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Uppdrag att utreda fragor om omsattningslagring av vissa
lakemedel i syfte att sakerstalla en god forsorjningsberedskap

Regeringens beslut

Regeringen ger Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) 1 uppdrag
att

— analysera och limna dndamalsenliga och kostnadseffektiva forslag pa
hur innehavare av godkidnnande for forsiljning av likemedel bor
kompenseras for 6kade kostnader om en lagstadgad skyldighet att
lagerhalla vissa likemedel inférs,

— limna forslag pa hur parallellimporterade likemedel kan hanteras om en
sadan lagerhallningsskyldighet infors,

— analysera konsekvenserna av en eventuell lagerhallningsskyldighet for
licenslikemedel och bedéma om det bor inforas sirskilda kriterier for att
sadana likemedel ska omfattas av skyldigheten,

— beddma om det finns skil att justera utformningen av en eventuell lager-
héllningsskyldighet jamfért med Utredningen om hilso- och sjukvardens
beredskaps (S 2018:09) forslag i delbetinkandet En stirkt f6rsorjnings-
beredskap for hilso- och sjukvarden (SOU 2021:19) med hinsyn till att
likemedel som till stor del upphandlas av regionerna kan ha stora varia-
tioner 1 forsiljningsvolymer, och

— limna de forfattningsforslag som bedoms nodvindiga.

TLV ska genomféra uppdraget i nira dialog med Socialstyrelsen och
Likemedelsverket, som ska bidra med underlag och synpunkter utifrin sina
ansvarsomraden och pagaende arbete med forsorjningsberedskap. I den
utstrickning det behovs ska synpunkter inhdmtas och dialog f6ras med
andra berorda aktorer, bl.a. Myndigheten f6r samhallsskydd och beredskap,
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Forsvarsmakten, Folkhilsomyndigheten, Konkurrensverket, Upphandlings-
myndigheten, regionerna och féretridare for apoteks- och likemedelsfore-
tagen.

TLV ska senast den 16 juni 2024 limna en redovisning av uppdraget till
Regeringskansliet (Socialdepartementet). TLV ska l6pande informera
Socialdepartementet om hur arbetet med uppdraget fortskrider.

For uppdraget far TLV under 2023 anvanda 3 250 000 kronor som ska
redovisas mot det under utgiftsomrade 9 Hilsovard, sjukvard och social
omsorg for budgetaret 2023 uppforda anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och
sjukvard, anslagsposten 9 Civilt férsvar — hilso- och sjukvird.

For uppdraget far Likemedelsverket under 2023 anvinda 1 300 000 kronor
som ska redovisas mot det under utgiftsomrade 9 Halsovard, sjukvard och
social omsorg f6r budgetiret 2023 uppforda anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa
och sjukvard, anslagsposten 9 Civilt férsvar — hilso- och sjukvard.

Medlen betalas ut engangsvis efter rekvisition av respektive myndighet till
Kammarkollegiet senast den 1 december 2023.

Medel som inte har anvants for avsett andamal ska aterbetalas senast den
31 mars 2024 till Kammarkollegiet. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk
redovisning av anvanda medel limnas till Kammarkollegiet.

Redovisning, rekvisition och édterbetalning ska héinvisa till diarienumret f6r
detta beslut.

Arendet

Utredningen om hilso- och sjukvirdens beredskap (S 2018:09) foreslar 1 sitt
delbetinkande En stirkt forsorjningsberedskap for hilso- och sjukvarden
(SOU 2021:19) bl.a. att den som innehar godkidnnande f6r f6rsiljning av ett
likemedel under vissa forutsittningar ska vara lagerhallningsskyldig for like-
medlet enligt en ny lag. Skyldigheten f6reslas omfatta likemedel som behévs
tor vard som inte kan ansta. Lagerhallningsskyldigheten ska inte gilla for
likemedel som omfattas av det s.k. periodens vara-systemet. Utredningen
utgar fran en lagstadgad skyldighet for lakemedelsforetagen att i Sverige
lagerhalla godkinda likemedel motsvarande ett minimilager om sex
manaders normalomsittning. Mot bakgrund av utredningens redogorelse



och synpunkter i remissvaren bedomer regeringen att ett antal fragor bor

analyseras ytterligare.

Utredningen konstaterar att nya lagkrav i fraiga om lagerhallningsskyldighet
skulle medfora 6kade kostnader for likemedelstoretagen. Utredningen
limnar ett huvudforslag som i korthet innebar att likemedelsforetagen fritt
tar kompensera sig for dessa 6kade kostnader via prisjusteringar (genom en
justering av AIP — apotekens inkopspris). Utredningen konstaterar dock att
det finns en viss risk for att en sidan ordning skulle innebira en negativ
paverkan pa nuvarande system. Bland annat nimns risken att féretagen vid
en justering av priset forsoker gora storre justeringar dn vad som féljer av
den utokade lagerhallningsskyldigheten, samt att systemet kan paverka s.k.
takpriser for likemedel och apotekens intjaning via handelsmarginalen.
Utredningen limnar ocksa alternativa forslag till hur lakemedelsforetagen
skulle kunna kompenseras.

Fragan om lakemedelsforetagens kompensation for 6kad lagerhallning, om
en lagstadgad skyldighet inf6rs, behover utredas ytterligare, bl.a. mot bak-
grund av de risker som utredningen pekar pa. TLV bor darfor fa i uppdrag
att vidare analysera bade utredningens forslag och dess konsekvenser och

andra alternativ.

Nir det giller parallellhandel med likemedel féreslar utredningen att en
aktor som bedriver sidan handel ska omfattas av lagerhallningsskyldigheten.
Parallellhandeln bygger pa att det ar mojligt att kopa en produkt pa en
nationell marknad och silja den for ett hogre pris till en annan marknad.
Utredningen konstaterar att 6kade krav pa parallellhandeln 1 enlighet med
vad som foreslds genom den foreslagna lagerhallningsskyldigheten kan fa
ekonomiska konsekvenser for flera olika parter. For parallellhandel som
bygger pa tillfillig tillgang till produkter kan en lagstadgad lagerhallnings-
skyldighet medfora stora svarigheter. En minskning av parallellhandeln
innebir ocksa att 6ppenvardsapotek kan paverkas da det minskar de volymer
apoteken har ritt att prisférhandla om. F6r apoteken ér parallellhandeln en
viktig intaktskalla, aven om betydelsen varierar 6ver tid.

Vad som ska gilla for parallellimporterade likemedel i fraga om lagerhall-
ningsskyldighet behover analyseras ytterligare. Ett eventuellt alternativ som
bor belysas ir att ange ett hogre troskelvirde for den marknadsandel vid
vilken lagerhallningsskyldigheten ska intrada dn for 6vriga likemedel.



Enligt utredningens forslag ska dven den som till Sverige for in ett lakemedel
som kan siljas med st6d av licens omfattas av lagerhéllningsskyldighet. Flera
remissinstanser ser problem med den foreslagna lagerhallningsskyldigheten.
Exempelvis tar Sveriges Apoteksférening upp att efterfragan pa licenslake-
medel kan variera mycket 6ver tid, att licenser ar tidsbegransade till ett ar
samt att samma likemedel som importeras fran olika linder riknas som olika
licenslikemedel. Fragan om licenslikemedel ska omfattas av en lagerhall-
ningsskyldighet bér mot denna bakgrund utredas ytterligare och det bor bl.a.
6vervigas om en eventuell skyldighet bor begrinsas till licenslikemedel som
anvands i viss omfattning.

Nir det giller likemedel som upphandlas av regionerna kan det finnas
problem med att utga fran historiska forsiljningssiffror nir lagerhallnings-
skyldighetens omfattning bestims, eftersom nya upphandlingar kan resultera
i stora forindringar av forsiljningsvolymerna. Utredningen foreslar ingen
sarskild reglering f6r sidana situationer, men hanvisar till att lagforslaget
innehaller méjligheter till dispenser och till att regeringen kan meddela fore-
skrifter om att lagerhallningsvolymen ska beriknas pa annat sitt. Fragan bor
dock analyseras ytterligare inom ramen for detta uppdrag. I detta ingar att
bedéma om det finns behov av ytterligare bestimmelser for att hantera
denna situation.

Na@rmare om uppdraget

Uppdraget omfattar bade likemedel som forskrivs pé recept och rekvisi-
tionslikemedel. Uppdraget omfattar inte hur likemedel som ingar i systemet
tor periodens vara ska hanteras. TLV kommer dock att beh6va beakta han-
teringen av hur ett likemedel ska 6verga fran att omfattas av lagerhallnings-
skyldighet till att inga i systemet £6r periodens vara och tvirtom. Uppdraget
omfattar inte heller lakemedel for djur.

Socialstyrelsen har fatt ett uppdrag att ta fram underlag f6r vilka sjukvards-
produkter som bor omfattas av hilso- och sjukvirdens forsorjningsbered-

skap (52022/04550). TLV bor utgi frin de underlag som Socialstyrelsen
inom ramen for uppdraget tar fram i fraga om likemedel.

Vid genomfoérandet av den del av uppdraget som giller eventuell kompen-
sation till innehavare av godkiannande for forsiljning ska TLV utga fran de
mojliga ersdttningsmodeller som beskrivs i delbetinkandet SOU 2021:19.

TLV far aven beakta andra tinkbara ersittningsmodeller, utéver dem som

4 (6)



utredningen behandlar. TLV ska analysera modellerna och deras paverkan
pa tillgangen till likemedel, systemet £6r prissittning av likemedel,
konkurrensen pa likemedelsmarknaden, kostnader for lakemedelsfor-
manerna, regionerna och patienternas egenavgifter, handelsmarginalen,
apotekens verksamhet samt andra relevanta aspekter. Férutsittningarna for
att infora en modell dar foretagen kompenseras genom utbetalning fran en
statlig myndighet ska sérskilt analyseras. Fordelar och nackdelar ska anges for
de olika modellerna och en samlad bedémning av respektive modell
redovisas. Den modell som TLV slutligen f6reslar bor utformas sa dnda-
malsenligt och kostnadseffektivt som méjligt och sa att negativa
konsekvenser pa 6vriga system minimeras.

TLV ska limna forslag pa hur parallellimporterade lakemedel kan hanteras
inom ramen foOr ett system med lagstadgad lagerhallningsskyldighet. I detta
ingar att utreda och 6verviga ett alternativt troskelvirde, men ocksa att
bedoma om parallellimporterade likemedel bor undantas fran lagerhéllnings-
kravet. TLV ska darfor analysera parallellimportens storlek, likemedelskost-
naderna, apotekens intjaning, eventuell paverkan pa tillgangen till likemedel,
samt andra relevanta aspekter. Forslaget ska utformas s att eventuella nega-

tiva konsekvenser pa dessa omriaden minimeras.

Nir det giller licenslikemedel behéver det analyseras ytterligare 1 vilken
utstrickning sadana likemedel ska omfattas av en lagerhallningsskyldighet.
TLV ska bl.a. 6verviga om lagerhallningsskyldighet endast bor gilla for

licenslikemedel som anvinds 1 viss omfattning.

I uppdraget ingir att uppskatta kostnaderna for ett lagerhéllningssystem
som utformas i enlighet med utredningens férslag, med de dndringar och
kompletteringar som TLV foreslar, samt lamna forslag pa nivan for en even-
tuell kompensation till likemedelsféretagen. Kostnaderna f6r de mojliga
alternativ som TLV analyserar ska redovisas sa utforligt som mojligt. TLV
bér 6verviga om det finns skal f6r ett successivt inférande av en eventuell
lagerhallningsskyldighet. Berdkningar ska redovisas f6r en lagerhallnings-
skyldighet motsvarande bade sex manaders normalférbrukning och kortare
perioder. TLV ska analysera skillnader i friga om konsekvenser beroende pa
vilken period som viljs. TLV ska i sina analyser beakta tillginglig informa-
tion om nuvarande lagerhallningsnivaer. Eventuella konsekvenser for

marknadskonkurrensen av de alternativ som analyseras ska belysas.



I uppdraget ingar att analysera och redogéra for hur systemet ska ordnas sa
att det dr forenligt med EU-ritten samt att foresld eventuella nédvindiga
torfattningsindringar.

Om f6rslagen paverkar den kommunala sjilvstyrelsen ska de sirskilda
overviganden som har gjorts i enlighet med 14 kap. 3 § regeringsformen

redovisas.

TLV ska beakta aktuella utredningar, uppdrag och forslag fran regeringen pa

omradet som har relevans for uppdraget.

Pi regeringens vagnar

Acko Ankarberg Johansson

Helena Santesson Kurti

Kopia till

Finansdepartementet, BA

Forsvarsmakten

Kammarkollegiet

Likemedelsverket

Myndigheten f6r samhaillsskydd och beredskap
Socialstyrelsen

Upphandlingsmyndigheten

Sveriges Kommuner och Regioner
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