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Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 23 april 2026 beretts mojlighet att
lamna synpunkter pa rubricerad delredovisning.

Sammanfattning

Lif tillstyrker huvudsakligen férslagen i Socialstyrelsens (SoS) delredovisning. Ett lager av
sjukhusprodukter — inklusive lakemedel - hos kommuner och regioner omfattande en manads
normalférbrukning ar en rimlig atgard for att tillskapa en buffert vid leveransstérningar. Storre
lageruppbyggnad kan riskera att negativt paverka leverantérernas formaga att méta behoven i
normalforsérjningen, samt riskera att 0ka antalet kassationer kopplat till utgangen
hallbarhetstid. Lif tillstyrker att lagren ska kunna omséattas i vardagen vilket minimerar risken for
kassationer, samt att kommuner och regioner sjalva avgor vilka produkter som ska inga.

Generellt saknas leverantérernas perspektiv i delredovisningen, exempelvis hur produkterna i
omsattningslagren férvantas anvandas vid byte av leverantér efter en ny upphandling.

Allmanna kommentarer

| likhet med mal 1 i den nationella strategin for forsorjningsberedskap® anser Lif att det for ett
litet import- och exportberoende land som Sverige ar sarskilt viktigt att sakerstalla att "det finns
god férmaga att uppratthalla férsorjningsfléden av varor och tjanster till, fran och inom landet”.
Langsiktig resiliens och god forsérjningsberedskap kraver robusta forsérjningsfldden genom
hela vardekedjan utifran en bred ansats som omfattar en mangd kompletterande atgarder,
vilket Lif beskrivit i den egna handlingsplanen Langsiktigt hallbar ldkemedelsférsérjning?. Men

1 https://www.regeringen.se/contentassets/0364f3db81cf4fb6be69c3042403ff4b/nationell-strategi-for-
forsorjningsberedskap.pdf

2 https://www.lif.se/globalassets/pdf/handlingsplaner/lifs-handlingsplan-for-lakemedelstillganglighet-
reviderad-202406.pdf

Lakemedelsindustriféreningen/The Swedish Association of the Pharmaceutical Industry
Postadress/Postal address: Box 17608, SE 118 92 Stockholm | Bes6ksadress/Visiting address: Sveavagen 63
Tel: +46 8 462 37 00 | E mail: info@lif.se | www.lif.se | www.life-time.se | www.fass.se


mailto:s.remissvar@regeringskansliet.se
mailto:s.sl@regeringskansliet.se
https://www.regeringen.se/contentassets/0364f3db81cf4fb6be69c3042403ff4b/nationell-strategi-for-forsorjningsberedskap.pdf
https://www.regeringen.se/contentassets/0364f3db81cf4fb6be69c3042403ff4b/nationell-strategi-for-forsorjningsberedskap.pdf
https://www.lif.se/globalassets/pdf/handlingsplaner/lifs-handlingsplan-for-lakemedelstillganglighet-reviderad-202406.pdf
https://www.lif.se/globalassets/pdf/handlingsplaner/lifs-handlingsplan-for-lakemedelstillganglighet-reviderad-202406.pdf

De forskande
léakemedelsforetagen

aven med robusta forsorjningsfléden kan det intraffa bade kortare och langre stérningar och
avbrott som drabbar férsorjningen. | dessa lagen behdvs en férmaga att pa andra satt
tillgodose forsdrjningen av Iakemedel och andra livsviktiga produkter, exempelvis genom
lagerhallning pa rimlig niva i linje med mal 2 i den nationella strategin.

En allt for omfattande lagerhallining, i flera led av lakemedlens vardekedja, riskerar i varsta fall
att bidra till att skapa sadana bristsituationer som lagerhallningen syftar till att skydda emot. Det
kan uppkomma lakemedelsbrist saval nationellt som internationellt eftersom den globala
produktionsvolymen ar begransad och justeringar i féretagens produktionskapacitet tar lang tid
att genomfdra och medfor 6kade kostnader. Utbver de ytterligare kostnader som det medfér att
bygga lager hos olika aktorer - kostnader som SoS delredovisning visar att kommuner och
regioner har svart att berakna - sa riskerar det aven att leda till kassation om lagerhallna
produkter inte kan omsattas. Vidare, finns det en risk for att ett lagstiftat lagerhallningskrav pa
kommuner och regioner kan leda till att bredden pa lakemedelssortimentet minskar i syfte att
minimera lagerhallningskostnaderna. En minskad sortimentsbredd ar generellt negativt for
svensk konkurrenskraft och kan forsvara hanteringen av enskilda lakemedelsbrister da de
uppkommer. Att kommuner och regioner sjalva far valja vilka produkter som ska lagerhallas
kan mdjligtvis delvis motverka denna risk.

Lageruppbyggnad "sent i vardekedjan” hos kommuner och regioner kan férsvara
sakerstallandet av att lakemedlen ar tillgangliga dar behovet for tillfallet ar storst.
Genomférandet av de remitterade forslagen har darmed ett direkt beroende av de forslag som
lamnats av Lakemedelsverket och utredningen om sakrare tillgang till lakemedel®, vad galler
frivillig och tvingande omférdelning av lakemedel mellan regioner vid kritiska bristsituationer.

Lif beskriver nedan forutsattningar och atgarder som ar av sarskild vikt for att inom
lakemedelsomradet na de goda férsoérjningsfléden inom lakemedelsomradet som utgér mal 1 i
den nationella strategin fér forsérjningsberedskap. Atgarder som Lif anser har stérre betydelse
for en tryggad lakemedelsforsorjning an dkad lagerhallning.

Stark svensk konkurrenskraft for att framja en val fungerande lakemedelsmarknad

En attraktiv lakemedelsmarknad och rimliga affarsvillkor for Iakemedelsindustrin ar avgérande
for den langsiktiga hallbarheten i lakemedelsforsorjningen. Inhemsk innovations- och
produktionskapacitet samt férmaga till snabba omstallningar kraver en val utvecklad samverkan
mellan privata och offentliga aktérer. Ldkemedelsbranschen ar en av Sveriges mest
vardeskapande branscher, och bidrar med dver 190 miljarder kronor till svensk BNP, med ett
mycket hogt foradlingsvarde i ekonomin. Geopolitisk osékerhet och stora férandringar pa den
internationella Iakemedelsmarknaden, framst orsakat av amerikansk lakemedelspolitik i form av
initiativet Most Favored Nation (MFN), skapar dock utmaningar for att bibehalla detta i Sverige.

Sverige ar ett litet land med jamforelsevis laga priser pa lakemedel och satsar mindre pa
lakemedel an jamférbara lander, vilket gor oss sarskilt utsatta fér omvarldsférandringarna. | en

3 https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/kommitteberattelse/utredningen-om-
sakrare-tillgang-till-lakemedel-s _hdb2s07/
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allt tuffare global konkurrens om befintliga lakemedelsvolymer, och foretagens investeringar i
saval lakemedelsutveckling som produktionskapacitet, riskerar Sverige att valjas bort. Trenden
syns redan i aktuell statistik, och det finns tydliga behov av atgarder bade pa kort och lang sikt.

Endast en attraktiv lakemedelsmarknad kan na en hallbar lakemedelsférsorjning, samt
attrahera lakemedelsforetagens narvaro och investeringar i landet, vilket ar grundlaggande for
svensk motstandskraft och beredskap. Detta behoéver ske genom att lakemedel varderas hogre
och ses som en langsiktig investering, till nytta fér bade individ och samhélle.

Regeringen har mot den bakgrunden tillsatt en utredning for att se 6ver hela
lakemedelssystemet, vilket Lif efterfragat under flera ars tid. Det behdvs aven atgarder har och
nu. Ur ett svenskt perspektiv — med nuvarande betalningsvilja fér saval nya som aldre
lakemedel som varit oférandrad under decennier — behdver priserna pa lakemedel anpassas till
utvecklingen pa den internationella lakemedelsmarknaden. Lif valkomnar darfér
regeringsuppdraget* till Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) att analysera hur det
svenska prissattningssystemet for lakemedel paverkas av utvecklingen pa den internationella
lakemedelsmarknaden, samt om tillgangen till kostnadseffektiva lakemedel inom
lakemedelsférmanen skulle paverkas av en férandrad betalningsvilja for lakemedel.

Analysera tillgang och efterfragan for att skapa en robust lagesbild

Okad kunskap om tillgang pa lakemedel i hela vardekedjan och béattre prognostisering av
halso- och sjukvardens behov ar nédvandigt for en robust lakemedelsforsorjning vilket
Lakemedelsverkets (LV) pagaende arbete® med en nationell Iagesbild for lakemedel syftar till.
Det ar utmanande att flera parallella initiativ — utan sakerstalld samordning - rérande
lagerhallning av lakemedel pagar. Utdver de nu remitterade forslagen kan namnas TLV:s
rapport om omsattningslagring i producentledet, statliga beredskapslager, arbetet inom EU
med Critical Medicines Act (CMA). Sammantaget férvantas det innebara att samma produkt
ska lagerhallas i flera led samtidigt — hos féretaget, hos distributéren, hos regioner och
kommuner och i statliga lager. Innan Iamnade férslag beslutas och trader i kraft efterfragar Lif
att den samlade effekten analyseras, bade avseende totala lagerhallna volymer i férhallande till
det faktiska behovet och kostnaderna for olika aktorer.

Oka samverkan mellan naringsliv och myndigheter, savil nationellt som internationellt

Kunskapen om grundorsakerna till rest- och bristsituationer maste 6ka for att na en samsyn om
vilka atgarder som bast férebygger och bast hanterar uppkomna situationer. Det ar viktigt att
analyser gors i ett helhetsperspektiv och atgardsbehov identifieras pa systemniva och inte for
enstaka situationer i taget. Svensk lakemedelsforsorjning ar beroende av att svensk
lakemedelsmarknad ar attraktiv och skapar rimliga villkor for Iakemedelsféretagen.

4 https://lwww.regeringen.se/pressmeddelanden/2026/06/regeringen-andrar-tlvs-uppdrag--ska-aven-
analysera-betalningsvilja-for-lakemedel/

5 https://www.lakemedelsverket.se/sv/nyheter/lakemedelsverket-tar-viktiga-steg-mot-en-nationell-
lagesbild-for-lakemedel
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Flaskhalsarna i den globala forsérjningskedjan behdver kartldggas vilket kraver internationell
samordning och samarbeten mellan naringsliv och myndigheter. Lif uppskattar det pagaende
arbetet i det svenska krisberedskapssystemet gallande tillskapandet av sa kallade POS:ar
(privat-offentlig-samverkan) som vad géller lakemedelsforsoérjning i sektorn Halsa-Vard-Omsorg
(HVO-sektorn) bygger pa den sedan pandemin verksamma gruppen ADL® (Aktérsgemensamt
Dialogméte om Lakemedelstillganglighet).

Forbattra formagan att ge rad om alternativa behandlingar

Lakemedelsverkets formaga att ge rad och stéd om alternativa behandlingar vid bristsituationer
behdver starkas i ndra samverkan med regionerna (exempelvis inom ramen for
kunskapsstyrningen) och med upparbetade informationskanaler till foretagen. Nar det lamnas
rekommendationer som okar efterfragan pa ett visst lakemedel behdver det berérda foretaget
tid for att kunna utdka leveranserna till Sverige. Sadan omstallning ar sarskilt utmanande i de
fall dar Sverige fortfarande anvander aldre lakemedel medan évriga varlden har gatt over till
modernare behandlingar. Da ar risken att en restsituation blir en bristsituation sarskilt stor. Det
ar en aspekt som allmant behdver beaktas vid utarbetande av behandlingsrekommendationer
och riktlinjer inom kunskapsstyrningen. Vidare behéver varje region och kommun férhalla sig till
denna risk nar de — i enlighet med de nu remitterade forslagen - fattar enskilda beslut om
produktsortimentet som ska lagerhallas.

Oka formagan till regulatorisk flexibilitet

Okad regulatorisk flexibilitet skapar méjligheter att hantera utmaningar i
lakemedelsfoérsorjningen, vilket bland annat visades genom en snabbare handlaggning av
dispens- och licensarenden under pandemin. Andra omraden som behdver analyseras
narmare ar exempelvis en 6kad regulatorisk flexibilitet vad galler justeringar i
tillverkningsprocessen samt byte av API-leverantor eller innehavare av
marknadsforingstillstand. En évergang till elektroniska bipacksedlar — vilket bland annat lyfts
som en mojlighet i den nya lakemedelslagstiftningen — kommer att underlatta en mer dynamisk
lagerhallning av lakemedel och minska risken fér lakemedelsbrister.

Anvand offentliga inkop som strategiskt verktyg for 6kad resiliens

Regionernas upphandling av lakemedel tenderar att i alltfér stor utstrackning premiera lagsta
pris snarare an malet i Lagen om Offentlig Upphandling (LoU) om "basta pris”. Genom att
anvanda "basta pris” - som aven omfattar god leveranssakerhet - kan offentlig upphandling bli
ett verktyg for att bygga en 6kad motstandskraft mot stérningar i forsérjningen. Resiliensen kan
aven starkas genom att utforma offentlig upphandling av lakemedel och vacciner sa att fler
leverantdrer kan vara verksamma pa marknaden samtidigt, samt att regionerna gor
kopataganden. Lif valkomnar att pagaende arbeten inom CMA samt i 6versynen av EU:s
upphandlingslagstiftning gar i denna riktning.

6 https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-
forskrivning/forskrivning/lakemedelstillganglighet/lakemedelsverkets-ansvar/aktorsgemensamt-
dialogmote-for-lakemedelstillganglighet-adl
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Sadkerstéll 6ppna granser och frihandel for att 6ka resiliensen

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. Nuvarande geopolitiska stromningar verkar i direkt motsatt riktning. Den svenska
regeringen behover darfor systematiskt arbeta for global frihandel och éppna granser inom
ramen for det europeiska samarbetet och i andra relevanta internationella sammanhang.

Specifika kommentarer

En manads omsattningslagring ar en rimlig niva

Lif tillstyrker forslaget att huvudregeln ar omsattningslager omfattande en manads
normalférbrukning av lakemedel som upphandlas. Det ar i linje med de éverenskommelser som
redan finns mellan staten och SKR. Lif tolkar férslaget som att lagerbehoven gallande
forskrivna produkter ska hanteras av foretagens och apotekens lagerhallning. Forslaget att
lagren ska byggas pa ett satt som maojliggér omsattning ar centralt fér att undvika kassationer
kopplat till utgangen hallbarhetstid. Lif vill dock patala att det i delredovisningen saknas
tydlighet kring hur detta kan paverka den offentliga upphandlingen av lakemedel, exempelvis
vad galler hur produkterna i omsattningslagren kan anvandas vid byte av leverantor efter en ny
upphandling.

SoS konstaterar i delredovisningen att den beraknade forbrukningen anges som takvolym vid
upphandling, att en extra manadsvolym for tillskapandet av omsattningslager inte finns
inplanerad i de lagernivaer som allokerats till den svenska marknaden och att ramavtalen inte
alltid ger mojlighet att dverskrida takvolymen. Detta ar saval en praktisk som en rattslig fraga
som behdver I6sas innan lagerhalliningsskyldighet trader i kraft. En region som behdéver kdpa
mer an takvolymen kan hamna i konflikt med upphandlingsreglerna, samtidigt som leverantdren
inte har allokerat volymen.

Lif anser att regionerna i storre utstrackning an idag boér goéra atagande om inkdp av
upphandlade lakemedel och foreslar att utformningen av framtida upphandlingar hanteras i det
fortsatta beredningsarbetet genom dialog med branschen.

Kommuner och regioner avgor sjalva vad som ska lagerhallas men leverantoérerna
behover forstaelse for vilka produkter som omfattas och volymer

Lif tillstyrker att kommuner och regioner sjalva avgor vilka produkter som ska omfattas.
Nationella forteckningar skulle vara svara att halla aktuella och riskera att styra sortimentet mot
ett fatal produkter, med risk for brist och minskad férmaga att hantera uppkomna
bristsituationer. Lif har tidigare, bland annat i sin handlingsplan for lakemedelstillganglighet’,

7 https://www.lif.se/globalassets/pdf/handlingsplaner/lifs-handlingsplan-for-lakemedelstillganglighet-
reviderad-202406.pdf
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patalat att det foreligger stora utmaningar i att identifiera vilka lakemedel som ska omfattas av
ett generellt lagerhallningskrav pa nationell och/eller EU-niva.

For att kunna forbereda det extra behovet som 6kade omsattningslager innebar behdver
leverantorerna veta:

e vilka produkter respektive kommun och region kommer att lagerhalla,
e vilka volymer det ror sig om, samt
e naritiden bestaliningarna kommer att Iaggas.

Ledtiderna i lakemedelsproduktion ar ofta 6—12 manader. Féretagens prognoser och allokering
till den svenska marknaden behdver darfor justeras i god tid innan bestallningarna laggs. Om
bestallningar sker utan férvarning finns en konkret risk for brist. Informationen behdver darfér
na leverantorsledet sa tidigt som mojligt.

Uppbyggnaden av lager ar en engangshandelse

Okade volymer i ett omséttningslager andrar inte det svenska behovet dver tid.
Lageruppbyggnaden innebar en tillfallig volymokning, darefter ar det rimligt att anta att
bestallningar atergar till "normal niva”. Om volymdkning i samband med lageruppbyggnaden
tolkas som en varaktigt 6kad efterfragan finns risk att prognoser och produktionsplanering
justeras upp pa felaktig grund, med risk for "6verlager” och kassation som f6ljd nar de bestallda
volymerna normaliseras. Lif rekommenderar att upphandlingsperspektivet tydligt analyseras i
den fortsatta beredningen. Eventuella utmaningar i férhallande till upphandlingslagstiftningen
maste beaktas. Tydlighet kommer vara kritiskt i den information som framgent gar till
kommuner, regioner och leverantorer.

Uppbyggnaden av regionala/lkommunala lager behéver samordnas nationellt

Att varje kommun och region sjalv avgor sitt sortiment innebar att ingen aktor har en samlad
bild av vad som kommer att efterfragas. Besluten fattas var for sig av 21 regioner och 290
kommuner. Lif tillstyrker att SoS - som har en samordnande roll for férsérjningsberedskap inom
HVO-sektorn - genom bade kunskapshdéjande atgarder och stdd i formageutveckling,
sakerstaller en fungerande dialog mellan regioner och kommuner, samt med leverantorerna.

Lageruppbyggnad 6ver en langre tid minskar risken for brist

SoS har 6vervagt vad de kallar "stegvist inférande” — med tydligt avgransade steg Over tid -
men gor beddmningen att det inte ar en framkomlig vag, eftersom det riskerar att skapa 6kad
administration, évervakning och koordinering. Istallet beskriver SoS ett "successivt inférande”
dar lageruppbyggnaden sker gradvis och over tid utan lika tydliga avgransade steg.

Lif anser att beskrivningen av "stegvist” respektive “succesivt” inférande ar otydlig. Oberoende
av definitionen av dessa begrepp ar det viktiga att uppbyggnaden av lager tillats spridas ut dver
tid samt att det finns en nationell samordning. Om halso- och sjukvardens huvudman lagger
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sina uppbyggnadsbestaliningar pa samma produkter och under samma period blir belastningen
pa leverantorsledet betydligt hdgre an om samma volym foérdelas dver exempelvis 12-24
manader eller fordelas mellan regioner utifrdan upphandlingscykler. En uttalad och
kommunicerad tidplan byggd pa samordning och tillgang till aggregerade uppgifter om vilka
produktgrupper och volymer som berors ar viktig, se punkten ovan.

Undantagsmoéjligheten i 5 § bor fortydligas

Lif tillstyrker en mojlighet att gora avsteg nar det finns sarskilda skal (5 § i delredovisningens
forfattningsférslag). De exempel som lyfts fram galler framfér allt utrymmeskravande produkter,
dyra produkter och produkter med sarskilda sakerhetskrav.

Lif foreslar att det fortydligas att sarskilda skal ocksa kan féreligga for produkter med kort
hallbarhet i kombination med I&g eller ojamn férbrukning, samt for produkter dar
lagerhallningen i sig riskerar att paverka tillgangen negativt. Att lag och ojamn férbrukning kan
leda till kassation beskrivs i delredovisningen men kommenteras inte bland de skal fér avsteg
som anges i forslaget till 5 §.

Med vanliga halsningar

f

Sofia Wallstrom
Generalsekreterare
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