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Tandvards- och lakemedelsforménsverket (TLV) har tagit del av SOU 2021:19 En starkt
forsorjningsberedskap for hilso- och sjukvarden. TLV har foljande synpunkter.
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1 Sammanfattning

TLV tillstyrker

- forslaget att Socialstyrelsen i samverkan med TLV, Lakemedelsverket och MSB far i
uppdrag att utforma information om hemberedskap.

- forslaget att, for det fall att lagerhallning enligt avtal ska inforas for lakemedel inom
periodens vara-systemet, ska den fokuseras till den forpackningsstorleksgrupp inom
respektive utbytesgrupp som har den storsta forsaljningsandelen.

- forslaget att, om lagerhéllning enligt avtal ska inforas for l1ikemedel inom periodens
vara-systemet ska detta foregas av en forsoksverksamhet. TLV bedomer dock att
forsoksverksamheten behover paga under en liangre period dn sex manader.

- forslaget att licenslikemedel som anvinds inom vard som inte kan ansta och som
anvands stadigvarande i Sverige ska omfattas av lagerhallningsskyldighet.

- forslaget om en lagerhallningsskyldighet for forbrukningsartiklar och livsmedel som
ar en del av sddan vard som inte kan ansta.
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- forslaget om att de tidsbegriansade foreskrifterna som Likemedelsverket avseende
omfordelning av ldkemedel under covid-19 bor gilla tills vidare.

- forslaget att infora ett system for att ta fram nationella lagesbilder over tillgdngen till
lakemedel och medicintekniska produkter i Sverige.

- utredningens forslag att utreda vidare vad det finns for mojligheter att justera priser
pé sjukvardsprodukter brett i handelse av kris.

TLV avstyrker
- forslaget om att TLV ska ansvara for upphandling av lagerhéllning enligt avtal.
- forslaget om att TLV ska utses till bevakningsansvarig myndighet.
- forslaget om att parallellhandlande liakemedelsforetag bor alaggas samma
skyldigheter som 6vriga aktorer pa marknaden.
- forslaget att vidare utreda om det finns rattsligt stod for, och skil att under kris ha en
sarskilt konstruerad handelsmarginal specifikt for beredskapsapotek.

TLV foreslar

- att Socialstyrelsen far ansvar for upphandling av lagerhallning enligt avtal i stillet for
TLV.

- att om parallellimport ska inkluderas i lagerhallningsskyldigheten bor ett hogre
troskelviarde overvagas.

- att en kortare lagerhéllningsperiod dn sex ménader bor 6vervagas for licenslakemedel

- att om beredskapsapotek inrittas ska kostnaderna och erséttning fér beredskapen
sarredovisas.

- att ett mer utforligt forslag om beredskapsapotek stills mot 6kade krav generellt pa
alla 6ppenvarsapotek.

- en utredning som tittar pa majligheten att fordndra handelsmarginalen for samtliga
oppenvardsapotek under sarskilda omstiandigheter.

TLV saknar
- enreglering av 6vergangen mellan lagstadgad lagerhallning och lagerhallning enligt
avtal.
- en beskrivning av omfattningen av det uppdrag om mitande av direktexpedierings-
grad som utredningen foreslar ska ges till TLV.

TLV bedomer att vidare utredning kravs

- av hur lagerhéllning enligt avtal paverkar prisnivaerna och konkurrensen inom
periodens vara-systemet.

- avvilken paverkan pé prisnivaer utredningens samlade forslag kan fa

- avvilken nytta utvalda och upphandlade beredskapsapotek ger i ett normallage eller i
en fredstida kris.

- avvilken paverkan inriattande av beredskapsapotek far for konkurrensen pa
apoteksmarknaden

- av vilket ekonomiskt stod som kan bli aktuellt for beredskapsapotek som forlaggs pa
mindre lonsamma omraden
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- av forutsattningar for upphandling av beredskapsapotek och hur avslut av
upphandlingsperiod eller nedlaggning av apotek ska hanteras.

- for att bedoma mojligheterna att utveckla en tillfredsstiallande metod for matning av
direktexpedieringsgrad for forbrukningsartiklar.

TLV utvecklar sina stiallningstaganden nedan.

2 Overgripande kommentarer

TLV vilkomnar forslag som kan starka hilso- och sjukvardens beredskap. Utredningen har
tagit fram ett mycket omfattande och relevant forslag for att starka Sveriges
forsorjningsberedskap. TLV bedomer att de forslag som ldggs fram har en stor paverkan pa
lakemedels- och apoteksmarknaden. TLV instimmer i att det r efterstravansvart att
astadkomma en robustare beredskap, men TLV ser ocksa att det ar av stor vikt att paverkan
pa systemen i fredstid vdgs noggrant mot vinsten av beredskap i kris och krig. Manga av
forslagen ar inte tillrackligt utredda, vare sig utifran konkurrensaspekter eller utifran ett
ekonomiskt perspektiv. TLV bedomer darfor att vidare utredningar ar nodvandiga, innan de
forslag som utredningen lagt fram kan genomforas. Mot denna bakgrund bedomer TLV ocksa
att den foreslagna tiden for att genomfora nodviandiga dndringar ar alltfor kort.

TLV stiller sig bakom utredningens malséattning att i mojligaste mén bygga beredskapen
utifran de system som fungerar vil i fredstid. TLV bed6mer att det ar av stor vikt att denna
malsattning ocksa genomsyrar de vidare utredningar som ar nodvandiga innan ett majligt
genomforande, for att i mojligaste man inte skapa parallella system.

TLV har i sitt svar fraimst fokuserat pa nagra av de omraden som utredningen tagit upp.
Vad giller lakemedel ar fokus pa lagerhallning enligt avtal for ladkemedel som ingar i
periodens vara-systemet, parallellhandel med likemedel samt licensldkemedel, vilket vi gar
narmare in pa nedan. TLV utvecklar dven att det finns utmaningar rérande lagerhallning av
livsmedel och forbrukningsartiklar, framst utifran att hanteringen av dessa ar olika i olika
regioner. TLV har ocksa sarskilt analyserat férslagen som ror beredskapsapotek.

3 Forfattningsforslagen (kap. 1)

e Forslaget till lag om lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter
o 3kap.18§2-TLV foreslar att beredskapslagring av parallellimporterade och
parallelldistribuerade likemedel som ingar i ldkemedelsforménerna men inte
ingar i det generiska utbytet (periodens vara-systemet) ska regleras pa annat
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sétt. Se nedan, under rubriken ’5.3.1 Bedomning av forslagen rorande
parallellhandel”.

o 3kap. 3 §1— Det generiska utbytet inom formanerna omfattas av undantaget.
Utredningen har inte lagt fram nagra forfattningsforslag om reglering av den
foreslagna avtalslosningen betraffande lagerhallning av dessa ladkemedel. TLV
vill lyfta fragan om hur det bor regleras att upphandling ska goras pa detta
omrade.

o 3kap. 3§ 2 - Som anges ovan foreslar TLV att beredskapslagring av
parallellimporterade och parallelldistribuerade lakemedel som ingar i
ldkemedelsforménerna men inte ingar i det generiska utbytet (periodens vara-
systemet) ska regleras pa annat sitt. Daremot tillstyrker TLV undantaget
betriaffande ovriga lakemedel som omfattas, sdsom exempelvis lakemedel
utanfor lakemedelsformanerna som dr utbytbara mot likemedel inom
forménerna.

o 3 Kkap. 6 § sista meningen — Meningen "Denna skyldighet giller dock endast
produkter som ingér i formanerna och som 6ppenvardsapoteken siljer till
konsumenter” bor i stillet formuleras "Denna skyldighet giller dock endast
produkter som omfattas av lagen om likemedelsformaner m.m. och som
oppenvardsapoteken siljer till konsumenter.” Omformuleringen ar nodvandig
pa grund av att livsmedelssubventionen enligt 20 § tredje stycket lagen om
lakemedelsforméaner m.m. inte ar en del av lakemedelsformanerna, pa sa satt
att kostnaderna for livsmedel inte far raknas samman med kostnaderna for
ldkemedel och andra varor som avses i 15 och 18 §§ samma lag. Daremot
omfattas livsmedelssubventionen av lagen om likemedelsforméner m.m. och
finansieras av det statliga lakemedelsbidraget till regionerna.

o 3 kap. 8 § andra stycket bor fortydligas. I synnerhet ar utredningens avsikt
sannolikt inte att det endast ska gilla vid exakt 20 % minskning eller 25 %
okning, utan att det ska vara >20 % minskning respektive >25 % okning.

o 3kap. 12 § — Bestimmelsen anger nir lagerhéllningsskyldigheten upphor.
Daremot saknas reglering av hur 6vergangen ska goras om generisk
konkurrens uppstar i en utbytesgrupp med likemedel och de berérda
lakemedlen darmed blir foremal for lagerhallning enligt avtal i stillet.

4 Information om okad hemberedskap (kap. 7.3 och 16.6.3)

TLV tillstyrker att Socialstyrelsen i samverkan med TLV, Likemedelsverket och MSB far i
uppdrag att utforma information om hemberedskap. I 6vrigt hanvisar TLV till de synpunkter
som framfordes i TLV:s remissvar pa delbetdnkandet hélso- och sjukvard i det civila forsvaret
- underlag till forsvarspolitisk inriktning (SOU 2020:23), TLV:s diarienummer 1222/2020.
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5 Forslag for att uppna en 6kad lagerhallning

Utredningens uppdrag ar att sakerstilla tillgang till lakemedel pa den svenska marknaden
under kris och krig. Utredningens forslag ar lagringsskyldighet for marknadstillstdnds-
innehavare pa sex ménader, med sérskilda regler for produkter som omfattas av generiskt
utbyte till periodens vara, dvs. utbyte enligt 21 § forsta stycket lagen (2002:160) om
ldkemedelsforméner m.m. samt parallellimporterade liakemedel och specifikt kring det
troskelviarde som anges om tva procent. TLV vill sarskilt belysa de ekonomiska och
konkurrensrelaterade effekter som forslaget kan fa.

Principen om omsattningslager ar god, men det kan inte uteslutas att ett sidant system skulle
skapa en 6kad kassation, eftersom marknaderna ar dynamiska. Sex manader ar en lang
period for omsattningslagring och forandringar pa marknaden kan fa stor paverkan pa om
det gar att omsatta lagren eller €;j.

TLV noterar att det finns ett glapp mellan lagstadgad lagerhallning och lagerhéllning enligt
avtal. TLV ser att Overgdngen mellan de olika principerna for lagerhallning behover
klargoras, for att sakerstélla en god beredskap. Glappet kan ocksa leda till hgjda priser da
foretagen kan hoja AIP vid lagstadgad lagerhéallning, ndgot som kommer folja med in i
avtalssystemet och dirmed ocksa paverka priserna i periodens vara-systemet.

5.1 Konsekvenser av omsattningslagring av lakemedel enligt lag (kap. 16.7.1)

TLV delar utredningens bedomning att foretagen sjialva kommer att forsoka justera priserna
for att kompensera de 6kade kostnaderna till f6]jd av lagringsskyldigheten enligt lag.
Utredningen skriver att den beraknade summan av lagerforingskostnader uppskattas utgora
den totala kostnaden foretagen behover kompensera sig for i prissattningen av lakemedel for
att tacka kostnaden till f6ljd av lagringsskyldigheten. Av den skrivningen ser TLV att en foljd
av forslaget ar att foretagen sannolikt kommer att ansoka till TLV om hogre priser,
atminstone i ett initialt skede. TLV har till utredningen framfort att det ar avsevarda
skillnader mellan foretagens produktions- och forsiljningskostnader for 1akemedel. Det finns
darmed viss risk for att foretagen, nar de ansoker om prishojning eller om pris och forman
for ett nytt lakemedel, forsoker gora storre anpassningar an vad som motiveras av den
utokade lagerhallningsskyldigheten. TLV konstaterar ocksa att nir det géller utbytbara
lakemedel utanfor periodens vara-systemet finns effekter pa takpriserna. Om priset for ett
lakemedel som beredskapslagras hojs over det tidigare gallande takpriset i
forpackningsstorleksgruppen medfor det att 4ven priserna for likemedel som ar undantagna
fran kravet pa beredskapslagring, men som ar utbytbara mot det beredskapslagrade
lakemedlet och ingar i samma forpackningsstorleksgrupp, far hojas till samma niva. De
lakemedelsforetag som marknadsfor sidana lakemedel kan alltsd kompensera sig for en
beredskapslagring som nagon annan utfor.

En justering av inképspris (AIP) leder, enligt nuvarande reglering, till en paverkan pa
apotekens utforsaljningspris (AUP). TLV delar utredningens uppfattning om att det inte helt
kan uteslutas att en justering av apotekens inkopspris (AIP) skulle kunna innebéara att den
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hélsoekonomiska bedomningen paverkas genom att ndgot enstaka lakemedels prisniva
(AUP), och darmed kostnaden for anviandning av lakemedlet, efter en prisjustering, inte
langre bedoms rimlig i forhallande till dess effekt och darfor inte ldngre kvalificerar sig for att
vara en del av likemedelsformanerna.

Utredningen resonerar kring ett alternativ till ovan att lata en myndighet betala ut en separat
ersiattning (beredskapsersittning) till de foretag som lagerhallit produkter i enlighet med den
foreslagna lagen. Den beriknade kostnaden per forpackning skulle i sa fall utgora den
beredskapsersattning som erhalls vid forsaljningen av respektive forpackning. TLV
instaimmer med utredningen om att en ersittningsmodell likt denna inte far vara i strid med
EU-ritten. En modell med kompensation via handelsmarginalen eller pa annat sitt utesluter
heller inte att foretag aven indirekt kan kompensera sig sjalva for icke genomsnittliga
lagerhallningskostnader genom prishojningar eller genom nagot hogre ansokta priser. Den
administrativa processen med att 6ppenvardsapoteken i sa fall skulle vara en del i
betalningskedjan forefaller komplicerat.

5.2 Forslag om lagerhallning av sjukvardsprodukter enligt avtal (kap. 9.11)

Utredningen foreslar att lagerhallning av generiskt utbytbara ladkemedel som ingéar i systemet
med periodens vara, ska anordnas enligt avtal. TLV delar utredningens och
lakemedelsbranschens bedomning att detta kan vara ett majligt sétt att skapa en okad
lagerhéallning av lakemedel inom periodens vara-systemet, som ar mer andamalsenligt an
lagstadgad lagerhallning som bygger pa historisk forsiljning. TLV befarar dock att en 16sning
med lagerhallning genom avtal, dar l1akemedlen sedan ska omsattas inom periodens vara-
systemet kan fa stor paverkan pa det i stort vilfungerande systemet, bade vad giller
konkurrens och prisnivaer. TLV kan inte, utifran vad utredningen presenterat, virdera
forslagets ekonomiska paverkan.

Periodens vara-systemet bygger pa korta tidsperioder, med en ménads ensamritt, dvs. det
tillgdngliga utbytbara lakemedel som har lagst forsaljningspris per enhet blir periodens vara
inom sin forpackningsstorleksgrupp och ar den vara som apoteken ska erbjuda byte till. Den
korta tidsperioden gor det mojligt for manga foretag att vara med och konkurrera genom att
ansoka om prissankning, vilket ger 1aga kostnader for lakemedel. En lagerhéllning enligt
avtal dar lakemedlen darefter ska omséttas via periodens vara-systemet riskerar att fa en stor
paverkan pa systemet. Det foretag som ska avyttra det lager som hallits enligt avtal kommer
att ha en stark stillning i kampen om att dess lakemedel ska bli periodens vara. Detta skulle
kunna leda till att periodens vara-systemet gar mot en utveckling med farre aktorer. For att
uppritthalla en god konkurrens inom periodens vara-systemet blir det ocksa av vikt att
ersattningen for lagerhallning ar val avvagd, sa att det finns foretag som kan tianka sig att
teckna avtal for lagerhéllning, men inte blir sa stor att de nar lagret ska omsittas har
mojlighet att ansoka om betydligt l4gre priser 4n andra. TLV:s bedomning &r att vidare
analyser kring paverkan pa prisnivaer och konkurrens behover goras innan en eventuell
forsoksverksamhet ar aktuell. TLV anser diarmed att tidplanen, att ha ett fullskaligt utbyggt
nytt system med lagerhallning enligt avtal till 2025 ar vl optimistisk.
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Om lagerhéllning enligt avtal ska inforas tillstyrker TLV utredningens forslag om att fokusera
lagerhallning till den forpackningsstorleksgrupp inom respektive utbytesgrupp som har den
storsta forsaljningsandelen, i de fall en forpackningsstorlek ar dominerande. Det ar i dessa
forpackningsstorlekar konkurrensen ar som storst, vilket paverkar kostnaden for staten att
teckna avtal, det begransar ocksa antalet avtal som ska forhandlas och forvaltas.

5.2.1 Konsekvenser av omsattningslagring av lakemedel enligt avtal
(kap. 16.7.3)

Utredningen har, som TLV tolkar det, byggt sin modell pa att periodens vara-systemet ar ett i
huvudsak statiskt system, dér i stort samma utbytesgrupper ingar hela tiden. I praktiken
tillkommer det varje manad utbytesgrupper, och andra utbytesgrupper faller bort fran
systemet av olika skil. TLV anser darfor att det ar av vikt att utreda hur 6vergangen mellan
lagerhallning enligt avtal och lagstadgad lagerhallning ska fungera, sé att det inte uppstar
glapp i den totala beredskapen.

TLV bedomer att det inom utbytesgrupper med god konkurrens, dar det redan idag finns god
tillgang till lakemedel i Sverige, kommer att finnas foretag som vill teckna avtal. I de fall da
konkurrensen ar svag ser TLV daremot en risk att ingen deltar i konkurrensen om att teckna
avtal, vilket dirmed inte ger nigra forutsattningar for nagot beredskapslager. Resurser kan
da komma att laggas pa ersattning till foretag i grupper dar behovet ar litet, samtidigt som
beredskapen i grupper som ar mer kritiska inte forbattras. Om en forsoksverksamhet
genomfors ar detta en viktig fraga att f6lja upp, for att se om eventuella justeringar av
modellen behover goras for att nd malet om en mer langsiktigt stabil och forbattrad
beredskap.

Utredningen foreslar (pa s. 1187) en inledande forsoksverksamhet med ett mindre antal
grupper under cirka sex manader, innan upphandling av lagerhallning enligt avtal infors
bredare for lakemedel inom periodens vara-systemet. TLV ser det som nodvandigt att
genomfora en forsoksverksamhet for att pa basta satt skapa ett nytt stabilt system men
bedomer att en forsoksverksamhet behover paga langre tid dn sex manader for att vara
meningsfull. En utvirdering maste ha majlighet att folja ett antal cykler av upphandling,
lagerhéllning och avyttrande inom periodens vara-systemet, varfor TLV foreslar en
forsoksverksamhet under minst tolv manader. Darefter behover forsoksverksamheten
utvarderas och eventuella justeringar i processen goras innan det kan vara aktuellt att
implementera den for hela periodens vara-systemet.

Utredningen framfor att den foreslagna modellen om lagerhallning enligt avtal inte paverkar
priset pa det beredskapslagrade ldkemedlet d& ersattningen for lagerhallningen ska betalas
separat. TLV har dock svart att se hur forslaget inte kommer att f en paverkan pé prisnivan
eller konkurrensen i periodens vara-systemet dven om det sker en finansiering med medel
som avsatts inom ramen for arbete med civilt forsvar inom utgiftsomrade 9.
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TLV noterar att utredningen har gjort en ekonomisk kalkyl som bygger pa att apotekens
reglerade handelsmarginal i genomsnitt uppgar till 15,7 procent samt utifran det skrivit ner
ett marknadspris i AUP med motsvarande niva for att na ett generellt AIP. Darefter har
utredningen skrivit ner AIP med ytterligare 20 procent for att estimera det faktiska
produktionsvirdet. Dartill tillimpar utredningen en lagerrianta pa 5,4 procent och far fram
en arlig lagerforingskostnad till 110 miljoner kronor for varor inom periodens vara-systemet.
Motivering till nedskrivningsnivan om 20 procent tycks inte framga. Det ar rimligt att anta
att for utbytesgrupper med stark konkurrens ar prisnivin narmare produktionskostnad an i
grupper med svagare konkurrens. Vad giller nivan pa den generella handelsmarginalen ar
den 6verensstimmande med TLV:s data, dock ar det viktigt att notera i sammanhanget att
det ar en stor procentuell skillnad mellan genomsnittlig handelsmarginal generellt for
samtliga ladkemedel inom férmanen, samt for varor inom respektive utanfor periodens vara-
systemet mer specifikt. Den genomsnittliga handelsmarginalen uppgar till drygt 38 procent
for varor inom periodens vara-systemet respektive omkring atta procent for varor utanfor
periodens vara-systemet. TLV bedomer att foljden av detta med en specifik, om anda,
generell marginal for gruppen varor inom periodens vara-systemet blir ingangsvardet i
berdkningen ldgre, vilket bor ge en annan lagerforingskostnad.

5.2.2 Forslag om att en statlig myndighet bor ansvara for systemet
(kap. 9.11.2)

Under forutsattning att en myndighet ska fa i uppdrag att utforma och genomfora
upphandlingar som sékerstiller lagerhallning av 1akemedel som ingéar i periodens vara-
systemet anser TLV att Socialstyrelsen, som redan ansvarar for liknande uppdrag vore en
lampligare myndighet 4n TLV. TLV skulle ddremot kunna bista Socialstyrelsen med underlag
rorande lakemedel som ingér i periodens vara-systemet. Darmed anser TLV ocksa att det ar
Socialstyrelsen som bor fa ansvar for en inledande forsoksverksamhet.

TLV instammer i att TLV har for uppdraget relevanta och viktiga kontakter med de foretag
som marknadsfor 1ikemedel som ingar i lakemedelsformanerna och ar foremal for generiskt
utbyte inom periodens vara-systemet. TLV skulle darfor kunna ta fram nodvandigt underlag
for uppdraget. Sannolikt kan myndigheten ocksa dra nytta av sina erfarenheter av att
administrera periodens vara-systemet. Daremot skulle sjalva upphandlingarna vara ett
mycket omfattande uppdrag, som i vasentliga delar skiljer sig fran TLV:s nuvarande uppdrag,
varfor en helt ny verksamhet skulle behova byggas upp frdn grunden. TLV bekriftar
utredningens bedémning att ett upphandlingsuppdrag ocksa skulle innebara att
myndigheten behover rekrytera upphandlingskompetens. TLV kan inte se att utredningen i
sina berakningar har tagit hansyn till de omfattande kostnaderna i form av process- och
IT-utveckling, inklusive informationssakerhet, som skulle kriavas. TLV ser att om regeringen
finner att upphandlingsuppdraget dnda ska laggas pa TLV ar resurser i storleksordningen 17—
20 miljoner kronor nédvandiga for uppbyggnadsfasen. Utredningen har inte heller berort att
det kan krivas nya sekretessbestimmelser for att infora en sddan upphandlingsverksamhet
hos TLV.
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TLV konstaterar att utredningen bedomer kostnaden for att hantera upphandlingsuppdraget
till 7,5 miljoner kronor arligen, motsvarande 97,5 miljoner kronor under perioden 2023—
2035. TLV noterar att de kostnader som beskrivs i tabellen pa s. 1 218 inte stimmer Gverens
med den berdkning som finns pa s. 1 118 om 75 miljoner kronor for perioden 2023-2035.
TLV har svart att bedoma kostnaden for upphandlingen nir systemet ar utbyggt. Mangden
arbete ar ocksa beroende av hur manga forpackningsstorleksgrupper som ska omfattas. TLV
bedomer dock att &ven om manga forpackningsstorleksgrupper prioriteras bort kommer det
att vara uppskattningsvis 4000 aktiva avtal vid varje tidpunkt, varav en sjittedel ska
upphandlas varje enskild ménad. TLV bedomer att detta kan komma att krava mer resurser
in de foreslagna 7,5 miljonerna arligen, utéver den uppstartskostnad som beskrivs ovan.

Som framgar ovan anser TLV att Socialstyrelsen ar en lampligare myndighet for att utforma
och genomf6ra upphandlingar som sikerstiller lagerhallning av 1ikemedel som ingar i
periodens vara-systemet. Aven om regeringen And4 skulle bedoma att detta uppdrag ska ges
till TLV finner TLV att utredningen inte har beskrivit skilen till att uppdraget enligt
utredningens bedémning kraver att TLV blir bevakningsansvarig myndighet enligt
forordningen (2015:1052) om krisberedskap och bevakningsansvariga myndigheters atgirder
vid hojd beredskap. TLV bedomer att om TLV skulle bli bevakningsansvarig myndighet skulle
det kriavas dnnu storre investeringar, bland annat i frdga om utvecklingsinsatser, utbildning
och utrustning, 4n som redogjorts for ovan. TLV ifragasitter darfor dven av den anledningen,
sarskilt mot bakgrund av att Socialstyrelsen redan ar bevakningsansvarig myndighet, om det
ar motiverat att Aven TLV utses till bevakningsansvarig myndighet. TLV konstaterar
dessutom att forslaget att TLV blir bevakningsansvarig myndighet gar i motsatt riktning mot
att Utredningen for civilt forsvar (Civilforsvarsutredningen) i sitt betdnkande Struktur for
okad motstandskraft, SOU 2021:25, bedomde att TLV inte bedriver sidan verksamhet som
uppfyller kriterierna for att pekas ut som sa kallad beredskapsmyndighet, vilket i
Civilforsvarsutredningens forslag till nytt regelverk motsvarar begreppet bevakningsansvarig
myndighet i det nuvarande regelverket. Enligt Civilforsvarsutredningens forslag bor TLV
dirmed inte heller inga i den foreslagna beredskapssektorn Hilsa, vard och omsorg.
Civilforsvarsutredningen bedomde att det ar tillrackligt att kunna adjungera TLV till
beredskapssektorn i den mén det behovs. TLV bedomer att inte heller det av
Beredskapsutredningen foreslagna nya uppdraget att utforma och genomféra upphandlingar
som sakerstaller lagerhéllning av lakemedel som ingdr i periodens vara-systemet utifran hur
det beskrivs i det nu aktuella betankandet motiverar att TLV blir bevakningsansvarig
myndighet.

Sammanfattningsvis avstyrker TLV saledes utredningens forslag om att TLV ska ansvara for
upphandling av lagerhéllning enligt avtal samt om att TLV ska utses till bevakningsansvarig
myndighet.

5.3 Forslag om lagerhallning av parallellhandel (kap 8.11)

Utredningen foreslar en lagringsskyldighet bland annat f6r den som innehar godkdnnande
for forsaljning av lakemedel och omfattar lakemedel som séljs med stod av enbart
godkannandet, och for den som till Sverige parallellimporterar eller parallelldistribuerar
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ldkemedel och omfattar likemedel som importerats eller distribuerats pa det sattet.
Lagringsskyldigheten giller motsvarande sex ménaders forbrukning av respektive lakemedel.
Apoteken har lagstadgad ratt att tillampa lagre inkopspriser an de inkopspriser som
faststillts av TLV for direktimporterade ldkemedel (hirefter originallikemedel) samt
parallellimporterade och parallelldistribuerade (hérefter parallellhandlade) 1ikemedel som
inte har generisk konkurrens. For originalldkemedel forekommer detta endast i begransad
omfattning, men for parallellhandlade likemedel 4r omfattningen betydande och det rader
en annan konkurrenssituation som ger apoteken en extra intjainingsmojlighet, utéver den
reglerade handelsmarginalen.

Parallellhandeln bestar av flera inblandade aktorer utéver apoteken, dels de foretag som
exporterar fran ursprungslandet, dels de som importerar till Sverige. De aktuella foretagen
har hog omsittning, men en forhéllandevis 14g marginal och faktorer som vixelkursen bidrar
till att parallellhandeln 6kar eller minskar. TLV bedomer att det inte bara dr andelen som
paverkas av valutakurser, utan ocksa den marginalforstarkning som apoteken kan fa.

Parallellhandelsforetag forhandlar direkt med apoteksaktorerna om att leverera vissa
lakemedel genom att erbjuda ett lagre inkopspris dn det hogsta AIP som TLV har beslutat
om. Det finns faktorer som gor parallellhandeln osdker, exempelvis originaltillverkarnas
forsvar av sitt varumarke. Den storsta osdkerheten ar dock den risk parallellhandlarna tar
genom att ha ett lager som de kopt in till ett pris som kan innebara att de siljer med forlust
om direktimportoren sanker priset.

TLV bedomer att apotekens intjaning fran parallellhandlade ldkemedel inom forméanerna for
ar 2019 var cirka 300 miljoner kronor. Bedomningen baseras pa flera killor, bland annat
Sveriges Apoteksforening, som i sin branschrapport for 2016 beskriver hur parallellhandeln
paverkar apotekens rorelseresultat. Darutover for TLV dialog med flera av de storre
apoteksaktorerna i samband med att vi gor var arliga bedomning av apotekens samlade
bruttoresultat.

Parallellhandeln har en prispressande effekt som inte nodvandigtvis visas i faststéllda priser
utan i att originaltillverkaren far mindre intdkter fran forsaljning nir prisskillnader mellan
exporterande och importerade lander blir tillrackligt stora. I den situationen finns det
originalforetag som véljer att sinka priset pa den egna produkten for att aterta
marknadsandelar medan andra foretag fortsitter att ha ett hogt pris och laga volymer da det
ar viktigare for dem att ha ett hogt pris som referenspris for andra lander.

5.3.1 Bedomning av forslagen rorande parallellhandel

TLV avstyrker forslaget om att parallellhandlade likemedel bor dldggas samma skyldigheter
som Ovriga aktorer pa marknaden. Detta eftersom forslaget riskerar att kraftigt minska
parallellhandeln. Syftet med forslaget ar att starka beredskap i krig och kris. Forslaget kan
dock komma att bli kontraproduktivt om forslaget leder till en kraftigt minskad
parallellhandel. Det skulle dé inte finnas nagra egentliga beredskapslager tillgéngliga fran
parallellimporten. Att uppriatthélla en fungerande parallellimport av 1ikemedel till Sverige



TLV

kan samtidigt ha en beredskapsfunktion i sig. Detta eftersom det i kristider blir extra viktigt
att ha manga upparbetade distributionskanaler for att importera lakemedel.

Om parallellhandeln kraftigt minskar eller upphor far staten hogre utgifter for 1akemedel
eftersom handelsmarginalen sannolikt behover hojas for att uppratthalla bibehéllen
tillganglighet till apoteksservice. Konsekvensen av utredningens forslag medfor i praktiken
en transferering av pengar fran staten till apoteksbranschen och liakemedelsindustrin,
samtidigt som lagerhallning och beredskap kan vara samre an i dagslaget.
Lakemedelstillverkarna far mindre konkurrens, enklare logistik och 6kade vinster eftersom
vinst fran parallellimportorer och apotek i hog utstrackning kommer att ga tillbaka till dem.
En annan ekonomisk effekt for staten blir sannolikt att prispressen pa listpriser minskar.

Om parallellimport dndé ska inkluderas i lagerhéllningsskyldigheten foreslar TLV att ett
alternativt troskelvirde som undantag for parallellimporterade likemedel utreds och
overvags. Detta eftersom troskelvardet pa forsaljning av en utbytesgrupp pa tva procent, som
utredningen foreslar, bedoms vara alltfor 14gt med tanke pa de risker som finns. Utredningen
motiverar tva-procentsnivan med att det inte far vara ett storre bortfall i
lagerhallningsskyldighet. Samtidigt kan forslaget fa motsatt effekt. En konsekvens kan bli att
parallellimportorerna avregistrerar produkter, lamnar den svenska marknaden och viljer att
fokusera pa andra linders marknader som innebar ligre risk. TLV bedomer att ett annat,
hogre, troskelvarde skulle mildra effekterna och mojliggora de positiva effekterna av
parallellhandel men dnda sikerstilla att det finns lager av de produkter som siljs pa
marknaden. Det dr ndgot som behdver utredas vidare.

Forsaljningsstatistik fran TLV visar att det finns 1174 utbytesgrupper som har forsiljning av
parallellimport inom férménerna. I genomsnitt star parallellimporten for 27 procent av
vardet och 23 procent av forpackningarna i dessa. I 114 av utbytesgrupperna star
parallellerna f6r 100 procent av utbytesgruppens forsiljning. Vid analys av utbytesgrupper,
exklusive de 114 dar parallellimporten star for all forsdljning, 4r den genomsnittliga andelen
parallellimport 31,2 procent och medianen 22,3 procent. I genomsnitt finns det 5,8
varunummer i varje utbytesgrupp och medianen ar fem inklusive originaltillverkaren. Vid ett
antagande av att ett varunummer i varje utbytesgrupp ar originalet far man att genomsnittlig
andel parallellimport per varunummer av 9,7 procent och median pa 5,9 procent. En
preliminar bedomning fran TLV gor gillande att en niva pa sex-tio procent som alternativt
troskelvirde i stéllet for tva procent, skulle fa betydligt mindre negativ marknadspaverkan
samtidigt som syftet med beredskapslagring torde uppnéas. Nivén dr dock ndgot som behover
analyseras och utredas vidare.

5.4 Forslagen rorande omsattningslagring av licenslakemedel enligt lag
(kap. 16.7.2)

TLV tillstyrker forslaget att licensldkemedel som anvénds for vard som inte kan ansta och
som anviands stadigvarande i Sverige ska omfattas av lagerhallningsskyldigheten.
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Licensliakemedel kan i vissa fall vara tillfalliga I6sningar i en behandlingssituation och i andra
fall anviandas vid langvarig behandling dir inget godkant 1ikemedel finns att tillga. Det kan
handla om individuella licenser avsedda for en specifik patient eller generella licenser for
exempelvis antidoter och #ven andra likemedel som anvinds pa sjukhus. Okade krav pa de
foretag som tillhandahaéller 1ikemedel som anvands pa licens i Sverige kan medfora att
Sverige ses som en mindre attraktiv marknad.

TLV anser att det 4r av stor vikt att det gors en selektion av vilka licensldkemedel som ska
omfattas av en lagerhéllningsskyldighet och att det avgransas till sdidana produkter som
stadigvarande anvands i Sverige, dvs regelbundet forskrivs pa individuella licenser eller
anviands inom varden pa generell licens for att ett godkéant behandlingsalternativ for ett visst
tillstdnd dar vard inte kan ansta saknas i Sverige.

TLV instammer i att licenslikemedel med samma aktiva substans, samma styrka och samma
lakemedelsform som ett ladkemedel som ar godkant for forsaljning i Sverige och som normalt
finns tillgdngligt har inte ska omfattas av lagerhéllningsskyldighet. Dessa licenslikemedel
anviands som ersittning for ett godkant 1akemedel som ar tillfalligt restnoterat. De kan
anskaffas enligt normalrutin medan restsituation pagar, men bor inte omfattas av
lagerhallningsskyldighet. S& snart restsituationen upphor kan inte langre licenslikemedlet
sdljas och gor da ingen nytta i beredskapslagret utan maste kasseras. Om en produkt som ar
godkand och tillfalligt restnoterad bedomts behova inga i beredskapslagret far den lagras dar
da den ater gar att bestilla.

Okade krav och risk for 6kad kassation kan driva upp priserna pa produkterna. TLV ser
samtidigt att krav pa lagerhallning kan leda till en mer stabil prisniva, genom att stérre
mangder av ett licenslakemedel bestills till distributorerna vid samma tillfalle. I dagslaget
kan priserna variera mellan bestallningstillfallen och hela fraktkostnaden laggs pa priset for
den eller de forpackningarna som bestills. Om partihandeln gor en storre bestéllning bor
samtliga forpackningar fran det bestillningstillfallet ha samma pris och fraktkostnaden kan
slds ut pé alla de forpackningar som ingétt i en och samma bestéllning. Partihandeln
formedlar redan idag till apoteken vilken produkt de kan fa tag pa nér apoteket gor en
forfragan om anskaffning av licensldkemedel och licens soks sedan for just den produkten.
Om ett storre lager finns att omséatta av samma licensprodukt kan partihandeln styra sé att
det 4r denna produkt som licenser soks for, vilket skapar forutsattningar for att lagret kan
omsattas.

5.4.1 Ansvar for lager som ska omsattas, (kap. 9.3)

TLV instammer i att skyldighet att lagerhélla licenslikemedel bor knytas till de aktorer med
partihandelstillstdnd som f6r in de licenslikemedel som siljs till 6ppenvardsapoteken och
sjukvarden. Det majliggor att aven licensprodukter dar det for tillfallet inte finns en godkand
licens kan lagerhallas. Savitt TLV erfar har distributorerna av ldkemedel (som ofta &ar de
aktorer med partihandelstillstand som anskaffar licenslakemedel) redan idag vanligt
forekommande licenslakemedel i lager. Ett lager for sex manader ar dock relativt stort och
det finns precis som utredningen konstaterat en storre risk for kassation av licenslakemedel
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da forsiljningen av dem &r beroende av att det finns giltiga licenser och det kan variera i hur
stor utstrackning en viss produkt efterfragas. Dessutom upphor licenser att beviljas om ett
motsvarande lakemedel blir godkéant. Mot bakgrund av detta foreslar TLV att det kan
overviagas om licenslikemedel ska lagras for en kortare period dn sex manader. Med en
kortare lagerhallningsperiod bor prisokningen bli betydligt 1agre dn utredningens
uppskattning om prisnivaokning pa 25 procent. (s. 1116). For att undvika att stora lager av
licenslakemedel behover kasseras pa grund av att ett motsvarande lakemedel blivit godkéant i
Sverige bor Socialstyrelsen i sitt arbete med att ta fram listor 6ver vilka ldkemedel som ska
omfattas av lagerhallningsskyldighet, i samarbete med andra berérda myndigheter bedriva
viss horisontspaning. Detta for att undvika att stora lager av ett licensldkemedel laggs upp
trots att ett motsvarande lakemedel ar pa vig att bli godkéant.

6 Forslag om lagerhallningsskyldighet av
forbrukningsartiklar och livsmedel

6.1 Oppenvardsapotekens lagerhallning (kap. 7.2)

TLV anser att det ar av vikt att det, i likhet med hanteringen av likemedel som ska omfattas
av lagerhallningsskyldighet gors en prioritering av vilka forbrukningsartiklar och livsmedel
som ar direkt nodvandiga och som forskrivs och lamnas ut pa 6ppenvardsapotek pa
hjalpmedelskort eller livsmedelsanvisning.

6.2 Forslag om lagerhallning av livsmedel (kap. 9.2)

TLV konstaterar att beredskapslagring pa omradet livsmedel blir komplex med tanke pé att
vissa regioner har valt bort att anvinda sig av livsmedelssubventionen enligt lagen om
lidkemedelsforméaner m.m. och i stillet sjalva upphandlar ett sortiment och sjdlva ombesorjer
distributionen pa olika sitt. Det finns risker for att tillgdngen blir skev i forhallande till
behovet. TLV anser ocksa att det finns behov av en storre 6versyn av livsmedelssubventionen
och avser att dterkomma till departementet om detta i annat ssmmanhang. Det kan finnas
skal att avvakta med att infora ett system for beredskapslagring av livsmedel som omfattas av
livsmedelssubventionen enligt lagen om ldkemedelsformaner m.m. till dess att en sidan
oversyn har gjorts.

Vid prioritering av vilka livsmedel som ska omfattas av lagerhallningsskyldighet bor det
utover tidigare forsédljning dven tas hansyn till vilka livsmedel som kan forskrivas pa
livsmedelsanvisning och hamtas ut till reducerad kostnad pa apotek sa att de av dessa som
ingar som del i vard som inte kan ansta omfattas av lagerhallningsskyldighet.
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6.3 Forslag om sjukvardsprodukter som inte ar lakemedel (kap. 9.3.2)

Enligt utredningens forslag kommer vissa forbrukningsartiklar for stomi, egenkontroll av
medicinering och for att tillféra kroppen likemedel, samt livsmedel for siarskilda medicinska
behov att omfattas av lagerhéllningsskyldighet.

Utredningen foreslar vidare att regioner ska vara skyldiga att tillhandahélla de
forbrukningsartiklar och livsmedel som de valt att sjalva tillhandahalla till sina patienter,
medan den som séljer denna typ av produkter till 65ppenvardsapotek (foretagen) ska vara
skyldiga att lagerhéalla de produkter som ingar i ldkemedelsforménerna och som
oppenvardsapotek siljer till konsumenter.

TLV tillstyrker forslaget om lagerhéllningsskyldighet for forbrukningsartiklar och livsmedel
som ar en del av sddan vard som inte kan ansta. TLV anser vidare att det ar viktigt att en
prioritering gors over vilka produkter som ar angeldgna att lagerhallas av regioner och av de
som siljer till 6ppenvardsapoteken. Detta baserat pa forvantad atgang enligt tidigare
forsaljning men nar det giller livsmedel dven utifran vilka livsmedel som kan forskrivas pa
livsmedelsanvisning och hamtas ut till reducerad kostnad pa apotek.

Forbrukningsartiklar kan ofta vara specifikt anpassade for en viss utrustning (exempelvis ett
visst méarke pa blodsockermétare) men finns det produkter som fungerar med flera olika
sorters utrustning (till exempel blodsockermaitare) kan dessa med fordel lagerhallas.

6.4 Starkt formaga till handlaggning av handelsrelaterade fragor for
lakemedel och medicintekniska produkter (kap. 11.2)

Utredningen foreslar att “Lakemedelsverket vid fredstida kriser samt vid h6jd beredskap ska
uppratthalla formaga och kunna prioritera resurser for att skyndsamt handldgga fragor som
ror produktforandringar, fordndringar i markning samt tillstdnd, dispenser, licenser och
andra fragor som ror handel och import av likemedel och medicintekniska produkter”

(s. 731). TLV konstaterar att det av information pa Lakemedelsverkets webbplats framgar att
endast den specifika lakemedelsprodukt som stér angiven i beslutet omfattas av licensen och
att ett annat liknande likemedel inte far limnas ut mot samma licens. I detta sammanhang
vill TLV pétala att det kan finnas behov av att Likemedelsverket utreder mojligheten till ett
dispensforfarande for att beredskapslagrade licenslikemedel vid behov ska kunna lamnas ut
aven i de fall dar det finns mindre skillnader mellan ett sidant och ett annat 1ikemedel for
vilket licens har beviljats.



TLV

7 Omfordelning av lakemedel samt nationell lagesbild

7.1 Mojlighet att genom forsaljning omfordela lakemedel hos apotek och
sjukvard (kap. 12.4.7)

TLV tillstyrker utredningens forslag i avsnitt 12.4.7 (s. 843) om att de tidsbegransade
foreskrifter som Likemedelsverket har beslutat avseende omférdelning av ladkemedel mellan
oppenvardsapotek och sjukhusapotek under covid-19 bor gilla tills vidare och att
foreskrifterna bor kompletteras med en bestimmelse om att omfordelning far ske utan beslut
av Lakemedelsverket om det omedelbart behovs till skydd for manniskors eller djurs liv eller
halsa.

7.2 Forslag om en nationell lagesbild over tillgangen pa lakemedel och
medicintekniska produkter (kap. 12.3)

TLV tillstyrker utredningens forslag om att infora ett system for att ta fram nationella
lagesbilder over tillgadngen till lakemedel och medicintekniska produkter i Sverige. Utover det
som utredningen beskriver att detta system kan anvandas for, vill TLV belysa att
informationsméangden kan vara till god hjalp for att gora 4n mer utvecklade analyser av
tillgang till lakemedel eller direktexpedieringsgrad. De juridiska forutsattningarna for ett
sadant utokat andamal behéver undersokas narmare.

8 Forslag om beredskapsapotek (kap. 13.3)

8.1 Nyttan av beredskapsapotek

Beredskapsapotek ar tinkta att komma till nytta under fredstida kris och i krig. Forslagen
bygger pa att samma atgarder ska kunna gilla och vara indamaélsenliga oavsett storleken och
karaktdren pa storningarna. Det ar emellertid stor skillnad mellan en kris, sisom den
rddande pandemin, och ett krig. Det bor vidare beaktas hur forslag som syftar till att fylla en
funktion under extraordindra omstindigheter paverkar marknaden i ett normalldge, som i tid
ar det som nistan alltid rader.

Distribution av lakemedel handlar om att effektivt utnyttja information och att utbudet av
ldkemedel matchas med de patienter som efterfrigar dem. Distributionen av likemedel ar
idag mycket effektiv. Samtliga apotek har en lagstadgad skyldighet att inom 24 timmar
tillhandahalla samtliga lakemedel, vilket i praktiken innebar en hog beredskapsniva. Sa lange
som lakemedlen finns i landet kommer den basta formen av beredskap vara att
distributorerna och apoteken fortsatter att gora det de normalt gor och tillhandahaller
lakemedel till/pa samtliga apotek.

Information och kompetens kring logistik, distribution av 1akemedel och marknadsfragor
finns idag hos aktorerna/kedjorna. Det behover inte vara optimalt om beredskapsapotek
leder till en ny form av organisering av apotek, ett "krigsapotek”, som skiljer sig fran
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organiseringen i fredstid. De ar darfor angeldget att organiseringen av apoteken under kristid
i storsta man bygger vidare pa den som giller under fredstid och inte skapar ett alternativt
system.

Formagan att uppratthalla information och kommunikation mellan apotek, distributorer och
myndigheter via relevanta databaser torde vara den viktigaste beredskapsfragan. TLV har
inte kinnedom om den infrastruktur och IT-sdkerhet som finns idag ar tillrackligt robust for
att kunna hantera en kris, eller om forstarkning pa detta omrade kravs. Extra lagerutrymme
ar ocksa viktig, men torde vara kritisk bara i ett lage dar krisen ar av sddan art att
kommunikationen dr ndrmast utslagen, det vill sdga en krigsliknande form av kris.

En krissituation dndrar inte det grundlaggande problemet att matcha utbud och efterfragan
pa lakemedel. I en krissituation blir det tvartom dn mer viktigt att kunna agera lyhort och att
anpassa utbud och lager till andrade omstéandigheter. De moderna
informationsmojligheterna ger stora mojligheter till effektiv distribution, &tminstone i
fredstida kriser. Att bygga vidare pa och utveckla den moderna tekniken borde vara den
forsta och basta beredskapen. Erfarenheten fran pandemin visar pa att distribution av
lakemedel fortsatte att fungera vil. Darutover bor Likemedelsverkets databas/ underlag for
en nationell 14gesbild komma vl till pass for att i &nnu storre utstrackning underlitta en
effektiv distribution av lakemedel och likemedelsnara produkter vid sarskilda hdndelser.

8.1.1 Mogjliga samhallskostnader med beredskapsapotek

Beredskapsapotek kan framst komma till sin ratt i hindelse av krig, i ett 14ge dar den
samhalleliga kommunikationen ar utslagen. Det ar exempelvis ett 1age dar all information ar
utslagen och dir lastbilar inte ldngre kan fardas pa viagarna. Det kan da fylla en funktion att
likemedel distribueras till utvalda apotek dver landet. Aven i ett sidant lige kan det finnas en
risk att de utvalda apoteken dnda inte traffar ratt. Som utredningen namner (s. 918) kan det i
en krigssituation ske evakueringar som gor att beredskapsapoteken inte finns dar
befolkningen ar. Det blir da viktigt att uppratthélla en forméga att distribuera ldkemedel dit
befolkningen befinner sig (exempelvis att apotekskedjor samarbetar med totalforsvaret, eller
mobila apotek). Eller att sdkerstilla att det finns en god grundberedskap pa landets samtliga
apotek. Att i fredstid bestimma fysiska beredskapsapoteks lokalisering kan negativt paverka
apoteksaktorernas formaga att agera i ett krigslage.

Om en apotekskedja star for huvuddelen av beredskapsapoteken skapar det en ny sarbarhet,
om ett IT-system blir utslaget kan den kedjans samtliga apotek och huvuddelen av
beredskapsapoteken sluta att fungera. Det finns vidare en risk i att 6vriga apotek pa
marknaden (som inte far ett uttalat beredskapsansvar) kan anpassa sig till att ta ett mindre
ansvar sett till lagerhéllning s& att effekten kan bli an varre.

Utredningen bedomer att ungefir hilften av alla dagens fysiska 6ppenvardsapotek bor utses
eller upphandlas som beredskapsapotek. Om forslaget att Apoteket AB ska f& huvudansvaret
(samhallsuppdrag) innebar det att en stor del av deras apotek kan utses som
beredskapsapotek. Ett statligt dgt bolag innebér att vinstkrav kan variera med
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forutsattningarna. TLV ser det som nédvindigt att ekonomisk redovisning for
beredskapsapotek, oavsett dgare, behover kunna sarredovisas pa lamplig niva.

Utover de av Apoteket AB:s apotek som uppfyller faststillda kriterier, ska en dnnu storre
andel av apotek tillhérande andra aktorer utses/upphandlas. Det finns en risk att det ger
fordelar till de aktorer som far en stor andel beredskapsapotek. Apoteksmarknaden praglas i
dagsldget av hard konkurrens och den typ av fordelar som ett extra ekonomiskt tillskott for
att vara beredskapsapotek ger kan ha en potentiellt stor effekt pa mojligheten for aktorer att
konkurrera pa liknande villkor. Det framgar inte hur apotek som utses till beredskapsapotek
kan nyttja beredskapsforméagan i ett normallage. Rimligtvis kan dessa apotek fa en viss fordel
sett till sikrare/ stabilare elforsorjning med ett reservkraftaggregat i hiandelse av
stromavbrott, den extra lokalytan som kan anvandas i beredskapssyfte kan pa nagot satt
nyttjas i ordinarie verksamhet. TLV har noterat att utredningen skriver att det vore svart for
staten att subventionera butiksyta som anvinds for till exempel egenvardsforsiljning i
vardagen. Utredningen skriver vidare att bedomningen ar att frdgan om lageryta i forsta hand
I6ses genom att det apotek som viljs ut till beredskapsapotek har en butiksyta som kan
omdisponeras i hindelse av kris eller krig. Dock kan losningarna se olika ut och TLV ser det
som att det mycket vil kan kravas utokning av tillganglig yta for att tillgodose behov som
foreligger.

En viktig aspekt av hur apoteksmarknaden ar konstruerad ar den fria etableringsratten — att
bestamma platser dar hilften av alla apotek maste finnas ar ett ingrepp som kommer paverka
grunderna for apoteksmarknaden sa som den ser ut idag. Det finns heller inget bestimt matt
pa tillganglighet uppsatt som mal for marknaden i dagsldget. Kriterier behover tas fram for
bedémning av behov av fysiska beredskapsapoteks placering. Vidare pagar en
strukturomvandling pa apoteksmarknaden dir e-handeln star for nastan hela tillvixten.
Framtidens apoteksnit kan komma att besté av betydligt farre fysiska apotek nir aktorer
anpassar sig efter nya kundbeteenden. D4 kommer beredskapsapoteken utgora en dnnu
storre del av de fysiska apoteken an i nuldget. De fysiska apotek som da finns kvar och som
inte ar beredskapsapotek kan komma att drabbas hérdare av eventuella konkurrensmassiga
snedvridningar pa marknaden.

Fysiska beredskapsapotek kan behova ytterligare stod utover uppstartskostnaden for att
fortsdtta vara aktiva om ekonomiska forutsittningar i ett normallége inte gor att apoteket
uppbir tillracklig 1l6nsamhet. Ytterligare subventioner kan komma att behovas. Fragor som
sannolikt behover utredas vidare ar for hur lang tidsperiod ett apotek ska ha ett specifikt
ansvar och om det finns tvingande bestaimmelser som gor att dessa apotek inte kan lagga ner
verksamheten under den avtalade beredskapsperioden.

Den ekonomiska erséttningen som kravs per avtal dr av sddan storlek att det innebéar en
ekonomisk fordel for det apotek som utses till beredskapsapotek jamfort med 6vriga apotek
pé den orten. Det finns vidare en skalfordel sett till storre kedjor. Ersattning for exempelvis
planering ar skattad till 100 000 per apotek. Ett rimligt antagande ar att en stor del av
planering gors med stod och hjilp fran huvudkontor for en aktors samtliga
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beredskapsapotek, siledes kan denna del per aktor kosta allt fran 100 000 till 6ver 30
miljoner kronor. Spannet forefaller vara stort och det ar oklart hur skalférdelen beaktats i
berakningen.

8.2 Bedomning beredskapsapotek

Det ar ur TLV:s perspektiv inte tillrackligt tydligt beskrivet vilken nytta sarskilt utvalda och
upphandlade beredskapsapotek skulle gora i ett normallage eller i en fredstida kris. Effekten
ar svaroverskadlig och forslaget riskerar att paverka tillgangligheten till apoteksservice i
fredstid genom forsamrade konkurrensmojligheter for de apoteksaktorer som inte utses eller
upphandlas till beredskapsapotek. TLV anser att det ar viktigt att utreda sitt att minimera
dessa risker och negativa effekter.

Sdrskilt om den ekonomiska ersdttningen till beredskapsapotek blir betydande kan det
komma att ge en konkurrensfordel.

TLV delar utredningens uppfattning om att etableringen av beredskapsapotek behover
analyseras ur ett jaimstilldhets- och jimlikhetsperspektiv. Aven miljoaspekterna behéver
vagas in. (s. 1176). Darutover anser TLV att dven antalet beredskapsapotek, kriterier for dessa
samt avtalsformer och uppdragstid bor utredas vidare. Vidare behover de marknadsmassiga
konsekvenserna utredas och forslaget justeras for att minimera negativa effekter samt svara
mot en tydlig nytta. Med det sagt instimmer TLV i att myndigheten har forméaga att,
tillsammans med andra aktorer, ta fram beslutsunderlag for lamplig lokalisering av
beredskapsapotek. TLV besitter dock inte kunskap om till exempel mojligheten att
upprétthalla lokaltrafik med mera mellan orter i en kris, och andra, for TLV okénda,
eventuellt viktiga parametrar (avsnitt 13.3.4 s. 952). Det ar vidare oklart om utredningen
menar att det ar TLV som i uppdrag om lamplig lokalisering ska ta jamstalldhet, jamlikhet
och miljo i beaktande, eller om utredningen menar att det ska goras inom ramen for en
annan utredning.

TLV foreslar att ett mer utforligt analyserat forslag om beredskapsapotek stills mot 6kade
krav generellt for 6ppenvardsapotek (bland annat om lagerhallning, annu sakrare IT-system
och eventuellt om det finns behov av tillgéng till reservkraft for apotek av en viss storlek) och
med det en generell 6kad erséttning till samtliga 6ppenvardsapotek. Pa sa vis skulle
utredningens mal om att utga ifrdn befolkningens behov av tillgéng till fysiska apotek
uppfyllas samtidigt som konkurrensmassiga utmaningar hanteras.

Robusta IT-system ar ndgot som alla apotekskedjor bor ha och i den man det behover stillas
utokade krav i en modell med beredskapsapotek kan det 6vervigas om de kraven inte bor
stillas pa samtliga 6ppenvardsapotek.
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9 Forslag om uppratthallande av handel som kan krava
ytterligare atgarder (kap. 13.3.5)

TLV tillstyrker utredningens forslag att utreda vidare vad det finns for mojligheter att justera
priser brett i hindelse av kris.

TLV avstyrker forslaget att vidare utreda om det finns rattsligt stod for, och skal, att under en
kris ha en sarskilt konstruerad handelsmarginal for beredskapsapotek specifikt. (s. 939, s.
954) TLV forordar att en utredning av det slaget i stillet ska galla mojligheten att forandra
handelsmarginalen for samtliga 6ppenvardsapotek under sirskilda omstandigheter.

10 Forslag om att mata direktexpediering (kap. 7.2.4 och
16.6.2)

TLV ser positivt pa utredningens forslag om att apotekens grunduppdrag i lagen 2009:366
om handel med ldkemedel utokas sa att det dven anges att apotekens lager ska anpassas
utifran konsumenternas behov pa den marknad som apoteket verkar pa s att s manga
kunder som mgjligt ska kunna expedieras direkt (s 1091). Samtidigt ar detta nagot som TLV
anser att apoteken redan gor i dag och darmed bor denna forandring inte leda till ndgon okad
tillganglighet eller lagerhallning i praktiken. Det ar darmed tveksamt om forslaget leder till,
sd som utredningen hoppas, en minskad sarbarhet i forsorjningskedjan.

Forslaget kan behova kompletteras med en justering av apotekens returmojligheter, for att
minska den risk en utokad lagerhallning innebar for apoteken i form av 6kad kassation. I maj
2021 foreslog Lakemedelsverket for regeringen en regelandring sa att aven lakemedel som
ska forvaras i kyl- eller frysforhéllanden bor kunna returneras fran 6ppenvardsapotek. TLV
vialkomnar en sddan forandring och foljer utvecklingen pa omradet.

Utredningen foreslar (s 359) att, for att 6ver tid kunna folja allmanhetens tillgang till
lakemedel pa apotek ska, TLV far i uppdrag att regelbundet, exempelvis vart tredje ar, méata
direktexpeditionsgraden pa 6ppenvardsapotek. TLV ser att utredningens forslag, att i lag
ange att apotekens lagerhallning ar en viktig grund for att sakerstélla konsumenternas
tillgang till lakemedel under normala forhéllanden, ar ndgot som méatning av
direktexpedieringsgrad kan vara ett verktyg for att utvardera. Det ar daremot inte klart hur
resultatet kan anviandas for att sdga ndgot om allméan beredskap eller lagerhallning i en
krissituation. En métning av direktexpedieringsgrad ger en uppfattning om andelen
apotekskunder som far sitt ldkemedel expedierat vid ett apoteksbesok, det kan ge en
indikation pa hur vil anpassade lager apoteken har till sin kundkrets. Men en sddan métning
siager exempelvis ingenting om hur manga kunder som undersoker pa egen hand om
lakemedel finns pa apotek innan det fysiska besoket eller hur stort lager ett apotek har.
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TLV anser inte att det framgar om utredningen menar att TLV ska mita direktexpedierings-
grad for samtliga apotek pa marknaden eller for ett urval. Vid den senaste matningen
skattades hela marknadens direktexpedieringsgrad utifran ett urval av tio procent av
apoteken. En mer omfattande undersokning kraver en annan metod. Utredningen foreslar
aven att TLV automatiserar matmetoden. For att det ska vara mojligt behover TLV tillgang
till annan typ av data dn vad TLV har i dagsliget (distributorsdata/lagerhallning) vilket
kraver lagiandring. Utredningen foreslar (kap 12.3 s. 789) att en skyldighet infors for den som
bedriver partihandel med likemedel i Sverige, den som bedriver detaljhandel med likemedel
till konsument fran oppenvardsapotek samt regioner och kommuner ska lamna uppgifter om
vilka produkter som finns tillgdngliga och i vilka mangder till E-hdlsomyndigheten.
Informationen ska i sin tur till Likemedelsverket som underlag till en nationell lagesbild.
Denna information skulle 4ven kunna anvandas for att gora en analys av teoretisk
direktexpedieringsgrad. Det skulle, enligt TLV:s syn vara mer dndamalsenligt med en
matning hogre upp i virdekedjan (distributorsniva). Kan den typen av information dven
kompletteras med information fran Lakemedelsregistret (Socialstyrelsen) kan en
uppskattning av tillgdng och efterfragan pa lakemedel goras som ar mer relevant ur
beredskapsperspektiv, till exempel som underlag for att identifiera omraden med samre
tillgdng och for att hjalpa till att distribuera om lakemedel.

Om diaremot mitningen ska genomforas med samma metod som tidigare ar det viktigt att ha
i atanke att den matning som genomfordes 2015 och 2019 kravde en stor insats av
apotekspersonalen och byggde pa ett nira och frivilligt samarbete med apoteksbranschen.

Utredningen foreslar dven att TLV ska se 6ver mojligheterna att genomfora en liknande
matning for forbrukningsartiklar, ndgot som inte genomforts tidigare och som det saknas
matmetod for i dagslaget. Syftet med undersokningen ar att synliggéra om det finns behov av
att vidta andra atgarder for att sakerstilla tillgdngen till sidana produkter. Utredningen
namner dven att en del regioner valt att upphandla produkterna och tillhandahalla dem till
patienterna inom ramen for hilso- och sjukvérden i stillet for via apotek. Detta forslag
innefattar dven livsmedel for medicinska d&ndamal som ldmnas ut via apotek. Det innebar att
en mitning av direktexpedieringsgrad hos 6ppenvardsapotek inte skulle ge en fullstindig
bild. TLV anser att for att en méatning ska vara relevant behover férst en metod tas fram som
ar lamplig och som mojligen behover involvera dven regionernas del. I dagslaget kan inte
TLV uttala sig om mgjligheterna att utveckla en tillfredstidllande metod utan det dr nagot som
behover utredas narmare om det blir aktuellt.

11 Forslag om utokat samhallsuppdrag for APL (kap. 10.7.4
och 16.8.2)

Utredningen foreslar att Apotek Produktion & Laboratorier AB (APL) ska fa ett utokat
samhillsuppdrag. TLV delar utredningens syn pa att det ar problematiskt att APL i dagslaget
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helt saknar uppdragsmal. Det vore Andamalsenligt att faststélla separata uppdragsmal for
uppgifter som ligger inom ramen for det nuvarande samhallsuppdraget respektive for
uppgifter som ligger inom det foreslagna utokade samhallsuppdraget.

TLV noterar att utredningen foreslar att ersattning for det utdkade samhallsuppdraget
hanteras inom ramen for forordningen (2020:1010) om statlig ersattning till Apotek
Produktion & Laboratorier AB for en tjanst av allméant ekonomiskt intresse. Eftersom
marknaden for bade extemporetillverkning och lagerberedningar dr konkurrensutsatt ar det
viktigt att det finns en tydlighet i var gransen gar mellan vad som ersétts genom TLV:s
foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licenslikemedel, extemporelikemedel, lagerberedningar
och tillfallig subvention, som géller for samtliga aktorer pd marknaden, inklusive APL, och
vilka insatser som APL ersitts for pa grund av det utokade samhallsuppdraget.

Enligt utredningens bedémning (s. 1145) bor 48 miljoner kronor transfereras till APL for att
mojliggora en beredskapshojning. TLV ser det som viktigt i sammanhanget att det ocksa
tydliggors vad inom APL:s nuvarande respektive utokade samhillsuppdrag som hanteras
inom ramen for ersittning enligt forordningen om statlig ersattning till Apotek Produktion &
Laboratorier AB for en tjanst av allmint ekonomiskt intresse, respektive vad som gar
darutover sett till investeringsbehov. Enligt nuvarande budget finns en ekonomisk ram pa
upp till 40 miljoner kronor arligen och under forutséattning att det ar fraga om ett successivt
kapacitetsbyggande torde utrymme finnas inom den ekonomiska ramen pa sikt.

11.1 Avtal om beredskapstillverkning av extemporelakemedel (kap. 10.7.5)

Tillverkning av lagerberedningar vid extemporeapotek kan ses som ett komplement till
godkanda lakemedel i bristsituationer. TLV stodjer utredningens forslag om att Regeringen
bor uppdra at Socialstyrelsen att analysera forutsattningarna for utokad
extemporetillverkning (i detta fall tillverkning av lagerberedningar) genom avtal med de
extemporeapotek som finns i Sverige. TLV héller med om att det ar viktigt av flera skal att
detta gors som en mojlighet for samtliga extemporeapotek pa marknaden, och inte bara APL.

12 Avslutande kommentar

Utredningen har lagt fram flera omfattande forslag som TLV bedomer far en stor paverkan
pa lakemedels- och apoteksmarknaden och aven pa TLV:s roll och ansvar. Lakemedels-
omradet dr komplext med manga aktorer och intressenter. TLV instimmer i att det ar
efterstravansvart att &stadkomma en robustare beredskap, men det ar likval viktigt att noga
overvaga vilka konsekvenser forslagen kan fa for dessa marknaders funktion. En del av
forslagen, sisom exempelvis avseende lagerhéllningen av likemedel som ingéar i systemet
med periodens vara ar, som TLV lyfter fram, ingripande och kraver vidare utredningar innan
de skulle kunna genomforas. Det ar viktigt att en forsoksverksamhet inte genomfors under
for kort tidsperiod. Det ar centralt att se till att ett nytt ingripande system med krav pa en
lagerhallning av bland annat lakemedel inte underminerar nuvarande system av tillgang pa
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ldkemedel. Robusta och fungerande system i fredstid ar avgorande for marknadens aktorer
och i forlangningen en sikerhet for att patienterna far tillgang till ldkemedel. Flera av
forslagen behover, som TLV beskrivit ovan, utredas vidare utifrdn bland annat marknads-
och konkurrensaspekter, ekonomiska aspekter och IT-utveckling, for att det ska vara mojligt
att fullt ut vardera konsekvenserna och innan de skulle kunna genomféras. TLV menar mot
denna bakgrund aven att den foreslagna tiden for att genomfora nodvandiga forandringar ar
for kort.

Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektoren Agneta Karlsson. Foredragande har
varit bitradande enhetschefen Catharina Strombéck. I den slutliga handldggningen har dven
chefsjuristen Karin Lewin och seniora juristen Marit Carlsson deltagit.

Agneta Karlsson

Catharina Stromback
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