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Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 10 april 2025 beretts tillfalle att
ldamna synpunkter pa rubricerad rapport fran Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV).
Lif delar TLV:s malsattning att starka forsorjningstryggheten for Iakemedel genom lagerhallning
men vill betona att det endast ar en dellésning i byggandet av en starkt forsorjningsberedskap.
Lif har redan tidigare — dels i remissvaret pa delbetédnkandet En stérkt férsérjningsberedskap
for hélso- och sjukvarden (SOU 2021:19)", dels i Lifs handlingsplan for Iakemedelstillganglighet
Léangsiktigt hallbar lGkemedelsférsérjning? — utvecklat detta resonemang och framhallit en lang
rad andra atgarder som ar kritiska for att forsorjningstryggheten for lakemedel ska starkas.
Nagra av dessa atgard redovisas kort i slutet av detta remissvar.

Lif framhaller vikten av att en lagstiftad lageruppbyggnad hos lakemedelsféretagen — och det
samma galler ocksa uppbyggnad av lakemedelslager hos andra aktérer i vardekedjan — inte
utformas sa att den far negativ paverkan pa lakemedelsférsorjningen fér dagens behov inom
halso- och sjukvarden. Radande patientbehov maste alltid ges hogsta prioritet.

Lif dnskar ocksa inledningsvis papeka vikten av att nationella initiativ gallande
forsorjningstryggheten for lakemedel samordnas med de manga initiativ och atgarder som féljer

1 https://www.lif. se/globalassets/pdf/remissvar-2021/remissvar-lif---kullgrens-delbetankande-varen-
2021.pdf

2 https://www.lif.se/globalassets/pdf/handlingsplaner/lifs-handlingsplan-for-lakemedelstiliganglighet-
reviderad-202406.pdf
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av forordningar och direktiv pa europeisk niva. Av sarskild vikt ar dels den pagaende
revideringen av den europeiska lakemedelslagstiftningen, dels forslaget till Critical Medicines
Act (CMA).

Sammanfattning

Lif tillstyrker huvudsakligen forslagen i TLV:s rapport gallande en obligatorisk lagerhallining
motsvarande 3 manaders normalkonsumtion av vissa redovisade lakemedelsprodukter. Det
alternativa forslaget om 6 manaders lagstadgad lagerhallning som ocksa diskuteras i rapporten
skulle enligt Lifs uppfattning radikalt 6ka de risker och utmaningar som lagerhalining generellt
sett ger upphov till. Detta galler sarskilt negativ paverkan pa leveranser for att méta dagens
behov under uppbyggandet av lagret samt 6kad risk for att produkter maste destrueras for att
hallbarhetstiden gatt ut.

Lif tillstyrker TLV:s forslag att lakemedelsforetag ska erhalla full kompensation for den del av
lagerhallningen som stracker sig langre an 1 manads konsumtion i syfte att minimera risken att
Okade kostnader pa grund av 6kad lagerhallning leder till avregistrering av lakemedel i Sverige.
| samma syfte ar det, vilket TLV foreslar, viktig att mojlighet till dispens fran kravet pa
lagerhallning finns. Det kan finnas flera olika skal till dispens, och det skulle vara av sarskilt stor
vikt fér Lifs medlemsféretag vid patentutgangar om inte en "avtrappningseffekt” infors i
regelverket (se nedan under "Anpassning till patentutgang”).

Till skillnad fran TLV anser Lif att aven parallellhandlade produkter — nar de har en betydande
marknadsandel — ska omfattas av lagerhallningskravet.

Specifika kommentar
Nationella beredskaps-/sdakerhetslager

Utdkad lagerhallning av Iakemedel ska aldrig ses som en universallésning vad géaller
lakemedelstillganglighet. Lagerhallning kan endast ge en tidsbuffert vid potentiella rest- och
bristsituationer innan andra mer langsiktiga atgarder far full effekt. Enligt den europeiska
lakemedelsmyndigheten EMA, leder lagring av ldkemedel till en stord leveranskedja. Lagring
kan férldnga en bristperiod, utlésa en brist eller resultera i en oréttvis férdelning till patienter. |
Critical Medicines Act (CMA) lyfts riskerna med nationell lagring. | enlighet med detta uppmanar
Lif till forsiktighet vid inférande av nationella krav pa lageruppbyggnad och att eventuella
konsekvenser pa lakemedelstillganglighet i saval Sverige som i dvriga lander foljs noggrant for
att férhindra en utveckling som kan komma att &ventyra leveranskedjans motstandskraft inom
EU och darmed riskera att i stallet minska svenska patienters lakemedelstillganglighet.

En nationell lagstadgad lagerhallning pa 3 manaders normalkonsumtion i enlighet med TLV:s
huvudfdrslag - med mdjligheter till dispenser nar skal till detta féreligger samt med full
kompensation till féretagen for 2 av dessa tre manader - anser Lif vara mattfullt och val avvagt.

Om myndigheter pa EU-nivan beslutar att uppratta beredskaps-/sakerhetslager pa unionsniva
for kritiska lakemedel med sarbara leveranskedjor, vilket bland annat foreslas inom ramen for
CMA, maste behoriga nationella myndigheter sakerstalla att dessa inte dupliceras av nationella
lagerhallningskrav. Dessutom maste nationell lagerhallning ligga inom gemensamt
Overenskomna ramar for att férhindra snedvriden konkurrens och ojamn patienttillgang inom
EU samt undvika storningar i gransoverskridande leveransskyldigheter.
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Anpassning till patentutgang

Innan patentutgang galler enligt TLV:s forslag grundregeln pa 3 manaders lager baserat pa
historisk forsaljning. Efter patentutgang galler andra regler forutsatt att Iakemedlet blir utbytbart.
Det saknas dock forslag pa dvergangsregler for originalbolagen. Lif féreslar en
avtrappningseffekt dar originalbolagen har 3 manaders lager fram till ett halvar fore
patentutgang och darefter minskar kravet med en manad i taget fram till patentutgangen da
originalbolaget (och PI) inte har nagon lagerhallningsskyldighet alls.

Lakemedel som upphandlas for slutenvarden

Rekvisitionslakemedel foreslas i TLV:s rapport behandlas pa samma satt som andra lakemedel
och ska lagerhallas baserat pa historisk forsaljning. Marknaden fér upphandlade utbytbara
produkter har liknande utmaningar som PV-marknaden nar det galler férandring i efterfragan,
aven om den som har avtal levererar ungefar samma volym under en langre tid (ca 2 ar) an
inom PV-systemet.

Om sakerhetslagret i enlighet med TLV:s férslag ska baseras pa historiska data ar det orimligt
att det féretag som nyligen tappat en upphandling fortsatt ska ha ett stort lager, medan den
som just vunnit upphandlingen inte har nagon skyldighet att lagerhalla varan. Erfarenheter fran
Finland visar att sadana krav riskerar att leda till att leverantérer avstar fran att ge anbud vid
upphandling, alternativt lamnar anbud med ett hogre pris for att kompensera for risken att
behdva destruera ett stort lager.

Om rekvisitionslakemedel alls ska omfattas av lagerhaliningskrav maste lagstiftaren tydliggéra
hur denna utmaning ska hanteras.

Voluminosa ”bulk-lakemedel”

Foretag som tillhandahaller "bulk-lakemedel” - exempelvis vatskor som ofta distribueras i
foretagets egen regi direkt till regionerna - kommer paverkas mer an andra foretag om TLV:s
forslag genomfors. Lifs medlemsféretag med denna typ av produkter kommer att fa mycket
stora investeringskostnader for att bygga lagerhaliningskapacitet liksom 6kade |6pande
kostnader for lagerhaliningen samt for forvantad 6kad destruktion pa grund av utgangen
hallbarhetstid. Det ar av mycket stor vikt att féretagen erhaller full kompensation fér dessa
kostnader for att sékerstalla att produkter inte avregistreras pa den svenska marknaden. Det
bor sarskilt beaktas att vatskeprodukterna ar 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 saval Kullgrens statliga utredning som TLV:s rapport inte
beaktar dessa hel-integrerade system.

Parallellimporterade lakemedel

Lif ifragasatter att parallellimporterade lakemedel ska undantas lagerkrav pa lagerhallning.
Inom PV-systemet galler samma krav pa tillhandahallande for foretaget som har status som
periodens vara, vare sig det ar en MAH (innehavare av forsaljningstillstand) eller en Pl
(parallellhandlare). Parallellimporterade lakemedel konkurrerar darmed pa samma villkor som
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generika och originallakemedel. Lif har full forstaelse for att Pl fungerar pa en spotmarknad och
darmed har svarare att planera sina varufléden. Men Lif anser att ifall syftet ska realiseras, att
genom lagstadgad lagerhallning bygga en nationell buffert vid risker for Iakemedelsbrist, sa
maste ocksa Pl - i de fall de har en betydande marknadsandel - omfattas av det av TLV
foreslagna lagerhallningskravet.

Andra atgarder for att sakerstalla langsiktig hallbar lakemedelsférsorjning

En lagstadgad miniminiva for sdkerhetslager hos leverantérerna, kombinerat med lagerhallning
aven i apoteksled och hos vardgivarna skapar - trots stora kostnader och ovan beskrivna risker
- endast en kortsiktig buffert vid leveransstérningar. Langsiktig och verklig resiliens maste
byggas genom en bredare ansats. Omsattningslagring av lakemedel behdver kompletteras
med ytterligare atgarder som kan vidtas av olika aktérer. Exempel pa atgarder som diskuteras i
Lifs remissvar® pa Kullgrens utredning om starkt forsorjningsberedskap for halso- och
sjukvarden och i Lifs handlingsplan "Langsiktigt hallbar Iakemedelsférsorjning®” ar:

e Sakerstalla sa tidig och relevant restanmalan som majligt for att kunna identifiera
kritiska bristsituationer av lakemedel sa att det gar att ge rad om alternativ.

e System som identifierar, analyserar och pavisar eventuell obalans mellan tillgang och
efterfragan.

¢ Arbete nationellt och internationellt for att 6ka kunskapen om grundorsaker till
lakemedelsbrister.

e Okad samverkan mellan alla aktérer — bland annat genom en vidareutveckling av ADL
(Aktorsgemensamt Dialogmoéte om Lakemedelstillganglighet) — eftersom ingen part kan
sjalv hantera utmaningen med rest- och bristsituationer.

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

o Elektroniska bipacksedlar och samnordiska forpackningar som majliggér omallokering
av lakemedel mellan olika lander vid behov.

o Offentliga inkdp som premierar féretag som har en valfungerande arbetsprocess vad
galler rest- och bristsituationer.

e 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 majligt och
forberedelser for snabba omstallningar vid behov.

3 https://www.lif.se/globalassets/pdf/remissvar-2021/remissvar-lif---kullgrens-delbetankande-varen-
2021.pdf

4 https://www.lif.se/globalassets/pdf/handlingsplaner/lifs-handlingsplan-for-lakemedelstiliganglighet-
reviderad-202406.pdf
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Lif valkomnar att flera av dessa atgardsforslag ar under utredning for att implementeras
alternativt redan har genomférts. Lif vill med tydlighet framhalla att en langsiktigt tryggad
lakemedelsforsorjning huvudsakligen byggs genom denna typ av atgarder, medan
omsattningslagring av vissa lakemedel i enlighet med TLV:s forslag ska ses som en kortsiktig
I6sning som utgdr en buffert vid risk for Iakemedelsbrist.

Med vanliga halsningar

Sofia Wallstrom
Generalsekreterare
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