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Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 22 april 2021
beretts tillfalle att lamna synpunkter pa rubricerat delbetankande.

Allméanna kommentarer

Inledningsvis kan konstateras att den pagaende covid-19-pandemin har
inneburit mycket stora utmaningar for hela samhallet. Halso- och sjukvarden
har stallts infor sarskilda utmaningar varav forsorjningen av lakemedel bara &r
en. Erfarenheten fran pandemin &r att de globala flodena for lakemedels-
tillverkning och -distribution ger effektiv tillgang till en mangfald av lakemedel.
Beredskap for en god lakemedelsforsorining under kris maste darfor byggas
utifrdn existerade globala lakemedelsforsorjning dar tillverkning av ravaru-
substanser och fardiga lakemedel sker pa flera enheter i olika lander innan
lakemedlen distribueras och fordelas Over varlden. En av de storsta
utmaningarna for lakemedelsforsorjningen under pandemin har varit att
enskilda lander forsvarat handeln med och transporten av lakemedel bade
inom och utanfor EU. Det &r darfor av storsta vikt att den svenska regeringen
i alla sammanhang verkar for att den internationella handeln med lakemedel
och andra livsuppehallande varor kan uppratthdllas saval under normala
forhallanden som under kris och krig. Mdjligheten att ytterligare sakerstalla
tillgang till lakemedel i Sverige genom o©kad nationell produktion har
diskuterats under pandemin och visats vara mycket begransad.

Framforallt initialt under pandemin fanns det utmaningar med att tillhandahalla
ett antal lakemedel i tillracklig méangd och med den framférhallning som héalso-
och sjukvarden 6nskade. Situationen kunde hanteras genom en mangd olika
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atgarder som bland annat innebar att lakemedel fran andra leverantorer, i
andra forpackningar och andra styrkor an de som enskilda regioner upphand-
lat anvandes, men &aven genom att i undantagsfall anvdnda helt andra
lakemedel. Vad Lif kanner till sd har dessa initiala utmaningar inte inneburit att
patienter i ndgon betydande omfattning har kommit till skada, men det har
inneburit tydliga pafrestningar for halso- och sjukvardspersonalen att de inte
har kunnat vara sékra pa vilka lakemedel som kommer att finnas tillgangliga
de kommande dagarna. Genom gott samarbete mellan alla inblandade aktérer
i forsorjningskedjan har anda énskade lakemedel kunnat levereras men i flera
fall med kortare framforhallning &n halso- och sjukvarden onskat for att kéanna
trygghet.

Den svenska lakemedelsférsorjningen ar robust

Covid-19-pandemin ar den stdrsta utmaning som den svenska lakemedels-
forsorjningen stallts infor i modern tid. Inom vissa terapiomraden tkade
efterfragan - i sdval Sverige som globalt - under varen 2020 med flera hundra
procent. Den huvudsakliga orsaken var det 6kade behovet av intensivvard och
en annan lakemedelsatgang an vid traditionell intensivvard. Initialt hamstrade
ocksa oroliga patienter bade receptfria och receptbelagda lakemedel. De stora
utmaningarna har dock kunnat hanteras genom kreativitet och en mycket nara
samverkan mellan alla aktorer. Den praktiska pafrestningen pa halso- och
sjukvarden och for regionernas personal har trots det varit stor.

Utredningen foreslar att malsattningen for halso- och sjukvardens beredskap
— vid normal drift, vid fredstida kriser samt i krigssituationer — ska vara att
lakemedelsforetagen ska kunna leverera lakemedel sa att patienter inte
kommer till skada pa grund av brist pa lakemedel som behdvs till vard som
inte kan ansta. Nar direktivet till Utredningen om halso- och sjukvardens
beredskap formulerades visste ingen med sékerhet hur val den svenska
forsorjningen av lakemedel skulle klara av en kris. Pandemin slog till med full
kraft under utredningens gang och visade att forsérjningen klarade av
utmaningarna val. Det ar darfor mojligt att direktivet hade formulerats pa ett
annat satt med den kunskap vi har idag om att det svenska leverans- och
distributionssystemet for lakemedel under pagaende covid-19-pandemi klarat
av att till stora delar uppratthalla en god tillganglighet for vard som inte kan
anstd. Leverantorernas lagerhallning av 3—4 manaders normalférbrukning
(inom det generiska utbytessystemet, PV-systemet, ofta &nnu hogre niva) hos
distributérerna eller i egen regi har tillsammans med apotekens lagernivaer
motsvarande cirka en manads férbrukning i de allra flesta fall varit tillracklig.
Den erfarenhet som erhallits under pandemin maste beaktas i den fortsatta
beredningen av forslagen och Lif delar darfor inte utredningens slutsats att det
finns behov av att lagstifta om 6kad lagerhallning av lakemedel.
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Den politiska inriktningen och bredden av atgarder som vidtas for att generellt
starka Sveriges beredskap - bade militart och brett inom totalférsvaret — ar
dock tydlig. Lif har darfor forstdelse for att utredningens uppdrag varit att
presentera forslag pa hur krav pa utokad lagerhalining av lakemedel kan
formuleras och implementeras som en del av arbetet for att starka
civilforsvaret. Sa aven om Lif anser att utredningens analys i delbetankandet
och erfarenheterna fran pandemin visar att det inte foreligger ett behov av
lagstiftning vad galler okad lagerhalining av lakemedel lamnar vi nedan
specifika kommentarer till de generella och specifika forslag om uttkad
lagerhallning av lakemedel som presenteras i delbetdankandet. Kommen-
tarerna fokuserar framst pa det som utredningen benamner "niva 2" -
omsattningsbara sakerhetslager hos leverantdrerna - eftersom det ar den del
som narmast berdr Lifs medlemsféretag. Vad galler produkter som under
normala forhallanden inte &r omsattningsbara, och vilka enligt utredningens
forslag ska beredskapslagras i offentlig regi (pa "niva 3”) har Lif har inga
specifika kommentarer utéver att vi delar utredningens bedémning att det
torde handla om ett mycket begransat antal produkter.

Vart att notera ar att delbetdnkandet inte alls analyserar och diskuterar
receptfria lakemedel som kops for egenvard. Det anser Lif ar ett tillkorta-
kommande eftersom erfarenheten fran pandemin ar att sakerstalld tillganglig-
het till receptfria [akemedel utgor en viktig del av en god beredskap. Vidare
foreslar utredningen att lakemedel for djur inte ska omfattas av en eventuell
lag om lagerhallningsskyldighet. Lif lamnar inga ytterligare kommentarer
géllande receptfria lakemedel eller lakemedel fér djur i detta remissvar, utéver
att undantag gallande lagerhallning for lakemedel for djur samt receptfria
lakemedel bor fortydligas i en eventuellt kommande lagstiftning.
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Kommentarer gallande forslagen om uttkad lagerhallning av
lakemedel

Dagens lagernivaer pa 3 - 4 manader hos leverantoérerna ar tillrackliga

Lif anser som anforts ovan att det inte finns behov av ett lagstiftat
lagerhallningskrav for lakemedel. Utredningens forslag ar dock ett krav pa
sakerhetslager for minst 6 manaders normalkonsumtion, vilket motsvarar cirka
8 manaders lager i genomsnitt. Vad Lif kanner till finns det inget annat land
som stéller krav pa en sadan omfattande lagerhallning och i praktiken innebar
det en fordubbling mot de lager - motsvarande 3-4 manaders normal-
konsumtion - som foretagen i genomsnitt idag haller frivilligt och som till storsta
delen varit tillrackliga for att klara pandemins pafrestningar.

Det finns uppenbara risker med att lagstifta om sé stora lagervolymer. Utéver
de stora kostnader som det medfér sa riskerar det aven att leda till 6kad
kassation om produkterna inte kan omsattas och till att leverantorer véljer att
inte langre tillhandahalla produkter pa den svenska marknaden. Risken att
farre lakemedel kommer att tillhandahallas pa den svenska marknaden
forstarks av forfattningsforslaget avseende sanktionsavgifter (9 kap, 3 8) pa
upp till 200 miljoner kronor. Lageruppbyggnad under kort tid i ett land medfor
ocksd per automatik att bristsituationer riskerar att upptrada i andra lander
eftersom den globala produktionsvolymen ofta ar begransad och justeringar i
produktionskapacitet tar lang tid.

Beredskap byggs bést via ansvarsprincipen

Om krav pa 6kad lagerhallning ska regleras delar Lif utredningens bedémning
att kraven ska laggas pa foretagen och att lagren ska vara omsattningsbara
via det normala distributionsflédet. Ett alternativ som utredningen borde ha
analyserat narmare ar att i lag reglera de nuvarande lagernivaerna som
foretagen haller pa frivillig bas.

Lif delar ocksa utredningens bedémning att savéal innehavare av marknads-
foringstillstand for patenterade och icke-patenterade lakemedel som parallell-
handlare - utan undantag — ska omfattas av kraven pa lagerhallning for att inte
orsaka snedvridning av konkurrensen.

Lif tillstyrker darfor att den huvudsakliga inriktningen for héalso- och
sjukvardens framtida beredskap ska bygga pa ansvarsprincipen och att de
lakemedelsféretag som har ansvar for lakemedelsférsorjningen i fredstid aven
ska ha huvudansvaret i kris och krig.
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Foretagens forutsattningar att ta detta ansvar ar goda eftersom Sverige — i ett
internationellt perspektiv. — redan har en saker och kosthadseffektiv
lakemedelsforsorjning med en sammanhallen distribution av varje enskilt
lakemedel. Det gor att det ar majligt att folja lakemedlets vag fran foretag till
patient och eftersom lagren ar omsattningsbara minimeras risken for onédiga
kassationer med negativ miljcpaverkan. Den goda kontrollen 6ver lakemedels-
distributionen i existerande system Okar lakemedelsforetagens majlighet att
sakerstalla tillrackliga leveranser och minskar risken for att forfalskade
lakemedel kommer in i flodet om efterfrdgan ckar snabbt. Lif tillstyrker darfor
utredningens forslag att en eventuell lagstiftning avseende sakerhetslager ska
utgd fran befintliga strukturer for lakemedelsdistributionen, vilket reducerar
kostnaderna for skattebetalarna.

Utredningens forslag gor det mojligt att anvanda normala bestallningsrutiner,
normala logistiklésningar, normal rapportering och fakturering. Erfarenheterna
frAn uppbyggnaden av det sa kallade Nationella Lakemedelsforradet (NLF)
som regionerna Skane, Stockholm, Vastra Gotaland och Ostergétland
genomfort under pandemin, visar pa svarigheterna med att hantera lake-
medelsdistribution utanfor den vanliga distributionskedjan. Det ar darfor
positivt att utredningen undvikit att foresla sakerhetslager med statligt eller
regionalt &gande som inte mojliggér I6pande omsattning av lakemedlen, utan
kraver separat och manuell hantering som riskerar att bli mycket komplicerad.
Lif anser att den utokade lagerhallningen av lakemedel pa regional/kommunal
niva som utredningen foreslar bor ske genom ordinarie leveranser via det
dagliga flodet fran leverantorerna och/eller distributérerna till forrdd nara
respektive anvandningsstalle. Regioner/kommuner bor inte skapa lager av
typen NLF som forsvarar omallokering av lakemedel mellan olika delar av
landet.

Baserat pa ovanstdende resonemang om ansvarsprincipen och eventuella
lagstadgade sadkerhetslager hos leverantérerna som en del av "det normala
flodet” sa ar Lif tveksam till utredningens forslag att "Lakemedelsverket ska fa
fatta beslut om anvandning av enstaka produkter fran sadana lager” och vad
det i praktiken innebar. Lif efterfragar ett fortydligande och onskar se en
process som inte aventyrar det valfungerande normala distributionsflédet.

Vilka produkter som ska omfattas

Den kanske storsta utmaningen ligger i att identifiera vilka produkter som ska
omfattas av ett lagstiftat lagerhallningskrav. Det &r en nast intill omojlig uppgift
att fullt ut kunna forutse vilka lakemedel som riskerar att fA begransad
tillganglighet i nasta pandemi eller annan kris. Av utredningens berdkningar
framgar att det ar “den stora majoriteten av produkter” som avses omfattas av
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krav pa lagerhallning. Ju fler produkter som omfattas desto storre blir de risker
med lagstiftade sakerhetslager som beskrivs ovan. Lif anser darfor att det i
forsta hand bor vara sarskilt kritiska lakemedel som ska omfattas av den
foreslagna lagstiftningen. De pagaende diskussionerna i EU-kommissionens
sa kallade strukturerade dialog gallande lakemedelsforsorjningen (”Structured
Dialogue on Security of Medicines Supply”) dar saval foretradare for
myndigheter, industri, akademi och patienter deltar, visar dock pa
svarigheterna att identifiera vilka produkter som ar kritiska. Har finns behov av
fortsatt analysarbete under ledning av Socialstyrelsen och Lakemedelsverket
och i mycket nara samverkan med hélso- och sjukvard samt lakemedels-
foretagen.

Nationella kontra internationella initiativ

Lif anser att det finns brister i utredningens konsekvensanalys nar det géaller
risker att nationella krav pa snabb lageruppbyggnad skapar globala
bristsituationer. Delbetdnkandet diskuterar inte i tillracklig utstrdckning att
nationella lagstadgade krav pa sakerhetslager ocksa riskerar att omojliggéra
omfordelning mellan l&anderna. Delbetédnkandet belyser inte heller i tillracklig
grad att det kan vara mer effektivt och andamalsenligt att ha sakerhetslager
med "icke slutforpackade” (semi-finished) produkter pd EU-niva som kan
allokeras till det eller de lander dar patientbehovet vid tillfallet &r storst. En
annan mdjlighet ar ett utdkat nordiskt samarbete, vilket underlattas av det
redan finns gemensamma nordiska férpackningar.

Mdjligheten att allokera lakemedel till de lander dar patientbehovet ar storst
skulle 6ka om nuvarande krav pa pappers-bipacksedlar tas bort och ersatts
med krav pa tillgangliga elektroniska bipacksedlar (ePIL — “electronic patient
information leaflet”). Av storre vikt ar att en 6vergang till ePIL ocksa skulle
sakerstalla att halso- och sjukvarden och patienterna alltid har tillgang till den
senaste sakerhetsinformationen. Regeringen bor pa de satt som ar mojliga
driva pa for en 6vergang till ePIL inom EU.

Hantering av storre forandringar pa marknaden

Lakemedelsmarknaden &r i standig forandring utifran halso- och sjukvardens
val av vilka lakemedel som de anvander. Vissa av dessa marknads-
forandringar &r regelstyrda, framforallt upphandlingen av lakemedel till
slutenvarden samt PV-systemet vilka i sin tur &r knutna till lakemedlens
patentutgangar. Eftersom det ar orimligt att ett foretag ska tvingas halla ett
stort lager som i princip inte kan séljas - om foretaget efter en patentutgang
tappar merparten av marknaden - behévs fungerande reglering av
lagerhallningen infor en patentutgang eller vid byte av upphandlade produkter.
Lif anser att utredningens forslag - att LAkemedelsverket igenom forfattnings-
forslagets 4 kapitel, 1 §, punkt 1 foreslas ge dispens vid varje dylikt tillfalle - ar
otillrackligt och ineffektivt.
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For lakemedel som upphandlas (vilket utgdr cirka 20% av totalmarknaden)
borde en eventuell 6kad lagerhallning mer generellt kunna hanteras via de
avtal som tecknas i den offentliga upphandlingen. Regionernas genomférande
av lakemedelupphandlingar kan — utan reglering - utvecklas till att bli mer
framatblickande. En central del i en sadan utveckling &r att regionen gor ett
kopatagande vid avtalstidens slut. Det finns da forutsattningar att under de
sista manaderna avveckla den avtradande leveranttrens lager samtidigt som
den tilltradande leverantéren kan bygga upp lager successivt under
manaderna fram till avtalsstart. En dylikt férfarande torde ha manga férdelar
jamfort med att lagstifta om lagerhallning och undanrtjer samtidigt - for
lakemedel som upphandlas - de utmaningar som fdljer av att berakna
storleken pa ett sékerhetslager baserat pa historisk forsaljning.

Licenslakemedel

Utredningens beskrivning av forslaget avseende licenslakemedel ar
svargenomtranglig men Lif tolkar det som att licenslakemedel ska omfattas av
lagerhallningsskyldigheten forutom vad géller en viss typ av licenslakemedel
som undantas i 3 kapitlet, 3 §, punkt 4. Lif avstyrker forslaget utifran att
anvandning av licenslakemedel &r ett reglerat undantag i lakemedelslag-
stiftningen och att tillhandahallandet av licenslakemedel darfor inte foljer
ovriga krav pa tillhandahdllande. Licenslakemedel bor darfor helt undantas
fran ett eventuellt krav pa lagerhallningsskyldighet.

Produkter med kort hallbarhet

Lif tillstyrker undantaget for lakemedel vars godkanda hallbarhetstid ar kortare
an 24 manader som regleras i forfattningsforslagets 3 kapitel, 3 §, punkt 3. Det
behovs dock fortydligas hur undantaget ska tolkas da Lif i diskussioner med
andra intressenter har forstatt att det av vissa har uppfattats som att de 24
manaderna avser “aterstdende hallbarhet” och inte "total hallbarhet fran
tillverkningstillfallet” som ar Lifs tolkning.

Lakemedel kan inte hanteras som en homogen grupp

Om krav pa lagerhdlining av lakemedel infors i lagstiftningen sa ar det
nodvandigt att ta hansyn till att olika lakemedelsprodukter markant skiljer sig
at — allt fran en ask innehallande 30 tabletter i blister pa ett 6ppenvardsapotek
till en 1-liters pase med en véatska for anvandning pa IVA - samt att de
distribueras och anvéands pé olika satt. Aven tillverkningsprocesserna skiljer
sig at vilket ger skilda forutsattningar for att kunna 6ka produktionskapaciteten
i syfte att bygga upp ett svenskt lager samtidigt som den globala halso- och
sjukvardsmarknaden ska forsorjas. Kemiskt syntetiserade "sma molekyler”
som utgor majoriteten av de aldre lakemedlen i tablettform har ofta en mycket
kortare ledtid fran ravara fram till fardig produkt jamfort med biologiskt
tillverkade "stora molekyler” som ofta har betydligt langre ledtider pa grund av
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mer komplicerade tillverkningsprocesser. Dartill kommer produkter som
tillverkas frdn human plasma dar tillgangen pa ravaran begransas av antalet
plasmagivare globalt.

Lif konstaterar att delbetéankandet saknar tydliga forslag pa hur dessa olikheter
ska beaktas vid faststallandet av vilka lakemedel som ska omfattas av kravet
pa lagerhallning.

En grupp av lakemedel som sarskilt behtéver beaktas ar vatskeprodukterna
som kraver betydligt stérre lagerutrymmen an andra lakemedel. Vidare ar
vatskeprodukterna en integrerad del av en behandling dar aven medicin-
teknisk utrustning - nalar, pumpar etc. - maste finnas tillgangliga for att
lakemedlet ska kunna anvandas. Lif ser en brist i att man ifran utredningens
sida endast fokuserar pa lakemedelsprodukter istallet for pa dessa hel-
integrerade system. Lif anser att de sarskilda aspekter som behdver beaktas
kring tillhandahallandet av vatskeprodukter behdver analyseras ytterligare
innan ett eventuellt lagerhallningskrav for dessa produkter kan konkretiseras.

Produkter inom PV-systemet

Lif stodjer utredningens forslag om att produkter som ingar i PV-systemet ska
hanteras separat i det fall det inférs krav pa att leverantdrerna ska utoka
lagerhallningen. Lif ser dock att det inte ar mgjligt att fullt ut ta stallning till
forslaget innan TLV har faststallt detaljerna for hur upphandlingsmodellen kan
utformas och Socialstyrelsen publicerat listan 6ver de generiskt utbytbara
lakemedel som ska omfattas av avtalsmodellen.

Staten maste fullt ut kompensera foretagen for 6kade kostnader

Lif delar utredningens uppfattning att det offentliga ska sta for kostnader som
uppkommer nar samhéllet onskar forbattra beredskapen. Lakemedels-
foretagen maste fa full kompensation for de 6kade kostnaderna — som utéver
kostnader for lagerplats och kapitalbindning &ven boOr omfatta Okad
administration och eventuell destruktion av lakemedel - om ett lagstadgat krav
pa lagerhdlining infors. | denna del &r utredningens forslag inte tillrackligt
detaljerat vad géller hur den administrativa hanteringen ska utformas, hur
foretagens kostnader ska berdaknas och hur kompensationen ska utbetalas.
Flera olika modeller bor utvarderas utifran deras for- och nackdelar. Lif bidrar
garna i dessa diskussioner som &aven bor omfatta en reglering via AIP
(apotekens inkdpspris) vilket utredningen beddmt vara olampligt.

Lif stéller sig mycket tveksam till fortsatt utredning av méjligheterna att justera
priser brett i handelse av krig.
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Langsiktig resiliens kraver en bredare ansats

En lagstadgad miniminiva for sakerhetslager hos leverantorerna, kombinerat
med lagerhallning aven i apoteksled och hos vardgivarna skapar - trots stora
kostnader och ovan beskrivna risker - endast en kortsiktig buffert vid leverans-
stérningar. Langsiktig och verklig resiliens vad galler lakemedelsférsorjningen
maste byggas genom en bredare ansats som omfattar nedanstdende
omraden:

Sakerstadllande av Oppna granser och frihandel: En mangfald av
lakemedelsproducenter spridda 6ver varldens kontinenter skapar ett resilient
system under forutsattning att frihandel rader och att enskilda stater eller
regioner inte vidtar protektionistiska atgarder. Den absolut viktigaste atgarden
som regeringen kan vidta ar darfor att systematiskt arbeta for frihandel globalt
och Oppna granser inom ramen for det europeiska samarbetet.

Regulatorisk flexibilitet: Lakemedelsverket och andra ansvariga
myndigheter - saval i Sverige som internationellt - har under pandemin visat
Okad flexibilitet och snabbhet i sina beslutsprocesser utan att fér den skull géra
avkall pa patientsékerheten. Det omfattar allt ifrAn godkannandeprocesserna
for covid-19-vacciner till handlaggningen av dispens- och licensarenden. Lif
valkomnar denna utveckling och ser att den effektivisering som uppnatts
behover kvarsta aven efter pandemin och aven inkludera arenden sasom
justeringar i tillverkningsprocessen, byte av API-leverantor eller innehavare av
marknadsforingstillstand. Lif tillstyrker aven utredningens forslag att de
tidsbegransade foreskrifter som Lakemedelsverket har beslutat avseende
omfordelning av lakemedel mellan 6ppenvardsapotek och sjukhusapotek
under covid-19-pandemin boér gélla tills vidare. Lif anser dock att de &ndrade
foreskrifterna behéver utvarderas innan de eventuellt permanentas.

Samverkan mellan alla aktorer i lakemedlens véardekedja: Aktorerna i
lakemedlens vardekedja — fran tillverkare, via distributérer och apotek, till
vardgivare samt alla relevanta myndigheter - har under pandemin, saval har i
Sverige (exempelvis genom det sa kallade ADL-samarbetet —
Aktorsgemensamt Dialogméte om Lakemedelstillganglighet) som pa EU-niva
och internationellt, utvecklat ett né&rmare samarbete for att trygga
lakemedelsforsorjningen. Det gor det mojligt att vidta atgarder snabbt nar
nagon aktor identifierar en potentiell kommande rest- eller bristsituation. Lif
valkomnar och ser mycket positivt pa att Regeringskansliet har permanentat
ADL-samarbetet samt avser att tillskapa de verktyg - exempelvis system som
pa rimlig nivd kan redovisa saval tillgang som vardens behov av olika
lakemedel - som behovs for att ytterligare tka mdjligheterna till tidigare
atgarder for att sakerstalla tillganglighet till Iakemedel.
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Okad kunskap gallande tillgang p& lakemedel i hela vardekedjan och
battre prognostisering av halso- och sjukvardens behov: Lif valkomnar
utredningens forslag att Lakemedelsverket ges i uppdrag att genomféra
omvarldsbevakning i syfte att tidigt identifiera och analysera handelser pa den
nationella och globala arenan som paverkar eller riskerar att paverka
tillgdngen pa lakemedel (och medicintekniska produkter) samt att
Lakemedelsverket far i uppdrag att ta fram en nationell lagesbild Gver
tillgangen till lakemedel (och medicintekniska produkter) i Sverige. Lif dnskar
aktivt bidra i arbetet med "nationell lIagesbild” utifran den kunskap och insikt
som lakemedelsforetagen har och utifran att informationen fran e-
verifikationssystemet kan utgéra en viktig byggsten i den ténkta
infrastrukturen. Lif har &ven - genom samarbetet med Sveriges
Apoteksforening - implementerat funktionen Lagerstatus i Fass som kan
utgdra en annan viktig byggsten.

En viktig lardom fran covid-19-pandemin &r att halso- och sjukvarden haft svart
att precisera sina behov av enskilda lakemedel. Kunskap om bade tillgang och
efterfrdgan ar nédvandig for att kunna vidtaga ratt atgarder for att trygga
tillgangligheten till lakemedel. Den 6kade kunskapen om tillgang till olika
lakemedel i hela vardekedjan maste darfér kompletteras med battre
prognostisering och kunskap om halso- och sjukvardens faktiska behov. Lif
anser att regeringen bér stbdja regionerna i uppbyggnaden av de strukturer
som behdvs for att med precision kunna bedéma Sveriges samlade behov av
enskilda lakemedel.

Offentliga inkbp som inte bara premierar lagsta pris: Regionernas
upphandling av lakemedel tenderar att alltfor ofta premiera lagsta pris snarare
an “basta pris”. Genom att anvanda "basta pris” som t.ex. omfattar lager-
hallning av 6verenskomna volymer och uppvisad god prestanda vad avser
leveranssakerhet kan resiliens byggas inom ramen for offentlig upphandling.
Resiliensen kan aven starkas genom att utforma offentlig upphandling av
lakemedel och vacciner sa att fler leverantdrer kan vara verksamma pa
marknaden samtidigt samt — som beskrivs ovan — att regionerna gor
kopataganden.

Inhemsk innovations- och produktionskapacitet samt forberedelser for
snabba omstallningar: Pandemin har visat att foretagens formaga till snabba
omstallningar ar av storsta vikt for att kunna leverera efterfragade produkter.
Lif valkomnar darfér Lakemedelsverkets uppdrag att kartlagga vilken
produktion av lakemedel (och medicintekniska produkter) som sker i Sverige
och vilka beroenden denna produktionskapacitet har vad galler olika
insatsvaror. Lif valkomnar ocksa uppdraget till RISE (Research Institutes of
Sweden) att stddja industrins omstéllning i kris och krig genom till exempel
anvandandet av nya tekniker. Lif ser stora mdjligheter att bidra i dessa
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uppdrag via den samverkan med bland annat industriféretrddare som Vinnova
och RISE etablerat inom regeringsuppdraget N2020/03157 Sveriges
innovations- och produktionskapacitet for vaccin och andra biologiska
lakemedel. De uppdrag som regeringen redan initierat ger forutsattningar att
fortydliga hur okad beredskap kan astadkommas genom det som i
utredningens delbetankande kallas "niva 4”.

Avslutningsvis vill Lif berémma utredningen for det gedigna arbete som
aterspeglas i det remitterade delbetankandet och for viljan att inhamta
kunskap och asikter fran de olika intressenterna. Lif ser ett stort varde i att
denna dialog fortsatter da den ger Lif och Gvriga relevanta aktérer mojlighet
att pa ett konstruktivt bidra till en forstarkt beredskap.
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