekten av en restsituation ur ett anvandarperspektiv
— ett tillstdnd dar lakemedel forskrivet pa recept eller bestallt av varden, eller pa apoteket
utbytbart alternativ, inte finns tillgangligt for anvandaren inom lagstadgad tid.

Kritisk bristsituation: Nar det géller ett lakemedel som anvands for behandling eller
férebyggande av livshotande tillstand eller irreversibelt progressiv sjukdom, eller om
bristen allvarligt kan skada folk- eller djurhalsan, och inga relevanta alternativ finns
tillgangliga. Eller som, nar det galler veterinarlakemedel, har en negativ inverkan pa
sjukdomskontrollprogram eller utgér ett hot mot en hallbar djurproduktion pa regional
eller nationell niva.

Lif har under flera ar genomfért analyser av de rest- och bristsituationer som inrapporteras till
Lakemedelsverket. Redan innan pandemin analyserade vi orsaker till lAkemedelsbrister samt kategori-
serade restanmalda lakemedel utifran vilka olika behandlingsalternativ som existerade: om produkten
var direkt utbytbar eller om bristen kunde hanteras genom exempelvis byte av forpackningsstorlek
eller styrka. | december 2020 — efter att den mest akuta fasen av pandemin och uppbyggnaden av
intensivvarden genomforts — var antalet aktuella restanmalningar 437 stycken, vilket utgjorde cirka
3 % av det totala antalet registrerade och marknadsférda varor. Av dessa 473 varor var 171 stycken
direkt utbytbara och dryga 100 var varor som kunde ersattas med parallellimporterad produkt,
utlandsk férpackning, annan férpackningsstorlek eller annan beredningsform. | vissa fall kunde

ett annat lakemedel med samma substans anvandas, men i 16 fall fanns inget sjalvklart alternativ.
Tillsammans med egen medicinsk expertis analyserade Lif dessa brister och analysen visade att

det fanns en handfull kritiska brister dar inget annat adekvat behandlingsalternativ fanns att tillga.
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Det ar denna typ av bristsituationer som utgoér den riktigt stora utmaningen eftersom patienternas
sakerhet aventyras, aven om ocksa andra rest- och bristsituationer ar problematiska da de dkar
belastningen pa vard- och apotekspersonal samt riskerar att skapa oro hos patienter.

Antalet restanmalda lakemedel har dkat vilket inte néddvandigtvis behdver betyda att antalet kritiska
bristsituationer har 6kat. Detta eftersom 6kningen av antalet restanmalda lakemedel till del beror pa
en stérre benagenhet att anmala. Foretagens medvetenhet och forstaelse av vikten att rapportera
restsituationer till Lakemedelsverket har vuxit som ett resultat av det dkade fokuset pa rest- och
bristsituationer (bland annat genom inférandet av sanktionsavgift vid sen restanmalan 1 juli 2023).
En annan trolig orsak till kningen av antalet restanmalda lakemedel ar dock ocksa de allt storre
utmaningarna for féretagen att fa leveranskedjorna att fungera fullt ut vilket delvis ar en konsekvens
av kvarvarande leveransutmaningar fran pandemin samt fran kriget i Ukraina, hoég inflation och en
svag svensk valuta som férsvarar import till Sverige.

En tredjedel av de 963 restanmalda varorna i slutet av maj 2023 rapporterades av Lifs medlemmar,
40 % rapporterades av FGL:s medlemmar (Féreningen fér generiska lakemedel och biosimilarer), 9 %
av Lakemedelshandlarnas medlemmar (dvs. parallellimporterade produkter) och 18 % rapporterades
av foretag som inte ar anslutna till nagon av de svenska branschféreningarna. Den absoluta majori-
teten av restanmalda lakemedel utgoérs av generiska varor och produkter med flera leverantdrer
(det finns aven Lif-medlemmar med generiska lakemedel i sin produktportfélj). En liknande situation
foreligger i de flesta andra europeiska stater. Trots att definitionen av restsituationer skiljer sig
landerna emellan och kraven pa anmalan till myndigheterna ar mycket olika — liksom vilka restan-
malningar som myndigheterna valjer att offentliggdra — sa ar ménstret likartat: det ar i huvudsak
generika med manga olika leverantérer som dominerar de olika landernas listor éver anmalda rester,
vilket dock inte behdver betyda att det ar en brist pa dessa lakemedel eftersom flera leverantérer
finns tillgangliga.

Globalt finns nu en stoérre efterfragan pa lakemedel och vacciner. | grunden ar det nagot positivt
eftersom det speglar ett 6kat valstand och bidrar till 6kad global folkhalsa. Det ar dock en utmaning
att tillrackligt snabbt anpassa produktionen fér att matcha efterfragan. En ytterligare utmaning

ar att alla aktorer i lakemedelskedjan — fran tillverkaren av aktiv substans till avdelningen pa sjuk-
huset och dppenvardsapoteket — har begransad lagerhallning av miljdmassiga och ekonomiska skal.
Lakemedelsforetagens lagerhallning i Sverige motsvarar vanligtvis 3—4 manaders normalférbrukning.
Trots det kan en stérning ndgonstans i varlden i den langa leveranskedijan leda till en restsituation.
For att undvika lakemedelsbrist arbetar foretagen exempelvis med att tidigareldgga planerade
leveranser till Sverige och gora justeringar i sin produktionsplanering. Idag racker inte alltid dessa
atgarder eftersom det ar svarigheter med att fa tag pa saval ravaror som férpackningsmaterial,
hdga energi- och branslekostnader, inflation och en svag svensk valuta. Det &ar delvis kvarvarande
effekter fran stérningar orsakade av pandemin, men de har forstarkts av kriget i Ukraina.

Av de svar som 42 medlemmar ldmnade pa en enkat utsand av Lif varen 2023 framgar med tydlighet
att snabba variationer i efterfragan — exempelvis ett 6kat tryck beroende pa att en parallellimportéor
lamnar marknaden — utgor ett viktigt skal till att rest- och bristsituationer uppkommer. Produktions-
relaterade orsaker ar ocksa en viktig orsak da det ar svart att sakra tillgang pa allt fran API

(Active Pharmaceutical Ingredient, aktiv lakemedelssubstans) till glas- och pappersférpackningar
samt etiketter.

Vart att papeka ar att i den officiella statistiken som Lakemedelsverket publicerar pa sin hemsida sa
har leverantoren inte angett orsaken till restsituationen i nara halften av restanmalningarna. Lif ger
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en tydlig uppmaning till sina medlemmar och andra lakemedelsféretag att i mojligaste man uppge
orsaken, eftersom det ger mojlighet att 6ka kunskapen och langsiktigt forebygga lakemedelsbrister.
Lif beddmer att konkurrenslagstiftningen vanligtvis inte férhindrar att orsaken till restsituation anges.

Det ar viktigt att alltid komma ihag att antalet restanmalningar ar ett matt som har begréansat varde
for att fa en uppfattning om antalet faktiska bristsituationer. En restanmalan ar en anmalan av en
eventuellt kommande restsituation — eller en bristsituation utifran patientens perspektiv — som inte
alltid faktiskt uppkommer tack vare att foretaget vidtar atgarder. Lifs enkat om lakemedelstillgang-
lighet samt djupintervijuer med ett antal medlemsféretag visar att i s& mycket som tre fall av fyra sa
lyckas foretagen undvika att restsituationen uppstar. Ju tidigare lakemedelsféretagen ska avgoéra
om restanmalan ska goéras, desto stérre blir antalet potentiella restsituationer som aldrig kommer
att realiseras pa Lakemedelsverkets lista.

Lif har ocksa varnat for att sanktionsavgifter for utebliven eller sen restanmalan kan leda till att
foretag "tar det sakra fore det osakra” och gor en inrapportering dven om de hyser mycket stor
tillférsikt till att det inte kommer att bli en restsituation pa grund av de atgarder som de avser att
vidta. | EU-kommissionens forslag till ny lakemedelslagstiftning foreslas att féretagen ska rapporte-
ra kommande restsituation minst sex manader i forvag. Det ar enormt svart att veta hur situationen
ser ut sex manader fram i tiden vilket — i kombination med sanktionsavgift, som i svensk lagstiftning
— riskerar att leda till ett worst case scenario dar féretagen beddmer att de |6pande skulle behéva
restanmala hela produktportfélien. Som tidigare beskrivits utgdrs majoriteten av restanmalda lake-
medel — i de fall de ens resulterar i en faktisk restsituation — av sadana varor som ofta kan ersattas
av annat lakemedel utan att det skapar medicinska problem for patienten. Saddana situationer ar
anda besvarande eftersom det ofta medfor extra arbete fér apoteks- och/eller halso- och sjuk-
vardens personal.

Sanktionsavgifter vid
sen restanmalan

Fran och med 1 juli 2023 finns en lagstiftad mdjlighet for Lakemedelsverket att utdéma sanktions-
avgift for lakemedelsféretag som inte meddelat att forsalining av ett lakemedel upphér tillfalligt
eller permanent. Den som har fatt ett lakemedel godkant for forsalining ska enligt 4 kap. 18 § lake-
medelslagen (2015:315) minst tva manader i forvag meddela Lakemedelsverket om férsaliningen av
lakemedlet upphor tillfalligt eller permanent pa den svenska marknaden. Om det finns sarskilda skal
far informationen lamnas senare an tva manader i forvag, till exempel om innehavaren av godkdnnandet
for forsalining inte sjalv haft tillgang till informationen férran vid en senare tidpunkt.

Meddelandeskyldigheten galler godkanda human- och veterinarlakemedel som saljs i Sverige med
undantag fér centralt godkanda lakemedel (3 kap. 2 § lakemedelslagen). Lif uppmanar dock sina
medlemmar att dven restanmala de centralt godkanda lakemedlen till Lakemedelsverket. Parallell-
importdrer omfattas inte av meddelarskyldigheten da de inte ar att betrakta som innehavare av
godkannandet for forsalining. Parallellhandlarnas branschférening Lakemedelshandlarna har dock
gjort en 6verenskommelse med Lakemedelsverket om att pa frivillig basis fran och med 1 april 2023
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anmala restsituationer en manad i férvag. Overenskommelsen géller en férsdksperiod (inledningsvis
under sex manader) och utvarderas kontinuerligt.

Om den som har fatt ett humanlakemedel godkant for forsalining inte har meddelat att forsaliningen
upphor tillfalligt eller permanent far Lakemedelsverket ta ut en sanktionsavgift for évertradelsen.
Sanktionsreglerna ar endast tillampliga vid dvertradelse av meddelarskyldigheten avseende human-
lakemedel och galler inte centralt godkénda lakemedel eller parallellimportdrernas frivilliga dverens-
kommelse om restanmalan.

Sanktionsavgift far enligt 14 kap. 5 § i lakemedelslagen tas ut med ett belopp som bestdams med hansyn
till dvertradelsens allvar och omstandigheterna i dvrigt. Sanktionsavgiften ska bestammas till 1agst

25 000 kronor och hégst 100 000 000 kronor. Det saknas annu praxis om avgiftens storlek och ledning
far i stallet hdmtas fran uttalanden i férarbetena (prop. 2022/23:45 s. 52 f. och 76 f). Dar framgéar
bland annat att med dvertradelsens allvar avses omfattningen och den typiska fara som medférs.

Aspekter att beakta ar hur lang tid évertradelsen har pagatt — upprepade eller enstaka tillfallen
— och dess omfattning. Fragan om évertradelsens allvar far avgoras med hansyn till omstandig-
heterna i det enskilda fallet. Lakemedelsverket har vid seminarier for lakemedelsféretagen varen/
sommaren 2023 klargjort att vid beddémning av sanktionsavgiftens storlek ska myndigheten se pa
"storleken pa foretagets forsalining av aktuell I1akemedelsférpackning i Sverige™.

En sanktionsavgift far enligt 14 kap. 7 § lakemedelslagen sattas ned helt eller delvis om dvertradelsen
ar ringa eller om det annars med hansyn till omstandigheterna skulle vara oskaligt att ta ut avgiften.
Vid denna beddmning ska Lakemedelsverket sarskilt beakta

om overtradelsen berott pa en omstandighet som den avgiftsskyldige varken férutsag, borde ha
forutsett eller kunnat paverka

vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika dvertradelsen

om &vertradelsen i 6vrigt framstar som ursaktlig.

Det anses inte vara oskaligt att ta ut en sanktionsavgift nar évertradelsen berott pa att ett foretag
inte kant till reglerna eller om féretaget anger begransade ekonomiska forutsattningar, tidsbrist eller
om det férekommer bristande rutiner.

Lifs syn pa sanktionsavgifter
vid sen restanmalan

Lakemedelsverkets statistik visar att det finns en stor férbattringspotential vad galler lakemedels-
foretagens rapportering till myndigheten (dvs. restanmélan) nar féretagen har identifierat att risk
foreligger for en kommande bristsituation. | april 2023 gjordes mer an halften av restanmalningarna
samma dag som bristen uppkom eller till och med efter att den var ett faktum. Det réder ingen tvekan
om att det finns utrymme for forbattring. | appendixet till denna handlingsplan finns en guide som
beskriver foretagens forfarande vid restanmalan samt Lifs rekommendationer fér hur rest- och
bristsituationer ska hanteras.
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Lif anser att sanktionsavgifter ar motiverade péa en rimlig niva, men avgifter upp till 100 miljoner ar
orimliga. Det var bara 2,3 procent av det totala antalet lakemedelsprodukter som hade en arlig for-
salining 6ver 100 miljoner i Sverige 2021 medan cirka 10 procent av produkterna hade en férsaljining
som understeg 100 000 kr.

Foretagen har ett ansvar for att hantera den risk som en sanktionsavgift pa hundra miljoner kronor
medfor. Den forsta atgarden ska givetvis vara att sakerstalla valfungerande rutiner for att anmala
rester enligt kraven i regelverket. Men ar forsaliningen och marginalen 1ag finns risk for att féoretaget
i vissa fall valjer att inte langre tillhandahalla Iakemedlet i Sverige, alternativt att lakemedelsféretagen
“6verrapporterar” risk for lakemedelsbrister. Det senare minskar restanmalningssystemets varde
eftersom bruset blir stort. Det blir da svart att skilja faktiska risker for allvarliga bristsituationer
fran restanmalningar dar risken for rest- och bristsituationer ar lag. Ett sddant exempel ar lake-
medel inom utbytessystemet som under den aktuella manaden inte ar periodens vara. Mojligheten
till sanktionsavgifter vid sen restanmalan riskerar darfor att bli kontraproduktiv vad galler att fore-
bygga och hantera lakemedelsbrist i Sverige. Det finns darfor skal att félja upp den snabba 6kningen
av antalet restanmalningar sedan lagstiftningen antogs av riksdagen och tradde i kraft, i syfte att
kunna vidta atgarder for att optimera tilldampningen av lagstiftningen.
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Lakemedelsbranschens forslag
pa atgarder for att forebygga
och hantera bristsituationer

Rimliga affarsvillkor ar helt centrala for den langsiktiga hallbarheten i lakemedelsférsorjningen.
Flera aktorer har uppmarksammat att det ar utmanande att Sverige har de lagsta priserna pa
utbytbara generiska lakemedel nar den globala efterfragan ar stor. Detta har blivit annu mer
patagligt i en tid med hog inflation och en svag svensk krona. Lif valkomnar darfor de atgarder
som Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) vidtagit och den fortsatta dversynen av
takprissystemet for utbytbara lakemedel inom lakemedelsférmanerna.

Utover dessa prisjusteringar anser Lif att foljande atgarder behover vidtas for att sakra
lakemedelsforsorjningen. Dessa 6verensstammer i stor utstrackning med de atgarder som
den europeiska lakemedelsindustriféreningen EFPIA har féreslagit pa internationell niva®.

Analysera tillgdng och efterfragan

Okad kunskap om tillgang pa lakemedel i hela vardekedjan och battre prognostisering av halso-
och sjukvardens behov ar nédvandigt for en saker lakemedelsforsorining. Det ar centralt att
kontinuerligt kunna félja om det rader balans mellan tillgangen pa lakemedel — hos lakemedels-
foretagen och dess distributérer, pa apotek och i halso- och sjukvarden — och efterfragan fran
patienter och halso- och sjukvarden. Lif valkomnar Lakemedelsverkets och E-halsomyndighetens
arbete med att utveckla ett system som kan presentera en nationell lagesbild déver [akemedels-
tillgdngen, men anser att motsvarande lagesbild aven maste finnas for efterfragan. En viktig
lardom fran covid-19-pandemin ar att halso- och sjukvarden har svart att precisera sitt behov av
enskilda lakemedel. Lif anser att regeringen bér stddja regionerna i uppbyggnaden av de strukturer
som behdvs for att med precision kunna bedéma Sveriges samlade behov av enskilda lakemedel.
Det finns redan flera system som skulle kunna utgéra delar i sddana strukturer: det europeiska
lakemedelsverifieringssystemet som inrattats inom ramen for direktivet om forfalskade lakemedel
och finansieras av lakemedelsféretagen bor kunna anvandas for att samla viss tillforlitlig information
om tillgangen pa lakemedel fran leverantdrerna. En annan mojlig informationskalla ar den lager-
statusfunktion som Lif och Sveriges Apoteksforening gemensamt utvecklat och som ar tillganglig
via Fass. Genom Fass tillhandahaller Lif och lakemedelsféretagen ocksa informationen fran

L akemedelsverket om restanmalda lakemedel pa ett enkelt och lattatkomligt satt for saval

halso- och sjukvardens personal som patienterna. Denna information skulle via Fass applikations-
programmeringsgranssnitt (API) kunna tillhandahallas i Idkarnas férskrivningssystem eller via Sil,

ett alternativ som Inera mojliggér under hosten 2023.

2 EFPIA:s atgardsforslag for att forebygga och hantera bristsituationer: https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-
vievv/blog-artioles/medioine-shor‘tages-efpiapr‘oposals-for‘—action/
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Identifiera grundorsakerna till lakemedelsbrister

Kunskapen om grundorsakerna till bristsituationer maste dka. Detta inbegriper en identifiering av
flaskhalsar i den globala forsérjningskedijan, ett arbete som kraver internationell samordning och
samarbeten mellan naringsliv och myndigheter. For att 6ka kunskapen och insikten om grundorsakerna
arbetar Lif néra sina systerorganisationer i Europa och den europeiska lakemedelsindustriféreningen
EFPIA (European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations) i god samverkan med
EU-kommissionen och &vriga relevanta intressenter. En viktig del av detta har varit Structured dialogue
on security of medicines supply’.

Okad samverkan

Under pandemin utvecklade aktorerna i lakemedlens vardekedja — fran tillverkare, distributdrer och
apotek till vardgivare samt alla relevanta myndigheter — ett narmare samarbete for att trygga lake-
medelsforsérjningen. Det gjordes internationellt, pa EU-niva och nationellt. | Sverige skedde det till
exempel genom ADL-samarbetet (Aktdrsgemensamt Dialogméte om Lakemedelstillganglighet) som
go6r det mojligt att vidta atgarder snabbt nar ndgon aktoér identifierar en potentiell kommande rest-
eller bristsituation. Lif valkomnar att Regeringskansliet har permanentat ADL-samarbetet.

Restanmalan

Rapporteringen av restsituationer maste utvecklas genom dkat samarbete mellan aktorer i for-
sériningskedjan, den europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) samt de nationella myndigheterna.
Det behdvs standardiserade rapporteringskrav med fokus pa att tidigt kunna identifiera faktiska
brister. Lakemedel med stor potentiell patientpaverkan maste identifieras och bevakas. Malet bor
vara en EU-gemensam portal som kan fungera som ett effektivt varningssystem.

Lakemedelsverkets kontinuerliga arbete med att vidareutveckla det svenska systemet for restanmalan
ar mycket viktigt. Det bor vara sa lattarbetat som mojligt for att undvika tung administration som
stjal tid och resurser fran hanteringen av en eventuell kommande restsituation. Om en signal gick ut
till alla foretag som berodrs av en restanmalan skulle det bli enklare att agera snabbt om efterfragan
pa ett bolags produkt 6kar. Det kan till exempel hdnda om en konkurrent plétsligt inte kan leverera
ett lakemedel. Genom att forsdka fa stérre och tidigarelagda leveranser till Sverige kan foretaget
da hantera den dkade efterfragan.

Identifiera de kritiska bristsituationerna

L akemedelsverket maste tillsammans med relevanta aktorer kontinuerligt analysera listan med rest-
anmalda lakemedel for att identifiera vilka situationer som kan komma att skapa kritiska lakemedels-
brister fér patienter, apoteken och/eller halso- och sjukvarden.

Rad om alternativa behandlingar

Lakemedelsverket maste bygga upp formagan att ge réad och stéd om alternativa behandlingar vid
bristsituationer. | vissa fall kommer detta radgivningsarbete behdva goras i ndra samverkan med
regionerna (exempelvis inom ramen fér kunskapsstyrningen). Det kravs ocksa upparbetade informa-
tionskanaler till foretagen.

3 EU-kommissionens arbete Structured dialogue on security of medicines supply: https://health.ec.europa.eu/medicinal-
products/pharmaceuticalstrategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en
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Om det ges rekommendationer som 6kar efterfragan pa ett visst lakemedel behdver det berdrda
féretaget tid att stélla om och utdka leveranserna till Sverige. Sarskilt utmanande blir det i de fall
dar vi fortfarande anvander aldre lakemedel medan dvriga varlden har gatt éver till modernare
behandlingar. Risken att en restsituation blir en bristsituation ar da extra stor. Det ar en aspekt som
Lakemedelsverket behdver beakta nar de utarbetar behandlingsrekommendationer och riktlinjer.

Regulatorisk flexibilitet

L akemedelsverket och andra ansvariga myndigheter — i Sverige och internationellt — har under
pandemin visat 6kad flexibilitet och snabbhet i beslutsprocesserna utan att fér den skull géra avkall
pa patientsakerheten. Det omfattar allt ifran godkdnnandeprocesserna for covid-19-vacciner till
handlaggningen av dispens- och licensarenden. Lif vdlkomnar denna utveckling och anser att den
effektivisering som uppnatts behdver kvarsta aven efter pandemin. Fler omraden bér ocksa inkluderas
sasom justeringar i tillverkningsprocessen, byte av API-leverantér eller innehavare av marknads-
foringstillstand.

Vidare borde det goras en utvardering av de tidsbegransade foreskrifter som Lakemedelsverket
beslutade om under pandemin avseende omférdelning av lakemedel mellan dppenvardsapotek och
sjukhusapotek — eventuellt bér de permanentas.

Lif ser positivt pa utvidgade mojligheter for farmaceuter att byta till tillganglig férpackningsstorlek
eller alternativ styrka vid bristsituationer.

En 6vergang till elektroniska bipacksedlar — vilket bland annat lyfts som en méjlighet i EU-kommis-
sionens forslag till ny lakemedelslagstiftning — kommer att underlatta en mer dynamisk lagerhallning
av lakemedel och minska risken for lakemedelsbrister.

Offentliga inkd6p som strategiskt verktyg for 6kad resiliens

Regionernas upphandling av lakemedel tenderar att i alltfor stor utstrackning premiera lagsta pris
snarare an mélet i LoU (Lagen om Offentlig Upphandling) om att f& "basta pris”. Genom att anvénda
"basta pris”®, dar aven lagerhallning av 6verenskomna volymer och god leveranssakerhet omfattas,
kan offentlig upphandling bli ett verktyg for att bygga resiliens. Resiliensen kan dven starkas genom
att utforma offentlig upphandling av lakemedel och vacciner sa att fler leverantérer kan vara verk-
samma pa marknaden samtidigt, samt att regionerna gér kdpataganden.

Sakerstallande av 6ppna granser och frihandel

En mangfald av lakemedelsproducenter spridda éver hela varlden skapar resiliens under forutsattning
att frihandel rader och att enskilda stater eller regioner inte vidtar protektionistiska atgarder.

Den svenska regeringen behdver darfér systematiskt arbeta for global frinandel och éppna grénser
inom ramen for det europeiska samarbetet.

Inhemsk innovations- och produktionskapacitet samt
férberedelser for snabba omstallningar

Pandemin har visat att foretagen har féormaga att snabbt stélla om bade forskning, utveckling och
produktion, vilket ar av storsta vikt for att kunna leverera efterfragade behandlingar saval inter-
nationellt som inom Sverige. Vid framtidsplaneringen ar det forsta steget att veta vilken produktion

13



Lifs handlingsplan for lakemedelstillgénglighet

av lakemedel som sker i Sverige och vilket behov av olika insatsvaror denna produktionskapacitet
har. Lif valkomnar darfor Lakemedelsverkets arbete med en sadan kartlaggning, liksom RISE:s
(Research Institutes of Sweden) aktiviteter for att stddja industrins omstéalining i kris och krig
genom till exempel anvandandet av nya tekniker. Lif ser stora méjligheter att bidra i det fortsatta
arbetet via den samverkan med bland annat industriféretradare som Vinnova och RISE etablerade
inom regeringsuppdraget "N2020/03157 Sveriges innovations- och produktionskapacitet for
vaccin och andra biologiska lakemedel”.

Sakerhets- och beredskapslager

Lif anser inte att det finns ett tydligt behov av lagstiftade krav pa lakemedelsforetagen att oka
lagerhallningen av lakemedel, men har forstaelse for att andra aktorer 6nskar den atgarden. Lang-
siktig resiliens kan enkom byggas genom att sakerstalla robust lakemedelsférsoérining genom hela
vardekedjan. Det dstadkoms genom en bred ansats som omfattar en mangd olika dtgarder — flera av
dem finns presenterade i avsnittet ovan. Okade sakerhetslager pa frivillig basis eller via lagstiftning i
alla led i vardekedjan — dvs. hos apotek och inom hélso- och sjukvarden — samt beredskapslager hos
relevanta myndigheter av vissa lakemedel som inte anvands i normallage, kan dock utgoéra en kortsiktigt
vardefull buffert vid leveransstérningar.

Asa Kullgrens utredning "Halso- och sjukvardens beredskap” (SOU 2021:19 och SOU 2022:6) fore-
slar ett krav péa sakerhetslager hos lakemedelsféretagen for minst sex manaders normalkonsumtion,
vilket motsvarar cirka atta manaders lager i genomsnitt. VVad Lif kdnner till finns det inget annat

land som staller krav pa en sadan omfattande lagerhallning, och i praktiken innebar detta forslag

en fordubbling av de lager motsvarande tre—fyra manaders normalkonsumtion som féretagen i
genomsnitt idag haller frivilligt. Denna lagerhallning visade sig for de flesta lakemedel vara tillrackliga
for att klara de dkade behoven under pandemin.

Det finns risker med att lagstifta om stora lagervolymer. Utdver de stora kostnader som det medfor
— kostnader som Lif anser att staten fullt ut ska kompensera privata foretag for — sa riskerar det
aven att leda till 6kad kassation om produkterna inte kan omsattas. Det finns ocksa risk for att
leverantorer valjer att inte langre tillhandahalla produkter pa den svenska marknaden om kompensa-
tionen inte fullt ut tacker dessa risker och kostnader. Det ar valkommet att regeringen gett TLV

i uppdrag lamna andamalsenliga och kostnadseffektiva forslag pa hur innehavare av godkédnnande
for forsalining av lakemedel bor kompenseras for dkade kostnader om en lagstadgad skyldighet att
lagerhalla vissa lakemedel infors.

Lageruppbyggnad under kort tid i ett land medfér ocksa per automatik att lakemedelsbrister riskerar
att upptrada bade i det aktuella landet och i andra lander eftersom den globala produktionsvolymen
ofta ar begransad och justeringar i produktionskapacitet tar lang tid. Om krav pa lakemedelsfore-
tagens lagerhallning ska regleras med lagstiftning ar det viktigt att lagren ar omsattningsbara via det
normala distributionsflédet. Lif anser att saval innehavare av marknadsforingstillstand for patent-
skyddade och icke-patentskyddade lakemedel som parallellhandlare ska omfattas av eventuella krav
pa lagerhallning hos leverantdrer for att inte orsaka snedvridning av konkurrensen.

Den kanske storsta utmaningen ligger i att identifiera vilka I1dkemedel som ska omfattas av ett even-
tuellt lagstiftat lagerhallningskrav. Cirka tva tredjedelar av befolkningen hamtar ut recept arligen
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och ytterligare personer behandlas pa sjukhus eller behandlar sig sjalva med receptfria lakemedel.
Det ar en nast intill oméjlig uppgift att fullt ut kunna férutse vilka lakemedel som behovet kommer
att 6ka for och vilka Iakemedel som riskerar att fa begransad tillganglighet i nasta pandemi eller
nagon annan kris. Lif anser att det i foérsta hand bér vara lakemedel som ar sarskilt kritiska for att
kortsiktigt uppehalla liv och samhallsfunktion som ska omfattas av eventuella lagerhallningskrav.
Diskussionerna i EU-kommissionens Structured dialogue on security of medicines supply — dar
foretradare for myndigheter, industri, akademi och patienter deltar — visar pa svarigheterna att
identifiera vilka lakemedel som ar kritiska. Socialstyrelsen har genom tva regeringsuppdrag tagit
fram listor pa kritiska lakemedel som ska upphandlas av regionerna for att bygga sakerhetslager
nara varden. Dessa listor skiljer sig fran motsvarande listor framtagna i andra europeiska lander,
vilket ar férvantat eftersom behandlingsrutiner och traditioner skilier sig at. Men ju stérre 6verens-
stammelse som kan uppnas, desto stérre mojlighet att sakerstalla resiliens och robusthet i lakeme-
delsférsdriningen inom ramen for det europeiska samarbetet. Det behdvs eftersom det aldrig kan
astadkommas fullt ut av varje enskilt land.

Nationellt lagstadgade krav pa sékerhetslager hos lakemedelsforetagen riskerar att omojliggdra den
omférdelning mellan landerna som — vilket pandemin visade — ar néddvandigt vid en kris. Det finns ett
omfattande regelverk for godkédnnande av nationella lakemedelsférpackningar, ndgot som idag ar en
utmaning for omférdelning. Det kan darfor vara mer effektivt och andamalsenligt att ha sékerhets-
lager med “icke slutférpackade” (semi-finished) produkter pd EU-niva som kan allokeras till det eller
de lander dar patientbehovet for tillfallet ar storst. En annan mojlighet ar att utdka det nordiska
samarbetet och utveckla anvandningen av gemensamma férpackningar som sedan tidigare ar
vanligt féorekommande.

Ytterligare en atgard som skulle starka méjligheten att omférdela 1akemedel till landerna med storst
patientbehov ar att ta bort de nuvarande kraven pa bipacksedlar av papper och ersatta dem med
krav pa tillgangliga elektroniska bipacksedlar (ePIL — electronic Patient Information Leaflet).

En 6vergang till ePIL skulle &ven sakerstalla att halso- och sjukvarden och patienterna alltid har
tillgang till den senaste sakerhetsinformationen. Regeringen boér driva pa for en évergang till ePIL
inom EU i linje med det som kommissionen féreslar i forslaget till ny europeisk lakemedelslagstiftning.

Lakemedelsmarknaden férandras standigt utifran halso- och sjukvardens rekommendationer och
riktlinjer for vilka lakemedel som bér anvandas. Andra marknadsférandringar ar mer regelstyrda,
framférallt upphandlingen av lakemedel till slutenvarden samt det generiska utbytessystemet.

Det ar orimligt att féoretag ska tvingas halla stora lager av lakemedel som i princip inte kan séljas,
t.ex. om man efter en patentutgang tappar merparten av forsaljningen. Darfér behdver en eventuell
lagstiftad lagerhalining innefatta en sarskild hantering infér en patentutgang eller vid byte av upp-
handlade lakemedel. Fér den femtedel av lakemedelsforsaliningen som upphandlas bér en eventuell
okad lagerhalining kunna skdtas via de avtal som tecknas i den offentliga upphandlingen. Regionernas
lakemedelsupphandlingar kan — utan ny reglering — bli mer framatblickande. En sadan utveckling kan
omfatta att regionen gor ett kdpatagande vid avtalstidens slut for att avveckla den avtradande
leverantorens lager under de sista manaderna av avtalet, samtidigt som den tilltradande leveran-
téren kan bygga upp lager successivt under manaderna fram till avtalsstart. Ett dylikt forfarande
undanréjer — for lakemedel som upphandlas — utmaningarna med att berakna storleken pa ett
sakerhetslager baserat pa historisk forsaljning.
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Sammanfattande kommentarer

En valfungerande halso- och sjukvard med god tillganglighet till Iakemedel och vacciner raddar
arligen manniskoliv runt om i varlden samtidigt som det skapar halsa och valmaende genom hela
livet. Lakemedelsféretagens uppdrag och hogsta prioritet ar att utveckla lakemedelsprodukter
som behandlar och i basta fall fullt ut botar patienter. For att det ska ske maste lakemedlen
produceras och levereras pa ett tillforlitligt satt till halso- och sjukvarden. | de fall som det inte
ar mojligt ska foretagen informera berdrda parter i tid och vara sa transparenta som méjligt om
orsakerna till bristerna.

Det finns manga orsaker till rest- och bristsituationer. Globalt stiger efterfragan pa lakemedel och
vacciner nar fler patienter varlden éver far tillgang till adekvat lakemedelsbehandling. Att matcha
produktionen med den 6kade efterfragan ar en utmaning for lakemedelsproducenterna. Andra stora
utmaningar ar komponentbrist, hdga energi- och bréanslekostnader, en hog inflation och for Sveriges
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del en svag svensk krona. Situationen férvarras av pandemins kvarvarande stérningar i de globala
leveranskedjorna samt kriget i Ukraina. Ett allmént problematiskt globalt sékerhetslage — och dkande
protektionistiska tendenser med pagaende eller uppblossande handelskrig — riskerar att leda till att
utmaningarna for lakemedelsforsorjningen kvarstar och eventuellt férsvaras ytterligare.

Lif prioriterar arbetet med férsériningsfragan tillsammans med myndigheter, halso- och sjukvard,
distributérer och andra intressenter. Ambitionen ar att aven kunna stddja leverantérer som inte ar
medlemmar. Branschen ska bidra till en god lakemedelsforsérining genom att hantera och férebygga
lakemedelsbrist med avsikt att

sakra tillgangen till alla typer av lakemedel till halso- och sjukvard, apotek och patienter,
vilket ar lakemedelsféretagens huvudsakliga uppgift

bidra till att minska den administrativa bérda som uppstar nar vardpersonalen maste hitta
alternativ da lakemedelsbrister uppstar

skydda lakemedelsféretagens kommersiella intressen — varje restsituation utgér en férlorad affar.

Forslag pa atgarder

For att forebygga att rest- och bristsituationer uppkommer arbetar lakemedelsféretagen konti-
nuerligt med att anpassa de volymer som finns redo for leverans ut till svenska patienter fran egna
lager eller fran distributdrer — tillsammans med planerade, kommande leveranser in till Sverige

— till den prognosticerade efterfragan. Nar efterfragan dverstiger tillgdngen kan leveranser amna-
de for svensk anvandning ofta tidigarelaggas, eller sé kan féoretagen sdka dispens hos Lakemedels-
verket for att anvanda utlandska forpackningar i Sverige fran ett land dar ett 6verskott finns att
tillga.

For att minska riskerna med lakemedelsbrister langsiktigt finns en rad atgarder som kan vidtas av
olika aktdrer. Exempel pa sadana atgarder ar:

Sékerstalla sa tidig och relevant restanmalan som moijligt for att kunna identifiera de kritiska
bristsituationerna sa att det gar att ge rad om alternativ.

System som identifierar, analyserar och pavisar eventuell obalans mellan tillgadng och efterfragan.
Arbete nationellt och internationellt for att 6ka kunskapen om grundorsakerna till lakemedelsbrister.

Okad samverkan mellan alla aktérer — bland annat genom en vidareutveckling av ADL (Aktérs-
gemensamt Dialogméte om Lakemedelstillgdnglighet) — eftersom ingen part kan sjalv hantera
utmaningen med rest- och bristsituationer.

Okad regulatorisk flexibilitet for att snabbt kunna undvika att restsituationer orsakar kritiska
brister.

Offentliga ink&p som premierar foretag som har en valfungerande arbetsprocess vad galler
rest- och bristsituationer.

TLV:s 6versyn av takpriserna inom det generiska utbytessystemet och andra prisjusteringar
for att motverka hog inflation och svag kronkurs.

Oppna granser och frihandel eftersom varken Sverige eller Europa kan bli helt sjalvférsorjande
pa lakemedel.

Inhemsk innovations- och produktionskapacitet i den man som det ar méjligt och férberedelser
for snabba omstallningar vid behov.






Appendix

Hantering av restsituationer
— en guide for lakemedelsforetag

Inledning och syfte

Syftet med detta dokument ar att hjalpa medlemsféretagen i hanteringen av restsituationer
genom ett harmoniserat arbetssatt. Dokumentet har utarbetats av Lifs expertnatverk GDP
(Good Distribution Practice).

Ett aktivt arbete och effektivt informationsutbyte mellan distributionskedjans olika aktorer kan
minska konsekvenserna av restsituationer och gagnar alla inblandade, inte minst de patienter som
behover behandling.

Enligt Lakemedelsverkets (LV) féreskrifter om partihandel med lakemedel (HSLF-FS 2021:95)
gallande féljande:

For att minimera risken for att brist pa lakemedel ska uppsta behover partihandlaren sakerstalla
tillrackliga och fortlépande leveranser till den egna partihandelsverksamheten (4 kap. 3 §).

Enligt 3 kap. 3 § 6 i lagen om handel med lakemedel (2009:366) ska den som bedriver partihandel
med lakemedel till Sppenvardsapoteken leverera de lakemedel som omfattas av tillstandet sa
snart det kan ske (4 kap. 4 §). Att notera ar att sedan 1 juli 2023 har kravet &ndrats till *... till
dppenvardsapoteken och sjukhusapoteken leverera ...” (i enlighet med propositionen 2022/23:45).

Lakemedelsforetag vill givetvis alltid leverera marknadsforda lakemedel. Trots detta kan restsitua-
tioner uppstd. Det kan ha manga olika orsaker s& som produktionsproblem, ovantat stor efterfragan
eller brist pa nadgon ra- eller insatsvara. Det orsakar merarbete i halso- och sjukvarden och kan fa
negativa medicinska konsekvenser for patienten om ingen ersattningsprodukt finns.

| de fall en restsituation férvantas eller redan har uppstatt ar det lakemedelsféretaget (dvs. MAH)
som har 6vergripande ansvar att informera andra aktérer och en skyldighet enligt lakemedelslagen
(2015:315, 4 kap. 18 §) att anmala restsituationen till LV. Detta ska ske senast tvd manader innan
restsituationen berédknas starta. Om det finns sarskilda skal kan restsituation anmalas senare an tva
manader fore uppkommen rest. Kravet galler alla godkanda lakemedel som marknadsférs i Sverige
och enligt LV:s rekommendation da restsituationen vantas paga i minst tre veckor och om fére-
taget har kdnnedom om kortare restsituationer som riskerar att medféra patientsakerhetsrisker.
Restsituationer anmals av lakemedelsféretagen till LV via ett e-formuléar pa LV:s hemsida. Lank till
e-formularet samt tillhérande handledning finns i slutet av detta dokument.

Inrapporterade restanmalningar laggs in i LV:s lista éver restanmalda lakemedel och publiceras for
allmanheten i listan féljande dag. Informationen tillgadngliggors i Fass for varje enskild aktuell vara
fran den dagen da restsituationen trader i kraft. Viktigt ar att sakerstélla att denna information
samt nar lakemedlet forvantas finnas tillgangligt igen éverensstammer med informationen som
exempelvis finns i distributérernas olika system.
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2 manader fore
restsituation:

Restsituation

Restanmalan Restsituation

avslutad

ﬁ
@

Férebygga Restsituation  Kristisk
restsituationer  foreligger restsituation
samt restanmalan féreligger

- Beddm - Informera - Involvera

- Férebygg - Agera myndighet
. Férbered - Informera
- Restanmal - Agera
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Appendix

Stod vid hantering av restsituationer
Generellt

Foreligger risk for restsituation®
Kommer restsituationen paga langre an 3 veckore
Ar produkten kritisk ur medicinskt perspektive

Vad ar den bakomliggande orsaken@

Utvardera lagersituationen
Nar berdknas produkten ater finnas i lagere

Finns andra styrkor och/eller beredningsformer?

Restsituation
foreligger

Har produkten flersprakig marknings Om ja, undersék mojligheten att omférdela lager

mellan [ander.

Hur ser férdelningen av produkt ut hos distributdér med flera distribunalere

Moijligt att omfordela mellan distribunaler for att vinna tid fram till nasta leveranse

Férbered information/informera
Intern kommunikation till berérda funktioner, t. ex:
medicinsk information
upphandlingsfunktion
kvalitetsavdelningen (QP/RP)
salj- och marknad

huvudkontor.

Finns alternativ fér byte till annat lakemedel fér apoteken (utbytbarhetslistan)?

Informera distributér om hanvisning till annan férpackning behdvs, samt om preliminart

leveransbesked.
Behov av information till:
LV och eventuellt EMA
Apotek (se nasta sida)
Forskrivare, halso-och sjukvarde
Patient/allmanhet (via media)2 Reaktivt och/eller proaktivte
Patientorganisationer
TLV?2 Ar produkten manadens vara?

Upphandlande region om upphandlade

Informationsinsatser bér samordnas och harmoniseras sa att myndigheter, kunder och
distributoér far samma information vid samma tidpunkt men anmalan till LV har hégsta

prioritet.
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Information till apotek

Kontaktuppgifter till apotekskedjorna finns pa Apoteksféreningens hemsida, se bilagt férslag
till apotekskommunikation. Det ar upp till varje enskilt féretag att anvanda de informations-
kanaler som féretaget har etablerat, t. ex. genom specifika avtal med apoteksaktdrer. E-halso-
myndigheten (eHM) rekommenderar att information frén féretag om eventuella restnoteringar
huvudsakligen lamnas via distributérerna. Faltet "Marknadsfors™ i LiiV (Leverantdrernas
information i VARA) ar inte tankt att anvandas for att informera om restanmalan och ska
inte andras fran “ja” till "nej” vid restsituationer.

Information till andra kunder

Om kunder — exempelvis regioner — har informerats om restsituationen, sa ska alltid LV
informeras om detta. Detta for att myndigheten ska vara medveten om att information
givits till kunder och att kunderna kan komma att kontakta dem for ytterligare information.

Atgérder for att undvika restsituation

Finns méjlighet att tillhandahalla utlandsk produkte (Se nedan).
Finns produkt med kort hallbarhet sparrad som anda kan anvandase

Finns produkt med tillrdcklig hallbarhet sparrad hos distributér pa grund av artwork-upp-
dateringar (t. ex. &ldre bipacksedel eller markning)2 Beddm om ompackning kan ske eller
om dispens kan beviljas av LV for att tillhandahalla férpackningarna trots gammal markning.

Mojlighet till kontrollerad distribution till apotek under begransad tid (se nasta sida).

Att vardera infor kritisk restsituation

Om féretaget rutinmassigt inte aterinsatter kuranta returer, 6vervag att géra undantag
genom “planerad aktivitet/metod/avvikelse” och kontakta distributér fér gemensam hantering.

Tillhandahallande av utlandsk produkt

Vid ansdkan om dispens, undersdék om den utlandska produkten har tillverkats enligt samma
specifikation som den svenska. Om skillnader féreligger (t. ex. om tillverkning skett vid olika
fabriker i eller utanfér EU), bér dessa klargédras i ansokan till LV. Uppméarksamma andra
skillnader mot godkand svensk produkt/bipacksedel, exempelvis godkanda indikationer eller
biverkningar. Det ar aven viktigt att vara uppmarksam pa om skillnader foreligger vad galler
de angivna férvaringsanvisningarna pa férpackningen och i bipacksedeln, jgmfért med vad
som ar godkant i Sverige. Om skillnad féreligger, kan det bero pa att produkten ar avsedd att
anvandas i en annan klimatzon. Det kan i sa fall behéva kommuniceras till LV och eventuellt
aven till apotek (t. ex. 30°C eller 25°C). Vid transport av utlandsk vara till Sverige, saker-
stall att denna sker i enlighet med gallande regelverk, att de certifikat som behévs medfdlier
leveransen samt att interna systemtransaktioner genomfors.

Om den utléandska férpackningen &r tillverkad for ett annat EU-/EEA-land och har krav pa
att folja FMD och sakerhetsdetalier pa férpackningar for humanlakemedel (Delegerade for-
ordningen (EU) 2016/161) kommer férpackningens sakerhetsdetalier (2D-koden) att kunna
verifieras och avaktiveras mot det svenska e-verifikationssystemet genom sa kallade intermarket
fransactions.
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Sakerstall att 2D-koden fungerar och att forpackningarna har aktiv status genom verifiering
(stickprov) nar utlandsk férpackning kommer till distributér. Observera att utlandska for-
packningar fran EU-/EEA-land inte far vara avaktiverade. Om férpackningar fran annat
EU-/EEA-land inte félier férordningen om sakerhetsdetalier maste detta framga i dispens-
ansdkan och kommuniceras till apotek vid leverans.

Sampackning

Att tillfora svensk bipacksedel till en icke-svensk produkt kan ofta géras som en sampackning,
dar bipacksedel och lakemedel stoppas i en plastpase, eller att bipacksedel fasts med gummi-
band pa férpackningen. Huruvida detta betraktas som en ompackning eller inte kan skilja sig
at mellan féretag. Vid restsituationer ses det nédvandigtvis inte som ompackning men i vissa
fall betraktas det som en ompackning da bipacksedeln ar en GMP-komponent. Tillférande av
en bipacksedel kan saledes anses vara en ompackning och inte sampackning. Dispensansotkan
och eventuellt informationsbrev kan tillféras utan att det anses vara en ompackning. Tillvaga-
gangssattet ska stdmmas av med LV. Var uppmarksam pa att bestallning av bipacksedel behover
goras i sa god tid som mojligt, samt att den part som ska genomféra sampackningen behover
bli informerad i forvag. Sampackningsavtal med den utférande parten kan behdva sattas upp
om sadant inte redan finns.

Kontrollerad distribution

Begréansning av antalet forpackningar som ar mojligt att bestalla till apotek och partihandlare
kan anvandas for att forhindra onormalt stora bestallningar fran enskilda aktorer. Pa sa satt kan
foretagen leverera till fler apotek och darigenom undvika restsituationer. Pa grund av foreta-
gens leveransskyldighet behdver eventuella begransningar diskuteras med LV samt med den
koordineringsfunktion (tidigare kallad "Kontrolltornet™) som har etablerats av SKR och regionerna.

Kontakt med Lakemedelsverket/EMA

Lakemedelsverket

Vid risk for restsituation som forvantas paga under en period langre an tre veckor ska anmalan
goras till LV senast tva manader innan restsituationen beraknas starta. Om det finns sarskilda
skal kan restsituation anmalas senare an tva manader fére uppkommen rest. Det galler ocksa
vid rest som ar kortare an tre veckor om den kan leda till en kritisk bristsituation.

Har féretaget unik kunskap om produkten/terapiomradet som kan vara vardefull for
LV att kanna tille

Om ett 1akemedel forvantas vara restat mer an ett ar behodver LV kontaktas for en diskussion
avseende tillampningen av Sunset clause (se lank i slutet av dokumentet for ytterligare
information).

EMA

Om lakemedlet ar centralt godkant inom EU ar det viktigt att sékerstalla att EMA har blivit
notifierade. Stam av med moderbolag/MAH.
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Hall information om lagerstatus uppdaterad:

internt

distributorer

LV/EMA Restsituation
baserat pa tidigare beddmning, informera apotek, férskrivare, foreligger
avtalspartners (regioner) och/eller patienter.

Kontakta LV och be om att fa diskutera situationen med dem i detali.
En 6ppen dialog med myndigheten ar av storsta vikt i en kritisk situa-
tion for att ta beslut om ytterligare atgarder.

Har inte apoteken informerats tidigare ska det géras. Overvag

information till forskrivare och/eller patienter. Kritisk
Forbered for eventuella reaktioner fran apotek, forskrivare, patienter restsituation
och media. foéreligger

Hall information om lagerstatus uppdaterad (se ovan).

Se dver atgardsplan/méijliga dtgarder for att lindra situationen, t. ex. méjligheter till
expressleverans nar produkt aterigen finns tillganglig.

Om langvarig kritisk restsituation — finns stabilitetsdata som stédjer forlangd hallbarhet av pro-
duktene Om ja, ans6k om godkannande for férlangd héllbarhet for relevanta batcher hos LV.

Om langvarig kritisk restsituation — diskutera med LV och med den koordineringsfunktion
(tidigare kallad "Kontrolltornet”) som har etablerats av SKR och regionerna om allokering
av produkt bor dvervagas.

Informera distributér om preliminart leveransbesked.

Beroende pa leveransens storlek, beddm om nagon atgard
behovs vad galler befintliga restorder.

Om risk for ny restsituation foéreligger, 6vervag kontrollerad

distribution (se ovan). Forberedelse
infér avslut av
restsituation
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Uppdatera lagerstatus

Om utléandska produkter distribuerats: | dispensen finns angivet hur
stor volym samt fram till vilket datum utlandsk férpackning far distri-
bueras. Redan innan detta slutdatum kan det finnas patientsakerhets-
skal att initiera leverans av svensk produkt, vilket ocksa kan vara Produkt
nagot som LV kraver. | diskussion med LV kan det vara vart att aven
beakta vardet av att "dverbliven utlandsk produkt” inte destrueras,
da ny bristsituation kan uppsta vid ett senare tillfalle, samt att
destruera kurant produkt alltid i sig ar ett sléseri med resurser.

tillganglig

Viktigt att notera ar att dppenvardsapotek enbart far salja lakemedel som &r godkanda for
forsalining, alternativt med stéd av beslut fran LV (t. ex. dispensbeslut). Nar slutdatum fér
ett dispensbeslut har passerat finns det inte langre ett giltigt beslut och dppenvardsapotek
far séledes inte langre salja dispensférpackningarna. Likasa far MAH inte salja dispensfor-
packningar efter att slutdatum fér beviljad dispens har passerat. Darefter ska apoteks-
aktdrernas egna riktlinjer for hantering av dispensforpackningar som inte langre ar giltiga foljas.

Informera LV (genom att uppdatera restsituationsinformationen i e-tjansten), TLV samt
eventuellt EMA om att produkten ater ar tillganglig.

Beddm om information till apotek, férskrivare och/eller patienter behdvs.

Om risk for ny restsituation féreligger, bedém om kontrollerad distribution behdvs, t. ex.
ett begransat antal férpackningar per order.

Sakerstall information till berérda interna funktioner, t. ex. till medicinsk information.

Avvikelsehantering och férebyggande atgarder

Utred och dokumentera restsituationens orsak samt vidtagna atgarder. Om bakomliggande
orsak beror pa brister i lokala processer, bedém om férebyggande atgarder behdvs. Exempelvis:

Ar férsaliningsprognosen for aktuell produkt korrekt?

Behovs ett 6kat sakerhetslager i foretagets egna lager eller hos distributérene

Det rekommenderas att den interna avvikelsehanteringen inkluderar restsituationer. Det kan vara
en fordel att kunna genomféra trendanalyser och arliga sammanstallningar pa ett smidigt satt.

Utvardera hanteringen av hela restsituationen
Vad fungerade bra?

Vad kan goéras battre nasta gange

Lankar

Lakemedelsverkets e-formular for restanmalan: https://lakemedelsverket.se/rest

Lakemedelsverket — Sunset Clause: https.//www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-
godkannande-och-kontrolllefter-godkannandet/sunset-clause-och-forsaljningsinformation
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Lif &r branschorganisationen for de forskande lakemedelsféretagen i Sverige. Vi arbetar for en
hogkvalitativ vard och tillgang till nya behandlingar genom att starka den svenska Life Science-
sektorn i samverkan med vardens aktorer, politiker, tjansteman och patientforetradare.
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