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Forord

For att halso- och sjukvarden ska fungera bade i vardag, kris och krig ar det
nodvandigt att det finns tillgdng till bland annat ldkemedel. Rest- och
bristsituationer av lakemedel uppstér allt oftare, bade i Sverige och globalt.
Forsorjningen av liakemedel dr beroende av en fungerande global marknad med
regelbundna leveranser. Detta tillsammans med begriansade lager gor forsorjningen
av lakemedel sarbar. Regeringen har konstaterat att forsorjningsberedskapen
behover stiarkas och att lagerhallningen av 1akemedel i Sverige behover 6ka. Flera
andra lander i Europa har redan infort bestaimmelser om 6kad lagerhéllning av
viktiga lakemedel.

TLV fick i juni 2023 ett regeringsuppdrag att utreda fragor om omsattningslagring
av vissa lakemedel i syfte att sidkerstilla en god forsorjningsberedskap. Uppdraget
har genomforts i nara samarbete med Likemedelsverket.

Detta regeringsuppdrag slutfors i samband med att denna rapport lamnas till
regeringen.

Arbetsgruppen for rapporten har bestatt av Carl Bjorvang, Emma Blom, Catherine
Bickvall, Pia Frisk, David Martinsson, Samuel Pedersen, Johan Salomonsson och
Ulrika Ternby.

Agneta Karlsson
Generaldirektor, TLV



(¢}

Innehall
0 0 o S 3
SAMMANTAIINING ... e e e e e e e e aaaae 8
1 UPPATBOET ettt 11
1.1 Bakgrund till Uppdraget..........ouuiiiiiiii e 11
1.1.1 Ett system for [agerhallning ......c...cccovveeeieeiiieeeciee e 11
1.1.2 Lagret beréknas utifran historisk forsaljning..........ccccceeevvevivennnnn 13
1.2 TLVIS UPPATAG .. oo 13
1.2.1 ULQANGSPUNKLET ...cvvieiiieeiie et stee e sieestee st snae et e eeesnee s 14
1.2.2 ArDEISSALL ... ..uuiiiiiiiiiiiii e 15
2 Vilka lakemedel skulle omfattas av lagerhallningsskyldighet?................... 16
2.1 Lakemedel som uppfyller kriterierna for lagerhallningsskyldighet............. 17

2.1.1 TLV foreslar ett troskelvarde baserat pa antal salda férpackningarl7
2.1.2 Det ar framst originallakemedel som uppfyller kriterierna for

lagerhaliNiNgSSKYIAIgNEL ...........veiiiieee e 19
2.2 Omfattning av lagerhallningsskyldigheten............cccocvveeiviieeeecciiiee e 20
2.2.1 Foretagens lagerhalining i dag........ccceeeeeeveeeeieiiiiee e 21
2.2.2 Hur mycket som ska lagerhallas far bedémas genom en avvagning
Mellan OlIKa INTFESSEN .......uvueiii e e e e e e e e eenenes 21
2.2.3 Tre manaders lager medfor en kraftfull forstarkning och bedoms inte
fa s& stor MarknadSPAVEIKAN ............cccveeeeeiiiieee e 22
3 Parallellhandlade l&akemedel ... 24
3.1 Parallellhandlade lakemedel undantas fran krav pa lagerhallning............ 24
3.1.1 Krav som ska starka tillgangen till lakemedel kan f& motsatt effekt24
3.1.2 Konsekvenser for beredskapen ..........ccccccvvviviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiie 26
3.2 Tillgangen till parallellhandlade lakemedel kan variera ..................c......... 28
3.3 Samhallsvinster genom parallellhandel med lakemedel.......................... 29
3.3.1 Parallellhandelns bidrag till apotekens I6nsamhet......................... 29
3.4 Alternativt forslag: Parallellhandlade lakemedel omfattas av krav pa
lagerhalining om de haft mer an 50 procent av forsaljningen i 24 manader....... 30
4 LiCeNSIAKEMEAEL......uuii i e e e e e eaane 33
4.1 Licenslakemedel undantas fran krav pa lagerhalining..............cccvveeen.... 33
4.2 Enlicens &r ett forsaliningstillStand..............cooovveveiieciee e, 34
4.3 Det ar svart att avgora vilka licenslakemedel som ersatter godkanda
lakemedel som normalt finns tillgangliga ... 35
4.4 Lagerhallning av licenslakemedel kan vara viktig av medicinska skal men
ar forenad med UIMAaNINGAT ........uuuii e e e e eeeeeeeneees 36
4.4.1 Partihandlare kan inte paverka tillgangen till licenslakemedel....... 36
4.4.2 Forséljningsdata for licenslakemedel ar ofullstandiga ................... 36
4.4.1 Krav pa lagerhalining av licenslakemedel riskerar att forsamra
tillgangen till sddana lakemedel i SVEIQge ........cccccovveiieeiiieiie e, 37

4.5 Alternativt forslag: Licenslakemedel omfattas av krav pa lagerhallning om
de har salts i MiNSt 24 MANAAET .........c.eeiiieeie it 39



4.5.1 Partihandlare maste sjalva rapportera sin historiska forsaljning.... 40

4.5.2 Laghallningsskyldigheten bor anges pa NPL-ID-niva.................... 41
5 Regionernas inkdp av lakemedel avsedda for anvandning inom halso- och
Y1018 VZ: Lo 1= o SRRSO PRSPPSO 42
5.1 Allmant om regionernas upphandlingar och inkép av lakemedel ............. 42
5.2  Variationer i fOrs&ljNiNgSVOIYMEN ..........uuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiirieiieieieineeeneeeeeeneees 43
5.3 Det behovs ingen sarskild reglering for att hantera dessa forandringar i
FOrSAININGSVOIYIM ... 47
B5.3.1 DISPENS ..ei e 48
5.3.2 Avstamning av lagernivaer infor halvarsskiftet.............c..cccevveennee.. 48
6 Gransen mot periodens vara-SyStemet........cccceeeeeiiiiieeee 49
6.1 Lakemedel inom formanerna som har generisk konkurrens ingar i
PENOdENS VAra-SYSIEIMET ......ccoiiiiiiiiiiiiiiiieeee e 50
6.1.1 Samma lakemedel kan sdljas i periodens vara-systemet och ha
annan fOrsaliNiNg ... 50
6.1.2 Ny utbytesgrupp pa listan Over periodens vara...........ccc.cceevveenn. 51
6.1.3 Borttagna utbytesgrupper pa listan éver periodens varor.............. 51
6.1.4 Krav pa lagerhalining paverkas nar utbytesgrupper tillkommer och
forsvinner fran periodens vara-listan.............ccoceevvveeiieiiee s 51
6.2 Nar generisk KONKUITENS UPPSIAN.......ccveeeeiecrrieeeeeeiiee e e et 52
6.3 Nar generisk KOnKurrens UPPhOr..........uceei e 53
7 En statlig myndighet betalar ut ersattning till foretagen ..............c.oeeooe. 55
7.1 Overvaganden kring ersattningsmodeller ...............ccovevveveeiieiieieeereenenn 56
7.2 Utbetalning fran en statlig myndighet..............cccccovieiiiiiee i, 56
7.3 ErSANINGSNIVA......ciiveieeeeciriee e et e e e et e e e etee e e e eearee e e e e earre e e e eetreeeeesareeens 58
7.3.1 Erséttningen beraknas utifran foretagens faktiska kostnader-........ 59
7.3.2 Narmare om lagerféringskostnader .............cccoovviiiiiieieeeiveiiiinnnnn, 61
7.3.3 Narmare om lagerhallningskostnader .............cccccvevieeveeciieesinenn, 64
7.4 Ett anslag kan inforas for kostnadskontroll ...................eeveevieiiiiiiiiiiiiiinnn. 64
8 Processen for hantering av lagerhallningsskyldighet for lakemedel ......... 66
8.1 Ta fram och forvalta lista 6ver lakemedel for vard som inte kan ansta..... 67
8.2 Berakna och besluta om lagerhallningsskyldighet ..........c..cccceevvveeeenne... 68
8.2.1 Lakemedelsverket bor besluta om omfattningen av
lagerhallningssKyldigheten. .............ccoveiiieiie e 69
8.2.2 Berakning av normalférbrukning bor ske utifran historisk forsaljning
UNdEr toIV MANAUET..........eeiiiie i 71
8.3 Handlagga och besluta om diSPEeNSEr..........ccoovviiiiiiiiiieeeeeeceee e, 72
8.4 Anvandning av lagerhallna lakemedel .............o.covevveeeiieciieeeeecee e 73
8.5 Berakna och betala ut @rSattning ..............euuueeeiieiiimiiiiiiiiiiiiiiiiiiieii. 74
8.5.1 TLV foreslas betala ut ersattningen ...........ccccceeevvreeiieeieeceiee e, 74
8.6 BeUIIVA TIlISYN ...ttt nnee 75
8.7 Sammanlagda kostnader for lagerhallningsskyldigheten ......................... 76
8.7.1 Administrativa kostnader for ansvariga myndigheter och berérda
L0 (=3 = PSR 77
8.7.2 Kostnader for ersattning till féretagen .........cccccvvvvvviiiiiiiiiiiiininnnn, 77
8.7.3 Kostnader for parallellhandlade lakemedel och licenslakemedel .. 79
8.7.4 Totala statliga kostnader for lagerhallningsskyldigheten................ 80

9 Plan for inforande av lagerhaliningsskyldighet.........ccoceeeieiiieiiecciee e 81



9.1 Det behovs minst 18 manaders forberedelsetid.............cocoeevveiiiiiiecnn.n, 81
9.2 Fortsatt utredning av ViSSa frAQON .........covveiieeiieie e 82
9.3 Andra pagaende arbeten som kan paverka inférandet av en
lagerhallningsskyldighet for 1akemedel .............cocvveiiieeiciee e 83
9.3.1 Socialstyrelsen har tagit fram underlag for lagerhallining pa niva 2
och upphandlat lakemedel till NIVA 3 ...........cooveeiiiieecie e 83
9.3.2 Forsvarsmaktens upphandling av omsattningslager pa niva 3...... 84
9.3.3 Folkhalsomyndigheten har genomfort en forstudie om buffertlager
aV antibDiotiKa ........cooiie 84
9.3.4 Lakemedelsverkets arbete med en nationell Iagesbild éver
[BKeMEdel | SVEIIQE ...ccoieeeeee e 85
9.3.5 Beredskapslagring av lakemedel i andra europeiska lander ......... 85
10 Forslagens forenlighet med EU-TEtIEN .........uvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieee 86
10.1 Beddmning av forslagens paverkan pa den fria rorligheten for varor ....... 86
10.1.1 Provning av en atgards forenlighet med den fria rérligheten for varor
86
10.1.2 Fragan om hinder mot den fria rorligheten............ccccceeeeevvveeeennee. 87
10.1.3 Forslagen kan rattfardigas pa objektiva grunder............cccccveeuneen 88
10.1.4 Forslagen ar proportionerliga och icke-diskriminerande................ 88
10.1.5 Beddmning avseende parallellhandlade lakemedel och
licenslakemedel............ooo oo 89
10.2 STALSSIOU ...coeeeeeee e 91
10.2.1 Ersattningen ar ett statsstod ..........vceeeiiieiiiiiiiien e 91
10.2.2 Erséattning bor lamnas for en tjanst av allmant ekonomiskt intresse
92
10.2.3 Kommissionens SGEI-beslut kan tillampas............ccccccvvviiiiinnnnnes 92
10.2.4 Den foreslagna ersattningsmodellen ar férenlig med kommissionens
SGEI-DESIUL ... 93
10.2.5 Konsekvenser av att tillampa SGEI-beslutet..............cccccveenn. 94
10.2.6 En stddordning i form av en forordning bor tas fram ..................... 94
10.2.7 Anmalan av tekniska foreskrifter...........ccccvvvviiiiiiii e, 95
11 FOrfattniNgSTOrSIAg . ... . ettt eeeeeee 96
Bilaga 1 Filtreringar av Socialstyrelsens liSta...........ccccuvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiins 102
Bilaga 2 Alternativa ersattningsmodeller ... 104
Datadriven utbetalning fran en statlig myndighet ..............cccccoeiiiiiii e, 104
PrISNOININGAT .coviiei e e e e e 106
Regelstyrd prisShOJNINgG ........oovvuiiiiiii e 107
En fast ersattningsmodell .........ccoooo i 109
Kompensation genom fria prishOjningar..............cccccvvvveimiiiiiiiiiiiniiiiinnnns 111
BeredskapSavgifter.........oooo i 113
Beredskapsavgift som betalas via staten............cccccceeeeviiieeiieeicceee e, 114
Beredskapsavgift som betalas direkt till lakemedelsféretagen ............... 115
VL0 L] F= T F= 1) ] PP 117
Bilaga 3 Berdkning av viktad kalkylrdnta ...........cccoooiiii i, 121
Bilaga 4 Alternativa forfattningsforslag ..., 122

Parallellhandlade lakemedel och licenslakemedel omfattas av krav pa
lagerhallning med sarskilda Kriterier............c..ccveiieeiiicciie e 122






Sammanfattning

Tillgangen till nodvandiga lakemedel och sjukvardsmateriel dr avgorande for att
kunna uppratthélla halso- och sjukvardens formaga bade i vardag, kris och krig.
Regeringen har konstaterat att robustheten i forsorjningen av lakemedel och
sjukvardsmaterial behover 6ka sa att produkterna finns tillgangliga 6ver tid.
Planering for halso- och sjukvardens forsorjningsberedskap méste ske med
utgangspunkt i den vard som ska bedrivas vid kris och krig. For att sakerstalla
forsorjningen kravs utokad lagerhallning av 1ikemedel i Sverige. Sidan
lagerhallning lampar sig av effektivitetsskal bast i den ordinarie logistikkedjan.

TLV har haft i uppdrag att utreda fragor om en skyldighet for likemedelsforetag att
lagerhélla vissa lakemedel i Sverige i syfte att sdkerstélla en god forsorjnings-
beredskap. Utgdngspunkten har varit det forslag som Utredningen om hélso- och
sjukvéardens beredskap lamnade i betdnkandet En stdrkt forsorjningsberedskap for
hdlso- och sjukvdrden (SOU 2021:19). Detta innebar att det infors en ny lag om
lagerhéllningsskyldighet for sjukvardsprodukter2 som anger att lakemedelsforetag
som tillhandahéller ladkemedel som behovs for att bedriva vard som inte kan ansta
ska lagerhalla sex ménaders normalforbrukning av lakemedlet i Sverige.
Lakemedlen ska lagerhallas i den ordinarie forsorjningskedjan och varorna omsatts
lopande genom forséljning, vilket brukar kallas omsattningslager. Den i lag angivna
miniminivan pa lagret far inte underskridas.

Socialstyrelsen har tagit fram ett underlag for vilka ladkemedel som behovs for att
bedriva vard som inte kan ansta. Det omfattar knappt 9oo substanser. TLV har
utgatt fran den listan och frén de kriterier som anges i lagforslaget for vilka
ldkemedel som skulle omfattas av krav pa lagerhallning.

TLV Limnar foljande forslag:

e Iett forsta steg foreslas lagerhallningsskyldigheten omfatta tre manaders
normalforbrukning. Det innebar en kraftfull forstarkning av lagerhallna
lakemedel jamfort med i dag, nar manga foretag har en manads minimilager.
Nir en sadan lagerhallning ar etablerad och har funnits i nagra ar kan systemet
utvirderas for att bedoma om denna skyldighet behover utokas till sex
manaders normalforbrukning for vissa eller alla lakemedel som behdvs for vard
som inte kan ansta.

e  Den normalforbrukning som ska lagerhallas berdknas utifran tolv manaders
historisk forsaljning.

e  De volymer av ldkemedlet som ska lagerhallas faststills infor varje nytt
kalenderar. De ses 6ver och justeras infor den 1 juli varje &r om forsaljningen
har okat eller minskat med minst 25 procent.

1 Prop. 2020/2021:30, Totalforsvaret 2021—2025, s. 142.

2 Med begreppet sjukvdardsprodukter avses lakemedel, medicintekniska produkter,
personlig skyddsutrustning, livsmedel for speciella medicinska &ndamal och
tillverkningsmaterial.



e Likemedelsverket beslutar, med stod av underlag fran TLV, om vilka
lakemedel och volymer respektive foretag ar skyldigt att lagerhalla.

e Likemedelsforetagen far ansoka till TLV om ersattning for kostnader for saidan
lagerhéllning efter avslutat kalenderar. Sadant statligt stod kan lamnas i form
av ersittning for en tjanst av allmént ekonomiskt intresse och en stédordning
for det bor tas fram. Ersattningen berdknas utifran foretagens
anskaffningskostnad for lakemedlen och kostnaden for lagerhallning. TLV
forslas fa meddela foreskrifter om hur ersattningen ska beriknas.

e Parallellhandlade lakemedel och likemedel som siljs med stod av licens
undantas fran krav pa lagerhéllning.

TLV bedomer att forslagen ar icke-diskriminerande, proportionerliga och forenliga
med EU-ratten. TLV lamnar forslag till Andringar i det forslag till lag om
lagerhéllning av sjukvardsprodukter som lamnades i SOU 2021:19. Om TLV far i
uppdrag att betala ut ersattning till foretag som omfattas av lagerhéllnings-
skyldighet bedomer TLV att det, tillsammans med periodens vara-systemets
betydelse for lakemedelsforsorjningen, medfor att det kan finnas skal for regeringen
att 6vervaga om TLV bor vara beredskapsmyndighet.

Det behovs inga sirskilda bestimmelser for att hantera att liikemedel
som upphandlas av regionerna kan variera i forsiljningsvolym
Lakemedel som kops in av regionerna for att anvandas inom halso- och sjukvarden
upphandlas av respektive region. Nar ett lakemedelsforetag vinner en sddan
upphandling, eller forlorar en upphandling dar de tidigare haft ett avtal med
regionen, kan det paverka lakemedlets forsiljningsvolym dven pa nationell niva.
TLV bedomer att det inte behovs nagra sirskilda bestimmelser for att hantera
sadana variationer i forsaljningsvolymer. Nivan pa lagerhallningsskyldigheten
faststalls infor varje nytt kalenderar. Foretagen har mgjlighet att ansoka om dispens
fran lagerhallningsskyldigheten bade infor ett nytt kalenderar och 16pande under
aret. Darutover sker en justering av de volymer som ska lagerhallas infor den 1 juli
varje ar. Det bedoms vara tillrackligt for att hantera variationer i forsaljnings-
volymer till f6ljd av regionernas upphandlingar.

Forslaget medfor att Socialstyrelsen, Likemedelsverket och TLV far nya
uppgifter

De substanser som ska omfattas av lagerhallningsskyldighet ska enligt forslagen
anges i forordning. For att en sddan lista ska vara aktuell behover Socialstyrelsen fa
i uppdrag att se 6ver den regelbundet. TLV foreslar att det ska ske arligen. TLV
foreslar darutover att Likemedelsverket ska besluta om vilka lakemedel och vilka
volymer som ska omfattas av krav pa lagerhallning infér kommande kalenderér.
TLV kan bista Lakemedelsverket med underlag infor beslut om vad respektive
foretag ska lagerhalla kommande ar utifran historisk forsaljning. TLV foreslas dven
foreskriva om hur ersiattningen till lakemedelsforetag som berors av krav pa
lagerhallning ska berdknas och betala ut sddan ersittning efter ansokan fran
lakemedelsforetagen. TLV bor fa i uppdrag att se 6ver nivan pa ersittningen arligen
och vid behov justera den. Lakemedelsverket ska enligt lagen besluta om dispenser
och utdva tillsyn o6ver lagerhallningen.
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Kostnaden for lagerhallningen uppgar for staten till 204—245 miljoner
kronor per ar

Statens kostnader for ersattning till foretagen tillsammans med de administrativa
kostnaderna for staten for att hantera kravet pa lagerhallning uppskattas till mellan
204 — 245 miljoner kronor per ar for tre manaders lager. Likemedelsforetagen
behover fa cirka nio manaders forberedelse fran det att riksdagen har beslutat om
en lag om lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter till dess att kravet pa
lagerhéllning borjar gélla. Distributérerna som lagerhéller pa uppdrag av
lakemedelsforetagen behover minst 18 méanaders forberedelsetid for att kunna
hantera 6kade volymer av lagerhallna varor. Lagerhallningsskyldigheten kan inforas
oberoende av om en nationell lagesbild for tillgangen pa ldkemedel finns pa plats.
Daremot finns det flera fordelar med att samordna resurser och uppgiftshantering
kring lagerhallning for denna lagerhallningsskyldighet och for nationell 1agesbild.
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1 Uppdraget

I detta kapitel beskrivs det forslag om lagerhallning av 1ikemedel som TLV:s
uppdrag utgar fran. Darefter beskrivs TLV:s uppdrag.

1.1 Bakgrund till uppdraget

Sedan flera ar tillbaka pagar ett intensivt arbete med att starka Sveriges beredskap.
Regering och riksdag har beslutat att utgangspunkten for planeringen av
totalforsvaret bor vara att under minst tre manader kunna hantera en
sakerhetspolitisk kris i Europa och Sveriges naromrade som innebar allvarliga
storningar i samhillets funktionalitet samt krig under en del av denna tid.3 Aven
Forsvarsberedningen betonar vikten av att forsorjningsberedskapen avseende
lakemedel tar hojd for minst tre manader av storda leveranser och krigets
skadeutfall. De tre manaderna ar den tid som disponeras for att astadkomma
omstéllning av savil internationella forsérjningskedjor som inhemsk produktion.
For vissa sarskilt kritiska varor dar risken bedoms som hog for att
forsorjningskedjor och produktion inte kan motsvara behoven efter tre manader
kan ytterligare lager behovas.4

Regeringen tillsatte en statlig utredning ar 2018 som fick i uppdrag att se Gver
hailso- och sjukvéardens beredskap.5 Den utredningen lamnade tre betdnkanden. I
ett avdem, En stdrkt forsorjningsberedskap for hdlso- och sjukvdrden (SOU
2021:19), lamnade utredningen forslag till ett system for lagerhallning av
sjukvardsprodukter. Det ar det forslaget som ligger till grund for det uppdrag TLV
har fatt. Det beskrivs darfor i korthet nedan. I rapporten anviands begreppet
"utredningen” for att hanvisa till forslagen fran denna statliga utredning.

1.11 Ett system for lagerhallning

Utredningen foreslog att det ska inforas en ny lag om lagerhallningsskyldighet for
sjukvardsprodukter, diar lakemedel riknas in som en av flera produktgrupper. Syftet
med lagen ir att skydda ménniskors liv och hilsa och uppritthéalla totalforsvarets
formaéga i situationer nar forsorjningen av sjukvardsprodukter inte ar tillracklig for
att tillgodose behoven i hilso- och sjukvarden i Sverige, eller for att sikerstilla att
Sverige ska kunna fullgora internationella 6verenskommelser.¢

Utredningens forslag utgick fran ett system for lagerhallning pa fyra nivéer (figur
1.1), dar lagerhéllningen pa de tva nedersta nivaerna ska utgoras av sa kallad
omsattningslagring. Med det avses en lagerhallning som till sin volym ska utgora en
buffert for att skapa mer tid att agera vid antingen ett framtida 6kat behov eller en

3 Totalforsvaret 2021—2025 (prop. 2020/21:30), s. 27.

4 Kraftsamling - Inriktningen av totalforsvaret och utformningen av det civila forsvaret
(Ds 2023:34), s. 295.

5 Hilso- och sjukvardens beredskap och férmaga infér och vid allvarliga handelser i fredstid
och hgjd beredskap (dir 2018:77).

6 En stdrkt forsorjningsberedskap for hdlso- och sjukvarden (SOU 2021:19), s. 1233—1234.
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framtida brist. Ett sddant lager ska ha ett minsta lagersaldo som inte far
underskridas. I 6vrigt ska varorna vara en del av det ordinarie varuflodet, vilket
innebar att de byts ut i takt med forbrukningen.

.

Niva4 tillverkningsberedskap

Niva 3 fristaende statliga - %) omsittningsbart
£ beredskapslager
%- Niva 2 beredskapslager pa
g organisationsniva b

r attni t
= Niva 1 (DUIINRIMAARIINT yagpger | P2 2Pote omearningEhr
E W/le i hemmet
lakemedel for sjukvarden receptforskrivna lakemedel

antal produkter

Figur 1.1. Schematisk bild 6ver de olika nivaerna for lagerhalining av lakemedel. Kalla:
SOU 2021:19, s. 281.

P& niva 1 aterfinns alla de lakemedel som under normala omstandigheter behévs
inom halso- och sjukvarden, antingen inom slutenvard/specialiserad 6ppenvard
(rekvisitionslakemedel) eller inom 6ppenvarden (receptforskrivna lakemedel).

P& denna niva foreslogs en skyldighet for regioner och kommuner som huvudmain
for hilso- och sjukvarden att 6ka sin lagerhallning av samtliga
rekvisitionslakemedel till motsvarande en méanads forbrukning, en forandring som
nu infors successivt. For receptforskrivna lidkemedel féreslog utredningen att
patienter som under en ldngre tid star pa en stabil ldkemedelsbehandling ska 6ka
sin egenberedskap genom att se till att ha en méngd motsvarande en manads
forbrukning av sitt likemedel hemma. Socialstyrelsen limnade en motsvarande
rekommendation till allménheten fran och med 1 mars 2023.7 Apotekens bidrag till
den okade beredskapen pa niva 1 reglerades genom ett tillagg till apotekens
grunduppdrag i 2 kap. 3 a § lagen (2009:366) om handel med likemedel. Av
tillagget framgéar att oppenvardsapotekens lager ska anpassas utifran
konsumenternas behov pad den marknad som 6ppenvardsapoteken verkar p4, i syfte
att s manga konsumenter som mojligt ska kunna expedieras direkt.

Den forhojda beredskapen pa niva 2 ska enligt forslaget astadkommas genom ckad
lagerhallning i den ordinarie distributionskedjan av recept- och
rekvisitionsldkemedel som behovs for att bedriva vard som inte kan ansta. Det ar
denna lagerhallning som TLV nu har att utreda vissa fragor kring. Lagerhallnings-
skyldigheten ska enligt utredningen gilla godkdnda lakemedel, parallellhandlade
lakemedel och likemedel som siljs med stod av licens. Antalet produkter pa niva 2
ar farre 4n pd niva 1, men volymen ar storre da utredningen foreslog en
lagerhallningsskyldighet av volymer motsvarande sex manaders
normalférbrukning. Lagerhallningen ska ske genom omséttningslagring inom
partihandeln och likemedelsforetagen kvarstar som dgare av ladkemedlen under
lagerhallningstiden.

7 Socialstyrelsen, Egenberedskap for likemedel och medicintekniska produkter, 2023,
artikelnr 2023-1-8347.
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Nivaerna 3 och 4 utgors av lakemedel i fristdende statliga sdkerhetslager respektive
lakemedel for vilka det bor finnas en tillverkningsberedskap inom Sverige.
Lakemedel pa dessa nivaer foreslas inte omsattningslagras, utan lagerhalls vid sidan
av den ordinarie forsorjningskedjan.

1.1.2 Lagret beraknas utifran historisk forsaljning

I den foreslagna lagen baseras lagerhallningsskyldigheten pa historisk forsaljning
fran foregiende ar, benamnt Ar 11 figur 1.2. Lagerhallningsskyldigheten under det
kommande aret, benimnt Ar 2 i figur 1.2, berdiknas som ett genomsnitt av
forsaljningen under perioden 1 januari till 30 september ar 1. Variationer i
forsaljning kan uppsta av olika skail. Darfor finns det i den foreslagna lagen
utrymme for justeringar av den beriknade lagerhéllningsskyldigheten, som ska
tillampas vid en minskning med mer dn 20 procent eller 6kning med mer adn 25
procent i genomsnittlig forsiljning under perioden 1 oktober ar 1 till 31 mars ar 2,
jamfort med vad som forst berdknats (figur 1.2). Den justerade
lagerhéllningsskyldigheten for ar 2 tillampas sedan under andra halvéret, fran och
med den 1 juli ar 2.

Ar 1 Ar2
1jan 30 sep 1jan 31 mar 1 jul 31 dec
| |
" 1
Férsaljning Férberedelse Lagerhaliningsskyldighet
|
Y Jrmmmmmmemmmsmenee s ¥
Forsaljning Avstdmning Justerad
- 20%/+25% lagerhallningsskyldighet

Figur 1.2. Utredningens féreslagna modell fér berékning och justering av
lagerhallningsskyldighet. Kélla: TLV

Den foreslagna lagen ger dven utrymme for foretag att ansoka om dispens fran
lagerhéllningsskyldigheten.

1.2 TLV:s uppdrag

Forsorjningskedjorna av lakemedel till hilso- och sjukvéarden och apotek involverar
maénga aktorer. Bade utifrdn de 6vervidganden utredningen redovisat i sitt
betankande och utifran remissynpunkter som kom in till regeringen nir
utredningens forslag remitterats bedomde regeringen att vissa fragor behovde
utredas vidare. Det géller bland annat fragan om likemedelsforetagens
kompensation for 6kad lagerhéllning om en lagstadgad skyldighet infors samt i
vilken utstrackning parallellhandlade lakemedel och licenslakemedel ska omfattas
av lagerhallningsskyldighet.
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TLV har fatt i uppdrag av regeringen att utreda fragor om omsattningslagring av
vissa ldkemedel i syfte att sdkerstilla en god forsorjningsberedskap.8 Uppdraget ska
genomforas i nara dialog med Socialstyrelsen och Lakemedelsverket, som ska bidra
med underlag och synpunkter utifran sina ansvarsomraden och pagdende arbete
med forsorjningsberedskap.

Uppdraget innebar att TLV ska:

e analysera och lamna andamalsenliga och kostnadseffektiva forslag pa hur
innehavare av godkdnnande for forsiljning av lakemedel bor kompenseras
for okade kostnader om en lagstadgad skyldighet att lagerhalla vissa
lakemedel infors,

¢ lamna forslag pa hur parallellimporterade lakemedel kan hanteras om en
sddan lagerhéllningsskyldighet infors,

e analysera konsekvenserna av en eventuell lagerhallningsskyldighet for
licenslakemedel och bedoma om det bor inforas sarskilda kriterier for att
sddana lakemedel ska omfattas av skyldigheten,

e bedoma om det finns skal att justera utformningen av en eventuell
lagerhallningsskyldighet jamfort med Utredningen om hailso- och
sjukvéardens beredskaps (S 2018:09) forslag i delbetdnkandet En starkt
forsorjningsberedskap for hilso- och sjukvarden (SOU 2021:19), med
hansyn till att 1akemedel som till stor del upphandlas av regionerna kan ha
stora variationer i forsiljningsvolymer, och

¢ lamna de forfattningsforslag som bedoms nodvandiga.

I den utstrickning det behovs ska TLV inhdmta synpunkter fran och foéra dialog
med andra aktorer, bland andra Myndigheten for samhallsskydd och beredskap
(MSB), Forsvarsmakten, Folkhalsomyndigheten, Konkurrensverket,
Upphandlingsmyndigheten, regionerna och foretradare for apoteks- och
lakemedelsforetagen. TLV ska redovisa uppdraget senast den 16 juni 2024.

1.2.1 Utgangspunkter

TLV:s regeringsuppdrag ar avgransat till att endast omfatta omsattningslagring av
lakemedel till manniska och inte likemedel for djur.

De lakemedel som foreslas omfattas av krav pa lagerhéllning ar ladkemedel som ar
avsedda for vard som inte kan ansta. Socialstyrelsen har tagit fram en lista 6ver
vilka lakemedelssubstanser som behovs for sidan vard. Den har redovisats i en
delrapport i maj 20239 inom myndighetens uppdrag att ta fram underlag for vilka
sjukvardsprodukter som bor omfattas av halso- och sjukvardens

8 Regeringsbeslut den 15 juni 2023, Uppdrag att utreda fragor om omsdttningslagring av
vissa ldkemedel i syfte att sdkerstidlla en god forsorjningsberedskap, S2023/02002
(delvis).

9 Socialstyrelsen, Underlag for beredskapslagring av ldkemedel och vissa
forbrukningsartiklar, Delredovisning 2 i Socialstyrelsens uppdrag att ta fram underlag for
vilka sjukvdrdsprodukter som bér omfattas av hdlso-och sjukvdrdens
forsorjningsberedskap, 2023, artikelnr 2023-5-8526.
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forsorjningsberedskap.i© Darefter har Socialstyrelsen uppdaterat listan med
ytterligare substanser i samband med att myndigheten slutrapporterade sitt
uppdrag i februari 2024."* TLV har utgatt fran Socialstyrelsens uppdaterade lista
over lakemedelssubstanser i detta uppdrag.

TLV avgransar forslag och konsekvensutredningar till de aspekter som anges i
uppdraget fran regeringen. Myndigheten gor tolkningen att uppdraget avser att
utveckla regelverk for hur en lagerhallningsskyldighet skulle kunna utformas om
det ska inforas i Sverige. Eftersom de lakemedel som kan omfattas av krav pa
lagerhallning kan variera over tid har TLV inte bedomt vilka konsekvenser forslaget
skulle medfora inom enskilda medicinska omraden om det implementerades i dag.

1.2.2 Arbetssatt

TLV har analyserat forsaljningen av lakemedel inom 6ppen- och slutenvard. Under
arbetets gang har TLV haft en 16pande samverkan med Likemedelsverket.
Darutover har TLV fort dialog med Socialstyrelsen, Folkhdlsomyndigheten,
representanter for flera regioner, representanter for distributorerna,
Likemedelsindustriféreningen (Lif) och nagra av dess medlemsforetag, Foreningen
for Generiska Liakemedel och Biosimilarer (FGL) och flera av dess medlemsforetag,
Lakemedelshandlarna, Sveriges Apoteksforening och nagra enskilda apoteksforetag,
Konkurrensverket, Upphandlingsmyndigheten samt med Forsvarsmakten. Vidare
har TLV latit konsultforetaget PwC Sverige berdkna avkastningskrav for
lagerhéllning av lakemedel.

10 Regeringsbeslut den 1 december 2022, Uppdrag att ta fram underlag for vilka
sjukvardsprodukter som bor omfattas av hdlso- och sjukvardens forsérjningsberedskap,
S2022/04550 (delvis).

u Socialstyrelsen, Underlag for vilka sjukvardsprodukter som bor omfattas av hdlso- och
sjukvdrdens forsorjningsberedskap, 2024, artikelnummer: 2024-2-8962, s. 20 och bilaga 3.
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2 Vilka lakemedel skulle omfattas av
lagerhallningsskyldighet?

Socialstyrelsen har tagit fram en lista 6ver vilka substanser som behévs for att
bedriva vard som inte kan anstd. Dessa substanser ar utgadngspunkt for vilka
lakemedel som bor lagerhéllas i Sverige. Darutover finns ytterligare kriterier
som behdover vara uppfyllda for att ett l1ikemedel ska behova lagerhéllas i
Sverige. Lakemedlet ska vara godkiant, ha sélts i Sverige under foregaende ar och
ha en godkand hallbarhet pé minst 24 manader. Det ska inte omfattas av
generiskt utbyte inom det sé kallade periodens vara-systemet. TLV foreslar att
de forpackningar som har mycket lag forsaljning inte ska behova lagerhéllas.
Darfor foreslas att ett lakemedel ska ha salts i minst 25 forpackningar under
foregaende ar for att omfattas av lagerhallningsskyldighet.

Hur manga manaders normalforbrukning av ett ladkemedel som ska lagerhallas
behover bestimmas genom en avvagning mellan behovet av medicinsk
beredskap, den paverkan som ett krav pa lagerhéllning far pa
lakemedelsforetagens vilja att silja varor pa den svenska marknaden och
kostnaderna som en sadan lagerhallning medfor. Efter en samlad bedomning av
dessa faktorer foreslar TLV att lagerhallningsskyldigheten inledningsvis ska
motsvara tre ménaders normalférbrukning. Det innebar en kraftfull
forstarkning av lagerhallningen jamfort med idag och bedoms inte fi en lika stor
paverkan pa foretagens vilja att tillhandahalla varor pa den svenska marknaden
som den lagerhallning pa sex manader som foreslogs av utredningen.

I den foreslagna lagen om lagerhallningsskyldighet anges att ldkemedel som ska
lagerhallas ar lakemedel som behovs for vard som inte kan ansta. Socialstyrelsen
har haft i uppdrag av regeringen att ta fram ett underlag for vilka likemedel som
behover lagerhéllas for att halso- och sjukvarden ska kunna erbjuda sddan vard som
inte kan ansté vid fredstida kriser, h6jd beredskap och ytterst krig.

Socialstyrelsen redovisade varen 2023 i en delrapport en lista med
lakemedelssubstanser som bedoms avseende hur angeldgna de ar for
akut/omedelbar vard och vard som inte kan anstd inom tre respektive sex
maéanader.’? Socialstyrelsens redovisning har varit utgdngspunkten for TLV:s
fortsatta arbete kring omsattningslagring. Efter att det presenterats en EU-
gemensam lista over kritiska lakemedel i december 2023 har Socialstyrelsen
uppdaterat sin lista 6ver substanser som behovs for vard som inte kan ansta sa att

12 Socialstyrelsen, Underlag for beredskapslagring av ldkemedel och vissa
forbrukningsartiklar, Delredovisning 2 i Socialstyrelsens uppdrag att ta fram underlag for
vilka sjukvdrdsprodukter som bér omfattas av hdlso-och sjukvdrdens
forsorjningsberedskap, 2023, artikelnummer 2023-5-8526.



17

den aven innehaller de substanser som anges pa den EU-gemensamma listan som
ar relevanta for den svenska marknaden.s

TLV har utgatt fran forslaget till lag om lagerhéllningsskyldighet och de kriterier
som anges dar for vilka lakemedel som ska omfattas av lagerhallningsskyldigheten.
Darefter har myndigheten omvandlat Socialstyrelsens lista 6ver substanser som
behovs for vard som inte kan ansta till sdlda forpackningar, for att se vilka
lakemedel och vilka féretag som skulle omfattas av lagerhallningsskyldigheten som
den ar utformad i lagforslaget.

2.1 Lakemedel som uppfyller kriterierna for
lagerhallningsskyldighet

Socialstyrelsens lista omfattar for ndrvarande 893 substanser som behovs for vard
som inte kan anstd.’4 Med denna lista som utgdngspunkt har TLV identifierat 882
substanser med fullstindiga ATC7-koder. Utifran dessa ATC7-koder har sedan

11 377 varor (unika NPLpackID:n) med forsiljning inom 6ppen- och slutenvarden
under ar 2023 identifierats.

Utifran vilka ldkemedel som omfattas av krav pa lagerhéllning enligt 3 kap. 1 och
3 §§ lagen om lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter har sedan varor som
omfattas av foljande kriterier exkluderats:

e de som omfattas av generiskt utbyte inom periodens vara-systemet,
e extempore och lagerberedningar, samt
¢ lidkemedel vars godkinda hallbarhet ar kortare dn 24 manader.

Dessa kriterier gor att det, utifran den lista pa substanser som Socialstyrelsen tagit
fram, ar ett mindre antal 1ikemedel som i praktiken skulle behova lagerhallas 4n
vad som omfattas av listan. Darutover forsvinner dven andra lakemedel darfor att
de inte tillhandahalls i Sverige eller inte hade nagon forsiljning under forra aret.
Efter ovan namnda filtreringar gjorts kvarstar 10 154 varor inom 825 ATC7-koder
som skulle omfattas av krav pa lagerhallning. For vidare information om
filtreringar, se bilaga 1.

2.1.1 TLV foreslar ett troskelvarde baserat pa antal salda forpackningar

Utredningen foreslog ett troskelvarde baserat pa andelen av forbrukningen inom en
utbytesgrupp's for att omfattas av lagerhallningsskyldighet. TLV foreslar i stéllet ett
troskelvirde baserat pa antal salda forpackningar under foregdende ar. Endast de
lakemedel som har sélts i minst 25 forpackningar foregdende ar behover lagerhéllas.
Skalen for detta beskrivs nedan.

13 Socialstyrelsen, Underlag for vilka sjukvardsprodukter som bér omfattas av hdlso- och
sjukvdrdens forsorjningsberedskap — slutredovisning av regeringsuppdrag, 2024.

14 Socialstyrelsen, Underlag for vilka sjukvardsprodukter som bor omfattas av hdlso- och
sjukvdrdens forsorjningsberedskap — slutredovisning av regeringsuppdrag, 2024.

15 Aven kallad utbytbarhetsgrupp. Likemedelsverket beslutar om vilka likemedel som

ar utbytbara med varandra och grupperar in dessa i utbytesgrupper.
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Enligt utredningens forslag galler inte lagerhallningsskyldigheten for lakemedel
som enligt beslut av Likemedelsverket eller domstol ar utbytbart mot ett annat
lakemedel, om forbrukningen av likemedlet inte uppgar till mer an tva procent av
den totala forbrukningen inom den grupp av utbytbara ladkemedel som lakemedlet
tillhor. Det motiverades av att det inte ar nodvandigt av beredskapsskal att stilla
krav pa lagerhéllning av ett utbytbart lakemedel som forbrukas i mycket sma
mangder, eftersom vardbehoven da kan tillgodoses genom andra utbytbara
ldkemedel.'® For ladkemedel som inte ar utbytbara ansag utredningen att den
omstandigheten att ett lakemedel forbrukas i mycket sma volymer inte utgor skal
att undanta lakemedlet fran lagringsskyldighet.?

Det kan variera stort hur manga forpackningar som utgor tva procent av
forsaljningen inom en utbytesgrupp. Utifran forsaljningssiffror for ar 2023 varierar
det mellan 1 — cirka 100 000 forpackningar.’® TLV har analyserat hur
lagerhallningsskyldigheten forandras om troskelvardet hojs. Oavsett vilken andel av
den totala forbrukningen inom utbytesgruppen som anges som troskelvarde finns
det utbytbara likemedel som endast salt en forpackning under ar 2023. Vidare
finns det narmare 300 lakemedel som inte ar utbytbara som salt farre an tio
forpackningar under ar 2023.

Ett krav pa lagerhallning av likemedel i Sverige medfor 6kade kostnader for foretag
som inte har sadan lagerhallning i dag. En lagerhéllningsskyldighet for lakemedel
med en 1ag forsiljning kan medfora en risk for att dessa 1akemedel avregistreras
fran den svenska marknaden. Detta skulle forsamra tillgiangligheten till lakemedel

i stillet for att stirka den. Aven om tillgdngen till lagvolymslikemedel dr medicinskt
viktigt for enskilda patienter bedomer TLV att det i de flesta fall bor vara mojligt for
halso- och sjukvarden att hantera enstaka patienter som behover stillas om till
annat lakemedel.

TLV bedomer att ett troskelviarde baserat pa antal sdlda forpackningar under ett ar
ar mer andamalsenligt. Det blir en bagatellgrans som innebar att 1ikemedel med
mycket lag forsiljning inte omfattas av krav pa lagerhallning. Om en sadan grians
satts for hogt medfor det att en stor méngd olika forpackningar och dven flera
substanser inte kommer att lagerhéllas (figur 2.1). TLV foreslar darfor ett
troskelviarde pa minst 25 salda forpackningar for att omfattas av krav pa
lagerhallning. Det baseras pa att det dr en rimlig bagatellgrans samtidigt som
forlusten av antal forpackningar och substanser som lagerhélls inte blir {or stor.
Vidare bor denna typ av troskelviarde vara enkel for lakemedelsforetag att forhalla
sig till och forstd huruvida deras varor omfattas av krav pa lagerhallning. Utifran
forsaljningen ar 2023 skulle en grans pa 25 salda forpackningar innebara att 2 548
antal forpackningar och 30 substanser undantas fran krav pa lagerhallning.

16 En stdrkt forsorjningsberedskap for hdlso- och sjukvarden (SOU 2021:19), S. 1240.
17 A.a., s. 481—482.
18 Med forpackningar avses olika NPLpackID:n.
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Figur 2.1. Procentuellt bortfall av férpackningar (NPLpackID) och substanser (7-stélliga
ATC-koder) vid olika troskelvarden i minsta antal salda férpackningar under ett ar.

2.1.2 Det ar framst originallakemedel som uppfyller kriterierna for
lagerhallningsskyldighet

Utifran de kriterier som giller for att omfattas av krav pa lagerhallning och det av
TLV foreslagna troskelvardet uppfyller 7 606 varor'® samtliga kriterier for att
lagerhallas. Dessa kommer att ligga till grund for de berakningar av konsekvenser
av forslag som redovisas i denna rapport. Utifran de 893 ATC7-koder som finns pa
Socialstyrelsens lista 6ver substanser som ska lagerhallas ar det efter att kriterierna
for lagerhallning har tillampats totalt 825 ATC7- koder kvar som faktiskt skulle
lagerhallas.

Fordelningen 6ver antal varor, antal sélda forpackningar av dessa varor och
forsaljningsvarde varierar med lakemedlens ursprung, det vill siga om de ar
originallakemedel, generika, parallellhandlade lakemedel eller licenslidkemedel
(figur 2.2). Ursprungsinformationen kommer fran det nationella produkt- och
artikelregistret VARA.

19 Med varor avses NPLpackID:n.
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A) Antalet férpackningar B) Forsaljningsvarde
Original 23,29 Original 27,18
(58,5%) (74.,6%)
Generikum 10,70 Okand 4.72
(26,9%) (12,9%)
Okand 2,92 Parallell | 20
(7,3%) (6,9%)
Parallell 2,61 Generikum 1.79
(6,6%) (4,9%)
Licenslédkemedel 0,29 Licenslakemedel 0.24
(0,7%) (0,7%)
0 10 20 0 10 20
Antal salda férpackningar, miljontals Férsaljningsvarde, mdkr

C) Unika nplpackid

Original 2276
(29,9%)
Parallel e
(20,2%)
Okand . 636
(8,4%)
Licenslakemedel 408
(5,4%)
0 1000 2000

Antal unika nplpackid

Figur 2.2. Antal forpackningar och varor samt forsaljningsvarde for de lakemedel som
uppfyller kraven for lagerhallningsskyldighet, fordelade pa ursprung.

Det samlade forsaljningsvardet for de lakemedel som uppfyller kriterierna och
uppnar troskelvardet for att lagerhallas uppgick till nastan 36 miljarder kronor ar
2023.2° Av detta var 68 procent av forsaljningsvardet inom 6ppenvarden medan
resterande 32 procent var inom slutenvarden. Av den totala forsaljningen utgjordes
64 procent av forsiljning inom likemedelsforménerna, vilket motsvarar 23
miljarder kronor.

2.2 Omfattning av lagerhallningsskyldigheten

Enligt utredningens forslag ska berorda lakemedelsforetag vara skyldiga att
lagerhalla 1ikemedel i en méngd som motsvarar sex manaders forbrukning av
produkten i Sverige.2* Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer,
far foreskriva om annan tid for lagerhallning av en sjukvardsprodukt &dn sex
manader.22

20 Mitt i apotekens utforséljningspris (AUP) inom lakemedelsformanerna och angivet
forsiljningspris for 6vrig forsiljning.

21 3 kap. 8 § forsta stycket lagen om lagerhéllningsskyldighet for sjukvardsprodukter.
22 g kap. 15 § 1 lagen om lagerhéllningsskyldighet for sjukvardsprodukter.
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Enligt uppdraget ska TLV redovisa berikningar for en lagerhallningsskyldighet
motsvarande bade sex ménaders normalforbrukning och kortare perioder. TLV ska
analysera skillnader i friga om konsekvenser beroende pa vilken period som véljs.
TLYV ska i sina analyser beakta tillginglig information om nuvarande
lagerhéllningsnivaer. Eventuella konsekvenser for marknadskonkurrensen av de
alternativ som analyseras ska belysas.

TLV har 6vervagt for- och nackdelar med krav pa lagerhéllning av sex manaders
normalforbrukning eller en kortare tid.

221 Foretagens lagerhallning i dag

Tillverkande lakemedelsforetag som tillhandahaller originalladkemedel och generika
har generellt ett genomsnittslager i Sverige motsvarande tre manaders
normalforbrukning. De fyller ofta pa med ldkemedel motsvarande cirka sex
manaders forsiljning vid ett tillfalle, och later sedan lagret minska ner till en
maéanads normalférbrukning innan de fyller pa med ett nytt lager motsvarande sex
maéanaders forsiljning. Det innebar att foretagen i praktiken har ett minimilager om
en manads normalférbrukning.2s

For parallellhandlade likemedel ser det annorlunda ut. Dar har
lakemedelsforetagen sma eller inga egna lager. De koper upp varor méanadsvis och
sédljer dem direkt till apoteken. Apoteken har enligt uppgift mellan 0—3 méanaders
lager av parallellhandlade 1ikemedel.

Licensldakemedel kops oftast in av partihandlare pa bestillning fran apotek eller
halso- och sjukvérden. De lagerhélls inte alls i sddana situationer. Daremot finns
det vissa licenslakemedel som efterfragas l16pande i Sverige som partihandlare kan
hailager. TLV har inte kunnat fa nagon tydlig uppgift om omfattningen av sidan
lagerhéllning mer &n att den dr mycket begriansad.

222 Hur mycket som ska lagerhallas far bedémas genom en avvagning
mellan olika intressen

Rest- och bristsituationer for lakemedel blir allt vanligare bade i Sverige och globalt.
Ett sitt att motverka konsekvenserna av sidana brister ar att ha en viss
lagerhallning av likemedel i Sverige. Vikten av lagerhallning blev ocksa tydlig under
covid-19-pandemin nér det uppstod brist pa vissa lakemedel. Vid
masskadehéndelser i fredstid eller i krig kan behovet av vissa lakemedel vida
overstiga den normala anviandningen. Forsvarsberedningen har betonat vikten av
att forsorjningsberedskapen avseende likemedel tar h6jd for minst tre ménader av
storda leveranser och krigets skadeutfall. De tre manaderna beho6vs for en
omstéllning av savil internationella forsorjningskedjor som inhemsk produktion.
For vissa sarskilt kritiska varor dar risken bedoms som hog for att
forsorjningskedjor och produktion inte kan motsvara behoven efter tre manader

23 Dessa uppgifter har foretagen och distributérerna lamnat till utredningen och det har
bekriftats i TLV:s utredning.
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kan ytterligare lager behovas. Planeringen maste ocksa beakta behovet av
livsuppehéallande mediciner for till exempel kroniskt sjuka.24

Omfattande krav pa lagerhallning av l1akemedel kan medfora att foretag valjer att
inte tillhandahalla lika manga lakemedel pa den svenska marknaden. Krav pa
lagerhéllning som syftar till att starka tillgangen till l1akemedel i Sverige kan darmed
fa till foljd att tillgangen till ladkemedel i praktiken forsamras. Hur omfattade krav pa
lagerhallning som ska stillas behover dirmed bedomas genom en
intresseavvagning. For att krav pa lagerhéllning inte ska bli for betungande for
foretagen behover staten kompensera foretagen for okade kostnader till foljd av
sadan lagerhéllning. Mangden liakemedel som ska lagerhallas blir dirmed ocksa en
fraga om hur statens pengar anviands pa basta satt. Genom lagerhallning binds
kapital som annars kan anvandas inom andra delar av totalforsvaret.

Ett krav pa minimilager om sex ménaders normalférbrukning skulle i praktiken
innebara att lakemedelsforetagen behover fylla pA med minst nio manaders
normalforbrukning for att lagret ska kunna minska ner till sex manader. Det skulle
medfora en kraftigt okad tillgang till lagerhallna lakemedel i Sverige, men samtidigt
innebira en stor forandring mot dagens lagervolymer. Det skulle dirmed krava
stora investeringar i lagerlokaler hos distributérerna och i 6kad produktion hos
foretagen. Eftersom flera andra lander ocksa bygger upp beredskapslager kan det
gora att det kravs relativt lang forberedelsetid for att foretag ska klara att producera
tillrackligt mycket 1akemedel for att kunna leva upp till ett sddant krav. Det kan
ocksa paverka foretagens vilja att tillhandahalla lakemedel pa den svenska
marknaden. Den kritik som foretag har framfort mot det finska
lagerhéllningssystemet ar framst att kravet pa lager ar problematiskt hogt for vissa
substanser dar kravet ar tio manaders normalférbrukning. I det ssmmanhanget ar
vart att notera att det ar farre lakemedel som omfattas av lagerhéllningsskyldighet i
Finland &n som finns pa Socialstyrelsen lista och &dr aktuella for lagerhéllning i
Sverige.

Om en lagerhallningsskyldighet pa sex manaders normalférbrukning infors kan det
finnas skal att Overviga ett stegvis inforande, exempelvis med tre ménaders
minimilager ar ett och darefter sex manaders minimilager ar tva. Kostnader for
sddan lagerhéllning redovisas i avsnitt 8.7.

2.2.3 Tre manaders lager medfor en kraftfull forstarkning och bedéms inte
fa sa stor marknadspaverkan

TLV foreslar att det i ett forsta steg infors en skyldighet for foretag att hélla tre
manaders normalforbrukning i lager i Sverige. Det innebar en kraftfull forstarkning
av lagerhallna lakemedel jamfort med i dag, nar manga foretag har en méanads
minimilager. Nar en sddan lagerhallning ar etablerad och har funnits i ndgra ar kan
systemet utvarderas for att bedoma om denna skyldighet behover utokas till sex
manaders normalforbrukning for vissa eller alla likemedel som behovs for vard
som inte kan ansta.

24 Kraftsamling, Inriktningen av totalforsvaret och utformningen av det civila forsvaret,
Ds 2023:34, s. 295.



23

Norge, som tidigare haft krav pa tre manaders lagerhallning for de flesta 1ikemedel
pa sin lista over lakemedel som omfattas av lagerhallningsskyldighet, 6vervagde att
oka detta till sex médnader men kom fram till att detta skulle leda till
tillganglighetsbrister. Darfor valde man i Norge att fortsatt ha tre manader for de
flesta av lakemedlen, med sex manader for enbart ett fatal utvalda av dem. Bade
Nederldanderna och Danmark har infort krav pa tvd manaders normalforbrukning i
lager av vissa kritiska likemedel.

Det skulle darmed vara i linje med de system som infors i flera andra europeiska
lander att infora krav pa lagerhallning av 1akemedel i Sverige motsvarande tre
maéanaders normalforbrukning. Det skulle medfora en lagre medicinsk beredskap an
vid ett krav pd sex manaders normalforbrukning i lager, men bedoms samtidigt fa
mindre paverkan pa foretagens vilja att tillhandahélla 1ikemedel pa den svenska
marknaden. TLV bedomer darfor att det ar en rimlig avvagning mellan att ha en viss
beredskapslagring av likemedel i landet men samtidigt ge 1akemedelsforetag goda
forutsattningar att vilja tillhandahélla lakemedel pa den svenska marknaden.

Goda marknadsforutsattningar ar i sig ocksa ett satt att sikra tillgangen till viktiga
ldkemedel i Sverige. Foretagen agerar pa en internationell marknad. Flera
europeiska linder har redan infort eller kommer att infora regleringar som syftar
till att hoja beredskapen och oka forsorjningstryggheten for lakemedel, bland annat
genom Okade krav pa lagerhéallning. Vid sidan av dessa ldnders storlek som
ladkemedelsmarknader kommer deras lagerhallningskrav, ersiattning for
lagerhallningen och sanktionsavgifter vid bristande lagerhallning att indirekt
paverka hur foretagen forhéller sig till att verka pa den svenska marknaden.
Landerna kan sagas konkurrera med varandra genom att ha en sé gynnsam balans
som mojligt mellan intdktsmojligheter och kostnader forknippade med riskerna
ovan. En mindre marknad behover darfor inte automatiskt ha lagre prioritet &n en
storre, om kraven for att kunna verka pa den mindre marknaden upplevs som
rimliga.
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3 Parallellhandlade lakemedel

TLV foreslar att parallellhandlade 1ikemedel undantas fran krav pa
lagerhallning.

For det fall det anses vara for langtgaende lamnar TLV ett alternativt forslag
som innebar att parallellhandlade likemedel ska omfattas av krav pa
lagerhéllning om de har haft minst 50 procent av forsaljningen i en
utbytesgrupp under minst 24 manader.

Parallellhandel kan ske i form av parallellimport eller parallelldistribution. I denna
rapport anviands begreppet parallellhandel. Det avser dd bade handel med
parallellimporterade och parallelldistribuerade lakemedel.

3.1 Parallellhandlade lakemedel undantas fran krav
pa lagerhallning

TLV foreslar att parallellhandlade lakemedel undantas helt fran lagerhallnings-

skyldighet av foljande skal:

e  Foretag som siljer parallellhandlade likemedel tillverkar inte sjédlva sina varor
och kan darmed inte paverka tillgangen till varorna.

e Parallellhandel bygger pa inkép manad for manad hos grossister i olika
europeiska lander.

e  Foretagen har sma eller inga lager i Sverige utan siljer direkt till apoteken.
e Parallellhandlarna har svart att fa tag pa de volymer som apoteken onskar.

¢  Om parallellhandlarna ska bygga upp lager kommer de ha svéart att samtidigt
silja efterfragade volymer till apoteken. Da riskerar lagerhallningskravet att
skapa brist pa parallellhandlade likemedel under den tiden och
parallellhandlarna far 6kade utgifter och minskade intakter.

TLV bedomer att det darfor finns en stor risk att de foretag som bedriver
parallellhandel med lakemedel slutar att tillhandahélla varor som omfattas av krav
pa lagerhallning. Nackdelarna med att parallellhandlade 1dkemedel omfattas av
krav pa lagerhéllning 6verviger fordelarna och darfor foreslds dessa undantas fran
krav pa lagerhéllning.

3.11 Krav som ska starka tillgangen till lakemedel kan f& motsatt effekt

Det finns savil fordelar som nackdelar med ett regelverk dar parallellhandlade
ldkemedel omfattas av samma lagerhallningsskyldighet som ldkemedel som
tillhandahalls av innehavare av godkdnnande for forsaljning.
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Fordelarna ar att samma regler galler for alla foretag som saljer 1akemedel i Sverige
som finns med pa listan 6ver substanser som ska lagerhallas, vilket kan uppfattas
som rattvist. Det skulle kunna medfora att fler lakemedel lagerhalls i Sverige, vilket
ar bra ur ett beredskapsperspektiv. Fordelarna med ett brett sortiment i
beredskapslager beskrivs utforligt i utredningen.25

Det finns flera nackdelar med att parallellhandlade ldkemedel omfattas av krav pa
lagerhallning. Antagandet att parallellhandlade likemedel ger storre
beredskapslager bygger pa att de lakemedel som omfattas av lagerhallnings-
skyldighet ocksa finns tillgangliga att kopas in av parallellhandlare pa den
europeiska marknaden i en sidan omfattning som kravs. Branschorganisationen
Lakemedelshandlarna har framfort att det redan i dag ar svart for dem att fa tag pa
de volymer av lakemedel som apoteken efterfragar. Det riskerar darmed att bli svart
eller omgjligt for en parallellhandlare att uppratthalla ett sddant lager som
utredningen foreslar.

Parallellhandlare har idag sm4 eller inga lager. Likemedelshandlarna har lamnat
uppgifter till TLV om att parallellhandlarna under den tid de ska bygga upp lager
for den svenska marknaden kommer att ha svart att fa tag i en tillracklig mangd
varor for att samtidigt sélja 1dkemedel i normal utstrackning. Det innebér att
tillgangen till dessa lakemedel pa den svenska marknaden kommer att minska
kraftigt eller helt utebli under ett antal ménader. Parallellhandlade ladkemedel
paverkas ocksa av eventuella dndringar av det i utforsellandet godkanda lakemedlet
och dndringar av det direktimporterade likemedlet i Sverige.

I Finland galler samma krav pa lagerhallning for de foretag som séljer
parallellhandlade liakemedel som for de foretag som siljer originallikemedel och
generika. I oktober ar 2023 omfattades 1 322 lakemedelspreparat2¢ av
lagerhéllningsskyldighet i Finland. Enligt Finlands motsvarighet till det svenska
Lakemedelsverket, Fimea, star parallellhandlade liakemedel for cirka fem procent av
all lakemedelsforsaljning i Finland. Fimea saknar uppgifter om hur ménga av de
parallellimporterade lakemedelsforpackningarna som omfattas av den obligatoriska
lagerhallningsskyldigheten som faktiskt lagerhalls. Enligt uppgifter fran
Lakemedelshandlarna dar vissa av medlemmarna dven ar verksamma i Finland ar
det omkring en tredjedel av de parallellhandlade 1akemedelsforpackningarna som
omfattas av lagerhallningsskyldighet som i praktiken lagerhalls, eftersom Gvriga
inte har forsaljning. Erfarenheter fran Finland visar att det ar fa parallellhandlade
lakemedel som tillhandahalls nar de omfattas av lagerhéllningsskyldighet. Det finns
en risk att de svenska parallellhandlarna viljer att sluta tillhandahalla de substanser
som omfattas av lagerhallningsskyldighet. Eftersom parallellhandlade likemedel
ofta erbjuds till apoteken i produktportfoljer kan det dven paverka foretagens vilja
att silja andra parallellimporterade lakemedel i Sverige.

25 En stdrkt forsorjningsberedskap for halso- och sjukvdrden (SOU 2021:19), s. 284-285
och 633 ff.

26 Lakemedelspreparat motsvarar namngivet likemedel med viss styrka och likemedelsform
som kommer fran ett visst foretag.



26

Det som syftar till att skapa en battre tillgang till lakemedel i Sverige kan darfor i
stillet leda till samre tillgang till parallellhandlade lakemedel. Detta kan i sin tur
leda till en forsdmrad intjaning for 6ppenvardsapoteken, se avsnitt 3.3.1 nedan, och
aven forsamrad apoteksservice. Forsdmrad lonsamhet for 6ppenvardsapoteken kan
innebdara att det finns behov av att hoja den handelsmarginal som apoteken far vid
expediering av forskrivna likemedel inom likemedelsformanerna. En sadan
hojning skulle innebara okade kostnader bade for patienterna, regionerna och
staten.

I forslaget till lag om lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter anges att
Lakemedelsverket ska kunna besluta om sanktionsavgift om den som ar skyldig att
lagerhaélla ett 1akemedel inte gor det i tillracklig omfattning. Storleken pa
sanktionsavgiften ska bero pa omstindigheterna i det enskilda fallet men far uppga
till hogst 100 miljoner kronor. Vid bedomningen om sanktionsavgift ska tas ut ska
en skilighetsbedomning goras men ansvaret ska vara strikt. Att riskera att f betala
en sanktionsavgift vid bristande lagerhéllning kan for en parallellhandlare, som har
svart att paverka tillgdngen till ett likemedel, innebara en risk som ar sa stor att
Sverige inte langre blir en attraktiv marknad att verka pa.

Nederldanderna och Danmark har infort krav pa att lakemedelsforetag ska ha tva
manaders normalférbrukning av vissa liikemedel i lager. Aven i dessa regelverk har
parallellhandlade likemedel undantagits fran krav pa lagerhallning.

3.1.2 Konsekvenser for beredskapen

Nar parallellhandlade likemedel undantas helt fran krav pa lagerhallning kvarstar
de vinster med parallellhandel som finns i dag. Att parallellhandlade 1ikemedel
undantas fran lagerhallningsskyldigheten skulle kunna anses vara en
konkurrensfordel for foretag som handlar med sddana ladkemedel jamfort med de
foretag som sjilva tillverkar sina lakemedel. Fran ett annat perspektiv kan
lagerhallningsskyldigheten ocksa ses som en konkurrensfordel for foretagen som
omfattas av krav pa lagerhéllning, eftersom de far ersiattning av staten for att
etablera ett lager som kan sikerstélla forsiljning i tider av brist.

Att undanta parallellhandlade 1ikemedel fran krav pa lagerhallning far en viss
negativ paverkan pa lagerhéllningen ur ett beredskapsperspektiv. I de flesta
utbytesgrupperna kommer det dock att finnas likemedel som inte ar
parallellhandlade och som kommer att omfattas av krav pa lagerhallning. Det finns
vissa utbytesgrupper dar parallellhandlade ldkemedel star for hela eller majoriteten
av den historiska forsiljningen. I ett tiotal utbytesgrupper av cirka 3 000 stod
parallellhandlade liakemedel ar 2023 for 100 procent av forsaljningen. I samtliga av
dessa utgjordes forsiljningen av ett varunummer vilket innebar att det bara var ett
foretag som hade forsaljning i den gruppen. Forsaljningsvardet for dessa
utbytesgrupper varierade mellan drygt 4 000 kronor och 2 miljoner kronor, vilket
ar ett 1agt forsiljningsvarde jamfort med forsaljningsvirdet i ménga andra
utbytesgrupper. Om parallellhandlade ldkemedel undantas fran
lagerhéllningsskyldighet kommer det for dessa utbytesgrupper inte finnas nagra
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alternativa lakemedel lagerhéllna enligt den foreslagna
lagerhallningsskyldigheten.27

Vid bedomningen av konsekvenserna av att undanta parallellhandlade lakemedel
fran krav pa lagerhéllning ar det viktigt att beakta att motsatsen, att ha krav pa
lagerhallning av parallellhandlade lakemedel, inte innebar att dessa kommer att
finnas i lager. TLV bedomer att &ven om det stalls krav pa att parallellhandlade
ldakemedel ska lagerhallas kommer de aktuella foretagen inte ha forutsiattningar att
bygga upp sddana lager for alla varor. Darfor kommer de att behova ansoka om
dispens fran lagerhallningskravet eller sluta att tillhandahalla varorna pa den
svenska marknaden, vilket far till f61jd att varorna inte heller lagerhalls. For de
utbytesgrupper dar parallellhandlade lakemedel star for all forsaljning skulle det
kunna f3 till konsekvens att dessa lakemedel inte langre finns tillgangliga i Sverige.
Det skulle kunna medféra en siamre tillgang till lakemedel 4n i dag.

I enlighet med det som beskrivits ovan uppstar det en brist ur beredskapsperspektiv
nir parallellhandlade likemedel inte behdver lagerhéllas, eftersom vissa liakemedel
som finns med i Socialstyrelsens forteckning inte kommer att lagerhéllas inom
ramen for det aktuella regelverket. Andra likemedel kommer att lagerhallas i
mindre omfattning dn vad som behovs for tre ménaders normalforbrukning
eftersom det bara ar den marknadsandel som original och generika har som
kommer att finnas i lager.

Ett sitt att kompensera for det ar att de foretag som tillhandahaller
originallikemedel och generika, med varor i samma utbytesgrupp, alaggs att
lagerhélla mer dn sin normalférbrukning for att darigenom tiacka upp for den brist i
lagret som kan uppsta om parallellhandlade lakemedel undantas. Det skulle
medfora att foretag skulle fa en mer omfattande lagerhallningsskyldighet an vad
som dr motiverat utifran den egna forséljningsandelen pa marknaden. Detta skulle
kunna leda till en hogre andel kassation av varor eftersom omséattningslagret inte
kommer att kunna omsattas pa det satt som ar avsett. Den 6kade kassationen skulle
innebara en 6kad kostnad for foretagen vilken staten formodligen kommer att
behova ersitta, eftersom orsaken till kassationen skulle bero pa en lagreglerad
lagerhallningsskyldighet. Kassation ar darutover inte 6nskvard av miljoskal. Darfor
bedomer TLV att det inte ar ett bra alternativ att dldgga andra foretag att tacka upp
for bortfallet som uppkommer om parallellhandlade likemedel undantas fran krav
pa lagerhallning.

I stéllet bedomer TLV att regionerna och Socialstyrelsen respektive
Folkhalsomyndigheten, som ansvarar for andra delar av beredskapslagerhallning av
lakemedel, far 6verviga om de likemedel som inte omfattas av det nu aktuella
kravet pa lagerhallning ar sa viktiga for att kunna utféra vard som inte kan ansta att
det motiverar 6kad lagerhéllning av dessa varor i andra delar av systemet. For vissa
av de ldkemedel som undantas fran krav pa lagerhéllning kan det finnas alternativa

27 Daremot finns det for vissa av dessa utbytesgrupper férsiljning inom periodens vara-
systemet. Utredningen foreslog en sirskild ordning for beredskapslager for varor i periodens
vara-systemet. Det ingér inte i TLV:s nuvarande regeringsuppdrag att analysera det.
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behandlingar med lakemedel som kommer att lagerhéallas. For andra lakemedel kan
det medfora att beredskapslagring behover ske pa annat sétt.

3.2 Tillgangen till parallellhandlade lakemedel kan
variera

Parallellhandel med ldkemedel bygger pa att det 4r mojligt att kopa en produkt pa
en nationell marknad inom EES och silja den for ett hogre pris pa en annan
marknad. Skillnaden mellan inkopspris och forsaljningspris ska tacka kostnaden for
leverans, ommairkning och ompaketering av likemedlet samt 6vriga kostnader som
ar forknippade med parallellhandeln.

Enligt information fran branschféreningen Likemedelshandlarna sker inkop av en
vara i princip alltid hos flera grossister, ibland fréan flera lander, for att fa tillgang till
en tillracklig mangd av varan for den svenska marknaden.28 Tillgdngen till varor
som kan siljas med vinst pa den svenska marknaden ar begransad och foretagen
har svart att kopa upp sé stora volymer som 6ppenvardsapoteken efterfragar. Inkop
sker vanligen manadsvis eftersom det foljer grossisternas ordermonster.
Marknaden har speciella forutsittningar, eftersom tillgangen till varor ar ojamn och
parallellhandlarna sjélva inte kan paverka tillgangen till varorna eftersom de inte
sjalva tillverkar dem. Parallellhandlare har ofta avtal med apotek som l6per under
kortare perioder om en till tre manader. Dessa avtal innehéller generellt inte ndgra
volymataganden utan anger malsdttningar. For parallellhandlare varierar
marginalerna for lakemedlen beroende pa prisldget i det land dar varan har kopts
in. Parallellhandlarna sjalva har sma eller inga lager i Sverige. Apotekens
grossistlager har vissa parallellhandlade varor i lager. Volymerna varierar mellan
inga lager alls for vissa varor och upp till tre ménaders forsiljning for andra varor.

De senaste aren har nagra parallellhandlare lamnat den svenska marknaden pa
grund av den utmanande situationen for parallellhandeln. Parallellhandeln
paverkas bland annat av hur den svenska kronans virde utvecklas mot andra
valutor. Omfattningen av parallellhandeln och dven mojligheten till extraintjaning,
paverkas av ytterligare en rad omstiandigheter, exempelvis tillgang till lampliga
ldkemedel och antalet etablerade foretag pa den svenska marknaden.

Parallellhandelns virdeandel av den totala forsaljningen av humanlikemedel inom
ldkemedelsforménerna uppskattades for helaret 2023 till drygt atta procent.2 Det
ar en nedging med drygt tre procentenheter jamfort med 2022 och drygt fyra
procentenheter jamfort med 2021. TLV har tidigare bedomt att apotekens
extraintjaning genom parallellhandel minskade med cirka 193 miljoner kronor ar
2023 och beriknas att minska med ytterligare 170 miljoner kronor ar 2024 samt
102 miljoner kronor ar 2025. Minskningarna for respektive ar ar i jamforelse med
extraintjaningen ar 2022.3°

28 M6te mellan TLV och Likemedelshandlarna den 4 december 2023.

29 Tandvérds- och lakemedelsformansverkets rapport ”Uppfolining av apoteksmarknadens
utveckling”, 2023, s. 41.

30 Tandvards- och lakemedelsforménsverkets rapport ”Uppfélining av apoteksmarknadens
utveckling”, 2023, s. 42.
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3.3 Samhallsvinster genom parallellhandel med
|akemedel

Regeringen har i proposition 2008/09:145, "Omreglering av apoteksmarknaden”,
angett att parallellimporten pa den svenska marknaden ar viktig och bor virnas.
Regeringen bedomde att apoteksaktorerna sannolikt hade de storsta mojligheterna
att effektivisera parallellimporten men att detta forutsatte att oppenvardsapoteken
gavs sddana incitament. Regeringen uppgav vidare att apoteksaktorerna borde ges
goda incitament att handla med parallellimporterade ldkemedel och att ett sadant
incitament var att forhandlingsvinsten fick behéllas.

Det far antas att denna bedomning gjordes mot bakgrund av de forutsiattningar som
forelag vid tidpunkten for propositionen. Enligt de uppgifter som redovisas i
propositionen stod parallellimporten ar 2007 for cirka 13 procent av férsiljningen
inom segmentet originallikemedel utan generisk konkurrens och parallellimporten
beraknas ha medfort besparingar for det offentliga om cirka 500 miljoner kronor
per ar.

Uppgifterna om storleken pa besparingarna stimmer 6verens med uppgifter fran
branschorganisationen Likemedelshandlarna som uppger att den prispress
parallellhandel med lakemedel har bidragit med har inneburit besparingar med
omkring 500 miljoner kronor varje ar.

Andra fordelar med parallellhandel av 1akemedel ar

e Viss priskonkurrens pa lakemedel med och utan patent,

e mojlighet att vid bristsituationer pa den svenska marknaden f6ra in
lakemedel till Sverige fran andra EES-lander dir det finns ett 6verskott av
samma lakemedel,

e Dbittre lonsamhet for apoteken genom intjaningen fran forsiljning av
parallellhandlade 1ikemedel, samt

¢ mdjligheten att silja forhdllandevis sma partier ladkemedel som inte ar
attraktiva for storre marknader.

3.3.1 Parallellhandelns bidrag till apotekens lbnsamhet

TLV faststéller inkopspris och forsiljningspris for lakemedel som ingar i
lakemedelsformanerna. Apoteken har ratt att forhandla med likemedelsforetag om
lagre inkopspriser pa originallikemedel, generiska lakemedel och parallellhandlade
lakemedel som inte har generisk konkurrens. Det ger apoteken en extra
intjaningsmojlighet genom att de kan 6ka marginalen mellan inkopspris och
faststallt forsaljningspris och detta forekommer i storst utstrackning avseende
parallellhandlade likemedel.

Parallellhandelns bidrag till apotekens l6nsamhet innebéar att behovet av att hoja
apotekens handelsmarginal for forskrivna lakemedel inom likemedelsférménerna
inte har varit sa stort som det hade kunnat vara utan sadan intjaning. Denna
slutsats far stod i Sveriges Apoteksférenings branschrapport for ar 2024 dar bland
annat framgar att merintjaningen fran parallellhandlade likemedel har haft en stor
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betydelse for apotekens resultat.s* Utan denna intjaning skulle apoteken inte ha
kunnat oka tillgingligheten pa det sitt som skett. I motsvarande branschrapport
fran ar 2016 framgdr att i princip hela rorelseresultatet for apoteksbranschen for ar
2012 kunde forklaras med merintjaningen fran forsiljning av parallellhandlade
ldkemedel. Utan denna skulle apoteksbranschen ha gjort ett samlat rorelseresultat
nara 0 kronor. Under ar 2013 stod merintjaningen fran forsiljningen av
parallellhandlade liakemedel for 88 procent av apotekens samlade rorelseresultat.
Ar 2014 stod forsiljningen av parallellhandlade likemedel for néistan 60 procent av
det totala rorelseresultatet for apoteksbranschen.32 TLV uppskattar att motsvarande
siffra for ar 2022 var lagre.

TLV bedomde &r 2023 att 165 miljoner kronor av apotekens okade ekonomiska
behov beror pa apotekens forlorade intjaning fran forsaljning av parallellhandlade
lakemedel. Det var en av flera omsténdigheter som 1ag till grund for att TLV i
december ar 2023 beslutade om en dndring i Tandvards- och
lakemedelsforméansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for
likemedel och andra varor som ingr i likemedelsfoérmanerna. Andringen innebar
att apotekens ersiattning genom handelsmarginalen héjdes med 650 miljoner
kronor per ar.33

TLV har gjort en kinslighetsanalys for att utreda effekten pa apotekens intjaning
fran parallellhandeln och om denna minskar eller i yttersta fall férsvinner till f61jd
av en lagerhéllningsskyldighet. Det samlade forsiljningsvirdet av parallellhandlade
lakemedel som kan omfattas av lagerhallningsskyldighet uppgar till 2,5 miljarder
kronor.34 Av detta utgjorde forsiljning inom 6ppenvarden 2,4 miljarder kronor.
Baserat pa uppgifter fran TLV:s uppfoljning av apoteksmarknaden ar 2023 och
dialog med apoteksaktorer uppskattas intjaningen fran forsaljningen av
parallellhandlade liakemedel som kan omfattas av lagerhallningsskyldighet till drygt
280 miljoner kronor per ar. Om lagerhallningsskyldigheten far en indirekt effekt pa
parallellhandlade likemedel som inte omfattas av skyldigheten och dessa minskar
eller ytterst forsvinner kommer effekten pa apotekens intjaning bli 4n mer
omfattande. Intjaningen fran parallellhandeln &r inte heller jamnt fordelad mellan
apoteksaktorerna. Variationen ar stor mellan aktorer avseende hur mycket
extraintjaningen fran parallellhandlade lakemedel bidrar till deras resultat.

3.4 Alternativt forslag: Parallellhandlade lakemedel
omfattas av krav pa lagerhallning om de haft mer
an 50 procent av forsaljningen i 24 manader

For det fall det anses vara for langtgaende att undanta parallellhandlade lakemedel
helt fran krav pa lagerhéllning foreslar TLV att dessa bara ska lagerhallas om de har
haft minst 50 procent av férsiljningen i en utbytesgrupp under minst 24 manader.

31 Sveriges Apoteksforening, Branschrapport 2024, s. 20.

32 Exklusive det retroaktiva generikatillagget.

33 Tandvards- och lakemedelsférmansverkets rapport ” Uppfolining av apoteksmarknadens
utveckling”, 2023.

34 Baserat pa apotekens utforsiljningspris (AUP).
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Hogre troskelvarde

Utredningen har foreslagit att troskelvardet for att omfattas av lagerhéllnings-
skyldighet ska uppga till tva procent av den totala forbrukningen inom den
utbytesgrupp lakemedlet tillhor under en historisk matperiod. Utredningen har
gjort bedomningen utifrén att i de fall forbrukningen av ett visst utbytbart
ldakemedel ar mycket liten kan virdbehoven tillgodoses genom andra utbytbara
lakemedel och darfor ar en lagerhéllningsskyldighet for dessa inte motiverad.
Ett alternativ till att parallellhandlade likemedel ska omfattas av lagerhallnings-
skyldighet under samma forutsiattningar som andra likemedel ar att justera det
troskelvarde som utredningen har foreslagit. Detta skulle kunna leda till en
minskning av de negativa effekter som TLV har redogjort for under avsnitt 3.1.

TLV bedomer att 6kade troskelvarden for parallellhandlade lakemedel skulle
innebara battre forutsiattningar att tillhandahalla de 1akemedelsforpackningar som
skulle omfattas av lagerhallningsskyldighet. Ett 1agt troskelvarde innebér att det for
vissa utbytesgrupper kan handla om forsiljning av ett fatal forpackningar som kan
komma frén tillfalliga inképspartier, men ju hogre troskelvardet sitts desto storre
ar sannolikheten att det har funnits en kontinuitet i férsiljningen (tabell 3.1).

Ett okat troskelviarde bor sittas till minst 50 procent av forséljningen i en
utbytesgrupp. Det innebér att parallellhandlaren i fraga star for en sa stor del av
forsaljningen att det bara kan finnas en parallellhandlare som ar skyldig att
lagerhalla en given produkt vid varje givet tillfalle.

Annan tid for berakning av historisk forbrukning

Tillgangen till specifika parallellhandlade l1akemedel kan variera fran manad till
manad. Analyser av historisk forsiljning visar emellertid att det har funnits en
kontinuerlig tillgang till vissa parallellhandlade 1ikemedel. Ett sétt att inkludera
vissa parallellhandlade lakemedel i lagerhallningsskyldigheten kan vara att se vilka
sddana liakemedel som har haft en kontinuerlig forsiljning under en langre tid. TLV
foreslar i avsnitt 8.2.2 att lagerhallningsskyldigheten generellt ska berdknas pa 12
maéanaders medelforsaljning. For parallellhandlade 1akemedel kan det finnas skal att
riakna pa en langre tids forsiljning, till exempel 24 manaders medelforsiljning. Om
det har funnits en kontinuerlig férsiljning av varan under 24 manader tyder det pa
att det tminstone historiskt har funnits en tillgéng till dessa lakemedel. Det siger
inget om vilken tillgdng som kommer att finnas framover, men ger goda skal att
anta att det dven framover kommer att finnas tillgang till sidana likemedel. Om
tillgdngen skulle forandras sé att det foretag som ar lagerhallningsskyldigt inte kan
kopa in tillrackligt med varor for att leva upp till kravet pa lagerhéllning finns en
mojlighet att ansoka om dispens hos Likemedelsverket.
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Tabell 3.1. Parallellhandlade lakemedel som omfattas av krav pa lagerhallning vid ett
troskelvarde pa 50 procent av den totala forbrukningen inom sin utbytesgrupp for ett
respektive tva ar, samt hur den totala lagerhallningen paverkas.

Substanser Varor Varunummer Utbytesgrupper
Utbytbar Ej
utbytbar
Uppfyller kriterier for lagerhalining 825 7 607 7471 1608 1752
Varav parallellhandlade 249 1541 1389 564 6
Kvarvarande parallellhandlade
Troskelvarde 50%, ar 2023 62 106 88 83 6
Troskelvarde 50%, ar 2022 & 2023 47 75 61 56
Kvarvarande som uppfyller kriterier
for lagerhallning
Troskelvarde 50%, ar 2023 825 6172 6170 1604 1752
Troskelvarde 50%, ar 2022 & 2023 825 6 141 6 143 1 600 1751

Kélla: TLV
Not: Det finns ingen substansgrupp (ATC7) dar forsaljningen endast utgérs av parallellhandlade
lakemedel.

Lagre antal manaders forbrukning i lager

Ett annat alternativ ar att parallellhandlade 1ikemedel enbart behover lagerhéllas i
volymer motsvarande en manads normalforbrukning. TLV bedémer dock att den
beredskap som uppnas med en manads lagerhallning av parallellhandlade
lakemedel inte motiverar den administration som en sddan skyldighet skulle
medfora.

Slutsatser

Det finns flera alternativa sitt att utforma kriterierna for lagerhallningsskyldighet
pa ett satt som i ndgon mén ar anpassat utifran parallellhandelns sirskilda
marknadsforutsattningar.

P& grund av de svarigheter som finns med den begréansade tillgangen till 1ikemedel
pa den europeiska marknaden ar det dock sannolikt att parallellhandlare trots
anpassade kriterier inte kommer att ha férméga att bygga upp och sedan
uppréitthalla omséattningslager i tillracklig omfattning. Med beaktande av att det
anda finns lagerhallning av ett begriansat antal parallellhandlade ldkemedel i
Finland ar det anda majligt att ett litet antal likemedel skulle kunna lagerhallas i en
sddan omfattning som kravs. Darfér bedomer TLV att det kan vara genomférbart att
stilla krav pa att parallellhandlade likemedel som har haft minst 50 procent av
forsiljningen i en utbytesgrupp i minst 24 manader ska omfattas av krav pa
lagerhallning. De nackdelar med att parallellhandlade lidkemedel omfattas av krav
pa lagerhallning som har beskrivits i avsnitt 3.1 giller 4ven for den mindre andel
parallellhandlade liakemedel som skulle omfattas av detta alternativa forslag. Den
mojlighet att ansoka om dispens fran kravet pa lagerhéllning som finns i
lagforslaget gor det anda majligt att inte omfattas av lagerhallningsskyldighet om
forutsattningarna for tillgdngen till dessa varor férandras.
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4 Licenslakemedel

TLV foreslar att licensladkemedel undantas fran krav pa lagerhallning.

For det fall det anses vara for langtgdende lamnar TLV ett alternativt forslag
som innebar att licenslikemedel ska lagerhéllas om de har haft kontinuerlig
forsaljning i Sverige varje manad i minst 24 ménader.

4.1 Licenslakemedel undantas fran krav pa
lagerhalining

TLV foreslar att licensldkemedel undantas fran lagerhallningsskyldighet av foljande
skal:

e De partihandlare som siljer licenslakemedel pa den svenska marknaden
tillverkar i regel inte 1akemedlen sjilva och kan inte paverka tillgangen till
dem.

e Det saknas i nuldget relevanta forsaljningsuppgifter for licenslakemedel. Det
saknas information om vilken partihandlare som har tillhandahallit
licenslakemedel till apotek och sjukvard, likasa om vilka
forpackningsstorlekar som har salts. Brist pa forsaljningsdata gor att
licenslikemedel inte kan hanteras som andra varor i regelverket for
lagerhéllning. Det saknas dven data over licenslakemedels godkanda
héllbarhet i ursprungslandet.

e Det ar en hog affarsrisk forknippad med lagerhéllning av licensldkemedel.
De kops in for enskild patient eller klinik pa bestallning frén apotek eller
sjukvard och far bara anviandas nir det saknas godkanda ldkemedel. Om det
introduceras ett godként likemedel forsvinner licensmarknaden.

o Lagerhéllning av licenslakemedel medfor en hog kapitalbindning samtidigt
som risken for kassation ar relativt hog. Vissa produkter av licensldkemedel
har hoga inképspriser, med hoga transportkostnader. Flera partihandlare
konkurrerar om att leverera samma varor till apotek och sjukvard.

e Det finns en risk att partihandlarnas vilja att ta hem och tillhandahélla
licenslakemedel med hoga inkopspriser till apotek och sjukvard minskar om
ett krav pa lagerhéllning infors. Det skulle innebidra en sdmre tillginglighet
for dessa lakemedel i Sverige.

Sannolikt kommer det pa sikt att finnas battre data for licenslakemedel nar
systemet med nationell l4gesbild for 1dkemedel ar uppbyggt, se avsnitt 9.3. Denna
lagesbild ska da innehalla information om licensldkemedel, men det ar i nuldget
inte klart vilka data som kommer att ingd. Den kommer att bygga pa en skyldighet
for bland annat partihandlare att rapportera in vilka likemedel de har i lager. Det
bor da ocksa kunna framga vilka varor de har sélt som medfor att lagret minskar.
Nir ett sddant system ar uppbyggt och innehéller uppgifter dven for
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licenslakemedel okar de datamassiga forutsattningarna att inkludera
licenslakemedel i lagerhallningsskyldigheten.

Om licenslikemedel undantas fran lagerhéllningsskyldighet bor partihandlarnas
vilja att tillhandahalla licenslikemedel kunna bibehéllas pa dagens niva. Foretagen
undviker da den relativt stora affarsmassiga risk som finns med att lagerhélla
licenslakemedel. Dock far forslaget till f6ljd att det kommer att saknas lagerhallning
av 39 liakemedelssubstanser pa Socialstyrelsens lista. For patienter som behandlas
med licenslakemedel finns det fa eller inga alternativa behandlingar. Av medicinska
skal ar det darfor viktigt att tillgangen till sdidana likemedel ar god och att
tillgangen sidkras pa andra sétt an genom omséttningslagring. Regionerna och
Socialstyrelsen respektive Folkhdlsomyndigheten som ansvarar for andra delar av
beredskapslagerhéllning av lakemedel far 6vervaga om de lakemedel som inte
omfattas av det nu aktuella kravet pa lagerhéllning ar sa viktiga for att kunna utfora
vard som inte kan ansta att det motiverar 6kad lagerhallning av dessa varor i andra
delar av systemet.

4.2 En licens ar ett forséaljningstillstand

En licens ar ett forsaljningstillstand till apotek att silja ett lakemedel som inte ar
godkant i Sverige.35 Licensldkemedel ar lakemedel som vanligtvis behover foras in
fran ett annat EU-land, eller importeras fran ett land utanfor EU, eftersom de inte
tillhandahalls av tillverkande likemedelsforetag pa den svenska marknaden. Nar en
behorig forskrivare ser att en patient har ett medicinskt behov som inte kan
tillgodoses med likemedel som ar godkiant i Sverige kan forskrivaren skapa en
licensmotivering. Dérefter gor ett apotek en licensansokan, det vill siga ansoker hos
Lakemedelsverket om tillstand att silja forordnat 1akemedel. For licensansokan via
oppenvardsapotek gors motivering och ansokan i E-halsomyndighetens e-tjanst
"Kommunikationslosning for licensansokan" (KLAS). Licens kan beviljas av
Likemedelsverket i de fall ett 1ikemedel som dr godként i Sverige inte kan
tillgodose de medicinska behov som finns. Licenser kan sokas for 1akemedel som ar
godkinda i EU/EES eller i tredje land, men kan ocksa sokas for lakemedel som
saknar godkdnnande i annat land.

En licens ar giltig i ett &r om inte Likemedelsverket angivit en kortare tid i beslutet.
Licensen giller endast for den mangd lakemedel eller den tidsperiod som anges i
beslutet. Endast den specifika ldkemedelsprodukt som star angiven i beslutet
omfattas av licensen. Annat liknande likemedel far inte lamnas ut mot samma
licens.3¢ Nar Likemedelsverket har beviljat licens 6verfors informationen till det
nationella produkt- och artikelregistret VARA. For licenslikemedel saknas
information om tillgéngliga forpackningsstorlekar. Likemedelsverket beviljar
darmed inte licens for enskilda forpackningsstorlekar, utan apoteken bestiller och
expedierar lamplig forpackning som finns att tillga.

Det finns olika typer av licenser som tillgodoser behovet av likemedel for enskilda
patienter och virdenheter. Vid utlimnande till patient géller en licens pa alla

35 Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2018:25) om licens.
36 Vagledning till Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2018:25) om licens.
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oppenvardsapotek. Vid rekvirering till en vardenhet giller en licens bara for den
apotekskedja som beviljats licensen.3”

Licenslikemedel tillhandahaélls av flera partihandlare i Sverige. Det finns sma
partihandlare som har specialiserat sig pa licenslikemedel och stora partihandlare
som tillhandahaller licenslakemedel som en liten del av deras 6vriga verksamhet.

Forsiljningen av licenslakemedel ar 1ag i forhallande till forséljningen av godkanda
lakemedel. Den totala forsiljningen av licenslakemedel inom 6ppen- och
slutenvarden uppgick ar 2022 till 712 miljoner kronor och minskade till 703
miljoner kronor under ar 2023. Forsiljningen av samtliga 1dkemedel som finns med
pa Socialstyrelsens lista 6ver vard som inte kan ansta, och som uppfyller de kriterier
som galler for att omfattas av krav pa lagerhéllning, var totalt inom 6ppen- och
slutenvard néstan 36 miljarder kronor under ar 2023.38 Licenslikemedel utgjorde
darmed 0,7 procent av den totala forsiljningen av lakemedel som finns med pa
Socialstyrelsens lista.

4.3 Det &r svart att avgora vilka licenslakemedel som
ersatter godkanda lakemedel som normalt finns
tillgangliga

Det finns flera licenslikemedel bland de lakemedel som anvénds vid vard som inte

kan anstd, bade sddana som anviands inom héalso- och sjukvarden och som forskrivs

pa recept. Utredningen konstaterade att licenslakemedel darfor ocksa maste kunna
omfattas av lagerhallningsskyldighet. Darutéver sker inforsel eller import av

licenslakemedel vid vissa bristsituationer for att ersatta ett i Sverige restnoterat
godkant lakemedel.

I den foreslagna lagen om lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter galler
krav pa lagerhéllning bland annat for den som till Sverige for in ett 1ikemedel som
kan séljas med st6d av licens.39 Lagerhallningsskyldigheten géller bara for sidana
licenslakemedel som finns med pa listan 6ver lakemedel som behdvs for vard som
inte kan ansta. Darutover anges att lagerhallningsskyldigheten inte omfattar
licenslakemedel med samma aktiva substans, samma styrka och samma
lakemedelsform som ett likemedel som ar godkant for forsaljning i Sverige och som
normalt finns tillgangligt har.4c Det innebar att lagerhallningsskyldigheten tar sikte
pa licenslakemedel som har en kontinuerlig forsiljning i Sverige. Den ir inte avsedd
att omfatta licenslikemedel som sélts under en begransad tid nar det godkanda
ldkemedlet ar restnoterat. Det finns tva utmaningar med en sddan avgransning:

¢ Det finns situationer nir licenser ar viktiga for att uppfylla ett medicinskt
behov och anviands kontinuerligt aven nar det finns ett godkant lakemedel.

37 Likemedelsverket. "Olika licenstyper”. 16 februari 2022. Himtad 17 januari 2024.
https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-
forskrivning/forskrivning/licenser/olika-licenstyper#hmainbody1

38 Forsaljning métt i Apotekens utforsiljningspris (AUP) for 6ppenvardslikemedel och
forsiljningsvarde for forsiljning inom slutenvéarden.

39 3 kap. 1 § 3 lagen om lagerhéllningsskyldighet for sjukvardsprodukter.

40 3 kap. 3 § 4 lagen om lagerhéllningsskyldighet for sjukvardsprodukter.
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Det kan exempelvis vara fall dar patienter ar allergiska mot ett visst amne i
en godkand produkt.

¢ Det finns inget enkelt satt att avgora vilka licenslakemedel som har haft
forsaljning for att de ersatter godkidnda lakemedel vid rest eller brist. Det
finns ingen vedertagen uppfattning om hur lange ett godkant lakemedel ska
ha varit restanmalt for att det inte langre ska anses normalt finnas
tillgangligt. TLV har 6verviagt olika tillvigagangssitt for att identifiera vilka
licenslakemedel som ersatter godkanda lakemedel vid rest eller brist men
inte funnit ndgot bra alternativ. Det satt TLV foreslar for att uppnad samma
syfte ar att i stéllet hitta licenslikemedel som har en stadigvarande
anvandning i Sverige genom att titta pa kontinuerlig forsaljning, se avsnitt

4.5.

Konsekvensen av svarigheterna att urskilja licenslikemedel som ersatter rest och
brist kan bli att licenslakemedel lagerhéalls men sedan inte kan omsattas nar det
godkinda lakemedlet tillhandahalls, utan behover kasseras.

4.4 Lagerhallning av licenslakemedel kan vara viktig
av medicinska skal men ar férenad med
utmaningar

Utredningen foreslog att licenslakemedel som anvands kontinuerligt i Sverige skulle
omfattas av lagerhallningsskyldighet eftersom det finns ett medicinskt behov av
dessa lakemedel. P4 Socialstyrelsens lista 6ver vilka substanser som behévs for vard
som inte kan ansta finns flera licenslikemedel. Under 2023 hade 408 av dessa
forsiljning. Patienter som behandlas med licenslikemedel har fa eller inga
behandlingsalternativ och ur ett beredskapsperspektiv vore det darfor bra om dven
licenslakemedel finns lagerhallna har. Det finns dock flera utmaningar med att
stilla samma krav pa lagerhallning av licensldkemedel som for andra lakemedel:

4.4.1 Partihandlare kan inte paverka tillgangen till licenslakemedel

Partihandlaren kan inte paverka tillgangen till de aktuella l1akemedlen. Det ar
forskrivaren som bedomer om en patient har behov av ett licenslakemedel.
Apoteket viljer vilken partihandlare de vill bestélla likemedlet fran. Om inte
partihandlaren redan har produkten i lager behdver denne undersoka mojligheterna
att kopa in det efterfragade ldkemedlet fran olika lander. Priset pa lakemedlet kan
variera kraftigt beroende pa vilket land det kan kopas in fran. Vissa licenslikemedel
har hoga inkopspriser, eftersom de behover kopas in vid behov i smé partier och
med snabb leverans.

4.4.2 Forséljningsdata for licenslakemedel ar ofullstandiga

En stor utmaning nar det giller att faststilla lagerhallningsskyldighet for
licenslakemedel ar att det saknas detaljerade forsiljningsdata for sddana ladkemedel.
Det saknas information om sald forpackningsstorlek och vilken partihandlare som
salt licenslakemedlet.
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Det finns redan i dag i 3 kap. 3 § 2 lagen (2009:366) om handel med lakemedel en
skyldighet for den som bedriver partihandel med likemedel att till
E-hilsomyndigheten lamna de uppgifter som ar nodvandiga for att myndigheten
ska kunna fora statistik over partihandeln. I 12 § forordningen (2009;659) om
handel med likemedel preciseras vilka uppgifter som ska lamnas varje manad. Dar
framgar bland annat att uppgift om information om férpackningsstorlek ska
redovisas per forsaljningstransaktion. Denna reglering tillampas inte fullt ut for
licenslakemedel eftersom dessa uppgifter saknas i systemen.

Lakemedelsverket godkanner licensldkemedel pa NPL-ID-niv4, vilket innebar att
det finns uppgifter om produktnamn, substans, beredningsform, styrka,
marknadstillstindsinnehavare eller tillverkare och ursprungsland. Information om
forpackningsstorlek saknas.

E-hilsomyndigheten har i en rapport utrett fraigan om tillgang till
forpackningsstorlek for licenslakemedel. I rapporten forordas att uppgift om
forpackningsstorlek for licensldkemedel hamtas fran apoteksaktorernas
expeditionssystem och fors over till E-hdlsomyndigheten i de
forsiljningstransaktioner som apoteken gor for varje expediering.4! Detta forslag
har inte genomforts. Det dr darmed bara partihandlarna sjidlva och apoteken som
har information om vilka forpackningar som sélts av licenslakemedel.

I forsdljningsdata for 1akemedel saknas dven information om vilken partihandlare
som har sélt ett visst licenslikemedel. Samma produkt av ett licenslakemedel kan
séljas av flera olika partihandlare. Det dr darmed bara partihandlarna sjalva som
har information om exakt vilka licenslikemedel de har salt.

I forslaget till lag om lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter anges att
lagerhéllningsskyldighet inte ska gélla for 1ikemedel vars godkédnda hallbarhet ar
kortare dn 24 ménader. Forfattningsforslaget reglerar dirmed inte aterstaende
héllbarhet nar partihandlaren koper licenslakemedlet. I dialog med
Lakemedelsverket och E-hdlsomyndigheten har det framkommit att det saknas
information om godkand hallbarhet i ursprungslandet for licenslakemedel. Det
finns heller ingen information tillganglig for svenska myndigheter om vilken
kvarvarande héallbarhet lakemedelsférpackningen har vid forsaljningstillfallet,
varken i VARA eller KLAS. Det innebar att det skulle bli svart att avgora vika
licenslakemedel som skulle uppfylla kravet pa 24 manaders godkiand hallbarhet. I
TLV:s dialog med partihandlare har det framkommit att de i manga fall kraver tolv
maéanaders kvarvarande hallbarhet vid inkopstillfallet, men vid rest och
bristsituationer kan de behova godta kortare hallbarheter an sa.

44.1 Krav pa lagerhallning av licenslakemedel riskerar att forsamra
tillgangen till sddana lakemedel i Sverige
For patienter som behandlas med licenslakemedel finns det fa eller inga alternativa
behandlingar. Det ar darfor av stor vikt att tillgdngen till sidana lakemedel ar god.
Avsikten med att infora krav pa lagerhallning av licenslikemedel ar att skapa en

41 E-hilsomyndigheten, Rapport - Uppdrag om tillgang till forpackningsstorlek for
licenslikemedel, 2020.
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okad tillgang till licenslakemedel i Sverige. Forutsatt att partihandlarna skulle borja
bygga upp lager for dessa lidkemedel skulle det innebira en starkt tillgang till dessa
lakemedel och medfora att apotek och sjukvard kan fa leveranser av sddana
lakemedel snabbare an i dag.

TLV bedomer dock att det finns en risk att partihandlarnas vilja att tillhandahalla
licenslakemedel kommer att minska om de blir lagerhallningsskyldiga utifran
historisk forsiljning. Det skulle i s fall kunna medfora att farre aktorer dn i dag vill
kopa in licenslakemedel. Det dr redan i dag ett begransat antal partihandlare som
agnar sig at inkop av licenslakemedel. Den affirsmassiga risken ar relativt stor
eftersom licenslakemedel kops in till inkopspris i utlandet, men samma liakemedel
kan tillhandahaéllas av flera partihandlare och siljs till apoteken och sjukvarden i
konkurrens. Om likemedlet inte kan siljas innan hallbarheten gr ut blir det hoga
kostnader for kassation.

Fragan om ett krav pa lagerhallning gor det mindre intressant for de partihandlare
som tillhandahaller licenslikemedel i dag att fortsatta med detta hianger sannolikt
ihop med vilken ersattning de far for sidan lagerhallning. De mindre
partihandlarna skulle beh6va binda stora belopp i kapital nar de ska bygga upp sina
lager, vilket blir sarskilt kinnbart néar det giller licenslikemedel med hoga
inkopspriser. En lagerhallningsskyldighet skulle kunna fa till f6ljd att viljan for
partihandlare att tillhandahalla 1akemedel med hoga inkopspriser till apotek och
hilso- och sjukvarden minskar. Nir det finns flera partihandlare att samarbeta med
kan apotekskedjorna vilja att vinda sig till flera olika partihandlare, sa det ar heller
inte sdkert att den partihandlare som tog hem ett visst licensldkemedel at ett apotek
eller en region tidigare ar den som aktoren viander sig till nista gdng samma
lakemedel efterfragas.

En lagerhallningsskyldighet som leder till farre aktorer som handlar med
licenslakemedel pa den svenska marknaden kommer att leda till forsamrad
konkurrens och darmed en sdmre service for patienter och hilso- och sjukvard.
Partihandlarens mojlighet att ans6ka om dispens, och ddrmed fa en justering av
lagerhéllningsskyldigheten, skulle kunna vara ett sétt att hantera en eventuell
varierande tillgang pa licenslikemedel om de omfattas av lagerhallningsskyldighet.

Sammanfattningsvis bedomer TLV att en lagerhallningsskyldighet for
licenslakemedel kan innebara en samre tillganglighet till dessa lakemedel i Sverige.

Lagerhallning kan medféra 6kade kostnader for licenslakemedel

Det ar fri prissiattning pa licenslikemedel, dven inom likemedelsférménerna. De
licenslakemedel som forskrivs pa recept ingar i ladkemedelsformanerna om
patienten ar formansberattigad. Det kan antas att priserna pa licenslikemedel
kommer att 6ka om det infors krav pa lagerhéllning. Utifran de dialoger med
partihandlare som TLV har haft tycks apoteken inte vara sarskilt priskinsliga utan
prioriterar snabba och sikra leveranser. Darfor kan det antas att
forménskostnaderna for licenslikemedel kommer att 6ka om en
lagerhallningsskyldighet infors. Det finns dirmed en risk att partihandlarna ersitts
béde genom hd6jda priser pa licensldkemedlen samt via ersiattningsmodellen for
lagerhallningen.
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4.5 Alternativt forslag: Licenslakemedel omfattas av
krav pa lagerhallning om de har salts i minst 24
manader

TLV har analyserat olika sétt att utforma en lagerhéllningsskyldighet for
licenslakemedel samt vilka konsekvenser dessa skulle kunna fa for berorda aktorer.
TLV:s forslag ar att licenslakemedel undantas helt fran krav pa lagerhallning. For
det fall det anses vara for l1angtgaende lamnar TLV ett alternativt forslag som
innebar att licenslakemedel ska lagerhéllas om de har haft kontinuerlig forsaljning i
Sverige varje ménad i minst 24 ménader. I detta avsnitt beskrivs de 6verviganden
som ligger till grund for det foreslaget.

Syftet med lagerhéllning av licenslikemedel ar att licensldkemedel som har en
kontinuerlig forsiljning i Sverige ska lagerhallas, inte sidana likemedel som siljs
pa licens under en kortare tid som ersattning for ett restnoterat godkant lakemedel.
For att hitta de licenslakemedel som har kontinuerlig férsiljning kan man antingen
utga fran

¢ de som har en hog forsiljningsvolym, eller
e delikemedel som har haft forsdljning under en lingre tidsperiod.

Dessa alternativ beskrivs nedan.

HOg forsaljningsvolym

Ett alternativ ar att lagerhallningsskyldigheten bara ska omfatta de licenslakemedel
som har en hog forsiljningsvolym. Mot en sddan hantering kan invindas att det bor
vara det medicinska behovet som avgor vilka likemedel som ska lagerhéllas och inte
forsaljningsvolymen. Det finns licenslakemedel som endast ett fatal patienter har
behov av, men som kan vara livsviktiga lakemedel for dessa patienter. Ur ett
samhaillsperspektiv kan det diremot vara lattare att hantera omstillning av enstaka
patienter till andra ladkemedel vid behov, dn att stédlla om stora grupper av patienter
till andra behandlingar samtidigt som det i kris och krig kan vara en stor
pafrestning pa hilso- och sjukvarden. En hog forsiljningsvolym kan ocksa ha
uppkommit genom att ett godkant lakemedel har varit restnoterat under en period,
medan det kan finnas licensldkemedel med laga forsaljningsvolymer som har
anvants under manga ar i Sverige. TLV anser darfor att ett volymkrav inte ar
traffsakert for att avgora vilka licenslakemedel som bor lagerhéllas.

Forséljning under en langre tidsperiod

Ett annat satt att hitta de licenslakemedel som har en stadigvarande anvandning i
Sverige, och darmed skulle vara 1ampliga att lagerhélla hir, kan vara att ha en
langre tidsperiod av historisk forsaljning for att lagerhéallningsskyldighet ska borja
gilla. En licens kan beviljas nar som helst under ett kalenderéar och géller normalt
under ett ar. Darfor behover forsaljning ha skett under en langre tid 4n sa for att
visa pd en kontinuerlig anvandning. Forsiljning varje ménad under minst tva ar
tyder pa att ldkemedlet inte har anvénts tillfalligt under en bristsituation utan har
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en sa pass kontinuerlig anvandning i Sverige att det kan finnas skal att lagerhalla
det.

Om licenslikemedel skulle omfattas av krav pa lagerhéllning galler det kravet for
narvarande 155 ladkemedelssubstanser, varav 39 av dessa substanser enbart
innehaller licenslikemedel (tabell 4.1). Om bara de licensldakemedel som har haft
forsaljning varje manad under minst 24 manader skulle lagerhéllas kommer for
narvarande 22 substanser lagerhallas, av de 39 substanser som bara innehaller
licenslakemedel. Det motsvarar 121 varor. Darmed skulle 17 substanser som enbart
utgors av licenslikemedel inte behova lagerhéllas. For det fall det ska inforas krav
pa lagerhallning av licenslakemedel bedomer TLV att detta alternativ dr det mest
lampliga.

Tabell 4.1. Licenslakemedel som har haft forsaljning varje manad under minst 24 manader
och darmed skulle omfattas av krav pa lagerhallning, samt hur manga substanser som
lagerhalls.

Substanser  Varor Varunummer Utbytesgrupper
Utbytbar  Ej utbytbar

Uppfyller kriterier for lagerhalining 825 7 607 7471 1608 1752

Varav enbart licenslakemedel 39 408 408 0 408
Kvarvarande licenslakemedel

24 man forsaljning 22 121 121 0 22
Kvarvarande som uppfyller krav for
lagerhallning

24 man forsaljning 808 7 320 7184 1608 1465

Kalla: TLV

I detta alternativa forslag nir vissa licenslikemedel lagerhalls skulle det medfora en
sdakrare tillgang till de licenslakemedel som anviands kontinuerligt i Sverige. Det ger
en viss beredskapslagring och 6kar mojligheterna for svenska patienter att fa
snabbare tillging till dessa likemedel nar de forskrivs. De negativa konsekvenserna
for partihandlarna blir mindre med detta alternativ 4n om de skulle omfattas pa
samma villkor som 6vriga ldkemedel, vilket bor kunna medfora att det kan finnas
béttre forutsattningar for att sddana partihandlare dven fortsattningsvis ska vilja
tillhandahalla licenslakemedel pa den svenska marknaden. Detta skulle kunna leda
till en minskning av de negativa effekter som TLV har beskrivit gillande om
licenslikemedel ska omfattas av samma regler som for andra lakemedel.

45.1 Partihandlare maste sjalva rapportera sin historiska forséljning

TLV foreslar att Likemedelsverket beslutar om vilken lagerhéllningsskyldighet som
giller infor kommande ar utifrdn berakning av historisk forsiljning, se avsnitt 8.2.
Eftersom det saknas relevanta forsiljningsdata for licensldkemedel kan inte
Lakemedelsverket se vilken partihandlare som har salt vilka licenslakemedel och
inte heller i vilka forpackningsstorlekar och volymer. En forutsattning for att
licenslakemedel ska kunna omfattas av lagerhallningsskyldighet ar darfor att
partihandlarna rapporterar till Likemedelsverket vilka licenslakemedel de har sélt
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under den senaste tolvmanadersperioden samt i vilka forpackningsstorlekar och
volymer. Partihandlarna far ocksa ange vilka licenslakemedel som har en godkand
héllbarhet langre 4n 24 ménader. D4 kan de bli lagerhallningsskyldiga utifrdn dessa
uppgifter.

I forslaget till 7 kap. 1 § lagen om lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter
finns en skyldighet for den som ar lagerhallningsskyldig att lamna de uppgifter om
lagerhéllningen som behovs for bland annat utredning, planering eller tillsyn av
lagerhéllningen. Det finns darmed stod i den foreslagna lagen for att varje
partihandlare som saljer licenslakemedel ska vara skyldig att lamna de uppgifter
som behovs till Lakemedelsverket. Inom ramen for nationell 14gesbild for 1akemedel
kommer det att inforas en skyldighet for bland andra partihandlare att dagligen
rapportera in till Likemedelsverket vilka lakemedel de har i lager och vad de séljer.
Det kommer sannolikt att medfora att det underlattar Lakemedelsverkets tillsyn av
att partihandlare lagerhéller de licenslakemedel de ar skyldiga att lagerhalla.

45.2 Laghaliningsskyldigheten bor anges pa NPL-ID-niva

Fragan ar hur produktspecifik en sddan lagerhallningsskyldighet behéver vara for
licenslakemedel. Ett alternativ ar att 1agga en saddan lagerhallningsskyldighet pa
nivan substans, beredningsform och styrka pa respektive partihandlare. Eftersom
licenslakemedel vanligtvis har nationellt godkinnande, innebar det i praktiken att
expediering av en forpackning frén ett annat land oftast kriaver en ny motivering av
forskrivaren, ny ansokan av apoteket och ny utredning av Lakemedelsverket.
Likemedelsprodukterna fran olika lander kan innehalla olika &mnen, till exempel
andra fyllnadsmedel eller fargamnen. Det kan darfor finnas medicinska skal till
varfor en lakemedelsforpackning fran ett annat land inte ar lamplig. Det ar darfor
inte &ndamalsenligt att lagga en lagerhéllningsskyldighet pa en sa 6vergripande
niva som substans, beredningsform och styrka.

Ett annat alternativ 4r om lagerhallningsskyldigheten anges pd NPL-ID-niva42. Det
far till f6ljd att en partihandlare blir lagerhéllningsskyldig for 1ikemedel som kopts
in frén ett visst land i valfri forpackningsstorlek. TLV bedomer att en lagerhallning
enligt det alternativa forslaget ska vara pa NPL-ID-niva. Det bor da finnas
incitament for partihandlarna att lagerhélla de forpackningsstorlekar som det finns
storst efterfragan pa.

42 Likemedelsverket godkanner licensldkemedel pd NPL-ID-niv4, vilket innebar att det
finns uppgifter om produktnamn, substans, beredningsform, styrka, marknadstillstands-
innehavare eller tillverkare och ursprungsland.
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5 Regionernas inkdp av lakemedel
avsedda for anvandning inom
héalso- och sjukvarden

Det behovs inte négra sirskilda bestimmelser i den foreslagna lagen om
lagerhéallningsskyldighet for sjukvardsprodukter med anledning av att
regionernas inkop av ldkemedel kan variera over tid. De mojligheter till dispens
och justering av lagerhallningsskyldighet som finns i lagen bedéms vara
tillrackliga.

Enligt uppdraget ska TLV bedoma om det finns skal att justera utformningen av en
eventuell lagerhallningsskyldighet jamfort med forslaget i SOU 2021:19 med hénsyn
till att lakemedel som till stor del upphandlas av regionerna kan ha stora variationer
i forsaljningsvolymer. Det kan finnas problem med att utga fran historiska
forsaljningssiffror nir lagerhallningsskyldighetens omfattning bestams, eftersom
nya upphandlingar kan resultera i stora forandringar av forsaljningsvolymerna.
Utredningen foreslar ingen sarskild reglering for sidana situationer, men hanvisar
till att lagforslaget innehaller majligheter till dispenser och till att regeringen kan
meddela foreskrifter om att lagerhéllningsvolymen ska beriknas pa annat sitt. TLV
har haft i uppdrag att bedoma om det finns behov av ytterligare bestimmelser for
att hantera denna situation.

5.1 Allmant om regionernas upphandlingar och inkop
av lakemedel

Regionernas inkop av lakemedel sker enligt lagen (2016:1145) om offentlig
upphandling. Syftet med upphandlingarna ar framst att avtala om ett
overenskommet och lagre pris dn det regionen annars far betala, men ocksa att 6ka
leveranssikerheten till regionen. Likemedel som ges till patienter pa sjukhus eller
annan vardinrittning utan receptforskrivning kallas rekvisitionslikemedel. Ar 2023
utgjorde inkop av rekvisitionslakemedel 22 procent av regionernas totala kostnader
for lakemedel. Sett till volym (antal forpackningar) utgjorde rekvisitionsldkemedlen
sju procent av den sammanlagda volymen av recept- och rekvisitionslakemedel
under samma ar.43 Omfattningen av varje offentlig upphandling, det vill sdga vilka
lakemedel och vilka volymer det ror sig om, beskrivs i upphandlingsunderlaget och
utgar fran forvintade anvindningsmonster. Volymuppskattningen ar dock ingen
garanti for kop, eftersom kopen utgar fran ett kommande medicinskt behov.
Likemedlen upphandlas utifran substans, styrka, beredningsform och
forpackningsstorlek. Upphandlingsavtalen skrivs darfor pa nivan enskild vara.

43 Forsaljningsdata fran E-hidlsomyndigheten, humanliakemedel, receptforskrivna likemedel
respektive rekvisitionslikemedel for 2023.
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Hur stor andel av alla rekvisitionslikemedel som anvands i en region som det finns
upphandlade avtal for varierar mellan regionerna. De regioner TLV varit i kontakt
med uppskattar att regionerna generellt har avtal pa 40—60 procent av de varor
som rekvireras. Kostnadsmassigt utgor de upphandlade varorna 75—-80 procent av
alla rekvirerade lakemedel. Det forekommer att regionerna inte kan avtala om vissa
lakemedel for att lakemedelsforetagen inte lamnar négra anbud. Det hander framst
inom varugrupper dar konkurrensen ar svag och foretagen kommer att fa
forsiljning dven om de inte lamnar anbud och ger rabatter. Dessa lakemedel far da
i stillet kopas in lopande genom direktupphandling, till radande pris pa
marknaden.

De storre regionerna genomfor i princip alltid de offentliga upphandlingarna sjalva.
For att mindre regioner ska kunna avtala om forménligare priser forekommer det
att flera regioner genomfor offentliga upphandlingar tillsammans. Sjalva
upphandlingsavtalet ar dock ett avtal mellan en enskild region och ett
lakemedelsforetag, ven om det forekommer att en region i samband med
regiongemensamma upphandlingar via fullmakt 6verlater at en annan region att
inga upphandlingsavtal for deras rikning. Regionerna kan aven upphandla
rekvisitionslikemedel gemensamt i en nationell upphandling. Det sker da i regel
genom att en region erhaller fullmakt att genomfora upphandlingen for samtliga
regioner.

Det ar vanligt med avtalstider pa tva ar med mojlighet till ett eller tva ars
forlangning. De regioner som inkommit med detaljerade uppgifter om sina avtal
under dren 2018—2023 har en genomsnittlig avtalstid pa 2,2 ar, med mojlighet till i
genomsnitt 1,4 ars forlingning. Regionernas avtalstider dr inte anpassade efter
varandra, och inom en enskild region upphandlas inte alltid alla
rekvisitionsldkemedel samtidigt. Avtalstiderna kan ocksa variera beroende pa om
det ar en regional eller nationell upphandling, dir nationella avtal kan ha langre
avtalstider, ibland upp till fem &ar. En 6vergang fran ett avtal till nastfoljande
innebar inte alltid ett byte av vara.

5.2 Variationer i forsaljningsvolymer

TLV har utrett om anvindningen av historiska inképsdata for rekvisitionslakemedel
kan bli missvisande nir dessa ska ligga till grund for berdkning av
lagerhallningsskyldigheten for enskilda lakemedelsforetag. Regionerna rapporterar
lopande in sina inkop av rekvisitionslikemedel till E-hdlsomyndigheten. Statistiken
gor det mojligt att folja forsdljningen pa varunivan, men det framgéar inte om en sald
vara ar prissatt enligt ett gillande upphandlingsavtal. For att kunna bedoma hur
upphandlingarna paverkar en lagerhallningsskyldighet baserad p4 historiska
forsaljningsdata ar det darfor nodvandigt att granska variationer i inkopsdata for
enskilda varor, i synnerhet de varor som har stor anvindning inom héilso- och
sjukvarden. Det kan finnas varor som har stor anvindning inom hélso- och
sjukvérden, men inte omfattas av upphandlingsavtal eftersom foretagen inte lamnar
anbud i de upphandlingar som regionerna genomfor. Sidana varor bor darmed
sannolikt inte fa drastiskt forandrade forsaljningsvolymer nir regionernas avtal
Ioper ut.
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TLV har analyserat forsaljningen for rekvisitionslakemedel ur flera olika aspekter:

¢ Generella forandringar i forsaljning hos varor som séljs till slutenvarden.

e Forandring i forsiljning hos varor som saljs till slutenvarden, uppdelat pa
forsaljningsvolym.

e Foriandring i forsiljning inom slutenvarden i respektive region som TLV fatt
uppgifter fran.

e Forandring i forsdljning inom béade sluten- och 6ppenvarden i dessa
regioner, och

e Forandringar i forsaljningen pa nationell niva for dessa lakemedel.

Oavsett upphandlingsstatus ar forandringar i forsiljningsvolym forviantade,
exempelvis genom sidsongsvariationer eller vid forandringar i
terapirekommendationer. TLV har analyserat de generella forandringarna i
forsiljningen inom slutenvarden, bland annat for att se hur stor andel av
lakemedlen som kan komma att beroras av den justering av
lagerhéllningsskyldighet som ska ske infor den 1 juli varje ar enligt lagforslaget (se
avsnitt 1.1.2) (figur 5.1).
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Figur 5.1. Generell procentuell férandring i forsaljningsvolym fér enskilda varor inom
slutenvarden ar 2018-2023. Varor med en forsaljningsckning dver 500 procent mot
foregaende ar slas samman och redovisas i sista stapeln.

En pataglig andel av varorna uppvisar forandringar i forsiljningsvolym som skulle
leda till att lagerhéllningsskyldigheten justeras, i synnerhet de varor som siljs i
mindre volymer (figur 5.2).
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Figur 5.2. Procentuella forandringar mot féregéende ar i forsaljning inom slutenvarden ar
2018-2023 for enskilda varor, uppdelade pa antal salda férpackningar/ar. Varor med en
forsaljningsokning éver 500 procent mot féregaende ar slds samman och redovisas i sista

stapeln.

TLV har analyserat hur forsdljningen for upphandlade 1ikemedel har férandrats
efter att avtal 16pt ut inom Region Dalarna, Region Stockholm och Vistra
Gotalandsregionen. Sett till forsaljningen inom slutenvarden inom respektive
region visar Region Dalarna och Vistra Gotalandsregionen ingen uppenbar
nedgang i forsaljning efter att avtal 16pt ut. I Region Stockholm sjunker daremot
forsaljningen inom slutenvarden efter att avtal 16pt ut. Mediannedgangen var 20
procent.

Det blir ingen storre forandring nar forsaljningen laggs ihop for bade sluten- och
oppenvard, vare sig for Region Dalarna eller Vastra Gotalandsregionen (figur 5.3).
Aven Region Stockholm uppvisar liknande resultat som tidigare nir forsiljningen
for sluten- och 6ppenvérd laggs ihop jamfort med nar endast forsaljning i
slutenvarden beaktas. Mediannivan av forséljningen i Region Stockholm var sju
maéanader efter avtalsslut runt 20 procent lagre 4n ménaden innan avtalsslut.
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Figur 5.3. Procentuell férandring i antal salda férpackningar sedan manaden -1 fran att avtal
I6per ut for Vastra Gotalandsregionen. Medianen (heldragen), percentilerna 0.25 % 0.75
(spann), medelvarde (streckad).

TLV har dven analyserat om, och i sa fall hur, den regionala forandringen i Region
Stockholm péverkar den nationella forsiljningen av de aktuella likemedlen (figur
5.4). Sju ménader efter avtalsslut ar medianminskningen i forsdljning for lakemedel
som inte langre omfattas av avtal cirka 20 procent, jamfort med forséljningen
manaden innan avtalsslut. Givet att Stockholm ar Sveriges storsta region ar det inte
forvanande att det paverkar forsiljningen nationellt nar avtal ingés eller 16per ut i
den regionen. Det ar vart att notera att det kan finnas sasongsvariationer som
overskattar nedgangen i forsaljning. Majoriteten av avtalen i Region Stockholm
I6per ut under en manad, februari. Den storsta nedgangen sker sedan under
sommarmanaderna d4 forsiljningen sjunker oavsett avtal. Aven i Region Dalarna
och Vistra Gotalandsregionen sjunker forsaljningen under sommarmanaderna,
men dér ar det en storre spridning avseende vilken ménad avtalen l6per ut.
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Figur 5.4. Procentuell forandring i antal salda férpackningar (6ppen- och slutenvard) i riket
sedan manaden -1 fran att avtal Ioper ut i Region Stockholm. Medianen (heldragen),
percentilerna 0.25 % 0.75 (spann), medelvarde (streckad).

5.3 Det beho6vs ingen sarskild reglering for att
hantera dessa forandringar i férséaljningsvolym

Avtalsmarknaden for rekvisitionsldkemedel, uppdelad pa de 21 regionerna, bidrar
till forandringar i forsaljningsvolymer for lakemedel pa den svenska marknaden.
Hur stora dessa forandringar ar beror dels pé vilket l1akemedel forsiljningen giller,
dels vilken eller vilka regioner som forsiljningen sker till. Avtal med stora regioner
far storre paverkan pa forsaljningen dn avtal med smé regioner. Samtidigt sker
forandringar pa avtalsmarknaden kontinuerligt under aret pa grund av olika
avtalstider i regionerna.

Det som har betydelse for frdgan om lagerhéllningsskyldighet ar i vilken
utstrackning ett lakemedels forsiljningsvolym paverkas pa nationell niva nir avtal i
en region I6per ut. Da lakemedelsforetag kan forlora ett avtal i en region men vinna
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nya avtal i andra regioner under aret s behover avtalssituationen inte
nodvindigtvis medfora nagon storre paverkan pa den totala forsiljningsvolymen
nationellt under aret.

5.3.1 Dispens

I forslaget till lag om lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter finns en
mojlighet for lakemedelsforetag som ar lagerhallningsskyldiga att ansoka om
dispens innan lagerhallningsskyldigheten for kommande ar intrader. En grund for
att beviljas dispens ar om det har intraffat en handelse som kommer medféra
forandringar av forsiljningen av en sjukvardsprodukt som innebar att
lagerhallningen av den produkten behover anpassas pa annat satt 4n som ar
foreskrivet.44 Den omstiandigheten att ett foretag har forlorat avtal som bedoms fa
vasentlig paverkan pa forsiljningen pa nationell nivi kommande ar bor kunna vara
en sddan omstiandighet som kan ligga till grund for att beviljas dispens, sa att
lagernivan anpassas till forvantad forsiljning. Det anges inte i lagforslaget att
mojligheten att ansoka om dispens ar begransat till tiden innan
lagerhallningsskyldigheten intrader. Det bor darfor vara majligt for foretagen att
ansoka om dispens under pagaende ar.

5.3.2 Avstamning av lagernivaer infor halvarsskiftet

I lagforslaget finns ockséd en bestimmelse som anger att for alla ladkemedel som ska
lagerhallas gors en avstimning infor 1 juli dar hiansyn kan tas till forandringar i
forsaljningsvolym. I lagforslaget mits forandring i forséljningen under sex
manader, fran den 1 oktober aret innan till och med 31 mars innevarande ar. Om
forbrukningen av en vara minskat med 20 procent eller 6kat med 25 procent och
det inte beror pa en dterkommande sdsongsvariation, ska foretaget anpassa sitt
lager till den forandrade forbrukningen senast den 1 juli det innevarande aret.

TLV foreslér i avsnitt 8.2 att en sddan avstamning ska goras utifran en
medelforsiljning under 12 manader berdknat fran den 1 april aret innan till och
med den 31 mars innevarande ar. Om forsiljningen okat eller minskat med 25
procent eller mer ska foretaget anpassa sin lagerhallning till den férandrade
forbrukningen senast den 1 juli det innevarande aret.

Mojligheten att ansoka om dispens tillsammans med den justering av
lagerhallningsskyldigheten som kan ske infor den 1 juli varje ar bedoms vara
tillrackliga for att hantera forandringar i forsiljningsvolym for upphandlade
ldkemedel. Det finns darfor inte skil att foresla nagra ytterligare bestimmelser med
anledning av att 1akemedel som upphandlas av regionerna kan variera i
forsaljningsvolym.

44 4 kap. 1 § 1 lagen om lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter.
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6 Gransen mot periodens vara-
systemet

TLV foreslar en justering av den del av lagforslaget som innebar att
lagerhallningsskyldigheten inte giller for de forsiljningsvolymer av likemedel
som omfattas av periodens vara-systemet. TLV:s justering innebar att den som i
Sverige siljer lidkemedel som omfattas av periodens vara-systemet ar
lagerhallningsskyldig for den del av forsiljningen som sker utanfor periodens
vara-systemet.

TLV bedomer att den mojlighet till dispens som finns i forslaget till lag om
lagerhallningsskyldighet ar tillracklig for att tillgodose foretagens behov av att
minska sina lager infor att generisk konkurrens uppstar inom
ldkemedelsforménerna. Det finns inte behov av ndgon ytterligare bestimmelse i
lag for att hantera situationen nir generisk konkurrens inom
lakemedelsforméanerna uppstar under ett kalenderar med en pagaende
lagerhallningsskyldighet. Daremot bedomer TLV att det pa lagre forfattningsniva
bor anges att nivan pa lagerhéllningsskyldigheten ska justeras nir generisk
konkurrens uppstér inom likemedelsforménerna sé att den bara baseras pa
forsaljning till slutenvarden.

Nar generisk konkurrens upphor bor foretagen inte bli lagerhallningsskyldiga for
forsaljningsvolymer som tidigare omfattats av periodens vara-systemet under
pagaende ar. De foretag som har lakemedel kvar pa marknaden bor fa tid att
bygga upp lager infor kommande ars lagerhallningsskyldighet. For det fall
generisk konkurrens upphor i slutet av ett ar finns majlighet for foretaget att
ansoka om dispens fran lagerhallningsskyldighet om tiden ar for kort for att
hinna bygga upp den lagerhallning som kravs.

Det behover darfor inte inforas nagra nya bestimmelser i lagen om
lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter for att hantera situationen nar
generisk konkurrens uppstar eller upphor inom likemedelsformanerna.

I den lag om lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter som utredningen
foreslog framgar av 3 kap. 3 § 1 att lagerhéllningsskyldighet inte géller for 1akemedel
som omfattas av utbyte enligt 21 § forsta stycket lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m., det sd kallade perioden vara-systemet. TLV:s nuvarande
uppdrag omfattar inte hur lagerhallning av lakemedel som ingér i systemet for
periodens vara ska hanteras. Daremot anges i uppdraget att TLV kommer att
behova beakta hanteringen av hur ett lakemedel ska 6verga fran att omfattas av
lagerhallningsskyldighet till att ingd i systemet for periodens vara och tvartom.
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6.1 Lakemedel inom formanerna som har generisk
konkurrens ingar i periodens vara-systemet

Lakemedelsverket beslutar vilka likemedel som ar utbytbara och grupperar dessa i
utbytesgrupper.4s TLV delar sedan in ldkemedlen utifran storleken pa
forpackningarna.4® Denna indelning kallas forpackningsstorleksgrupper. Varje
manad blir det formanslakemedel i varje forpackningsstorleksgrupp som har lagst
forsaljningspris per enhet periodens vara. Forutom att lakemedlet ska ha lagst pris
maste lakemedelsforetaget bekrifta till TLV att de kan tillhandahélla lakemedlet till
hela marknaden, med en tillracklig hallbarhet, under hela prisperioden. 47

Generisk konkurrens enligt TLV:s definition innebar att det finns minst tva olika
tillgdngliga 1dkemedel inom likemedelsformanerna, fran olika foretag med olika
godkidnnanden, i samma utbytesgrupp. Detta behover inte innebéra att det ar ett
original och ett generikum, utan dven exempelvis parallellhandlade lakemedel till
tva olika generika kan starta generisk konkurrens. Nar TLV far information om att
ett nytt lakemedel kan tillhandahallas i en utbytesgrupp dar det tidigare inte funnits
négot generiskt utbyte tas dessa med direkt pa listan 6ver periodens vara, oavsett
datum i ménaden.

6.1.1 Samma lakemedel kan séljas i periodens vara-systemet och ha
annan forsaljning

Likemedel som ingar i periodens vara-systemet kan dven ha forsiljning utanfor
lakemedelsforménerna. Det ar inte ovanligt att samma likemedel siljs inom
periodens vara-systemet nar det forskrivs pa recept och darutéver kops in av
regionerna till slutenvarden. I en utbytesgrupp kan det ocksa finnas vissa varor
inom likemedelsformanerna som ingar i periodens vara-systemet och varor som
inte ingar i likemedelsformé&nerna. Aven likemedel som inte ingér i
ldkemedelsforménerna kan under vissa forutsiattningar omfattas av generiskt utbyte
till ett 1akemedel inom periodens-systemet.4® Lakemedel utanfor
ldkemedelsforménerna ingar dock inte i periodens vara-systemet, och de omfattas
diarmed av den foreslagna lagerhallningsskyldigheten.

Utredningen foreslog att likemedel som omfattas av periodens vara-systemet skulle
lagerhéllas genom en sarskild avtalsbaserad 16sning.49 Det framgar inte tydligt av
utredningens forslag hur resterande forsiljning av samma lakemedel ska hanteras
nar det géller lagerhéllning. TLV bedomer att den avtalsbaserade lagerhéllningen
som foreslas for periodens vara-systemet bara ar lamplig for de forséljningsvolymer
av lakemedel som siljs inom periodens vara-systemet. Likemedelsforetag som
sdljer samma likemedel till slutenvarden bor fortsatt vara lagerhallningsskyldig for

45 Aven kallade utbytbarhetsgrupper.

46 Utifrén bilagan till TLV:s foreskrifter och allmdnna rad (TLVFS 2009:4) om prissittning
av utbytbara lakemedel och utbyte av lidkemedel m.m., samt for vissa fall enligt 3d och 3 e
8§ samma foreskrifter.

4710 § TLV:s foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2009:4) om prissittning av utbytbara
lakemedel och utbyte av ldkemedel m.m.

48 21 a § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.

49 En starkt forsorjningsberedskap for hdlso- och sjukvarden (SOU 2021:19), avsnitt 9.11.
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den delen av forsdljningen av lakemedlet trots att generisk konkurrens har uppstatt
inom likemedelsformanerna. Darfor foreslar TLV att 3 kap. 3 § 1 lagen om
lagerhéllningsskyldighet for sjukvardsprodukter dndras sa att det framgar tydligt.

6.1.2 Ny utbytesgrupp pa listan 6ver periodens vara

Nir ett lakemedel som tillhor en utbytesgrupp, som sedan tidigare inte finns med
pa listan 6ver periodens varor, kommer in i formanssystemet medfor detta ibland
att utbytesgruppen ska inga i periodens vara-systemet. TLV vill di i samband med
handlaggningen av subventionsansokan fa information om likemedlet finns
tillgangligt for forsiljning eller inte. Nar foretaget meddelar att 1ikemedlet ar
tillgangligt for forsaljning har generisk konkurrens uppstatt och gruppen tas med pa
listan 6ver periodens varor.

Under de tva forsta manaderna med generisk konkurrens galler sarskilda regler.
Det innebir bland annat att apoteken har mojlighet att sdlja slut 1akemedel, oftast
original och parallellhandlade ldkemedel, som de hade pa lager innan generisk
konkurrens uppstod.s°

6.1.3 Borttagna utbytesgrupper pa listan 6ver periodens varor

Utbytesgrupper tas bort fran periodens vara-listan om den generiska konkurrensen
i gruppen upphor. Nar en utbytesgrupp enbart bestar av varor fran tva olika
lakemedelsforetag kan generisk konkurrens generellt sett upphora om en av
varorna avregistreras eller foretaget begir att varan ska uttrada ur
lakemedelsformanerna. I 6vrigt gor TLV en bedomning i varje enskilt fall huruvida
den generiska konkurrensen har upphort i en utbytesgrupp. Utbytesgruppen tas
bort frén periodens vara-listan fran och med den dag da generisk konkurrens
upphor.

6.1.4 Krav pa lagerhallning paverkas nar utbytesgrupper tillkommer och
forsvinner fran periodens vara-listan

Ett lakemedel utanfor periodens vara-listan omfattas av lagerhéllningsskyldighet
enligt det foreslagna systemet. Ett 1ikemedel pa periodens vara-listan omfattas inte
av lagerhallningsskyldighet enligt dessa bestimmelser. Under ar 2023 tillkom 26
utbytesgrupper pa periodens vara-listan, se figur 6.1. Av dessa finns 18
utbytesgrupper med pa Socialstyrelsens lista. Samma ar var det 22 utbytesgrupper
som forsvann fran periodens vara-listan, varav 14 av dessa fanns med pa
Socialstyrelsens lista.

Nar generisk konkurrens uppstar inom likemedelsforménerna tas den nya
utbytesgruppen omgéende med pa periodens vara-listan. Nar generisk konkurrens
upphor inom liakemedelsférmanerna tas gruppen omgaende bort fran periodens
vara-listan. TLV har ingen forhandsinformation om nér generisk konkurrens startar
eller upphor, utan TLV:s atgarder bygger pa den information som
lakemedelsforetagen lamnar till myndigheten. Vid patentutgangar bor saval
original- som generikaforetag vara forberedda pa att forutsattningarna kommer att

50 12 a § TLV:s foreskrifter och allmidnna rad (TLVFS 2009:4) om prissittning av utbytbara
lakemedel och utbyte avlidkemedel m.m.
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forandras, men det ar rimligtvis svarare for foretagen att forutsaga nar generisk
konkurrens upphor.

Det forekommer att generisk konkurrens bade uppstar och upphor i samma

utbytesgrupp under ett ar. TLV betraktar det som att generisk konkurrens startar pa
nytt varje gang en utbytesgrupp aterinfors pa periodens vara-listan.
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Figur 6.1. Antal tillkomna och borttagna utbytesgrupper pa perioden vara-listan 2023

6.2 Nar generisk konkurrens uppstar

Nir ett lidkemedel omfattas av lagerhéllningsskyldighet och generisk konkurrens
uppstar inom lakemedelsformanerna har det foretag som tillhandahaller
originallikemedlet eller det generiska likemedlet med TLV:s forslag en
lagerhallning motsvarande minst tre manaders normalforbrukning av sina
produkter. Nar generisk konkurrens uppstar kommer den
lagerhallningsskyldigheten till stor del att upphora. Lakemedlet kommer till viss del
kvarstad med den lagstadgade lagerhallningsskyldigheten for forsiljningen till
slutenvarden, men forsiljningen inom lakemedelsformanerna kommer da att
undantas. Eventuellt kan sddan forsiljning i stillet komma att hanteras i den
separata avtalslosning som utredningen foreslog for lagerhéllning av varor i
periodens vara-systemet.

Uppgifter fran bade distributorer och likemedelsforetag tyder pa att
lakemedelsforetagen har god kinnedom om och kontroll 6ver nér generisk
konkurrens forvantas uppsté i samband med patentutgéngar. I vissa fall kan det
finnas viss osakerhet kring hur snabbt och hur genomgripande omfattningen av den
generiska konkurrensen blir och det kan mgjligen skapa viss kassation i ett
overgangsskede, men det tycks inte ske i ndgon storre omfattning.

Nar generisk konkurrens uppstar kan det enligt den foreslagna lagen om
lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter hanteras pa tva olika sétt: Dels
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finns en dispensmojlighet, dels foreslés en justering av de nivaer som ska
lagerhaéllas infor den 1 juli varje ar (se avsnitt 1.1.2).

Dispensmojligheten anges i 4 kap. i lagforslaget. Dar finns en mojlighet for foretag
att hos Likemedelsverket ans6ka om dispens fran lagerhallningsskyldighet infor ett
kommande kalenderar eller under pagaende ar. En av grunderna for att fa dispens
ar om introduktionen pa marknaden av en ny sjukvardsprodukt, en ny vardmetod
eller en annan handelse kommer medfora forandringar av forsiljningen av en
sjukvardsprodukt som innebar att lagerhéllningen av den produkten behover
anpassas pa annat sitt an som ar foreskrivet. Det finns darmed mgjlighet for
lakemedelsforetag att sjdlva ansoka om dispens infor patentutgéngar, eller om
introduktion av nya behandlingsmetoder kan vantas paverka forsiljningen av ett
lakemedel.

Den andra mekanism som finns foreslagen innebar att om forsiljningen av ett
lakemedel okar eller minskar med 25 procent under perioden den 1 april narmast
foregdende kalenderar till och med den 31 mars innevarande ars! ska den
lagerhallningsskyldige anpassa sitt lager till den forandrade forbrukningen senast
den 1 juli det innevarande aret. Det finns dirmed en avstamningstidpunkt dar
lagerhéllningsskyldigheten under aret justeras med hansyn till forandringar i
forsaljningen infor andra halvéaret. Aven detta tillfille kan anviindas for att i
samband med detta tillfalle ansoka om dispens infor kommande halvar om
foretaget tror att generisk konkurrens kommer att uppsta under aret.

Om generisk konkurrens uppstéar inom lakemedelsforméanerna under ett kalenderar
upphor lagerhéllningsskyldigheten i den del den avser forsiljning inom
lakemedelsforménerna, eftersom det anges i 3 kap. 3 § 1 lagen om
lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter att lagerhallningsskyldigheten inte
giller for sddan forsiljning. Att det da blir vasentligt 1agre volymer som behover
lagerhallas bor inte vara ndgot problem for foretagen. I 3 kap. 14 § i den foreslagna
lagen om lagerhéllningsskyldighet for sjukvardsprodukter finns ett bemyndigande
for regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela
ytterligare foreskrifter om hur lagerhéllningsskyldigas genomsnittliga historiska
forsaljning eller inkop ska beraknas. TLV bedomer att det med stod av det
bemyndigandet bor anges i forordning eller foreskrift att nivan pa
lagerhallningsskyldigheten ska justeras vid sadant tillfille och bara baseras pa
forsaljning till slutenvarden. Det finns inte behov av nagon ytterligare bestimmelse
i lag for att hantera situationen nir generisk konkurrens inom
lakemedelsformanerna uppstar under ett kalenderar med en pagdende
lagerhéllningsskyldighet.

6.3 Nar generisk konkurrens upphor

Generisk konkurrens inom ldkemedelsforménerna kan upphora nar som helst
under ett ar. For att generisk konkurrens ska anses ha upphort inom férménerna ar
det inte tillrackligt att en forpackning ar ensam kvar i en forpacknings-

51 Dessa kriterier ar TLV:s forslag i avsnitt 8.2.2. De skiljer sig fran det kriterier som
utredningen foreslog.
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storleksgrupp. Det ar forst nir det bara finns ett lakemedel och dess
parallellhandlade likemedel kvar i utbytesgruppen som TLV anser att den generiska
konkurrensen har upphort. Det kan exempelvis vara ett resultat av att efterfragan
pa ett visst lakemedel eller Ionsamheten for lakemedel i en viss utbytesgrupp har
minskat och att nagot foretag darfor slutar att silja lakemedlet pa den svenska
marknaden. Det kan ocksa vara resultatet av en patenttvist dar generika genom
domstolsbeslut forbjuds att tillhandahalla lakemedlet pa den svenska marknaden s&
att foretagen slutar silja lakemedlet i Sverige. I samband med en patentutgang kan
det vara relativt forutsagbart for foretaget som tillhandahaller originallikemedlet
att det kommer att introduceras generiska lakemedel. Daremot kan det vara svarare
for foretagen att forutse nar ett konkurrerande foretag viljer att lamna
lakemedelsforménerna sa att generisk konkurrens upphor. Utover att foretagen i en
sddan situation behover tillgodose hela efterfragan pa den specifika produkten till
den svenska marknaden aktualiseras fragan hur snabbt de kan samla pa sig ett
beredskapslager motsvarande tre ménaders normalforbrukning.

I en sadan situation gar foretagen fran att ha omfattats av ett eventuellt sarskilt
lagerhéllningssystem for varor i periodens vara-systemet till att plotsligt omfattas
av lagerhallningsskyldighet enligt den nu féreslagna lagen. Fragan ar da hur det ska
hanteras.

Om generisk konkurrens inom likemedelsforméanerna skulle upphora under ett
pagdende ar kan det enklaste vara att det foretag som finns kvar i utbytesgruppen
far resten av dret pa sig att bygga upp en lagerhallning infér kommande kalenderar.
Det medfor visserligen att det inte finns tillrackliga beredskapslager av dessa
produkter under det innevarande aret, men det ger foretag forutsiattningar att
kunna bygga upp sina lager infor det kommande é&ret.

Om det sker nira inpa ett kommande arsskifte kommer det foretag som ar kvar i
utbytesgruppen att omfattas av lagerhallningsskyldighet for det kommande aret.
Vid behov kan foretaget beviljas dispens vilket mgjliggor for foretaget att successivt
bygga upp lager utifran forutsattningarna i det enskilda fallet. Det skulle medféra
att beredskapen avseende dessa ldkemedel ar simre under en viss tid. Mot
bakgrund av att flera lakemedelsforetag har uppgett till TLV att det ofta tar sex till
nio manader fran bestéllning av ldkemedelstillverkning till dess att produkterna
finns tillgangliga i Sverige ar det dock svart att krava att foretagen omgaende nir
generisk konkurrens upphor ska sikerstilla en lagerhdllning motsvarande tre
manaders normalférbrukning.

TLV bedomer darfor att det inte behover inforas nagra sarskilda bestimmelser for
att hantera lagerhallningsskyldigheten nir generisk konkurrens upphor inom
lakemedelsforménerna. Den uppbyggnad av lager som behover ske nir generisk
konkurrens upphor kan hanteras inom ramen for befintlig bestimmelse om
dispens.
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7 En statlig myndighet betalar ut
ersattning till foretagen

TLV foreslar att en statlig myndighet ska betala ut ersittning i efterhand direkt
till lakemedelsforetagen utifran den lagerhéllningsskyldighet som foretaget har
haft och uppfyllt under foregaende kalenderar. Med denna modell faller hela
kostnaden pa staten. Forsiljningspriset for ladkemedlen forandras inte och det
paverkar darfor inte kostnaderna for patienter eller regioner. TLV har dven
analyserat ett antal ytterligare ersattningsmodeller men bedomer att de negativa
effekterna av dessa modeller 6verviger fordelarna.

TLV foreslér att foretagen kompenseras for bade lagerforingskostnader och
lagerhéallningskostnader som uppstar till f6ljd av en lagstadgad
lagerhéallningsskyldighet.

Lagerforingskostnaderna bestams utifran en lagerranta pa 7,0 procent och
medellagervardet for lakemedlet som ska lagerhallas. Medellagervardet faststalls
genom att foretagen far lamna in uppgifter om anskaffningsviardet av det kapital
som &r bundet till f6ljd av lagerhallningsskyldigheten.

Lagerhallningskostnaderna faststills utifran kostnaderna som uppstatt till foljd
av den utokade lagerhallningen.

I avsnitt 2.2. foreslas lagerhallningsskyldigheten motsvara tre manaders
normalforbrukning. Utifrén att l1akemedelsforetagen i dag generellt sett har ett
minimilager om en ménads normalforbrukning foreslas staten ersatta de 6kade
kostnader som de extra tvA manadernas minimilager medfor.

Sadan ersattning till foretagen bedoms utgora statsstod som ar forenligt med
EU:s statsstodsregler om det utformas som en tjanst av allmant ekonomiskt
intresse. Det bedoms uppfylla kraven i kommissionens sé kallade SGEI-beslut
och behover darmed inte anmalas till kommissionen. En sarskild stodordning for
sddan ersattning behover tas fram. TLV foreslas fa ett bemyndigande att meddela
foreskrifter om hur ersattningen ska berdknas och betalas ut. Det medfor att
lagerrantan kan ses over regelbundet och att ersattningen vid behov kan
anpassas.

Utifran denna konstruktion pé ersattning uppskattas kostnaderna for ett
minimilager om tre manaders normalforbrukning till 204—245 miljoner kronor
per ar. Kostnaderna for ett minimilager motsvarande sex ménaders
normalforbrukning uppskattas 507 — 607 miljoner kronor per ar.
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Enligt uppdraget ska TLV analysera och lamna dndamalsenliga och
kostnadseffektiva forslag pa hur innehavare av godkannande for forséljning av
lakemedel bor kompenseras for 6kade kostnader om en lagstadgad skyldighet att
lagerhaélla vissa lakemedel infors. Forutsattningarna for att infora en modell dar
foretagen kompenseras genom utbetalning fran en statlig myndighet ska sarskilt
analyseras. I detta kapitel beskrivs allmanna 6verviaganden kring olika
ersattningsmodeller och den ersattningsmodell som TLV foreslar. Analyser av andra
ersiattningsmodeller redovisas i bilaga 2.

7.1 Overvaganden kring ersattningsmodeller

I manga andra lander ar det fri prissiattning pa ldkemedel. Nér staten infor krav pa
lagerhéllning av vissa lakemedel i dessa lander kan foretagen kompensera sig for
okade kostnader for lagerhallning genom att hoja priset pa lakemedlen. I Sverige
skulle detta vara mojligt for den forsiljning av 1ikemedel som sker till regioner och
for oppenvardslikemedel som inte ingar i lakemedelsformanerna. Inom dessa
omraden ar foretagens prissattningen fri. Det som skiljer den svenska
lakemedelsmarknaden fran manga andra ar att priserna pa likemedel inom
lakemedelsformanerna ar faststillda av TLV. Det finns ett regelverk for hur utbyte
av lakemedel ska ske pa apotek utifran dessa faststillda priser.

Flera av de ersattningsmodeller som TLV har analyserat paverkar pa olika satt
lakemedlens pris inom likemedelsférménerna. Modellerna far oonskade effekter pa
lakemedelskostnaderna och konkurrensen inom likemedelsforméanerna och
bedoms darfor inte vara lampliga satt att kompensera foretagen pa for 6kade
kostnader till foljd av krav pé lagerhéllning. Andra modeller paverkar inte priset pa
ldkemedlen inom likemedelsforménerna men ger 6kade kostnader for patienter och
regioner vid forsiljning av lakemedel pa apotek. Dessa ersattningsmodeller medfor
att apoteken far en roll som betalningsférmedlare pa ett satt som de behover
kompenseras for. Vidare leder det till 6kade kostnader inom
lakemedelsforméanerna. TLV bedomer darfor att det alternativ som leder till bast
utfall med minst negativa konsekvenser ar att staten ersitter foretagen for okade
kostnader for lagerhéllning vid sidan om likemedelsformanssystemet.

Det finns regler som styr statens mojligheter att ge en sddan offentlig finansiering.
Nir staten stodjer en ekonomisk verksamhet med offentliga medel och det
resulterar i att mottagaren far en fordel gentemot andra aktorer paA marknaden
behover sddan ersiattning vara forenlig med EU:s statsstodsregler. Dessa beskrivs
narmare i avsnitt 10.2.

7.2 Utbetalning fran en statlig myndighet

TLYV foreslar att en statlig myndighet betalar ut ersittning till 1ikemedelsforetagen
for den lagerhallningsskyldighet som foretaget haft och uppfyllt under foregaende
kalenderar. En liknande modell for ersattning till foretag for krav pa lagerhallning
finns i Finland. Detta bygger pa att foretagen rapportera in
anskaffningskostnaderna for de likemedel som faller under
lagerhallningsskyldigheten.
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Med en sadan ersattningsmodell paverkas inte forsaljningspriset pa lakemedel, vare
sig i regionernas upphandlingar eller de faststéllda priserna inom
ladkemedelsforménerna. Darigenom paverkas varken patienter, regioner eller
apotek. Hela kostnaden faller i stillet pa staten. Det far inte heller nagra
konsekvenser for konkurrensen inom ldkemedelsformanerna att vissa ladkemedel
har krav pé lagerhéllning och andra inte (tabell 7.1). Eftersom lakemedlets pris inte
paverkas har denna ersattningsmodell ocksa begransade paverkan pa konkurrensen
pa lakemedelsmarknaden.

Genom att basera lagervardet pa foretagens anskaffningsvarde minskar risken att
foretag blir s underkompenserade att de 6vervéger att dra tillbaka ldkemedel fran
den svenska marknaden. Ett lagervarde som baseras pa faktiska kostnadsuppgifter,
snarare an uppskattningar, minskar aven risken for 6verkompensation, vilket gor
modellen mer forenlig med EU:s statsstodsregler. Att utga fran anskaffningsvirdet
innebar dock hogre lagervardering och darigenom hogre lagerforingskostnader an
vid de uppskattningar av produktionskostnader som utredningen och andra
modeller anvinder.

Nar det giller fragan om hur ofta ersattningen bor betalas ut behover intresset av
att fa 1opande utbetalningar viagas mot den administration som utbetalningarna
kraver fran bade foretag och ansvarig myndighet. I Finland betalas ersattning ut en
gang per ar, efter avslutat kalenderar. Det bedoms vara en rimligt 4ven i Sverige.
Efter avslutat kalenderar ar det tydligt vilka lagernivaer foretaget har haft under
foregdende ar och ersattning kan betalas ut utifrén det.

Fordelar:

e Modellen kan hantera bade 6ppenvards- och slutenvardslakemedel inom
samma system.

e Att basera ersittningen pa faktiska, inrapporterade anskaffningsvarden
snarare an uppskattningar av produktionskostnader gor modellen mer
forenlig med EU:s statsstodsregler.

e Prissittningen av likemedel inom likemedelsformanerna eller i regionernas
upphandlingar paverkas inte. Darmed paverkas inte patienternas och
regionernas kostnader for 1akemedel.

e Det dr enkelt att anpassa ersattningen efter vilka lagernivaer foretagen
faktiskt har haft under foregiende ar. Hansyn kan tas till dispensbeslut med
mera som paverkar omfattningen av lagerhallningen.

Nackdelar:
e Det kriaver en betydande administration fran bade foretag och ansvarig
myndighet.

e D& denna modell maste utga fran anskaffningsviarde snarare an blir
produktionskostnaderna blir kapitalbindningen hogre viarderad och darfor
blir lagerforingsersattningen hogre.
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Tabell 7.1. Effekter och paverkan av TLV:s forslag pa ersattningsmodell.

Omrade

Tillgang till lakemedel

Administration

Sammanlagda
kostnader

System for
prisséttning

Konkurrens

Patientkostnader

Slutenvarden

Handelsmarginalen

Apotekens
verksamhet

Beddmd Forklaring
paverkan

Lag Eftersom ersattningen baseras pa foretagens faktiska
kostnader ar risken for underkompensation lag. Om féretag
som ansoker om &g ersattning inte behover bifoga intyg
fran revisor, se avsnitt 7.3.1, begrénsas risken att foretag
med lagre marginaler ser systemet som allt fér betungande.

Medel Det kravs en statlig administration for att hantera
ansokningar, utbetalningar och tillsyn av lagernivéer, vilket
kommer att innebara ett antal heltidstjanster. Dartill kommer
varje foretag arligen behéva anséka om ersattning. Foretag
som ansoker om hdg ersattning behdver bifoga ett
revisorsintyg, se avsnitt 7.3.1.

Medel Kommer att bero p& anskaffningsvardet, vilket vi beraknar
kommer dverstiga de produktionskostnadsestimat som
andra modeller utgatt fran. Kostnaderna halls dock nere
genom bibehallen konkurrens och ingen tkad
handelsmarginal eller annan paverkan pa apotekens
verksamhet.

Ingen Modellen andrar inte priset for vare sig foretagen eller
patienterna.

Lag Lag paverkan pa tillgangen till Ilkemedel och ingen
paverkan pa prissattningen av lakemedel innebéar bast
forutsattningar for bibehallen konkurrens.

Ingen Genom att lakemedelspriserna ar opaverkade paverkas inte
heller patienternas kostnader for lakemedel.

Ingen Foretagen ersatts utan att det paverkar regionernas
upphandlingar.

Ingen Eftersom lakemedlens priser inte hojs paverkas inte
apotekens handelsmarginal.

Ingen Systemet kommer inte att involvera apoteken.

7.3 Ersattningsniva

Enligt uppdraget ska TLV uppskatta kostnaderna for ett lagerhallningssystem samt
lamna forslag pa nivan for en eventuell kompensation till 1ikemedelsforetagen.
Beridkningar ska redovisas for en lagerhallningsskyldighet motsvarande bade sex
maéanaders normalforbrukning och kortare perioder.

TLV bedomer att foretagen behéver kompenseras for de kostnader som uppstar till
foljd av en lagerhallningsskyldighet. Likt utredningen anser TLV att en erséttning
behover ta hansyn till de stora kostnadsdrivarna som den utokade lagerhallningen
innebar. Kostnaderna kan delas in i tva typer:

e Lagerforingskostnader ar kostnaderna for kapitalbindning och for den risk
det innebar att produkter lagerhélls. Kapitalkostnader syftar till
alternativkostnaden av att binda kapital till ett lager som annars skulle
kunna anvénts till ndgot som gett intdkter. Riskkostnader ar kostnader for
till exempel inkurans, svinn och kassationer.



59

e Lagerhallningskostnader ar kostnader for att driva ett lager och innefattar
lokalkostnader, lagerhanteringskostnader och personalkostnader.

TLV har utrett tva alternativa satt att berdkna nivan pa ersattning som tar hansyn
till samma kostnadsdrivare. Det ena baseras pa foretagens faktiska kostnader for
lagerforing och lagerhallning. Det forutsatter att varje foretag ansoker om
ersattning hos ansvarig myndighet och bifogar underlag som styrker kostnaderna.
Det andra alternativet dr en datadriven ersattning dar TLV har riaknat fram en
schablonersattning for originallakemedel respektive generiska ladkemedel som tar
hansyn till olika forvaringsbetingelser, till exempel om lakemedlet ska lagerhallas i
rumstemperatur eller i kylrum. Den datadrivna ersittningen skulle kunna betalas ut
utan att foretagen behover ansoka om ersattning och den medfor darmed lagre
administrativa kostnader bade hos foretag och ansvarig myndighet. Men eftersom
en sadan berakning utgar fran generella kostnader for lakemedelsforetag pa den
svenska marknaden, och inte specifikt for varje lakemedel, kan den vara svarare att
utforma si att den blir forenlig med EU:s statsstodsregler. TLV foreslar darfor en
modell som utgar fran varje foretags faktiska kostnader. Forslaget presenteras
nedan. De sirskilda 6vervaganden som har gjorts kring forslagens forenligt med
statsstodsreglerna redovisas i avsnitt 10.2.

7.3.1 Erséattningen beraknas utifran foretagens faktiska kostnader

TLV foreslar att foretagens ersattning utgar fran faktiska kostnader som uppstatt till
foljd av lagerhallningsskyldigheten. Detta forutsatter att foretagen inkommer med
uppgifter om anskaffningsvirdet av det kapital som ar bundet samt uppgifter om
kostnaderna for lagerhallningen.

lagerranta X medellagervarde + lagerhallningskostnad

Genom att utga fran foretagens faktiska kostnader bedomer TLV att risken for
overkompensation ar minimal vilket gor detta sitt att berdkna ersittning forenlig
med EU:s statsstodsregler. Vidare bor en kostnadsbaserad erséttning fortsatt skapa
goda incitament for foretagen att tillhandahalla lakemedel pa den svenska
marknaden dven med krav pa lagerhéllning.

En kostnadsbaserad ersattning har vissa ytterligare fordelar. En av dessa ar att den
tar hansyn till sarskilda kostnadsaspekter for vissa produkttyper sa som vissa
infusionsvitskor. Dessa likemedel har i motsats till manga andra ldkemedel ett 1agt
anskaffningsvarde och darmed en lag kapitalbindning, men hoga kostnader for
lagerhallning eftersom forpackningarna ofta dr skrymmande. En databaserad
ersittning kraver en separat hantering av dessa produkter. En annan férdel med en
kostnadsbaserad ersittning ar att den inte paverkas av brister som finns i
tillgangliga data. I den tillgangliga l1akemedelsstatistiken saknas information om
vilka lakemedel som kraver sarskilda lagerbetingelser eftersom de ar brandfarliga.
Vidare saknas det uppgifter om vissa produkters ursprung (original, generika).

En kostnadsbaserad ersittning ar ocksa behiftad med vissa nackdelar. Detta satt att
berikna ersiattning kommer medfora 6kade administrativa kostnader, bade for
foretagen och for utbetalande myndighet. Dels behover foretagen ta fram de
nodvandiga uppgifterna, dels behover utbetalande myndighet hantera uppgifterna
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som inkommer, granska dem, besluta om ersattning och betala ut den. Enligt
uppgifter till TLV skots utbetalningarna i det finska systemet av personal
motsvarande en heltidstjanst. Dock omfattar det finska systemet farre lakemedel an
vad som anges pa Socialstyrelsens lista, vilket skulle kunna medfora att det behovs
mer resurser for saidan hantering i Sverige.

En ersattning som utgar fran att foretag behover ansoka om att fa ersiattning kan
aven innebdra ytterligare merarbete for mindre foretag eller foretag med flera
lakemedel som omfattas av krav pa lagerhallning. TLV har utrett fordelningen av
antalet lakemedel per foretag som omfattas av forslaget. Majoriteten av foretagen
har relativt fa l1adkemedel som omfattas av lagerhallningsskyldigheten. For dessa
foretag bor det inte kravas allt for mycket arbete att ta fram nodvandigt underlag.
Men det finns aven flera foretag som har en ansenlig mangd lakemedel som
omfattas av lagerhallningskravet (som mest har ett foretag 230 varor som omfattas
av krav pa lagerhallning). For dessa foretag kan det kan det kriavas en betydande
arbetsinsats for att ansoka om ersattning.

TLV har efterstravat att utforma en ersiattningsmodell som tar hansyn till de

stora kostnadsdrivarna som krav pa lagerhallning medfor och som ar enkel att
forsta och folja for de parter som berors. En modell utan for mycket komplexitet ar
ocksa onskviard ur ett genomforande- och uppfoljningsperspektiv.

Foretagen behdver komma in med uppgifter om anskaffningskostnad

Ersittningen kopplad till lagerféringen bestams utifran en lagerrdanta och
medellagervirdet av de l1ikemedel som omfattas av krav pa lagerhéllning.
Lagerrantan berdknas av TLV utifran en bedomd kapitalkostnad och riskkostnad.
Dessa beskrivs i avsnitt 7.2. Medellagervirdet avser anskaffningsvéardet av det
kapital som ar bundet i lagret. En forutsiattning for att kunna bestaimma
ersdttningen ar att foretagen inkommer med uppgifter om medellagervardet. Detta
forfarande liknar det finska systemet dar foretagen inkommer med dessa uppgifter.
Flera foretag ar verksamma bada pa den finska och svenska marknaden och far
diarmed liknande ansokningsforfaranden i bada landerna.

Foretagens uppgifter om anskaffningsvirdet av det bundna kapitalet behover
styrkas, antingen genom ett intyg fran revisor eller fran firmatecknare. Att lata en
extern part sa som en revisor intyga uppgifterna kan minska behovet av tillsyn och
kontroller. Men det medfor 6kade kostnader och merarbete. Detta kan bli
problematiskt i fall da ersiattningen understiger kostnaderna for ett revisorsintyg.
Ett alternativ ar att 1ata en firmatecknare intyga uppgifterna och pa sa satt forenkla
foretagens hantering och minska kostnaderna. Detta forforande kan dock krava
okat antal kontroller och stickprov fran ansvarig myndighet. For att minimera
foretagens administrativa borda foreslar TLV att nir erséattningen till ett
lakemedelsforetag sammantaget ar lagre dn 2,5 miljoner kronor per ar for alla
foretagets varor som omfattas av krav pa lagerhallning ar det tillrackligt att en
firmatecknare intygar anskaffningsvirdet av de 1ikemedel som ska lagerhéllas. Ett
motsvarande krav finns for ansokningar om stod till apotek i glesbygd. Nar
ersdttningen overstiger 2,5 miljoner kronor per ar behover anskaffningsvardet
intygas av en revisor, pa liknande sitt som i Finland. Ersiattningen berdknas att
hamna under 2,5 miljoner kronor per ar for den stora majoriteten av foretag som
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omfattas av lagerhallningsskyldigheten, vilket kommer att minska foretagens
administrativa borda.s2

En mojlig konsekvens av den kostnadsbaserade ersattningen ar risken for att det
skapas incitament for foretagen att justera sin internprissattning och pa sa satt
driva okade kostnader for staten. TLV erfar att lakemedelsforetagen har olika
affarsmodeller dar vissa koper in ett ladkemedel narmare produktionskostnad
medan andra koper in till ndrmare forsaljningspris. Sarskilt for likemedel utan
generisk konkurrens som funnits pa marknaden kortare tid 4n 15 ar ar diskrepansen
mellan produktionsvardet och forsiljningsvardet sannolikt stort. Genom att
ersattningen utgar fran anskaffningsvardet kan det pa sa sitt leda till att fler foretag
genom internprissattning borjar kopa in lakemedel till ndrmare forsaljningspris for
att fa en hogre ersattning. Detta skulle medfora en 6kad kostnad for staten. TLV har
inte haft mojlighet att uppskatta storleken pa en sddan kostnadsokning. I
sammanhanget ska det nimnas att det finns regelverk som ska begransa foretags
mojligheter att genom koncerninterna transaktioner flytta vinster. Detta bor ge en
viss reducering av risken for 6kade kostnader genom internprissittning.

Foretagen behover inkomma med uppgifter om kostnader for lagerhalining

Den del av ersiattningen som syftar till att kompensera foretagen for den utokade
lagerhallningen faststills genom att foretagen inkommer med underlag som styrker
dessa. For de foretag som lagerfor sina varor hos nagon av de tva stora
distributorerna innebar detta kompensation utifran vad som fakturerats for
lagerhallning hanforligt till skyldigheten. Foretag som bedriver lagerhéllning i egen
regi behover inkomma med motsvarande uppgifter. Likt for ersattningen kopplat
till lagerforing behover inkommet material styrkas, antingen genom revisor eller
firmatecknare.

Till skillnad fran ersattningen kopplat till lagerforingen som bestadms utifran en
lagerranta som beridknats av TLV finns det ingen mekanism for att styra
ersittningen for lagerhallningen d& denna enbart baseras pa inkommet material.
Lagerhallningskostnaderna faststills utifran vad foretagen fakturerats av
distributorerna for lagerhallningen. Ett sétt att granska sddana kostnader skulle
kunna vara att for ladkemedelsforetag som ansoker om en erséattning over 2,5
miljoner kronor per ar ska en revisor intyga att kostnaderna for lagerhallning av
varor som omfattas av lagerhallningsskyldighet inte skiljer sig fran kostnaderna for
lagerhéllning av andra varor som foretaget lagerhaller hos samma distributor eller i
foretagets egen verksamhet.

7.3.2 Narmare om lagerféringskostnader

Lagerforingskostnader kan delas upp i kapitalkostnad och riskkostnad och ar
beroende av den lagrade volymen. Lagerforing innebir en lasning av kapital som
annars kunde ha anvints till nagot som kunde ha gett 6kade intdkter. Detta bortfall
av intakter brukar kallas kapitalkostnad och anges i form av en kalkylranta som
motsvarar avkastningskravet pa en investering. Utover en kapitalbindning innebar
lager en risk i form av kostnader for inkurans, svinn och kassationer. Bade

52 Uppskattningen av ersittning per foretag baseras pa samma uppgifter som for de
sammanlagda kostnaderna for lagerhéllningsskyldigheten, se avsnitt 8.7.
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kapitalkostnaden och riskkostnaden ar beroende av storleken péa lagret och ar
séledes att betrakta som en rorlig kostnad. For att berdkna lagerforingskostnaden
brukar en lagerranta anvandas vilket berdknas enligt formeln nedan.5s

} Y kapitalkostnad/ar + riskkostnad/ar
lagerranta,r (%) = — x 100
medellagervarde

Lagerrantan berdknas utifrdn den totala lagerforingskostnaden och kan sedan
anvandas for att berdakna lagerforingskostnaden for enskilda produkter enligt
formeln nedan.

lagerforingskostnaden = lagerranta X medellagervarde

TLV har beraknat lagerrantan till 7 procent. Denna bor ses over arligen. Nedan
foljer en beskrivning av lagerrantans tre ingdngsviarden; medellagervirde,
kapitalkostnad och riskkostnad samt de antaganden som ligger till grund fér TLV:s
berakningar.

Medellagervéarde

Medellagerviardet avser viardet av de ladkemedel som kan komma att bli foremal for
en lagerhallningsskyldighet och avgor hur mycket kapital som binds i lagret. Det
bundna kapitalet varierar darfor med lagervolymen.

Det gar att konstatera att f6r en utomstaende part som saknar full insyn i till
exempel inkops- eller tillverkningskostnader ar det mycket svart att skatta det varde
som aktuella lager dr forknippade med. Det ir till exempel mycket svart for TLV att
uppskatta de verkliga kostnaderna forknippade med tillverkning av lakemedel
medan det ar lattare att utifrén tillganglig forsaljningsstatistik uppskatta apotekens
eller regionernas ink6p av lakemedel. Det ar inte rimligt att foretagen kompenseras
for det forsdljningsvarde som produkterna ar forknippade med. I stéllet bor
ersdttningen baseras pa anskaffningsvardet. Det ar mgjligt att uppskatta
anskaffningsvirdet genom schablonmaissiga nedskrivningar av forsiljningspriset.
En schablonmissig nedskrivning medfor dock att det kommer finnas fall dir vissa
lakemedel riskerar att antingen 6ver- eller underkompenseras i forhéllande till
kostnaderna som uppstar till f6ljd av en lagerhallningsskyldighet. Sett ur ett EU-
rattsligt perspektiv ar det problematiskt med metoder som riskerar att
overkompensera vissa foretag. Att reducera risken for 6verkompensation genom
stora nedskrivningar riskerar i stillet att skapa en situation dar det blir ogynnsamt
for foretag att tillhandahalla 1ikemedel pa den svenska marknaden.

TLV foreslar en modell dir foretagen far ansoka om ersattning for 6kade kostnader
till f6ljd av lagerhéllningsskyldigheten. I ansokan far foretagen bifoga underlag som
visar anskaffningsvirdet av det kapital som ar bundet till f6ljd av skyldigheten.
Detta tillvigagangssatt anvinds i det finska lagerhallningssystemet.54 Foretagens

53 Oskarsson, B., Ekdahl B., Aronsson H. (2021). Modern logistik — for 6kad lonsamhet (5
uppl.). Liber

54 I Finland ska ett intyg som visar virdet av det kapital som ar bundet i det obligatoriska
lagret bifogas ansokan om erséttning. Detta intyg ska utfardas av en revisor.
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kostnader kan styrkas genom intyg fran revisor eller genom att firmatecknare
intygar att uppgifterna ar korrekt. En sddan statlig erséttning till foretag bedoms
forenlig med EU-ratten. Det beskrivs narmare i kapitel 10.

Kapitalkostnaden

En skyldighet att lagerhalla vissa ldkemedel kraver att foretagen binder upp kapital i
lagret. Ersittningen for det bundna kapitalet, som foretagen annars kunde ha
anvant till andra investeringar, benamns kapitalkostnad och anges i form av en
kalkylréanta.

Det finns olika teorier om hur kapitalkostnaden for ett foretag beraknas.
Utredningen valde att anvinda en viktad kapitalkostnad (Weighted Average Cost of
Capital, WACC). Den viktade kapitalkostnaden utgor den ldgsta avkastningen som
ett bolag kan acceptera, for att klara av rantekrav fran ldngivare samt aktiedgarnas
krav pa avkastning. Utredningen utgick fran en kalkylrdnta pa fem procent baserad
pa den viktade kapitalkostnaden for branschen hilso- och sjukvard framtagen av
PwC Tyskland.ss Kalkylrantan dr ddrmed berdknad utifran tyska
marknadsforhallanden och ett bredare urval av féretag som inkluderar lakemedel,
sjukvardsutrustning, distributérer med mera. Vidare ar utredningens siffra hamtad
i slutet av ar 2020 innan inflationen och rantenivan okade.

TLV har 1atit PwC Sverige berdkna en viktad kapitalkostnad for lagerhallning av
lakemedel i Sverige som bedomts till 6,8 procent i november 2023.5¢ Berdkningen
baseras pa marknadsdata for en jamforelsegrupp bestaende av 14 bolag i
ldkemedelssektorn som dr verksamma pé den svenska marknaden och bedéms
jamforbara med de bolag som forviantas omfattas av krav pa lagerhallning.

Ett alternativ till en viktad kapitalkostnad skulle kunna vara ett avkastningskrav
baserat pa lanerantan. Ett avkastningskrav baserat pa laneranta har bedomts till 2,4
procent och skulle innebéra en lagre ersattning for bundet kapital. Ett skal for att
basera avkastningskravet pa laneridntan ar att lager kan betraktas som en kortsiktig
tillgdng. Mot det kan argumenteras for att lager bor betraktas som en langsiktig
tillgang eftersom det maste fyllas pa for att behélla en konstant lagerniva.s” Vidare
ar lanerantan ett mindre stabilt matt dn den viktade kapitalrantan och behover
uppdateras mer frekvent. Mot bakgrund av ovan och for att sikerstilla att den mest
langsiktigt korrekta bedomningen av kapitalkostnaden baserar TLV sina
berdkningar pa den viktade kapitalkostnaden. Ett sddant métt bor rimligtvis ses
over arligen eller vid behov.

Riskkostnaden

Lagerhéllning medfor en riskkostnad till foljd av inkurans, svinn och kassationer.
Riskkostnaden varierar beroende pa bland annat typ av produkt och héllbarhet. Likt
kapitalkostnaden ar riskkostnaden beroende av antalet produkter som lagerhalls.

55 Utredningen hamtade kalkylranta fran e-verktyg utvecklat av PwC Tyskland f6r december
2020. https://evaluationdata.pwc.de/en/healthcare-pharmaceuticals/

56 Se bilaga 3 for metod for berdkning av viktad kalkylranta samt urvalsgrupp.

57 Timme, SG. Williams-Timme, C. The real cost of holding inventory. Supply Chain
Management Review. 2003; 7 (4): 30-37 .
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Enligt uppgifter till utredningen uppgick kostnaderna for inkurans och kassation for
partihandlare till fyra procent av den totala omséattningen. TLV har inhdmtat nya
uppgifter fran de tva storsta distributorerna av lakemedel vilket visar att kassationer
av lakemedel i genomsnitt uppgar till cirka tva procent av den totala omsattningen.
Vidare har det framkommit att huvuddelen av destruktionen av ldkemedel sker till
foljd av utgdngen hallbarhet. Kassation som andel av omsattningen ar relativt stabil
over tid. Dock skiljer sig TLV:s uppgifter jamfort mot dem som inhdmtades av
utredningen. En mojlig forklaring till varfor utredningens uppgifter ar hogre kan
vara att dessa inhdmtades under pandemin da kassationer tycks ha varit nagot
hogre an normalt. Med anledning av att det tycks finnas en viss variation over tid
kan det vara lampligt att inhdmta nya uppgifter om kassation arligen for att
uppdatera riskrantan.

I teorin ska ett omsittningslager som fungerar optimalt inte ge upphov till
kostnader till f6ljd av inkurans eller kassation. Men i realiteten kommer det alltid
finnas ett visst matt av kassation och det kommer att uppsta kostnader for det.
Storre lager medfor sannolikt 6kade kostnader for kassation dn sma lager. Eftersom
huvuddelen av de lakemedel som destrueras hos distributor kasseras till foljd av
utgangen héllbarhet, och eftersom omsattningslagring inte bor medfora nagon
storre kassation, bedomer TLV att en riskrinta pa 0,2 procent ar rimlig.

7.3.3 Narmare om lagerhallningskostnader

Lagerhallningskostnader som uppstér i samband med att en produkt ska lagras
uttrycks i form av bland annat personal, lagringsyta, utrustning for hantering av
varor (truckar, kranar med mera) och administrativa system. Dessa kostnader
forandras inte nar volymen forandras inom ett intervall och kan bendmnas som
halvfasta kostnader.58

Likt utredningen har TLV antagit att 6kade volymer till f6ljd av en lagstadgad
lagerhallningsskyldighet kommer lagerforas inom befintliga strukturer. Den
utokade lagerhallningen kommer antingen ske hos nagon av de tva stora
lakemedelsdistributorerna eller hos de foretag som i dagslaget har egna lager i
Sverige. De foretag som i dagslaget lagerhaller produkter utanfoér Sverige antas
borja lagerhalla hos ndgon av distributorerna. Eftersom lagerhallningsskyldigheten
kommer att innebira 6kade lagerhallningskostnader for foretagen i form av utokad
pallagring ar det rimligt att foretagen kompenseras for dessa kostnader.

Kostnaderna for lagerhallning varierar med lagerbetingelse och volym. Med
lagerbetingelse avses hur ett likemedel forvaras. Likemedel forvaras i till exempel
rumstemperatur, kyl eller frys. Att lagerhélla ndgot i rumstemperatur adr mindre
kostsamt jamfort med att lagerhalla i frys. Det finns dven andra omstiandigheter
som kraver sirskild hantering under lagerhéllningen, till exempel om ldkemedlet ar
narkotikaklassat eller brandfarligt.

7.4 Ett anslag kan inforas for kostnadskontroll

58 Oskarsson, B., Ekdahl B., Aronsson H. (2021). Modern logistik — for okad lonsamhet (5
uppl.). Liber
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Med en ersiattning som utgar fran foretagens faktiska kostnader kan det vara svart
att ha kontroll 6ver kostnaderna for lagerhallningsskyldigheten. Ett sétt att skapa
kostnadskontroll kan vara att infora ett anslag for denna ersattning som utgor en
yttre grans som ersiattningen maximalt kan uppga till arligen. Ett liknande anslag
finns for bidrag till 6ppenvardsapoteksservice i glesbygd.s9

I den stodordning som tas fram for ersattningen for lagerhallningsskyldigheten
skulle det kunna anges att ersattning lamnas i mén av tillgang pa medel. Om den
sammanlagda beraknade ersattningen overstiger avsatta medel gors samma
procentuella avdrag pa alla ersattningsberattigades ersattning. Anslaget bor i sé fall
sdttas pa en sddan niva att ersattningen kan variera mellan aren. Anslaget kan
behova beakta att antalet lakemedel som omfattas av krav pa lagerhallning kan
andras over tid och fler kan tillkomma, samt att den lagerranta som
kapitalkostnaden baseras pa forandras over tid och kan komma att stiga i
framtiden, vilket kan 6ka den totala kostnaden for ersattningen. I hindelse av att
ansokningar om ersittning overstiger hogsta tilldtna ram, skrivs utbetalningen ner
proportionerligt for de 1ikemedel som ingar i lagerhéllningsskyldigheten.

59 3 § forordningen (2013:80) om bidrag till 6ppenvardsapoteksservice av allmant
ekonomiskt intresse, samt 8 § Tandvards- och likemedelsformansverket foreskrifter (TLVFS
2013:4) om bidrag till 6ppenvardsapoteksservice av allmint ekonomiskt intresse.
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Socialstyrelsen bor regelbundet se over listan 6ver lakemedel som behovs for
att bedriva vard som inte kan ansta. Den listan ligger till grund for
regeringens beslut om detta i forordning. TLV foreslar att den listan ses 6ver
arligen for att anpassas till forandringar i likemedelsanviandningen.

Baserat pa uppgifter om historisk forsiljning foreslas TLV ta fram uppgifter
till Lakemedelsverket om lagerhéllningsskyldighet for berorda foretag.
Lakemedelsverket foresléas besluta om vilken lagerhéllningsskyldighet som
géller for respektive lakemedel infér kommande kalenderar. Foretagen kan
ansoka om dispens hos Likemedelsverket infor att lagerhallningsskyldigheten
intrader och om forutsattningarna dndras under pagaende ar.

Infor den 1 juli varje ar foreslas TLV ta fram uppdaterade siffror till
Lakemedelsverket pa vilka lakemedel som far justerad lagerhallnings-
skyldighet under det andra halvaret. Likemedelsverket foreslas besluta om
sadan justering av lagerhallningsskyldigheten.

Efter avslutat kalenderar far lakemedelsforetagen ansoka till TLV om
ersattning for utford lagerhallning. TLV betalar ut ersattning utifran de
forutsattningar som foreslas i kapitel 7 i forhéllande till hur val foretagen har
uppfyllt sin lagerhallningsskyldighet.

Processen for hantering av lagerhéllningsskyldigheten for 1akemedel och de
aktiviteter som kommer att inga i processen knyter an till den forslagna lagen om
lagerhallningsskyldighet (figur 8.1).
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Foretag kan ansoka om att minska
lagret. Lakemedelsverket beslutar ner
till 50%, darutover beslutar regeringen.

Berakning av
och
besked om
lagerhalinings-
skyldighet

Berakning av
och
besked om
justerad
lagerhéllnings-

skyldighet
oo " Handlagga och
| Tafram och forvalta lista | besluta om Berakna och
i over varor for VSIKA ! dispenser | Utova tillsyn | betala ut ersattning

Farsaljning Lagerhallningsskyldighet

| Beslut |

1jan 1 okt 1jan 1 apr 30 sep 1jan 31 mar 1jul 31dec

Y Beslut !
Forsalining Justerad
+25% [ 25% lagernaliningsskyldighet

Figur 8.1. Process for och aktiviteter forknippade med systemet for lagerhallningsskyldighet
for lakemedel. VSIKA = Vard som inte kan ansta.
Kélla: TLV.

Kapitlet beskriver enbart processen med administration av
lagerhéllningsskyldigheten pé ett 6vergripande plan och i de avseenden som ar
relevanta for TLV:s forslag. Processen kommer att behova utvecklas vidare av de
aktorer och myndigheter som berors infor att lagerhallningsskyldigheten infors.

8.1 Ta fram och forvalta lista 6ver lakemedel for vard
som inte kan ansta

De overgripande kriterierna for vilka lakemedel som omfattas av krav pa
lagerhallning i Sverige framgar i den foreslagna lagen om lagerhéllningsskyldighet
for sjukvardsprodukter. I lagen finns ett bemyndigande for regeringen att meddela
forskrifter om vilka sjukvardsprodukter som ska lagerhallas.¢°

For att regeringen ska ha ett underlag for att foreskriva om vilka ladkemedel som ska
lagerhallas har Socialstyrelsen haft i uppdrag att ta fram underlag for vilka
sjukvardsprodukter som bor omfattas av hilso- och sjukvardens
forsorjningsberedskap for vard som inte kan ansta.®

TLV har inom sitt uppdrag omvandlat denna lista till sdlda forpackningar under
foregdende ar for att se vilka varor som i praktiken skulle omfattas av
lagerhéallningsskyldighet.

De kriterier som anges for vilka likemedel som omfattas av krav pa lagerhallning
gor att det, utifrdn den lista pa substanser som Socialstyrelsen tagit fram, faller bort
en del lakemedel som inte kommer att omfattas av krav pa lagerhéllning. Utover att

60 3 kap. 13 § lagen om lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter.

61 Regeringsbeslut den 1 december 2022, Uppdrag att ta fram underlag for vilka
sjukvdrdsprodukter som bor omfattas av hdlso- och sjukvéardens forsorjningsberedskap,
S2022/04550 (delvis).



68

vissa varor faller bort pa grund av att de omfattas av kriterierna ovan, faller 4ven
andra bort darfor att de inte hade nagon forsaljning i Sverige under det foregaende
aret.

Utredningen foreslog att Socialstyrelsen ska fa ansvaret for att uppritta och forvalta
en lista over vilka sjukvardsprodukter som behover omfattas av
lagerhallningsskyldighet. I det arbetet ska Socialstyrelsen genomfora de
prioriteringsbedomningar som ar nodvandiga for att bestimma vilka
sjukvardsprodukter som kravs for vard som inte kan ansta.®2 Det framgar inte av
utredningens forslag hur ofta listan ar avsedd att uppdateras. Den finska
ldkemedelsmyndigheten Fimea har i dialog med TLV framhallit vikten av en
forteckning over vilka lakemedel som ska lagerhéllas att en sddan forteckning 6ver
lakemedel kan uppdateras pa ett enkelt satt for att motsvara aktuell
ldkemedelsanviandning. TLV foreslar att en sddan 6versyn gors arligen for att 4ven
nya behandlingar som tillkommer under ett ar vid behov ska kunna omfattas av
krav pa lagerhallning under aret darefter.

8.2 Berdkna och besluta om lagerhallningsskyldighet

TLV foreslar att Lakemedelsverket beslutar om vilken lagerhallnings-
skyldighet som giller for respektive likemedel under kommande kalenderar.
Historisk forsaljning foreslas beraknas pa tolv ménaders medelforsaljning

i stdllet for de nio respektive sex manader som utredningen foreslog.

Den justering av nivan pa lagerhéllningsskyldighet som sker infor den 1 juli
varje ar foreslas intrdda om forsiljningen okat eller minskat med minst 25
procent.

Enligt forslagen i SOU 2021:19 ska lagerhallningsskyldigheten baseras pa historiska
forsaljningsdata for de lakemedel som omfattas av krav pa lagerhéllning.
Utredningen konstaterar att granserna for den lagerhallningsskyldiges ansvar maste
vara tydliga och tillsynsbara. Lagens bestaimmelser maste ocksd utformas sa att en
lagerhéllningsskyldig har rimliga mojligheter att anpassa sin lagerhéllning till de
produkter och méngder som ska lagerhéallas utan att detta leder till oproportionerlig
kassation. Lagerhallningsskyldigheten bor vila pa den historiska forbrukningen av
sjukvardsprodukter och denna férbrukning bor matas genom den historiska
forsiljning av sjukvardsprodukter som skett till 6ppenvardsapotek och till halso-
och sjukvarden.63

62 En stdrkt forsorjningsberedskap for hdlso- och sjukvdrden (SOU 2021:19), s. 620.
63 A.a., s. 527.
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8.2.1 Lakemedelsverket bor besluta om omfattningen av
lagerhallningsskyldigheten
TLYV foreslar att Laikemedelsverket ska besluta om vilken lagerhllningsskyldighet
som giller for respektive l1akemedel infor nasta ar. Nedan beskrivs varfor TLV
forordar en sddan ordning.

Enligt utredningens forslag ska det inte fattas nagot myndighetsbeslut om
omfattningen av lagerhallningsskyldigheten infor det kommande aret. Alla foretag
som har lakemedel pa listan 6ver produkter som ska lagerhéallas omfattas av
skyldigheten enligt lag utifran foretagets egen historiska forsiljning. Berérda
foretag ar skyldiga att se till att de efterlever skyldigheter i lag. Darutover foreslas
att det i lagen infors ett bemyndigande for regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer att meddela ytterligare foreskrifter om hur
lagerhéllningsskyldigas genomsnittliga historiska forsiljning eller inkop ska
berdknas. Likemedelsverket kontrollerar sedan efterlevnaden av
lagerhallningsskyldigheten genom tillsyn. Det ar ocksa s det fungerar i Finland. I
Finland anges i lag vilka substanser som omfattas av lagerhallningsskyldigheten. En
gang per ar publicerar Fimea pa sin webbplats en lista 6ver vilka produkter som ska
lagerhallas.6+ Den listan kan inte 6verklagas. Aven nya produkter som fir
marknadsforingstillstdnd efter att listan har publicerats behover lagerhallas under
det kommande aret om de innehéller substanser som anges i lagen.
Lakemedelsforetagen berdknar utifran listan och de krav som framgéar av lagen de
volymer som behover lagerhallas. Daremot kan lakemedelsforetag eller
partihandlare ansoka om dispens fran lagerhéllningsskyldigheten. De kan dven
ansoka om att fa reducera sin lagerhallningsskyldighet, exempelvis baserat pa
sasongsvariationer eller forvantade fluktuationer till f6ljd av forandringar pa
upphandlingsmarknaden.

TLV:s erfarenhet ar att foretagens egna uppgifter om forsiljning kan skilja sig ndgot
fran den statistik som myndigheterna far fran E-halsomyndigheten. Uppgifter om
forsiljning av 1akemedel rapporteras i dag in till E-hdlsomyndigheten fran bade
partihandlare och 6ppenvérdsapotek. Aven regionerna rapporterar in inkop av
rekvisitionslakemedel. E-hidlsomyndigheten lamnar sedan vidare delar av dessa
uppgifter till andra berérda myndigheter utifran olika bestimmelser i lag.

TLV har i dag genom sitt uppdrag att folja upp apoteksmarknaden®s och att utova
tillsyn 6ver lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. tillgéng till de data som
kravs for detaljerad analys av forséaljningen av receptlikemedel. Forsiljningen av
rekvisitionsldkemedel analyseras med hjilp av data fran E-halsomyndigheten.

Lakemedelsverket har i nuldget inte lopande tillgang till forsaljningsdata, men kan
begira in sddana uppgifter fran E-halsomyndigheten nar det behovs for
myndighetens tillsyn.® Daremot har myndigheten for narvarande i uppdrag att

64 Fimea, List of products to be stocked as obligatory storage, 2024
https://fimea.fi/en/supervision/mandatory reserve supplies/list of products to be sto
cked as mandatory reserve supplies

%5 Forordning (2007:1206) med instruktion for Tandvards- och lakemedelsforménsverket.
66 Regeringsbeslut den 15 juni 2023, dnr S2022/04492, Overklagande av
E-hdlsomyndighetens beslut att inte ldmna ut uppgifter.


https://fimea.fi/en/supervision/mandatory_reserve_supplies/list_of_products_to_be_stocked_as_mandatory_reserve_supplies
https://fimea.fi/en/supervision/mandatory_reserve_supplies/list_of_products_to_be_stocked_as_mandatory_reserve_supplies
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tillsammans med E-halsomyndigheten forbereda ett system for att ta fram en
nationell lagesbild over tillgang och efterfragan for lakemedel.o” I forstudien till det
nuvarande uppdraget skulle myndigheterna redovisa atgarder for att
Lakemedelsverket ska kunna sammanstilla en nationell lagesbild over tillgéng,
plats och forbrukning av humanliakemedel och relevanta medicintekniska
produkter.®8 Likemedelsverket konstaterar i forstudien att myndigheten for den
nationella lagesbilden bland annat kommer att beh6va information om
partihandelns forsiljning av 1iakemedel till 6ppenvardsapotek och till vardgivare
samt information om lagernivaer for likemedel fran partihandlare med lager i
Sverige av lakemedel avsedda for den svenska marknaden. Lakemedelsverket angav
i februari 2023 att det berdknas ta 3,5—4 ar att fa tillgang till dataméangderna ovan
pa plats. 0 Enligt Lakemedelsverket ar avsikten att forsaljningsuppgifter ska
overforas dagligen fran E-halsomyndigheten till Likemedelsverket.

Pa sikt kommer sdledes bade Lakemedelsverket och TLV att ha tillgang till
nationella data for att bAde kunna berakna och justera lagerhallningsskyldigheten,
baserad pa historisk forsiljning. Beroende pa lagstiftningen kan dock vissa
dispenser (se avsnitt 8.3) behova beviljas utifran fler grunder &n dem som framgar
av forsiljningsdata, detsamma galler vissa justeringar i beslutad lagerhéllnings-
skyldighet. Darfor ar det troligt att Likemedelsverket som ska besluta i dessa delar
kan komma att behova tillgang till och mojligheter att hantera annan information
utover forsidljningsdata. Om en myndighet beslutar om vilken lagerhallnings-
skyldighet som géller for respektive lakemedel infor ett kommande ar finns det en
tydlig niva som kan “ldsas” i omsattningslagret och Likemedelsverkets tillsyn av
lagernivierna underlittas. Aven beslut om dispens och anviindning av lagerhallna
varor underlittas av att Likemedelsverket fran borjan har tillgang till uppgift om
vilka nivier som ska lagerhéllas av respektive lakemedel och inte behover inhamta
sddana uppgifter fran foretagen. Om sddana uppgifter dven samordnas med
inrapportering av uppgifter for tillsyn av lagerhallningsskyldigheten kan
Lakemedelsverkets tillsyn i mycket stor utstrackning ske datadrivet om
myndigheten har tillgéng till bAdde uppgifter om vilka lagernivéer som foretagen ska
lagerhalla och vilka lagernivaer de faktiskt har i lager.

Givet det omfattande arbetet med nationell lagesbild och de data som darmed kan
komma att finnas tillgdngliga pa Likemedelsverket samt Likemedelsverkets
mojligheter till inblick i partihandeln ser TLV att Lakemedelsverket ar den
myndighet som bor besluta om vilken lagerhéllningsskyldighet som galler for det
kommande aret. Daremot har TLV, dtminstone i nuldget, battre forutsiattningar att
beriakna omfattningen av lagerhallningsskyldigheten utifran forsaljningsdata och de
kriterier kring ursprung, hallbarhet m.m. som géller enligt lagen. TLV bor darfor ta
fram underlag till Likemedelsverket om vilken niva pa lagerhallningsskyldighet
som géller for respektive lakemedel, sa att Likemedelsverket kan besluta om detta.
Det giller dven infor justering av lagerhallningsskyldighet till den 1 juli.

67 Regleringsbrev for budgetiret 2024 avseende Liakemedelsverket (S2023/03257).
WWW.esv.se

68 S2022/01265

69 Likemedelsverket. Forstudie infor framtagandet av en nationell ldgesbild 6ver
tillgangen till likemedel och medicintekniska produkter, delredovisning gdllande
lakemedel, februari 2023. Dnr: 1.1.8-2022-016969.


http://www.esv.se/
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TLV foresléar darfor att Likemedelsverket ska informera foretagen om vilken niva pa
lagerhéllningsskyldighet som galler for respektive lakemedel for kommande ar,
samt om eventuell justering av lagerhallningsskyldigheten infor den 1 juli varje ar.
Sadan information om vad som giller for en enskild enligt lag far sddana
rattsverkningar att det kan jamstillas med ett beslut. Forslag till en sddan
bestammelse i lagen om lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter lamnas i
kapitel 11.

8.2.2 Berékning av normalférbrukning bor ske utifran historisk forsaljning
under tolv manader

Utredningen foreslog en process (figur 1.2) dar lagerhéllningsskyldigheten skulle
beriaknas utifran den genomsnittliga forsiljningen under perioden 1 januari till 30
september ar 1, dvs nio manaders forsaljning. Darefter ska en avstimning ske infor
halvarsskiftet ar 2 som utgar fran en berdkning av forsaljning under perioden
1 oktober ar 1 till 31 mars ar 2. Om den genomsnittliga forsialjningen har minskat
med mer dn 20 procent eller 6kat med mer dn 25 procent i den andra métperioden
jamfort med den forsta skulle lagerhallningsskyldigheten justeras fran den 1 juli till
den 31 december. Syftet med den andra matningen ar att fanga forandringar i
forsiljningen till f61jd av till exempel sdsongsvariationer, forandrade behandlings-
rekommendationer med mera. TLV:s utredning har visat att processen som
utredningen foreslog skulle innebara att mellan 55 och 60 procent av produkterna
skulle fa lagerhallningsskyldigheten justerad infor halvarsskiftet.7e

TLV foreslar att historisk forsaljning mats under ett helt ar, dvs. tolv manader. I den
av TLV foreslagna processen (figur 8.1) har perioden som ligger till grund for
berakningen av lagerhéllningsskyldigheten utokats till tolv manader och galler for
perioden 1 oktober till 30 september. Vidare har den andra métperioden som avser
att fanga forandringar i forsaljningsvolymer ocksa utokats till tolv manader och
galler for perioden 1 april &r 1 — 31 mars ar 2.

For den andra métperioden har dessutom gransen for hur stor 6kningen eller
minskningen i forsdljning behover vara for att medfora en dndring av
lagerhallningsskyldigheten. I Finland behover forandringen vara minst 30 procents
Okning eller minskning for att lagerhallningsskyldigheten ska justeras. Utredningen
foreslog att andelen skulle vara en minskning med minst 20 procent eller en 6kning
med 25 procent i Sverige. TLV bedomer att det ar en pedagogisk utmaning att
forklara varfor det ar olika procenttal for minskning och 6kning och ser att det blir
enklare for berorda parter att hantera en 6kning eller minskning med 25 procent
och foreslar darfor att gransen dndras till det.

Med dessa tva forandringar i den foreslagna processen skulle 44 procent av
produkterna fa lagerhéllningsskyldigheten justerad infor halvarsskiftet.”

70 Berdknat utifran forséljningssiffror for ar 2021, 2022 och 2023.
71 Berdknat pa forsaljning dren 2022 och 2023.
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8.3 Handl&agga och besluta om dispenser

Enligt forslaget i SOU 2021:19 ska det vara mojligt att ansoka hos Likemedelsverket
om dispens fran lagerhallningsskyldigheten.” Dispensen innebir att lager-
héllningen behover anpassas pa annat satt an som ar foreskrivet av de generella
reglerna for lagerhallningsskyldigheten, och foreslés fa 1amnas i situationer nar den
lagerhallningsskyldige kan styrka att:

e introduktionen pa marknaden av en ny sjukvardsprodukt, en ny vardmetod
eller en annan hiandelse kan antas paverka forsaljningen av den aktuella
produkten.

e lagerhallning av tillverkningsmaterial eller dnnu inte fardigstiallda produkter
kommer att ske i en omfattning som motsvarar de mangder fardiga
produkter som annars skulle ha lagerhallits samt att det finns
forutsattningar att i Sverige fardigstilla produkter sé att de uppfyller alla
rattsliga krav for ett utslippande pa marknaden och kan tillhandahallas da
de behover anvindas efter beslut enligt den foreslagna lagen, eller

e det finns andra synnerliga skal att meddela dispens.
En dispens ska fa forenas med villkor.

De flesta ansokningar om dispens kan vintas inkomma fore ett arsskifte nir en ny
lagerhallningsskyldighet borjar gélla. Men det kan ocksa intraffa hindelser under
ett pagaende ar som paverkar ett foretags forsaljningsvolymer i en sddan
omfattning att det kan bli aktuellt att ans6ka om dispens. Det anges inget annat i
lagen dn att det ska vara mojligt for foretag att ansoka om dispens nir som helst
under aret.

En dispensmgjlighet finns ocksa i det finska systemet. Enligt uppgifter fran den
finska motsvarigheten till Likemedelsverket, Fimea, har antalet
dispensansokningar 6kat successivt under de senaste dren. Orsaken till att
foretagen soker dispens kan exempelvis vara pa grund av bristsituationer, kort
kvarvarande hallbarhet pé lagerhéllna varor eller att varan har en lag
marknadsandel.

TLV foreslar i kapitel 3 och 4 att parallellhandlade lakemedel och licenslikemedel
ska undantas fran krav pa lagerhallning, men lamnar alternativa forslag som
innebar att sidana likemedel kan omfattas av krav pa lagerhallning med sirskilda
regler. For det fall regeringen anser att parallellhandlade 1akemedel och
licenslikemedel bor omfattas av lagerhallningsskyldighet foreslas att det infors en
sarskild dispensgrund for sidana likemedel. Eftersom de som séljer
parallellhandlade likemedel och licenslikemedel inte styr over tillverkningen eller
tillgdngen pa lakemedel kan det uppsté situationer nar det inte ar mojligt for dem
att kopa in lakemedel i en sddan omfattning som krévs for lagerhéllnings-
skyldigheten pa grund av bristande tillgang. Det skulle mgjligen kunna utgora

72 4 kap. 1 § i lagen om lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter.
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sddana synnerliga skal som kan ligga till grund for beslut om dispens, men for att
det tydligt ska framga i regelverket att det ska vara mojligt att fa dispens fran
lagerhéllningsskyldighet i sddana situationer foreslas det framga som en egen
dispensgrund. TLV lamnar ett sddant alternativt forfattningsforslag i bilaga 4.

8.4 Anvandning av lagerhallna lakemedel

I 6 kap. i den foreslagna lagen om lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter
anges under vilka forutsattningar som produkterna i lagren far anviandas.
Sjukvardsprodukter som lagerhalls fa tas i ansprak vid beredskapslarm, eller om
regeringen har foreskrivit det.7s

Utgangspunkten for lagerhallningen av sjukvardsprodukter ar att produkterna
endast ska anvindas nir forsorjningen inte ar tillracklig for att tillgodose vardbehov
i Sverige eller for att fullgéra internationella 6verenskommelser.
Lagerhallningsskyldigheten syftar framst till att sdkerstilla beredskap vid svéara
samhillspafrestningar och lagren ar inte tinkta att anvindas for att tdcka sadana
brister pa sjukvardsprodukter som uppkommer i vardagen. Darfor foreslar
utredningen en huvudregel som innebar att regeringen bor bestimma nar
lagerhallna produkter far tas i ansprak. Regeringen far darfor meddela foreskrifter
om att lagerhallna likemedel far anvindas nir de behovs for vard som inte kan
ansta eller for att Sverige ska kunna fullgora internationella 6verenskommelser. I
sadana foreskrifter kan anges vilka mangder som far tas i ansprak och under hur
lang tid ett sddant i ansprakstagande far ske. Nar lager tas i ansprak enligt en sddan
foreskrift far de faststillda lagernivaerna ocksa underskridas. Lagerhéllna
ldkemedel bor ocksé fa anviandas i det fall en restsituation i vardagen innebar ett
allvarligt hot mot en viss patientgrupps liv eller hilsa.”+

I 6 kap. 3 §i den foreslagna lagen anges att Likemedelsverket far besluta om att en

sjukvardsprodukt som lagerhalls far tas i ansprak. Detta ska fa ske nar tva kriterier

ar uppfyllda:

1. Lakemedelsverket bedomer att det dr nodvandigt for att i Sverige avvarja ett
allvarligt hot mot enskildas liv eller hélsa, och

2.  Dbeslutet inte medfor att mer dn 50 procent av den totala miangd som lagerhalls i
Sverige av den aktuella produkten kommer till anvindning.

Nar lager tas i ansprak enligt beslut av Likemedelsverket far de faststillda
lagernivaerna underskridas. Om mer dn 50 procent av lagren behéver anviandas bor
Likemedelsverket hemstilla hos regeringen om att regeringen foreskriver om
anvandning av lagren. Det anges vidare i den foreslagna lagen att varor som
anvands efter tillstand att minska lagren inte far foras ut ur Sverige, om inte
regeringen beslutar att det behovs for att fullgora en internationell
overenskommelse. Lagren ska ocksa aterbyggas sa snart det kan ske.

TLV stiller sig bakom den foreslagna regleringen av nar omsattningslagrade
lakemedel far tas i ansprak och lagren minskas.

73 En stdrkt forsorjningsberedskap for hdlso- och sjukvdrden (SOU 2021:19), s. 562 ff.
74 A.a., s. 564.
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8.5 Berdkna och betala ut ersattning

I kapitel 7 foreslar TLV att staten ska ersitta foretag for krav pa lagerhallning i
Sverige. Den statliga ersittningen till foretagen foreslas utformas som ersattning for
en tjanst av allmant ekonomiskt intresse och en stodordning for detta behover tas
fram.”s Detta beskrivs ndrmare i avsnitt 10.2. I denna stodordning foreslas TLV fa
ett bemyndigande att féreskriva om hur ersittningen ska beraknas.

8.5.1 TLV foreslas betala ut ersattningen

Det finns flera myndigheter som skulle kunna vara utbetalande myndighet for en
sddan ersittning.

Likemedelsverket foreslas ansvara for att besluta om vilka lagernivaer respektive
foretag ska uppratthalla under kommande ar, besluta om dispenser och viss
anvandning av lagerhallna varor. Likemedelsverket foreslas ocksa ansvara for
tillsyn 6ver lagerhallningen och kan besluta om sanktionsavgift vid bristande
lagerhallning. Lakemedelsverket forbereder ocksa for att skapa en nationell
lagesbild over tillgangen till bland annat lakemedel i Sverige. Lakemedelsverket
kommer pa grund av det uppdraget redan ha information om vilka volymer av
lakemedel som lagerhalls i Sverige. Daremot har Likemedelsverket inte i nulaget
négon verksamhet med utbetalning av ersattningar.

E-hdlsomyndigheten har flera uppdrag kring betalningsférmedling.
E-hélsomyndigheten administrerar betalningar fran regionerna till
oppenvardsapoteken for forsiljning inom lakemedelsformanerna. Darutover har
E-hilsomyndigheten foreslagits berdkna och betala ut erséttning till
lakemedelsforetag for miljopremie baserat pa expedierad forsaljning inom
periodens vara-systemet. E-hdlsomyndigheten utreder ocksa en betalningslosning
for ett statligt fritidskort.

TLV betalar ut bidrag till apotek i glesbygd. Det stodet ar ocksa en ersattning for en
tjanst av allmént ekonomiskt intresse och regleras i en stodordning. Till den har
TLV beslutat foreskrifter om stod till apotek i glesbygd. Detta stod har ett liknande
uppligg som ersittningen for lagerhallning skulle ha med TLV:s forslag. Aven i
glesbygdsstodet far foretagen ansoka om erséattning och bifoga underlag fran sin
redovisning for att styrka uppgifter om lonsamhet. Darutover foreslas TLV
foreskriva om hur en miljopremie for periodens vara-systemet ska beraknas. I SOU
2021:19 foreslogs ocksa att TLV ska fa i uppdrag att upphandla lagerhéallning av
lakemedel som ingér i periodens vara-systemet.7¢

TLV foreslar att ersiattningen till foretagen for krav pa lagerhallning beridknas och
betalas ut av TLV. Béade glesbygdsbidraget till apotek och ersattning till foretag for
krav pa lagerhéllning utgor tjanster av allméant ekonomiskt intresse och bygger pa

75 Stodet anses vara forenligt med kommissionens sé kallade SGEI-beslut, Kommissionens
beslut av den 20 december 2011 om tillimpningen av artikel 106.2 i férdraget om
Europeiska unionens funktionssitt pé statligt stod i form av ersittning for allménnyttiga
tjanster som beviljas vissa foretag som fatt i uppdrag att tillhandahalla tjanster av allmént
ekonomiskt intresse.

76 En stdrkt forsorjningsberedskap for hdlso- och sjukvdrden (SOU 2021:19), s. 616.
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att foretagen ansoker om ersattning. I sina ansokningar behover bade apoteken och
lakemedelsforetagen lamna in uppgifter fran sin redovisning for att styrka sina
kostnader. TLV bedoms darfor ha goda forutsattningar att bedoma de
foretagsekonomiska underlag som kommer in till myndigheten. Foretagen far i
ansokan dven skicka in uppgifter om vilka lagernivaer de har haft varje manad
under foregdende kalenderdr. Om systemet med nationell lagesbild for lakemedel
finns pa plats, bor TLV kunna fa uppgifter om historiska lagernivaer fran
E-hilsomyndigheten efter avslutat kalenderar. For det kravs en skyldighet i lag for
E-halsomyndigheten att lamna uppgifter om lagerhéllning till TLV for utbetalning
av saddan ersattning. Det finns fordelar med att TLV bade foreskriver om
ersattningen och betalar ut den. Exempelvis far TLV da en samlad bild av hur
ersattningen tillampas och kan vid behov se 6ver ersattningens storlek.

De uppgifter som TLV behover for att berdakna ersittningen till foretagen ar uppgift
om omfattningen av lagerhallningsskyldigheten for respektive ladkemedel, om dessa
lagernivaer har uppratthallits under hela aret eller av ndgon anledning varit lagre
under en tid, samt om foretaget har fatt dispens under en tid eller lagret har fatt tas
i anspréak efter beslut av Lakemedelsverket eller regeringen. I den foreslagna lagen
om lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter finns en skyldighet for den som
ar lagerhallningsskyldig att lamna de uppgifter om lagerhéllningen som behovs for
en rad andamal, bland annat for utredning, planering eller tillsyn av
lagerhallningen. Dar finns ocksa ett bemyndigande for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela ytterligare foreskrifter om
uppgiftsskyldighet.

Eftersom partihandlare foreslés bli skyldiga att inom ramen for nationell lagesbild
lamna uppgifter till Likemedelsverket om aktuella lagernivier bor detta
uppgiftslamnande samordnas med det som behover ske for utbetalning av
ersiattning. Sddana uppgifter om aktuell lagerhallning i Sverige kan i viss man
bedomas vara sidkerhetskinsliga. De uppgifter som ar offentliga redan i dag ar
foretagens forsaljningssiffror pa nationell niva bade for slutenvard och 6ppenvard.
Utifran dessa ar det ocksa mgjligt att rdkna fram vilken niva pa lagerhéllning som
respektive foretag ska ha for de lakemedel som de har haft forsiljning av under
foregiende 4r. Dessa uppgifter kan diirmed inte anses kinsliga. Aven uppgifter om
rest- och bristsituationer ar offentliga. Daremot kan information om
lagerhéllningen vid varje given tidpunkt vara kianslig, men nar ersattningen ska
betalas ut bygger det pa historiska siffror fran foregdende kalenderér. Det sager
didrmed inte ndgot om den nuvarande eller framtida lagerhallningen och skulle
diarmed inte behova vara lika sakerhetskanslig. Om nationell lagesbild infors ska
partihandlare lamna in uppgifter om lagernivaer till E-hdlsomyndigheten. Om det
infors en uppgiftsskyldighet som gor att TLV far del av sddana uppgifter fran
E-hilsomyndigheten kan de omfattas av affarssekretess enligt 30 kap. 23 §
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) i TLV:s verksambhet.

8.6 Bedriva tillsyn

Lakemedelsverket ansvarar for tillsyn over efterlevnaden av lagen om
lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter och foreskrifter och beslut som har
meddelats med stod av lagen. Tillsynen over att lagerhallning sker i enlighet med
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lagens bestammelser riktar sig till lakemedelsforetagen. Det kommer att innebara
att Likemedelsverket granskar om likemedel verkligen lagerhalls i den omfattning
som faststillts. Det kraver tillgang till data fran partihandeln om lagernivaer.

Redan i dag har Lakemedelsverket ansvar for tillsyn 6ver partihandeln med
lakemedel enligt lagen (2009:366) om handel med ldkemedel. Inom ramen for den
tillsynen har Lakemedelsverket ratt att begara in uppgifter som behovs for tillsynen,
och dven mojlighet till falttillsyn. I sitt uppdrag om nationell l4gesbild har
Lakemedelsverket dven konstaterat att myndigheten for det uppdraget kommer att
behova information om lagernivaer och pa vilka platser lagerhallningen sker for
ldkemedel fran partihandlare med lager i Sverige av likemedel avsedda for den
svenska marknaden. Tillsynen av lagerhallningsskyldigheten underlittas om
systemet med nationell lagesbild finns pé plats nar krav pa lagerhallning infors,
men de dr inte nédvandigtvis beroende av varandra. Om partihandlarna for
nationell lagesbild blir skyldiga att dagligen rapportera in uppgifter om lagernivier
for alla varor till E-hdlsomyndigheten for vidareformedling till Likemedelsverket,
och dessa far anviandas for tillsyn av att foretagen lever upp till den lagstadgade
lagerhéllningsskyldigheten, kan Likemedelsverkets tillsyn ske 1opande och vara helt
datadriven. Om en sadan skyldighet inte finns pa plats nar krav pa lagerhéllning
infors finns en skyldighet i 7 kap. 1 § lagen om lagerhéallningsskyldighet for
sjukvardsprodukter for de foretag som ar lagerhallningsskyldiga att lamna de
uppgifter som behovs for tillsyn av lagerhéllningen. Regeringen kan med stod av

7 kap. 2 § samma lag foreskriva om sadan uppgiftsskyldighet och darigenom
foreskriva att foretagen regelbundet, &tminstone ménadsvis, ska 1amna uppgifter till
Lakemedelsverket om vilka volymer som lagerhalls av de varor som omfattas av
lagerhallningsskyldighet. Alternativt kan Likemedelsverket begira in sidana
uppgifter fran foretagen vid behov. Tillsyn av faktiska lagernivaer bor ocksa kunna
ske i samband med den tillsyn av partihandeln som Likemedelsverket genomfor
med stod av lagen om handel med ldkemedel.

Fragan om tillsyn, hur den kommer att bedrivas och vilka sanktionsavgifter som
kan bli aktuella, 4r omraden som beror likemedelsforetagen nér de ska bedoma
marknadsvillkoren pa den svenska ladkemedelsmarknaden. Sanktionsavgifter bor
vara tillrackligt stora for att avskracka foretagen fran att bryta mot
lagerhallningsskyldigheten, men om de blir alltfor hoga riskerar de i stillet att
avskracka foretagen fran att tillhandahalla 1akemedlen i Sverige. Eventuella
sanktionsavgifter behover darfor sté i rimlig proportion till bade sjilva
overtradelsen och till foretagets intidkter fran det aktuella likemedlet pa den
svenska marknaden. Det ingdr dock inte i TLV:s uppdrag att lamna forslag om
sanktionsavgifternas storlek.

8.7 Sammanlagda kostnader for
lagerhallningsskyldigheten

TLV har haft i uppdrag att uppskatta kostnaderna for att inféra krav pa
lagerhallning av vissa lakemedel i Sverige. I detta avsnitt beskrivs TLV:s
uppskattningar av de administrativa kostnader som ar forenade med att hantera det
foreslagna kravet pa lagerhallning av 1akemedel samt storleken pé ersittning till
foretagen som kompensation for ett sddant krav.
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Statens kostnader uppskattas till 204 — 245 miljoner kronor per ar for tre manaders
lager. Kostnaden utgors av ersittning till foretagen motsvarande 202—242,4
miljoner kronor, samt administrativa kostnader for myndigheter som uppgar till 2—
3 miljoner kronor per ar.

8.7.1 Administrativa kostnader for ansvariga myndigheter och berérda
foretag

Med hjalp av Regelraknaren fran Tillvaxtverket har TLV gjort en bedomning av de
administrativa kostnaderna som kravet pa lagerhllning kommer att innebara i den
form som TLV foreslar. Utifran de grova uppskattningar som TLV har kunnat gora
uppskattas de administrativa kostnaderna for de statliga myndigheterna
Socialstyrelsen, Lakemedelsverket och TLV till fyra miljoner kronor i
engangskostnad och 2 — 3 miljoner kronor i I6pande arliga kostnader.
Engangskostnaden inkluderar utformningen av rutiner och IT-st6d for att hantera
dessa drenden. De lopande kostnaderna bestar i att uppdatera listan 6ver
substanser, besluta om lagerhallningsskyldighet, administrera ansékningar om
dispenser, bedriva tillsyn och betala ut ersattning till foretagen.

Foretagen beridknas ha 16pande administrativa kostnader om totalt drygt 7,2
miljoner kronor arligen, vilket motsvarar en genomsnittlig kostnad pa 23 700
kronor per foretag och ar. I foretagens kostnader inkluderas all administration
sasom att ta fram intyg och ersittnings- och dispensansokningar.

8.7.2 Kostnader for ersattning till foretagen

TLV foreslar i kapitel 7 en kostnadsbaserad ersattning. TLV saknar i dagslaget
information om foéretagens faktiska kostnader. Darfor har kostnaderna for
ersiattningen till foretagen uppskattats genom en av de alternativa
ersattningsmodellerna som myndigheten har utrett. Det 4r en modell dir en
datadriven ersittning betalas ut av en statlig myndighet till respektive foretag efter
avslutat kalenderar, utan att foretagen sjdlva beh6ver ansoka om ersittning. Det
bedoms vara den basta tillgangliga metoden for att uppskatta kostnaderna for
ersattningen.

Uppskattningen av kostnaderna for ersattningen utgar fran foljande antaganden:

e Enlagerrinta pa 7,0 procent. Baserat pa en viktad kapitalkostnad pa 6,8
procent och en riskranta pa 0,2 procent.

e  Medellagervardet av den mangd likemedel som ska lagerhéllas. Detta faststalls
utifran en differentierad nedskrivning av forsiljningsvérdet uttryckt i AUP77:
(1) Originallikemedel inom 6ppenvarden skriv ner med 60 procent,
(2) Ovriga likemedel inom ppenvérden skrivs ner med 15 procent, och
(3) Originalldkemedel inom slutenvarden skrivs ner med 45 procent.

e Lagerbetingelse (tabell 8.1).

e  Volym, uttryckt i antal forpackningar som ska lagerhallas.

77 Apotekens utforsiljningspris (AUP) for likemedel inom lakemedelsformanerna. For
ovriga lakemedel anvinds angivet forséljningspris.
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Tabell 8.1. Ersattning per lagerbetingelse

Lagerbetingelse Kompensation

Rumstemperatur 0,07 x medellagervéarde + 2,40 x volym

Narkotikaklassad 0,07 x medellagervarde + 2,76 x volym

Kylférvaring 0,07 x medellagervéarde + 3,67 x volym

Frysférvaring 0,07 x medellagervarde + 10,74 x volym

Brandforvaring 0,07 x medellagervéarde + 7,57 x volym
Kalla: TLV

Baserat pa den foreslagna konstruktionen kan TLV uppskatta kostnaderna for en
lagerhallningsskyldighet motsvarande tva till sex manaders normalforbrukning
(tabell 8.2). De uppskattade kostnaderna nedan ar berdknade utifran de kriterier for
lagerhéllning som TLV foreslar.78

Tabell 8.2. Uppskattning av de arliga lagerhalining- och lagerféringskostnaderna
motsvarande 2 — 6 manaders minimilager

Minimilager Beraknad kostnad (Lagerforings- Beraknad justerad kostnad (miljoner
motsvarande och lagerhallningskostnader) kronor)
2 manader 101 121,2
3 méanader 202 242 4
4 manader 303 363,6
5 méanader 404 484.8
6 manader 505 606
Kalla: TLV

Not: Lakemedelsforetagen antas redan i dag ha ett minimilager om en manads normalférbrukning
vilket inte ersatts av staten.

Not 2: Den justerade kostnadsberdkningen tar hojd for osakerheter kring varors ursprung och
lakemedelsbolags internprissattning.

Kostnaderna ovan kan sittas i relation till utredningens uppskattning av kostnader
for lakemedel till f61jd av en ny lag om lagerhéllningsskyldighet for
sjukvardsprodukter.” Dar uppskattades kostnaden for sex manaders minimilager
till 207 miljoner kronor per ar nir systemet var fullt implementerat. Utredningens
uppskattning av kostnader inkluderar parallellhandlade likemedel och
licenslakemedel. Enligt TLV:s forslag uppskattas kostnaderna for sex ménaders
minimilager till 505 — 606 miljoner kronor per ar, exklusive administrativa
kostnader. Den huvudsakliga forklaringen till skillnaden mellan uppskattningarna
ligger i hur medellagervirdet faststills. I TLV:s uppskattning faststills
medellagervirdet genom en differentierad nedskrivning utifran produkttyp och typ
av forsiljning. I utredningens uppskattning faststills medellagervardet genom att
forsaljningsvardet for alla produkter skrivs ner med 70 procent. TLV bedomer att en
sddan niva pa nedskrivning riskerar att underskatta foretagens faktiska
anskaffningskostnader for de lidkemedel som omfattas av lagerhéllningsskyldighet.

78 Licenslikemedel och parallellhandlade 1ikemedel 4r undantagna. Likemedel med okant
ursprung klassas som originallikemedel.
79 En stdrkt forsorjningsberedskap for hélso- och sjukvdrden (SOU 2021:19), s. 1115.
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8.7.3 Kostnader for parallellhandlade lakemedel och licenslakemedel

TLYV foreslar i kapitel 3 och 4 att parallellhandlade likemedel och licenslikemedel
ska undantas fran krav pa lagerhallning. Om regeringen inte vill undanta
parallellhandlade likemedel och licenslakemedel helt fran lagerhallningsskyldighet
har TLV ldmnat alternativa forslag till hur de skulle kunna omfattas av krav pa
lagerhallning med sirskilda regler. Nedan foljer en beskrivning av hur kostnaderna
for ersattning skulle kunna beriknas for sddana lakemedel.

Kostnader for lagerhallning av parallellhandlade lakemedel

Om parallellhandlade likemedel ska omfattas av lagerhallningsskyldighet foreslar
TLV att ett troskelvarde anvands som anger att ett lakemedel ska ha haft 50 procent
av forsiljningen i en utbytesgrupp i 24 ménader for att lagerhallningsskyldighet ska
uppkomma. Kostnaderna for att inkludera parallellhandlade liakemedel i
lagerhéllningsskyldigheten med ovan angivet troskelviarde anges nedan for
motsvarande tva till sex ménaders normalforbrukning (tabell 8.3). Dessa kostnader
giller endast parallellhandlade lakemedel.

Tabell 8.3. Uppskattning av de arliga kostnaderna for en lagerhallningsskyldighet for
parallellhandlade lakemedel motsvarande 2 — 6 manaders minimilager

Minimilager motsvarande Miljoner kronor

2 manader 0,7

3 ménader 1,4

4 ménader 2,2

5 manader 29

6 manader 3,6
Kalla: TLV

Kostnader for lagerhallning av licenslakemedel

Om licensldkemedel ska omfattas av lagerhéllningsskyldighet foreslar TLV att de
ska lagerhallas om varan har haft forsaljning varje ménad under minst 24 manader.
Kostnaderna for att inkludera licenslikemedel i lagerhallningsskyldigheten anges
nedan for motsvarande tva till sex ménaders normalférbrukning (tabell 8.4). Dessa
kostnader giller endast licenslakemedel.

Tabell 8.4. Uppskattning av de arliga kostnaderna fér en lagerhallningsskyldighet for
licenslakemedel motsvarande 2 — 6 manaders minimilager

Minimilager motsvarande Miljoner kronor
2 manader 0,9
3 méanader 1,8
4 manader 2,8
5 manader 3,7
6 manader 4.6

Kélla: TLV
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8.7.4 Totala statliga kostnader for lagerhallningsskyldigheten

Ersattningen till foretagen, tillsammans med de administrativa kostnaderna for
staten, medfor att kostnaden for den foreslagna lagerhallningsskyldigheten
uppskattas till totalt mellan 204 — 245 miljoner kronor per ar for tre manaders lager
(tabell 8.5).

Tabell 8.5 Totala statliga kostnader for lagerhaliningsskyldigheten, miljoner kronor.

Minimilager Ersattning till  Justerad ersattning Lépande Total
motsvarande foretag till foretagen? administrativa

kostnader?
2 manader 101 121,2 2-3 103 -124
3 manader 202 242,4 2-3 204 — 245
4 manader 303 363,6 2-3 305 - 367
5 manader 404 484.,8 2-3 406 — 488
6 manader 505 606 2-3 507 — 609

Kalla: TLV

1 Osakerhetsjusterad ersattning eftersom TLV inte kanner till foretagens internprissattning.
2 Utover detta tillkommer 4 miljoner i administrativa engangskostnader vid inférande.

Denna kostnad kan stillas i relation till de kostnader som uppkommer av att inte ha
lager. Utredningen anvinde tre olika metoder for att uppskatta kostnaderna for
restnoteringar. De uppskattades ar 2021 till mellan 294—882 miljoner kronor per ar
for bade slutenvard och 6ppenvard.8° Sedan dess har antalet restnoteringar okat.

80 En stdrkt forsorjningsberedskap for hélso- och sjukvdrden (SOU 2021:19), s. 1035-1039.
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9 Plan for inférande av
lagerhallningsskyldighet

De distributorer som skoter lagerhallningen at de flesta ladkemedelsforetag
behover 18—24 ménaders framforhallning fran beslut om en lagstadgad
skyldighet for l1ikemedelsforetagen att hélla lager i Sverige infors till dess att de
kan ta emot utékade volymer i lager. For lakemedelsforetagen ar det tillrackligt
med cirka nio manaders forberedelsetid.

Om den foreslagna lagen om lagerhéllningsskyldighet for sjukvardsprodukter
beslutas behover ocksé en stodordning tas fram for en tjanst av allméant
ekonomiskt intresse.

TLV behover ta fram foreskrifter for hur ersattningen till foretagen for krav pa
lagerhallning ska berdknas. Bade Likemedelsverket och TLV behdver ta fram
rutiner och it-st6d for hantering av de uppgifter som respektive myndighet far.
Vid ett inforande av en lagerhallningsskyldighet for lakemedel bor
administrationen och uppgiftslamnandet kring den sa langt méjligt samordnas
med hanteringen av nationell 1agesbild for 1akemedel.

Om TLV far i uppdrag att betala ut sddan ersittning kan det, tillsammans med
periodens vara-systemets betydelse for liakemedelsférsorjningen, medfora att
det kan finnas skal for regeringen att 6verviaga om TLV ska utses till
beredskapsmyndighet.

Vid inforande av en skyldighet for lakemedelsforetag att lagerhalla vissa lakemedel
behover flera aktorer tid att forbereda sig for detta. Foretagen behdover tillverka eller
omfordela mer ldkemedel till den svenska marknaden i ett uppstartsskede.
Distributorerna behover kunna lagerhalla storre mangder lakemedel an i dag, vilket
innebar att de kan behova bygga ut befintliga lokaler eller fa tillgang till nya lokaler.
Darutover behover ansvariga myndigheter anpassa it-system och ta fram regelverk
och rutiner for att administrera en sddan skyldighet och ersattningen kopplat till
den.

9.1 Det behtvs minst 18 manaders forberedelsetid

Likemedelsforetagen har framfort att de behover en period om cirka nio ménader
fran det att lagen om lagerhéllningsskyldighet for sjukvardsprodukter beslutas av
riksdagen till dess att lagerhéllningsskyldigheten intrader. Tillverkande
lakemedelsforetag behover numera for de flesta varor mellan sex till nio ménaders
forberedelse for att kunna 6ka produktionen for svenska marknaden och fa hit
varorna. Vissa varor kan produceras pa kortare tid medan andra kraver dnnu langre
tid frén bestillning till dess att varorna finns i lager i Sverige.

De tva stora distributorer som skéter lagerhallningen &t de flesta ldkemedelsforetag
har framfort att de behover veta att det finns beslutade krav i lag pa 6kad
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lagerhallning innan de kan investera i utokade lokaler. De behover darfor minst 18
manader, men onskar giarna 24 manader, fran det att riksdagen beslutar lagen om
lagerhallning av sjukvardsprodukter till dess att krav pa lagerhéllning borjar galla

for att de ska klara av att hantera 6kade volymer av lakemedel i lager.

Forberedelsetiden behover vara langre om lagerhallningsskyldigheten ska omfatta
sex manaders minimilager an om den ska avse tre manaders minimilager. TLV
bedomer i nulédget att 4ven krav pa tre manaders minimilager behover beslutas 18
maénader innan lagerhallningsskyldigheten ska borja gélla. TLV bedomer ocksa att
ett stegvis inforande av krav pa vilka volymer som ska lagerhéllas inte ar
andamalsenligt om tre manaders normalforbrukning ska lagerhallas, eftersom det
generellt finns en manads minimilager redan i dag. Ett stegvis inforande av de extra
tvd manadernas lager bedoms inte namnvart kunna korta den tid som
distributorerna behover for att utoka sina lokaler. Med en sa lang forberedelsetid
som 18 ménader bor alla lakemedelsforetag hinna fylla pa sina lager av lakemedel
och det bor dirmed inte behdvas ndgon sarskild hantering av dispenser av det
skilet under det forsta éret.

Eftersom regelverket for lagerhallningsskyldigheten utgar fran att skyldigheten att
lagerhalla intrader vid ett arsskifte bor det beaktas nar ikrafttradandet beslutas.
Om lagerhéllningsskyldigheten ska omfatta tre médnaders normalférbrukning bor
bestammelser om sanktionsavgifter och 6vriga tillsynsatgarder sdsom
vitesforeldgganden kunna trada i kraft samtidigt som lagens 6vriga bestimmelser.

9.2 Fortsatt utredning av vissa fragor

I kapitel 11 1damnar TLV forslag till nya bestaimmelser i lagen om lagerhéllning av
sjukvardsprodukter som reglerar ersiattning till foretagen for ckade kostnader for
lagerhallning. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer
bemyndigas att meddela ytterligare foreskrifter om saddan erséattning. For att vara
forenliga med EU:s regelverk for statsstod behover kravet pa lagerhallning av
ldkemedel utformas som en tjanst av allmant ekonomiskt intresse och en
stodordning bor tas fram. I en sddan forordning bor TLV bemyndigas att foreskriva
om hur ersittningen till foretagen ska beridknas och hur ersiattningen ska betalas ut.
Den formel for ersittning som beslutas bor ses 6ver arligen och dndras vid behov.
Bland annat behover den viktade kapitalkostnaden och riskrantan ses 6ver
regelbundet for att vara relevanta. TLV bor ocksé arligen folja upp nivan pa
ersittning utifran hur féretagen redovisar sina kostnader for att se om det finns
behov att inféra kostnadskontrollerande mekanismer i regelverket.

Likemedelsverket kommer att behova ta fram ett it-stod for att hantera beslut om
lagerhallningsskyldighet, dispensansokningar och beslut, samt tillsyn av
lagerhallning. Ett sddant system bor si langt mojligt samordnas med systemet for
nationell lagesbild for lakemedel for att undvika att parallella strukturer byggs upp.
I TLV:s uppdrag ingar inte att féresla hur tillsynen 6ver lagerhallningsskyldigheten
ska bedrivas eller hur sanktionsavgifter ska berdknas. Det behover utredas sarskilt
av Likemedelsverket.
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TLV har redan i dag tillgdng de uppgifter om forsaljning av ladkemedel inom 6ppen-
och slutenvard som behdvs for att kunna lamna underlag till Likemedelsverket om
vilken lagerhallningsskyldighet som ska galla for respektive lakemedel. TLV behover
ta fram it-stod for att kunna hantera ansokningar om utbetalning av erséttning till
foretagen for lagerhallning. Ett sidant system bor tas fram i dialog med
branschforetradare i syfte att sakerstalla ett effektivt och transparent system som
dessutom haller nere arbetsbelastningen for samtliga parter. Nar nationell lagesbild
for 1akemedel har inforts behover TLV fa del av uppgifter fran E-hdlsomyndigheten
om lagerhéallning av aktuella lakemedel manadsvis under foregaende kalenderar.

TLV bor 16pande folja kostnadsutvecklingen for lagerhallningssystemet. Detta kan
foljas i relation till uppskattningen av kostnaden for systemet som har redovisats i
detta uppdrag. Uppgifter om lagerhallningskostnader behover analyseras for att
anviandas i samband med den arliga 6versynen av berdkningen av ersittning.

Statliga myndigheter med ansvar inom en eller flera viktiga samhéllsfunktioner och
vars verksamhet har sarskild betydelse for krisberedskapen och totalforsvaret ska
vara beredskapsmyndigheter. Inom beredskapssektorn hilsa, vard och omsorg ar
Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, Folkhidlsomyndigheten och E-hdlsomyndigheten
beredskapsmyndigheter. TLV bedomer att det kan finnas skil for regeringen att
overvaga om aven TLV bor vara beredskapsmyndighet inom sektorn. En tidigare
utredning (SOU 2021:25) foreslog att TLV kunde adjungeras vid behov i samverkan
inom sektorn. Av flera anledningar bedoms det inte vara tillrackligt. Det har under
det senaste aret blivit tydligt hur betydelsefull TLV:s hantering av periodens vara-
systemet ar for att sdkerstilla en fungerande likemedelsforsorjning till
oppenvarden. Om TLV darutéver far ansvar for hantering av ersittning till foretag
for beredskapslagerhallning kan det ocksd medfora att det stalls hogre krav pa
bland annat beredskapsplanering och kontinuitetshantering.

9.3 Andra pagaende arbeten som kan paverka
inforandet av en lagerhallningsskyldighet for
|akemedel

Eftersom arbetet med att dteruppbygga totalforsvaret och 6ka beredskapen i
samhallet pagar for fullt har regeringen beslutat om flera uppdrag till myndigheter
som kan paverka inférandet av en lagerhallningsskyldighet for
lakemedelsforetagen. Dessa beskrivs kort nedan.

9.3.1 Socialstyrelsen har tagit fram underlag for lagerhallning pa niva 2
och upphandlat lakemedel till niva 3

Socialstyrelsen har haft i uppdrag av regeringen att ta fram underlag for vilka
sjukvéardsprodukter som bor omfattas av hilso- och sjukvardens
forsorjningsberedskap. Socialstyrelsen lamnade flera delredovisningar. Forst en
redovisning av sjukvardsprodukter som behovs for traumavard, darefter den
rapport som innehdll en lista 6ver substanser som behovs for att bedriva vard som
inte kan ansta. Uppdraget slutredovisades i februari 2024 dé listan utokades med
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ytterligare substanser. 8! Darutover har Socialstyrelsen fatt i uppdrag av regeringen
att kopa in och lagra sjukvardsprodukter som behovs for traumavard till statliga
siakerhetslager (niva 3).82

9.3.2 Forsvarsmaktens upphandling av omsattningslager pa niva 3

Forsvarsmakten har upphandlat en apoteksaktor som ska utfora viss
omsittningslagring av lakemedel i Sverige for Forsvarsmaktens rakning.
Apoteksaktoren kommer att kopa in lakemedel fran lakemedelsforetag for att sedan
sjalv ansvara for att omsétta dessa i olika delar av sin egen verksamhet. Sddana
inkop skulle kunna paverka den totala forsiljningsvolymen for enskilda produkter
under den tid som lagret byggs upp. Men det bedoms inte f ndgon markbar
paverkan pa de totala volymer som foretagen kan bli skyldiga att lagerhélla i
Sverige. I dialog med TLV har Forsvarsmakten framhallit vikten av att om det inf6rs
en lagerhallningsskyldighet for lakemedelsforetag i Sverige behover ocksa
geografiska aspekter av lagerhéllningen ur ett totalférsvarsperspektiv beaktas.

9.3.3 Folkhalsomyndigheten har genomfért en forstudie om buffertlager av
antibiotika

Folkhilsomyndigheten har haft i uppdrag av regeringen att genomfora en forstudie
av en ersattningsmodell for att sakerstilla tillgangligheten till ett buffertlager av
prioriterade dldre antibiotika. Myndigheten redovisade sitt uppdrag i en rapport i
mars 2024. Inom ramen for forstudien foreslar Folkhalsomyndigheten en modell
for att upphandla tillganglighet till ett omsattningsbart centralt buffertlager av dldre
antibiotikaprodukter. Modellen innebar att lakemedelsforetagen erbjuds ersittning,
villkorad av att de kvartalsvis ska visa att de héller ett buffertlager hos distributor
motsvarande sex ménaders normalforbrukning av en specifik produkt.
Mpyndigheten foreslar en arlig lagerersattning pa 400 000 kronor per produkt
definierat som substans, beredningsform och styrka. For produkter med en arlig
forsaljning understigande 850 000 kronor, erbjuds ytterligare forsaljnings-
kompensation upp till denna summa. Folkhdlsomyndigheten foreslar att regeringen
ger myndigheten i uppdrag att testa och implementera ersiattningsmodellen i en
pilotstudie.83

Vissa av de antibiotika som omfattas av Folkhidlsomyndighetens modell med
buffertlagring av antibiotika finns dven pa den listan som Socialstyrelsen har tagit
fram Over vard som inte kan anstad. Om det infors en lagerhallningsskyldighet
behover det tydliggoras om sddana likemedel ska omfattas av
lagerhéllningsskyldighet eller upphandlas av Folkhalsomyndigheten.
Folkhélsomyndigheten skriver i sin rapport att om en generell
lagerhallningsskyldighet infors s& kan Folkhdlsomyndighetens upphandlade
buffertlager av de berérda produkterna troligtvis avvecklas, men det extra

81 Socialstyrelsen, Underlag for vilka sjukvardsprodukter som bor omfattas av hdlso- och
sjukvdrdens forsorjningsberedskap — slutredovisning av regeringsuppdrag, 2024.

82 Regeringsbeslut den 16 februari 2023, Uppdrag att kopa in och lagra
sjukvardsprodukter som behovs for traumavdrd till statliga sdkerhetslager, S2023/00681
(delvis).

83 Folkhalsomyndigheten, En forstudie om en ny ersdttningsmodell for att tillhandahdlla
ett buffertlager av vissa antibiotikaprodukter, 2024, artikelnummer: 23244.
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ekonomiska incitamentet bor kvarsta i ndgon form. Hur detta incitament kan
utformas bor da utredas vidare.

9.34 Lakemedelsverkets arbete med en nationell lagesbild dver lakemedel
i Sverige

Lakemedelsverket och E-hdlsomyndigheten fick ar 2022 i uppdrag av regeringen att
i samarbete gora en forstudie om atgarder for att Lakemedelsverket ska kunna
sammanstilla en nationell 14gesbild over tillgang, lokalisering och férbrukning av
humanlakemedel respektive relevanta medicintekniska produkter i Sverige. I
februari 2023 lamnade Lakemedelsverket en redovisning avseende lakemedel.84 I
den rapporten foreslas en rad forfattningsandringar for att mojliggora for
Lakemedelsverket att 16pande fa uppgifter fran olika aktorer i forsorjningskedjan
over vilka lakemedel de har i lager. Det foreslds bland annat att partihandlare ska
lamna uppgifter till E-hdlsomyndigheten som ar nodvéandiga for att
Lakemedelsverket ska kunna skapa en nationell lagesbild over tillgang och
efterfrdgan pa lakemedel. I regleringsbreven for budgetaret 2024 fick
Lakemedelsverket och E-hdlsomyndigheten i uppdrag att gemensamt forbereda ett
system for att ta fram en nationell lagesbild over tillgdng och efterfragan for
lakemedel. I uppdraget ingar bland annat att forbereda for en framtida daglig
inrapportering av information om forséljning och lager av 1ikemedel fran
partihandel och 6ppenvardsapotek.85

Aven i 7 kap. i den foreslagna lagen om lagerh&llningsskyldighet for
sjukvardsprodukter som TLV nu har att se 6ver finns en skyldighet for
lakemedelsforetag, och i vissa fall partihandlare, att lamna de uppgifter om
lagerhallningen som behovs for utredning, planering eller tillsyn av lagerhallningen,
samt for vissa ytterligare andamal. Inrapportering av uppgifter for
lagerhallningsskyldighet bor samordnas med uppgiftslamnandet for nationell
lagesbild, detta for inte skapa parallella inrapporteringsstrukturer i liknande fragor.

9.35 Beredskapslagring av lakemedel i andra europeiska lander

Behovet av hojd beredskap pa lakemedelsomradet ar aktuell i manga lander. Flera
europeiska lander har antingen redan nagon typ av beredskapslagring eller haller pa
att bygga upp det. Det skiljer sig &t mellan linderna hur manga olika lakemedel som
lagerhalls och hur lagerhallningen organiseras men det syftar till att sakra en 6kad
tillgang till ldkemedlen i de enskilda linderna. Vidare pagar en rad EU-
gemensamma initiativ for lagerhallning av 1ikemedel. Dessa kan paverka foretagens
mojligheter att bygga upp lager i Sverige.

84 Lakemedelsverket, Forstudie infor framtagandet av en nationell ldgesbild 6ver
tillgangen till likemedel och medicintekniska produkter, Regeringsbeslut S2022/01265,
Redovisning gdllande ldkemedel, 2023, Dnr: 1.1.8-2022-016969.

85 Regeringsbeslut 2023-12-21, I:11, Regleringsbrev for budgetaret 2024 avseende
E-hilsomyndigheten, samt Regeringsbeslut 2023-12-21, I1:3, Regleringsbrev for budgetéret
2024 avseende Likemedelsverket.
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10 Forslagens forenlighet med EU-
ratten

Kravet pa lagerhéllning av likemedel ar forenligt med EU-rattens regler om fri
rorlighet.

TLV bedomer att den ersiattning som myndigheten foreslar ar ett statsstod och att
kravet pa lagerhallning bor utformas som en tjanst av allmant ekonomiskt intresse.
TLV bedomer ocksa att ersiattningen kan utformas pa ett siatt som ar férenligt med
EU-ratten.

Den foreslagna lagen om lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter bedoms
vara en saddan teknisk foreskrift som omfattas av Europaparlamentets och radets
direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informationsforfarande
betriaffande tekniska foreskrifter och betriaffande foreskrifter for
informationssamhallets tjanster. Den behéver darfor anmalas till EU-
kommissionen via Kommerskollegium.

I detta kapitel beskrivs hur de forslag TLV lamnar forhaller sig till EU-rétten.

Utredningen har bedomt att forslaget till lag om lagerhallning av
sjukvardsprodukter ar forenligt med EU-ritten och att forslaget inte behover
anmalas enligt artiklarna 15.7 och 39.5 tjanstedirektivet. TLV gor ingen annan
bedomning i den frégan.

10.1  BedOmning av forslagens paverkan pa den fria
rorligheten for varor

I artikel 811 EU:s humanldkemedelsdirektiv8® anges att innehavaren av ett
godkiannande for forsaljning av ett 1dkemedel och distributorerna av detta
ldkemedel som faktiskt slapps ut pa marknaden i en medlemsstat, inom granserna
for sina ansvarsomraden, ska ombesorja tillrackliga och fortlopande leveranser av
lakemedlet till apotek och personer som ar behoriga att lamna ut likemedel sa att
patienterna i den berérda medlemsstaten far sina behov tillgodosedda. Vidare anges
att atgarderna for att tillampa artikeln dessutom bor vara berattigade med hiansyn
till skyddet av folkhilsan och sta i proportion till syftet med detta skydd, i enlighet
med fordragets bestimmelser, sirskilt bestimmelserna om fri rorlighet for varor
och konkurrens.

10.1.1 Prévning av en atgards forenlighet med den fria rorligheten for varor

Nir lagstiftning foreslas inom omréaden dar EU-gemensamma regler inte galler fullt
ut behover principen om fri rorlighet av varor i artikel 34 i fordraget om Europeiska

86 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanliakemedel.
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unionens funktionssitt (FEUF) respekteras. Enligt artikel 34 FEUF ska kvantitativa
importrestriktioner samt atgirder med motsvarande verkan vara forbjudna mellan
medlemsstaterna. Principen innebar att varor ska kunna cirkulera fritt inom
unionen, vilket medfor att atgarder som kan hindra detta — sa kallade
handelshinder - enligt huvudregeln inte ar tillatna. Enligt rattspraxis avser det alla
atgarder som direkt eller indirekt, faktiskt eller potentiellt kan hindra handeln inom
gemenskapen. Enligt artikel 36 FEUF ska bestaimmelserna i artikel 34 FEUF inte
hindra sddana forbud mot eller restriktioner for import, export eller transitering
som grundas pa hansyn till intresset att skydda manniskors hélsa och liv. Sidana
forbud eller restriktioner far dock inte utgora ett medel for godtycklig
diskriminering eller innefatta en fortackt begransning av handeln mellan
medlemsstaterna.

For att ta stillning till om en nationell atgird ar forenlig med inre marknadsregler i
EU bor foljande tva huvudfragor stillas.

1. Utgor atgirden ett hinder mot fri rorlighet av 1akemedel (artikel 34)?

2. Om sa ar fallet, kan atgarden rattfardigas (artikel 36 och EU-domstolens praxis)?

Om atgarden enligt punkt 2 kan motiveras pa objektiva grunder stills slutligen
fragan om atgirden ar proportionerlig.

TLV kommer att ta stillning till om myndighetens forslag avseende foretag som
tillhandahaller originallikemedel och generiska likemedel ar férenligt med inre
marknadsregler i EU genom att genomfora en sddan provning som har beskrivits
tidigare i avsnittet.

10.1.2 Fragan om hinder mot den fria rérligheten

TLV bedomer att konkurrensen pa den inre marknaden inte kommer att paverkas i
négon storre omfattning genom den foreslagna lagerhallningsskyldigheten.
Eftersom skyldigheten utgér fran substansniva ar utgangspunkten att
konkurrerande produkter behandlas lika. Lagerhallningsskyldigheten kan dock
innebira en viss paverkan pa konkurrensen eftersom vissa foretag kan ha enklare
att etablera och halla lager an andra foretag. De flesta foretag har viss lagerhallning
i Sverige redan i dag. Beroende pa hur stora lager det enskilda foretaget har i
nulaget blir kravet pa tillkommande lagerhallning olika betungande. Storre foretag
med ménga produkter kan {3 stordriftsfordelar i kostnader for lagerhallning, vilket
kan ge en viss fordel nir det infors krav pa 6kade lagervolymer. Aven foretag med fa
men lonsamma produkter kan ha en viss fordel i detta avseende. De flesta av de
lakemedel som kommer att omfattas av den nu aktuella lagerhallningsskyldigheten
tacks av patent eller dataskydd och har darmed marknadsexklusivitet. De har
diarmed en begransad konkurrens.

Att staten ersatter foretag for 6kade kostnader till foljd av ett lagstadgat krav pa
lagerhallning av 1ikemedel framjar konkurrens eftersom detta gor det mgjligt for
foretag med sma marginaler att fortsatt verka pa den svenska marknaden. Ju
enklare systemet for ans6kan om ersattning utformas desto mindre paverkar det
marknadsforutsattningarna for sma foretag. Administrativa kostnader for att
ansoka om ersittning skulle framfor allt kunna fa negativ paverkan pa foretag med
mindre lo6nsamma produkter som siljs i sméa volymer. For dessa skulle de
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administrativa kostnaderna for att ansoka om ersattning kunna bli s hoga att de
overstiger ersiattningen de skulle kunna fa for lagerhéllningen. Det finns exempel pa
detta fran Finland, dar vissa foretag har valt att inte ansoka om ersattning eftersom
de administrativa kostnaderna for detta overstiger ersattningen de kan fa fran
staten for lagerhallningen. For att minimera foretagens administrativa borda har
TLYV foreslagit tva olika regler for foretagen, beroende pa storleken pé den arliga
ersattningen. Nar ersattningen ar lagre an 2,5 miljoner kronor per ar racker det att
en firmatecknare verifierar anskaffningsvardet av det kapital som ar budet i lagret.
Men nér ersattningen overstiger 2,5 miljoner kronor behover det intygas av en
revisor. Att foretag som tar emot mindre an 2,5 miljoner kronor i ersattning inte
behover bekosta en revisor som ska intyga anskaffningsviardet medfor att en del av
den negativa paverkan pa grund av administrationskostnader uteblir. Detta ar
sarskilt viktigt for foretag som har en relativt liten forsaljning i Sverige. TLV:s
forslag till ersiattning baseras pa faktiska anskaffningskostnader, en viktad kalkyl-
och riskranta samt ersiattning for lagerhallningskostnader. Darfor bedoms péaverkan
pa handeln mellan medlemsstaterna som mycket begransad. TLV anser darfor att
det ar tveksamt om det kan betraktas som ett hinder mot den fria rorligheten. For
det fall det skulle ses som ett hinder kan det rattfardigas, av foljande skal.

10.1.3 Forslagen kan rattfardigas pa objektiva grunder

Hinder mot den fria rorligheten kan i vissa fall rattfardigas. Enligt artikel 36 FEUF
ska bestammelserna i artikel 34 FEUF inte hindra sidana forbud mot eller
restriktioner for import, export eller transitering som grundas pa hansyn till
intresset att skydda ménniskors hélsa och liv. EU-domstolen har i praxis slagit fast
att behovet av att sdkerstilla en stabil forsorjning i landet for viktiga medicinska
andamal, och i synnerhet av att garantera en stabil, sdker och hogkvalitativ
lakemedelsforsorjning till befolkningen, kan vara ett giltigt skil for att, enligt artikel
36 FEUF, uppstilla hinder for handeln mellan medlemsstaterna, savitt detta syfte
ar hanforligt till skyddet for manniskors liv och hilsa.8”

Den foreslagna lagerhéllningsskyldigheten for 1akemedel syftar till att skydda
manniskors liv och hilsa. Detta framgar av 1 § forslaget till lag om lagerhéllnings-
skyldighet for sjukvardsprodukter "Bestimmelserna i denna lag syftar till att skydda
manniskors liv och hélsa och uppratthalla totalforsvarets forméaga i situationer da
forsorjningen av sjukvardsprodukter inte ar tillracklig for att tillgodose behoven i
halso- och sjukvérden i Sverige eller for att sdkerstilla att Sverige ska kunna
fullgora internationella 6verenskommelser.” TLV bedomer darfor att forslagen kan
rattfardigas pa objektiva grunder och att krav pa lagerhallning kan inforas med stod
av artikel 36 FEUF.

10.1.4 Forslagen ar proportionerliga och icke-diskriminerande

Forutom att en atgard ska kunna rattfardigas pa objektiva grunder kravs ocksa att
syftet med dtgéarden ar proportionerlig i forhéllande till paverkan pa den fria
rorligheten.

Enligt praxis fran EU-domstolen ska det vid bedomningen av proportionalitets-
principen pa folkhidlsoomradet beaktas att ménniskors hilsa och liv ges hogsta

87 EU-domstolens dom av den 18 september 2019, VIPA, C 222/18.
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prioritet bland de varden och intressen som skyddas genom FEUF och att det
ankommer pa medlemsstaterna att faststilla pa vilken niva de vill sikerstilla
skyddet for folkhédlsan och pa vilket satt denna niva ska uppnas. Eftersom nivan i
fraga kan variera mellan medlemsstaterna, ska medlemsstaterna medges ett
utrymme for skonsmassig bedomning. Det forhallandet att bestimmelserna i en
medlemsstat dr mindre ingripande 4n dem som géller i en annan medlemsstat
innebar inte att de sistnimnda ar oproportionerliga.®® En lagstiftning som
inskranker nagon av fordragets grundlaggande friheter, sdsom den fria rorligheten
for varor, kan dock endast anses vara motiverad savitt den ar agnad att sakerstalla
forverkligandet av det efterstravade legitima malet, och inte gar utover vad som ar
nodvandigt for att uppna detta mal.

TLV bedomer att original- och generikaforetag, som tillverkare av lakemedel, har
goda mojligheter att bygga upp och underhéalla omsittningslager av lakemedel i
enlighet med den forteckning Socialstyrelsen tar fram.

I enlighet med vad utredningen har redogjort for i sina betinkanden ar
omsattningslager nodvandigt for Sveriges lakemedelsforsorjning under tider da det
forekommer storningar i forsorjningen. Lagerhallningsskyldigheten omfattar endast
lakemedel som av Socialstyrelsen har bedomts vara nodvandiga for vard som inte
kan ansta. TLV foreslar att mangden lakemedel som ska lagerhallas, atminstone
inledningsvis, ska motsvara tre manaders normalforbrukning av lakemedlet i
Sverige. Den minskade méngden likemedel som ska lagerhallas bor paverka
handeln pa den inre marknaden i mindre omfattning 4n den mangd som
utredningen foreslog om sex manaders normalforbrukning. Det alternativ TLV
forordar for ersiattningen till de som ar lagerhéllningsskyldiga kommer att utga fran
faktiska kostnader for lagerhallningen och lagerforingen for att undvika under- och
overkompensation. De nimnda faktorerna syftar till att paverka handeln med
ldkemedel i sa liten utstrackning som mojligt. Med hansyn till syftet med den
foreslagna lagerhallningsskyldigheten, att forslagen kommer att leda till ett battre
skydd for méanniskors hilsa och liv och att paverkan pa den fria rorligheten pa den
inre marknaden endast bedoms som potentiell bedomer TLV att forslagen ar
proportionerliga och darfor ar forenliga med EU:s regler om den inre marknaden.

Forslagen ar ocksa icke-diskriminerande eftersom lagerhallningsskyldigheten utgar
fran substanser. Alla foretag som séljer originallikemedel och generiska likemedel
pa den svenska marknaden som innehaller dessa substanser omfattas av samma
krav pa lagerhéllning. Reglerna traffar inhemska och utldndska foretag pd samma
satt.

10.1.5 Beddmning avseende parallellhandlade lakemedel och
licenslakemedel
De foretag som tillhandahaller parallellhandlade likemedel och licenslikemedel
omfattas inte av den tillhandahallandeskyldighet som finns i artikel 81 i
humanlikemedelsdirektivet.

88 EU-domstolens dom av den 18 september 2019, VIPA, C 222/18.
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I kapitel 3 och 4 foreslas att parallellhandlade lakemedel respektive licensldkemedel
undantas fran krav pa lagerhéallning. Forslagen att parallellhandlade liakemedel
respektive licenslakemedel helt undantas fran en lagerhallningsskyldighet innebar
ingen forandring fran nuvarande forhéllanden och forslagen bedoms vara forenliga
med principen om fri rorlighet pa den inre marknaden.

Parallellhandlade lakemedel

Om regeringen inte anser att parallellhandlade lakemedel bor undantas helt foreslar
TLV som alternativ 16sning att parallellhandlade ldkemedel omfattas av krav pa
lagerhéllning om de har haft minst 50 procent av forsiljningen i en utbytesgrupp
under minst 24 manader. For det fall parallellhandlande 1akemedel skulle omfattas
av ett sddant krav pa lagerhallning bedoms dven ett saidant krav vara forenligt med
de inre marknadsreglerna.

De foretag som bedriver parallellhandel med likemedel kan inte paverka tillgdngen
till 1akemedel. Det medfor att parallellhandlare i vissa fall, d& det inte finns tillgadng
till en viss vara, inte kommer att ha faktisk mgjlighet att uppna de krav som stalls i
den foreslagna lagen om lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter.
Parallellhandlare kommer siledes att ha betydligt svarare an 6vriga
lakemedelsforetag att fa tillgang till tillracklig mangd varor for att uppfylla kravet pa
tre ménaders normalférbrukning.

P& grund av svarigheterna att fa tillgang till lakemedel kommer en parallellhandlare
i storre utstrackning an tillverkande liakemedelsforetag behova bedéma om vinsten
som kommer av att tillhandahélla varan viger tyngre dn risken att bli foremal f6r en
sanktionsavgift pa grund av bristande lagernivéer.89 Ett sitt att undvika
sanktionsavgift kan vara att foretagen ansoker om dispens fran kravet pa
lagerhéllning om de inte kan fa tag pa de volymer av aktuellt l1ikemedel som krévs
enligt lag.

Svarigheter att uppna de lagstadgade lagernivaerna och risken att behéva betala
sanktionsavgift kan leda att parallellhandlare véljer att limna den svenska
marknaden vilket skulle kunna paverka den fria rorligheten av likemedel inom EU.
Hur stor paverkan pa den fria rorligheten blir beror pa hur ménga parallellhandlade
varor som omfattas av lagerhallningsskyldigheten och vilka foljdeffekter det skulle
fa pa de parallellhandlande foretagens 6vriga verksamhet. TLV:s alternativa forslag
att bara de parallellhandlade likemedel som har haft minst 50 procent av
forsaljningen i en utbytesgrupp under 24 manader kan enligt TLV rattfardigas
enligt artikel 36 FEUF for att skydda manniskors hilsa och liv. Det bedéms ocksa
vara proportionerligt eftersom det bara omfattar de parallellhandlade likemedel
som har statt for over halften av forsiljningen i en utbytesgrupp och foretaget har
kunnat tillhandahalla en sidan méngd varor l6pande under de senaste tva aren.
Forslaget ar ocksa icke-diskriminerande eftersom lagerhallningsskyldigheten utgar
fran substanser. Alla parallellhandlare som siljer 1ikemedel pa den svenska
marknaden som innehéller dessa substanser omfattas av samma krav pa
lagerhallning. Reglerna traffar inhemska och utlandska foretag pa samma sétt.

89 Utredningen foreslar att sanktionsavgift om hogst 100 miljoner kronor ska kunna utga vid
overtradelser av bestimmelserna avseende bland annat faststillda lagernivéer.
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Licenslakemedel

Om regeringen inte anser att licensldkemedel bor undantas helt foreslar TLV som
alternativt forslag att licenslikemedel ska lagerhéllas om de har haft kontinuerlig
forsaljning i Sverige varje manad i minst 24 manader. For det fall licenslakemedel
skulle omfattas av ett sddant krav pa lagerhallning bedoms aven ett sidant krav
vara forenligt med de inre marknadsreglerna.

Foretag som tillhandahaller licenslikemedel har liknande svarigheter att bygga upp
och uppritthéalla de lagstadgade lagernivierna som parallellhandlare har. Risken att
behova betala sanktionsavgift kan leda att foretag som tillhandahaller
licenslakemedel viljer att lamna den svenska marknaden vilket skulle kunna
paverka den fria rorligheten av 1iakemedel inom EU. Hur stor paverkan pa den fria
rorligheten blir beror pa hur manga licenslakemedel som omfattas av
lagerhallningsskyldigheten och vilka foljdeffekter det skulle fa pa foretagens ovriga
verksamhet. TLV:s alternativa forslag att bara de licenslakemedel ska lagerhallas
som har haft kontinuerlig forsaljning i Sverige varje manad i minst 24 manader kan
enligt TLV rattfardigas enligt artikel 36 FEUF for att skydda ménniskors hélsa och
liv. Det bedoms ocksa vara proportionerligt eftersom det bara omfattar de
licenslakemedel som har haft kontinuerlig forsaljning i Sverige varje manad i minst
24 manader. Forslaget ar ocksa icke-diskriminerande eftersom
lagerhallningsskyldigheten utgér fran substanser. Alla foretag som siljer
licenslakemedel pa den svenska marknaden som innehaller dessa substanser
omfattas av samma krav pa lagerhallning. Reglerna traffar inhemska och utlandska
foretag pa samma sitt.

10.2 Statsstod

10.2.1 Ersattningen ar ett statsstod

Statsstod ar nar det offentliga stodjer en ekonomisk verksamhet med offentliga
medel och det resulterar i att mottagaren far en fordel gentemot andra aktorer pa
marknaden. Det finns regler som styr statens majligheter att ge en sddan offentlig
finansiering. EU:s statsstodsregler finns i artiklarna 107-109 i férdraget om
Europeiska unionens funktionssitt (FEUF). Reglerna innehaller granser for
medlemsstaternas majligheter att med offentliga medel fa st6dja en viss
verksamhet. En atgird kan utgora statligt stod enligt artikel 107 i FEUF dven om
den inte har till syfte att fraimja inhemskt naringsliv. Statsstod far bara lamnas om
det har godkéants av Europeiska kommissionen eller har utformats enligt sarskilda
undantagsregler eller de sarskilda regler som finns for vissa typer av ersittning.

For att en ersittning ska anses utgora ett statligt stod enligt artikel 107.1 FEUF
kravs att samtliga kriterier i artikelns forsta stycke ar uppfyllda:

« Atgirden ska kunna kopplas till det offentliga och ska finansieras
med offentliga medel.

« Atgiirden ska vara riktad till vissa verksamheter eller viss produktion.
« Verksamheter som atgirden riktar sig till ska bedriva ekonomisk
verksambhet.

« Atgiirden ska ge mottagaren en fordel.
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« Atgirden ska snedvrida eller hota att snedvrida konkurrensen och
paverka handeln mellan EU:s medlemsstater.

TLV bedomer att samtliga rekvisit ar uppfyllda nir det géller forslaget om
ersattning till 1akemedelsforetag for krav pa lagerhallning och att ersattningen
darfor ar ett statsstod. Statsstod kan under vissa forutsattningar vara forenligt med
EU-rétten, bland annat om det utformas som en tjanst av allméant ekonomiskt
intresse.

10.2.2 Erséttning bor lamnas for en tjanst av allmént ekonomiskt intresse
Den foreslagna ersittningen till lakemedelsforetag som omfattas av krav pa
lagerhéllning uppfyller kriterierna i punkt 2 artikel 106 FEUF och utgor darfor
ersattning for en tjanst av allméant ekonomiskt intresse. For tjanster av allmant
ekonomiskt intresse finns bade undantagsregler och sirskilda regler som om de
tillampas medfor att en ersittning ska anses vara forenlig med EU:s
statsstodsregler. Exempel pa detta ar de fall da stodet ar sa lagt att det inte anses
paverka handeln inom EU eller om det uppfyller kriterierna i kommissionens SGEI-
beslut.o°

Nar det giller stod som ar sa laga att de inte paverkar handeln mellan
medlemsstaterna anges att stod till foretag som tillhandahaller en tjanst av allméant
ekonomiskt intresse behover inte anmalas till kommissionen om det understiger
750 000 euro under en trearsperiod.o! Enligt TLV:s berdkningar kan ett fatal foretag
fa ersattning som overstiger denna niva. Det innebar att stodordningen inte kan
undantas frdn anmalan till kommissionen genom denna bestimmelse.

10.2.3 Kommissionens SGEI-beslut kan tillampas

Fragan blir da om villkoren i kommissionens SGEI-beslut ar uppfyllda. For att
SGEI-beslutet ska kunna tillimpas maste stodet ges till ett eller flera foretag som
anfortrotts att tillhandahélla en tjanst av allmént ekonomiskt intresse. De berérda
foretagen maste ha anfortrotts en sarskild uppgift av det offentliga, det vill siga
staten, kommunen eller regionen, inom ramen for respektive myndighets
behorighet. SGEI-beslutet forutsitter att foretaget som far stodet har en skyldighet
att tillhandahalla tjansten. I det aktuella fallet med krav pa lagerhallning foreslas en
skyldighet i lag for de foretag som uppfyller kriterierna for lagerhallning i lagen om
lagerhallning av sjukvardsprodukter. Likemedelsverket foreslas besluta om vilken
lagerhallningsskyldighet som géller for respektive foretag under kommande
kalenderar. I ett sidant beslut bor dé en hanvisning goras till att ersattning kan
lamnas for detta uppdrag i enlighet med SGEI-beslutet.

90 Kommissionens beslut av den 20 december 2011 om tillimpningen av artikel 106.2 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt pa statligt stod i form av ersiattning for
allménnyttiga tjinster som beviljas vissa foretag som fatt i uppdrag att tillhandahélla
tjanster av allmént ekonomiskt intresse.

9t Artikel 3 punkterna 1 och 2 i Kommissionens férordning 2023/2832 av den 13 december
2023 om tillimpningen av artiklarna 107 och 108 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssatt pa stod av mindre betydelse som beviljas foretag som tillhandahéller tjanster
av allmant ekonomiskt intresse.
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SGEI-beslutet kan anvandas som statsstodsrattslig grund for att ge stod till ett
foretag, bland annat for stod som inte 6verstiger ett arligt belopp pa 15 miljoner
euro for tillhandahéllande av tjanster av allmant ekonomiskt intresse inom andra
omraden an transport och infrastruktur for transport. Om ersattningsbeloppet
varierar under den period da de anfortrodda tjansterna utfors ska det arliga
beloppet beriknas som ett genomsnitt av de arliga ersattningsbelopp som forvintas
under uppdragsperioden.o2 TLV:s forslag till ersattning for krav pa lagerhallning
innebar att ersittningen till foretagen kommer att ligga under 15 miljoner euro per
ar. SGEI-beslutet kan darfor tillampas vid bedomningen om erséattningen ar forenlig
med EU:s statsstodsregler.

10.2.4 Den féreslagna ersattningsmodellen ar férenlig med kommissionens
SGEI-beslut

Niar SGEI-beslutet kan tillaimpas pa det aktuella stodet méaste ersiattningen utformas
enligt artikel 5 i SGEI-beslutet. Ersattningen far bara tacka de kostnader som
tillkommer pa grund av de skyldigheter som foretaget har och en rimlig vinst. En
central fraga ar vad som ska anses utgora en rimlig vinst for en verksamhet. Enligt
SGEI-beslutet avser vinstbegreppet den kapitalavkastning som skulle kravas av ett
typiskt foretag som overviager om det ska tillhandahalla tjansten av allmant
ekonomiskt intresse under hela den period som den officiella handlingen om
tilldelning galler, med hansyn tagen till graden av risk. Med avkastning pa eget
kapital avses den internranta som foretaget far fran sitt investerade kapital Gver
perioden for tillhandahallande av tjansten. Graden av risk beror pa den berérda
sektorn, typen av tjanst och ersattningens art. I allt vasentligt tycks detta innefatta
en sedvanlig berakning av viktad kapitalkostnad. Om tillhandahéallandet av tjansten
av allméint ekonomiskt intresse inte forknippas med en betydande kommersiell eller
avtalsrelaterad risk, sarskilt om nettokostnaden for att tillhandahalla tjansten av
allmint ekonomiskt intresse i allt vasentligt kompenseras fullt ut i efterhand, far
den rimliga vinsten inte 6verskrida den tillampliga swap-riantan plus ett
riskpremietillagg pa 100 rantepunkter. En kapitalavkastning som inte 6verstiger
den relevanta swap-rantan plus en premie pa 100 baspunkter anses under alla
omstandigheter vara rimlig.93

TLV bedomer att den ersattningsmodell som foreslas dar anskaffningskostnaden
multipliceras med en viktad kapitalkostnad som ar specifikt framtagen for de
lakemedelsforetag som verkar pa den svenska marknaden och har varor som kan
omfattas av lagerhallningsskyldigheten bor utgora en rimlig vinst.

Om foretaget som anfortros uppdraget dven bedriver en annan verksamhet, méaste
kostnaderna for de olika delarna av foretagets verksamhet siarredovisas i foretagets
interna redovisning.

92 Artikel 2 punkt 1a Kommissionens beslut av den 20 december 2011 om tillimpningen av
artikel 106.2 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt pa statligt stod i form av
ersiattning for allmannyttiga tjinster som beviljas vissa foretag som fatt i uppdrag att
tillhandahalla tjanster av allmént ekonomiskt intresse.

93 Tandvards- och lakemedelsférmansverket, Redovisning av uppdrag att folja

upp och utvdrdera statsbidrag till apotek i glesbygd - regeringsuppdrag
(S2013/9047/SAM), 2015.
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Enligt artikel 2.2 i SGEI-beslutet far en tjanst inte anfortros ett foretag langre an tio
ar om inte tjansten kraver betydande investeringar som behover skrivas av under en
langre period enligt allmant accepterade redovisningsprinciper. Enligt SGEI-
beslutet kan ett nytt uppdrag beslutas och tilldelas efter att tiden l6pt ut. Om inte
andra regler som till exempel upphandlingsreglerna kraver en ny
konkurrensutsattning, ar det alltsd mojligt att forlanga uppdraget med samma
utforare. SGEI-beslutet innebar dock att behoriga myndigheter pa nytt maste
bedoma behovet av att anfortro ett foretag den aktuella tjansten och viga in
marknadsforutsattningarna. Lagerhallningsskyldigheten kommer att beslutas for
ett ar i taget och darefter kommer forutsiattningarna for lagerhallning att provas pa
nytt infor nasta ar. Det dr dirmed forenligt med SGEI-beslutet. Sammantaget
bedomer TLV att ersittningen till foretag for okade kostnader for lagerhéllning bor
utformas som ersattning for en tjanst av allmant ekonomiskt intresse. Eftersom det
uppfyller kriterierna i kommissionens SGEI-beslut behover det inte anmalas till
kommissionen.

10.2.5 Konsekvenser av att tillampa SGEI-beslutet

Tillamningen av SGEI-beslutet kommer att paverka foretagens ekonomiska
redovisning. For sidana foretag som dven bedriver annan verksamhet 4n tjanster av
allmint ekonomiskt intresse finns det enligt artikel 5 punkt 9 i SGEI-beslutet krav
pa att det ska det klart framga av den interna redovisningen vilka kostnader och
intdkter som hianger samman med tjansten av allmént ekonomiskt intresse och
vilka kostnader och intdkter som avser andra tjanster samt parametrarna for
fordelning av kostnaderna och intidkterna.

Konsekvenser for staten beskrivs bland annat i artikel 6 punkt 1 i SGEI-beslutet dar
det anges att medlemsstaterna ska se till att den beviljade ersiattningen for
tillhandahallande av tjansten av allmént ekonomiskt intresse uppfyller kraven i
SGEI-beslutet och i synnerhet att foretaget inte tar emot nagon kompensation
utover det belopp som faststallts i enlighet med kriterierna i SGEI-beslutet.
Medlemsstaterna ska utfora regelbundna kontroller eller se till att kontroller utférs,
atminstone vart tredje ar under den period da den anfértrodda tjansten
tillhandahalls och vid utgingen av den perioden.

En annan konsekvens for staten bestar i att vartannat ar lagga fram en rapport om
genomforandet av SGEI-beslutet till kommissionen.

10.2.6 En stédordning i form av en forordning bor tas fram

Enligt artikel 4 forsta stycket i SGEI-beslutet ska tillhandahallandet av tjanster av
allmint ekonomiskt intresse anfortros det berérda foretaget genom en eller flera
officiella handlingar, som varje medlemsstat sjilv far faststilla formen for. I dessa
handlingar ska foljande information finnas med:

a) Inneborden av skyldigheterna i samband med tillhandahallandet av
allmannyttiga tjanster och skyldigheternas varaktighet.

b) Foretaget och, i forekommande fall, det territorium som berors.

c¢) Inneborden av exklusiva eller sarskilda rattigheter som beviljats foretaget av den
beviljande myndigheten.
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d) En beskrivning av ersattningsmekanismen och parametrarna for att berakna,
kontrollera och se 6ver ersattningen.

e) Atgirder for att undvika och &terkriva eventuell 6verkompensation.

f) En hanvisning till SGEI-beslutet.

For att ersattningen for lagerhallning ska uppfylla kriterierna i artikel 4 SGEI-
beslutet foreslar TLV att en stodordning i form av en forordning tas fram dar
ovanstdende information anges.

10.2.7 Anmalan av tekniska foreskrifter

Den foreslagna lagen om lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter stiller
rattsligt tvingande krav pa en del av de lidkemedelsforetag som tillhandahaller
lakemedel pa den svenska marknaden. TLV bedomer darfor att den foreslagna lagen
sannolikt ar en sddan teknisk foreskrift som omfattas av Europaparlamentets och
radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsforfarande betraffande tekniska foreskrifter och betraffande
foreskrifter for informationssamhallets tjanster.

Tekniska foreskrifter som omfattas av direktivet ska anmalas till Kommissionen.
Hur en sddan anmailan ska goras framgar av forordningen (1994:2029) om tekniska
regler.
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11  Forfattningsforslag

De forslag som lamnas i denna rapport medfor att det forslag till lag om
lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter som finns i SOU 2021:19 behover
andras i vissa delar. Nedan lamnas forslag till sidana andringar.

Lydelse i SOU 2021:19 Foreslagen lydelse
1 kap.
38

I lagen finns foljande kapitel:
— inledande bestammelser (1 kap.),
— uttryck i lagen (2 kap.),
— skyldigheter for enskilda, regioner och kommuner att

lagerhalla sjukvardsprodukter (3 kap.),
— dispenser (4 kap.),
— statliga sakerhetslager (5 kap.),
— anvandning av sjukvardsprodukter som lagerhélls och

ateruppbyggnad av lager (6 kap.),
— uppgiftsskyldighet (7 kap.),
— tillsyn (8 kap.), och - tillsyn (8 kap.),
— sanktionsavgift (9 kap.). - sanktionsavgift (9 kap.), och

- ersdttning (10 kap.)

Kommentar: I avsnitt 7.2 foreslas att de foretag som omfattas av
lagerhéllningsskyldighet ska fa ekonomisk ersattning for detta. Det finns darfor
behov av ett till kapitel dar detta regleras.

3 kap.
18§
Skyldighet att lagerhalla 1ikemedel Skyldighet att lagerhalla 1akemedel
enligt 2 § giller for enligt 2 § giller for den som innehar ett

1. den som innehar ett godkdnnande for godkannande for férsiljning av
forsiljning av 1akemedel och omfattar ~ likemedel och omfattar likemedel som
lakemedel som siljs med stod av enbart siljs med stod av enbart godkdnnandet.
godkannandet,

2. den som till Sverige

parallellimporterar eller

parallelldistribuerar ett ldkemedel och

omfattar likemedel som importerats

eller distribuerats pd det sqttet,

3. den som till Sverige for in ett

ldkemedel som kan sdljas med stod av

licens.
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Kommentar: Till f6ljd av forslaget att parallellhandlade lakemedel och
licenslakemedel inte ska omfattas av lagerhallningsskyldighet behover
bestammelsen dndras. I forslaget till ny 3 kap. 1 § tas punktlistan bort och forsta
punkten ingdr i forsta stycket. Punkterna 2 och 3 kan tas bort. I begreppet den som
innehar ett godkdnnande for forsaljning av lidkemedel” omfattas inte
parallellimporterade och parallelldistribuerade lakemedel. Parallellhandlade
lakemedel far inget godkannande i Sverige utan i stillet ett forsaljningstillstand.
Lakemedelsverket beviljar tillstdnd att sédlja parallellimporterade ldkemedel i
Sverige och European Medicines Agency (EMA) utfardar meddelande for
parallelldistribution som mojliggor parallelldistribution av ett centralt godkant
ldkemedel fran ett annat EES-land till Sverige. Dessa betraktas inte som ett
lakemedelsgodkannande. Licenslakemedel har inte heller nagot godkannande for
forsaljning i Sverige (de siljs med stod av att apoteken far ett sarskilt tillstand till
forsiljning, en licens, som ar tidsbegriansad.) Darfor omfattas varken
parallellhandlade likemedel eller licenslakemedel av lagerhéllningsskyldighet med
denna utformning av bestimmelsen.

Lydelse enligt SOU 2021:19 Foreslagen lydelse
3 kap.
28§
Lakemedel som ar godkanda for Lakemedel som ar godkanda for
forsiljning i Sverige eller som forsiljning i Sverige ska lagerhallas
far sdljas hdar med stod av licens ska under forutsattning att

lagerhallas under forutsattning att

1. regeringen har foreskrivit det, och

2. lakemedlet har silts till )ppenvardsapotek eller hilso- och sjukvarden i Sverige
det narmast foregdende kalenderaret.

Kommentar: I kapitel 4 foreslés att licensldkemedel ska undantas fran
lagerhallningsskyldighet. Darfor foreslds en dndring av forsta meningen. Punkterna
1 och 2 ar oférandrade.

Lydelse enligt SOU 2021:19 Foreslagen lydelse
3 kap.
38
Lagerhallningsskyldighet enligt 2 § giller inte for
1. lakemedel som omfattas av utbyte 1. forsdljningsvolymer av lakemedel
enligt 21 § forsta stycket lagen inom ldkemedelsformdnerna som
(2002:160) om lakemedelsformaner omfattas av utbyte enligt 21 § forsta
m.m., stycket lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.,

2. lakemedel som enligt beslut av 2. lakemedel som har salts i farre an 25
Ldakemedelsverket eller domstol forpackningar under det foregaende

dr utbytbart mot ett annat likemedel,  kalenderaret, eller
om forbrukningen av ldkemedlet enligt

de berdkningsgrunder som angesi9 §

inte uppgdar till mer



an tva procent av den totala
forbrukningen inom den grupp av
utbytbara likemedel som ldkemedlet
tillhor,

3. lakemedel vars godkianda hallbarhet
ar kortare dn 24 manader, eller

4. licenslikemedel med samma aktiva
substans, samma styrka och

samma ldkemedelsform som ett
ldkemedel som dar godkdnt for
forsdljning i Sverige och som normalt
finns tillgdngligt har.
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3. lakemedel vars godkianda hallbarhet
ar kortare dn 24 manader.

Kommentar: I 3 kap. 3 § foreslas punkten 1 dndras si att det ar
forsaljningsvolymer av ladkemedel inom likemedelsforménerna som omfattas av
utbyte enligt 21 § forsta stycket lagen (2002:160) om lakemedelsforméaner, det s&
kallade periodens vara-systemet, som inte omfattas av lagerhallningsskyldighet.
Ovrig forsiljning av samma likemedel som sker exempelvis till regionerna omfattas
av lagerhallningsskyldighet. Det innebar att varor som vid forsaljning till
oppenvarden ingar i periodens vara-systemet och darmed inte omfattas av
lagerhallningsskyldighet, anda kommer att behova lagerhéllas utifran tre manaders
normalforbrukning till slutenvarden. Punkten 2 foreslas dndras sa att
lagerhéllningsskyldigheten inte géller for ldkemedel som har silts i farre dn 25
forpackningar under foregdende kalenderar. Punkten 4 tas bort eftersom TLV
foreslar att licenslakemedel inte ska omfattas av lagerhallningsskyldighet.

Lydelse i SOU 2021:19

Foreslagen lydelse

3 kap.

Den som enligt detta kapitel ar skyldig
att lagerhalla en sjukvardsprodukt ska
fran och med den 1 januari varje
kalenderar lagerhalla fardigstallda
sjukvardsprodukter i en miangd som,
om inte annat har foreskrivits,
motsvarar sex ménaders forbrukning
av produkten i Sverige. Lagerhallna
produkter ska motsvara de produkter
som har silts det foregaende
kalenderaret.

Om forbrukningen av en
sjukvardsprodukt minskar med 20
procent eller 6kar med 25 procent
under perioden den 1 oktober narmast
foregdende kalenderar till och med den
31 mars innevarande ar och denna
Okning eller minskning inte utgor en
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Den som enligt detta kapitel ar skyldig
att lagerhalla en sjukvardsprodukt ska
fran och med den 1 januari varje
kalenderar lagerhalla fardigstillda
sjukvardsprodukter i en miangd som,
om inte annat har foreskrivits,
motsvarar tre manaders forbrukning av
produkten i Sverige. Lagerhallna
produkter ska motsvara de produkter
som har silts det foregaende
kalenderaret.

Om férbrukningen av en
sjukvardsprodukt ékar eller minskar
med minst 25 procent under perioden
den 1 april nirmast foregdende
kalenderar till och med den 31 mars
innevarande ar, ska den
lagerhallningsskyldige anpassa sitt



dterkommande sdsongsvariation, ska
den lagerhallningsskyldige anpassa sitt
lager till den forandrade forbrukningen

senast den 1 juli det innevarande aret.
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lager till den forandrade forbrukningen
senast den 1 juli det innevarande aret.

Kommentar: I SOU 2021:19 foreslar utredningen en lagerhallningsskyldighet
motsvarande sex ménaders normalforbrukning. TLV foreslar i avsnitt 2.2 att
lagerhéllningsskyldigheten ska motsvara tre manaders normalférbrukning. Darfor
behover forsta stycket dndras. Vidare foreslar TLV i avsnitt 8.2.2 att den historiska
forsaljning som ska ligga till grund for lagerhallningsskyldigheten ska berdknas pa
tolv manaders medelforsiljning i stillet for de nio manader som utredningen
foreslog. TLV foreslar ocksa att lagerhallningsskyldigheten ska justeras fran och
med den 1 juli varje ar om forsiljningen 6kat eller minskat med minst 25 procent,
i stiillet for om den minskat med 20 procent eller kat med 25 procent. Aven vid
bedomningen av om lagerhallningsskyldigheten ska justeras foreslas den historiska
forsaljningen beraknas pa tolv manader. Nar historisk forsaljning beraknas pa tolv
manaders medelforsiljning kan hanvisningen till sdsongsvariationer tas bort.

Lydelse i 2021:19

Foreslagen lydelse

3 kap.

98§

De méngder som enligt 8 § ska lagerhallas ska, om inte annat har foreskrivits, for
varje lagerhallningsskyldig beraknas med utgangspunkt i den
lagerhallningsskyldiges genomsnittliga historiska forsaljning eller inkop av

sjukvardsprodukten.

Berakning enligt 8 § forsta stycket ska
ske med utgangspunkt i forsaljningen
till 6ppenvardsapotek och hilso- och
sjukvarden i Sverige under perioden
den 1 januari till och med den 30
september narmast foregaende
kalenderaret.

Berakning enligt 8 § andra stycket ska
ske med utgingspunkt i forsaljningen
till oppenvardsapotek och hilso- och
sjukvarden i Sverige under perioden
den 1 oktober niarmast foregaende
kalenderar till och med den 31 mars
innevarande ar.

Berakning enligt 8 § forsta stycket ska
ske med utgangspunkt i forsaljningen
till 6ppenvardsapotek och hilso- och
sjukvarden i Sverige under perioden
Jrdn och med den 30 september
ndrmst foregdende kalenderar och tolv
mdnader tidigare. Om en
sjukvdrdsprodukt inte har sdlts under
hela denna period sker berdkning
utifran det antal manader som
sjukvardsprodukten har haft
forsdljning.

Berikning enligt 8 § andra stycket ska
ske med utgangspunkt i forsaljningen
till 6ppenvardsapotek och hilso- och
sjukvarden i Sverige under perioden
den 1 april nirmast foregdende
kalenderar till och med den 31 mars
innevarande ar.
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Kommentar: TLV foreslar i avsnitt 8.2.2 att historisk forsiljning som ligger till
grund for berdkning av lagerhallningsskyldighet ska baseras pa medelférsiljning
under tolv manader. Genom att basera lagerhallningsskyldigheten pa forsaljningen
under tolv ménader undviks justeringar som hanfors till sisongsvariationer.
Perioden som ligger till grund for berdkningen av lagerhallningsskyldigheten
foreslas galla fran och med den 30 september och tolv ménader tidigare. TLV
foreslar aven att den andra matperioden som avser att fanga forandringar i
forsaljningsvolymer ocksa utokats till tolv manader och géller for perioden 1 april ar
1— 31 mars ar 2.

Lydelse i SOU 2021:19 Foreslagen lydelse
3 kap.
15§
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far, om det behovs
for att anpassa lagerhallningen till andra vardbehov eller till sarskilda
omstandigheter, meddela

1. foreskrifter om annan tid for 1. foreskrifter om annan tid for
lagerhéllning av en sjukvardsprodukt  lagerhallning av en sjukvardsprodukt
an sex manader, och an tre ménader, och

2. forskrifter om berdkning av mangder pa andra grunder an den
lagerhéallningsskyldiges genomsnittliga historiska forsaljning eller inkop av en
sjukvardsprodukt.

Kommentar: I avsnitt 2.2.3 foreslas att det i ett forsta steg infors en skyldighet for
foretag att halla tre manaders normalforbrukning i lager i Sverige. Som en f6ljd av
det forslaget foreslas en sddan dndring i punkten 1.

Foreslagen lydelse
10 kap. Ersdttning

18

Den som har varit
lagerhaliningsskyldig enligt 3 kap. har
rdtt till ersdttning fran staten for
Okade kostnader for lagerhdllning.

Regeringen eller den myndighet
regeringen bestdmmer far meddela
foreskrifter om hur sadan ersdttning
ska berdknas och betalas ut.

Kommentar: TLV foreslar i avsnitt 7.2 att de foretag som ar
lagerhallningsskyldiga enligt 3 kap. lagen om lagerhallningsskyldighet for
sjukvardsprodukter ska kompenseras for 6kade kostnader for lagerhéllning genom
att en statlig myndighet betalar ut ersattning for sidan lagerhallning. Hur
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ersattningen ska berdknas och betalas ut bor anges i forordning och
myndighetsforeskrifter. Eftersom nagot motsvarande system med utbetalning av
ersattning inte fanns med i utredningens forslag forslas att bestimmelser om
ersattning for lagerhallning fors in i ett nytt kapitel 10 i lagen om
lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter. Grunderna for hur ersattningen
ska beraknas bor anges i forordning som reglerar ersattning for krav pa
lagerhéllning som en tjanst av allmint ekonomiskt intresse. TLV foreslas
bemyndigas att foreskriva nairmare om beridkning av erséttning och se 6ver denna
regelbundet.
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Bilaga 1 Filtreringar av Socialstyrelsens
lista

Utgangspunkten for vilka ladkemedel som foreslas omfattas av
lagerhallningsskyldighet dr Socialstyrelsens lista 6ver vilka l1ikemedelssubstanser
som behovs for vard som inte kan ansta. Socialstyrelsens lista omfattar i skrivande
stund 893 substanser som behovs for vard som inte kan anstd%4. Med denna lista
som utgangspunkt har TLV identifierat 882 substanser med fullstindiga ATC7-
koder. Utifran dessa ATC7-koder har sedan 11 377 varor (unika NPLpackID) med
forsaljning inom 6ppen- och slutenvarden under ar 2023 identifierats.

Utifran vilka ldkemedel som omfattas av krav pa lagerhéllning enligt 3 kap. 1 och
3 §§ lagen om lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter har sedan varor som
omfattas av foljande kriterier exkluderats:

e Forsaljningsvolymer for lakemedel inom periodens vara-systemet,
e extempore och lagerberedningar, samt
¢ lidkemedel vars godkinda hallbarhet ar kortare dn 24 manader.

Nar dessa filtreringar gjorts kvarstar 10 154 varor inom 825 ATC7-koder (se figur 1).
Nir alla NPLpackID som ligger under en ATC7-kod filtreras bort innebér det att det
inte kommer att finnas nagra lagerhallna varor inom dessa ATC7-koder inom ramen
for den nu aktuella lagerhallningsskyldigheten. Det innebar att flera ATC7-koder
som Socialstyrelsen har bedomt ar viktiga for att bedriva vard som inte kan ansta i
praktiken inte kommer att omfattas av krav pa lagerhallning. Det medfor att
Socialstyrelsen och andra berérda aktorer som exempelvis regioner,
Folkhilsomyndigheten och Forsvarsmakten kan behova 6verviga om sddana
substanser bor lagerhéllas i extra volymer inom ramen for annan regional eller
statlig beredskapslagring.

94 Socialstyrelsen (2024), Underlag for vilka sjukvardsprodukter som bor omfattas av
hdlso- och sjukvardens forsorjningsberedskap — slutredovisning av regeringsuppdrag.
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SoS underlag for beredskapslagring av
likemedelssubstanser
Substanser: n = 8§93

v

SoS underlag med fullstindiga ATC7 koder
ATC7:n =882

'

Har forséljning
NPLpackID: n=11377

v

Omfattas inte av periodens-vara systemet
eller har forsiljning inom slutenvarden
NPLpackID: n=11032

Omfattas av periodens-vara systemet i
oppenvirden och saknar forsiljning
inom slutenvarden
NPLpackID: n =345

v

Uppfyvller kriterier for
lagerhallningsskyldighet
ATC7:n =855
NPLpackID: n =10 154

Icke godkiinda likemedel
NPLpackID: n = 164

Godkiind hillbarhet <24 mén
Nplpackid: n =304

v

Uppfyller krav om minsta antal salda
forpackningar
ATC7:n =825
NPLpackID: n =7 606

Understiger troskelviirde pi minst 25 sialda
forpackningar
NPLpackID: n =2 548

2

I enlighet med TLVs forslag
ATC7:n =784
NPLpackID: n=5658

Parallellhandlade likemedel
NPLpackID: n=1 540

Licenslikemedel
NPLpackID: n =408

Figur 1. Flodesschema 6ver hur lakemedel som kan omfattas av lagerhallningsskyldighet
har filtrerats fram utifrdn Socialstyrelsens lista 6ver substanser som behdvs for vard som

inte kan ansta.
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Bilaga 2 Alternativa ersattningsmodeller

Enligt uppdraget ska TLV analysera de alternativa ersiattningsmodeller som
utredningen redovisade. Darutover far TLV lamna forslag till andra modeller. TLV
ska redovisa modellernas paverkan pa tillgangen till lakemedel, systemet for
prissittning av ldkemedel, konkurrensen pa lakemedelsmarknaden, kostnader for
lakemedelsforménerna, regionerna, patienternas egenavgifter, handelsmarginalen,
apotekens verksamhet samt andra relevanta aspekter. Fordelar och nackdelar ska
anges for de olika modellerna och en samlad bedomning av respektive modell
redovisas. I denna bilaga beskrivs de ersattningsmodeller som TLV har analyserat
men inte foreslar.

Datadriven utbetalning fran en statlig myndighet

Modellen bygger pa samma ramverk som den modell som TLV foreslar, med
utbetalning fran en statlig myndighet. Skillnaden &r att den inte utgar fran
rapporterade kostnader fran foretagen, utan fran data som redan finns tillgangliga
for myndigheter. Eftersom ménga av for- och nackdelarna darfor 4r desamma som
for den foreslagna modellen kommer vi nedan att enbart beskriva skillnaderna
mellan de tvd modellerna for utbetalning fran statlig myndighet.

Ersittningen i den datadrivna modellen bestéar likt den kostnadsbaserade av tva
delar, lagerhallningskostnader och lagerforingskostnader. Begreppen forklaras i
avsnitt 7.3.2 och 7.3.3. Lagerforingskostnaden faststills utifran lagerrdantan och
foretagens medellagerviarde. Medellagervirdet faststills utifran lakemedlets
forsaljningspris, vilket sedan skrivs ner for att komma narmare foretagens
produktionskostnad. Oppenvirdslikemedel skrivs sedan ner mer #n
slutenvardslakemedel for att justera for paslaget for handelsmarginalen.
Nedskrivningen ar mindre for lakemedel med generisk konkurrens, eftersom deras
forsaljningspris i genomsnitt till hogre grad bedoms motsvara
produktionskostnaden.

Ersittningen for lagerhallning baseras pa genomsnittliga lagerhallningskostnader
som varierar beroende pa lagerbetingelse. Med lagerbetingelse avses hur ett
lakemedel forvaras. Lakemedel forvaras i till exempel rumstemperatur, kyl eller
frys, och kan vara narkotikaklassat eller brandfarligt. Uppgifter om sddana
genomsnittliga kostnader inhamtas fran distributérerna av ansvarig myndighet. I
den modell som TLV foreslar i denna rapport med kostnadsbaserad ersittning
baseras kostnader for lagerforing och lagerhéallning i stillet pa uppgifter om varje
varas faktiska kostnader som foretagen lamnar in.

Den datadrivna modellen mojliggor for den statliga myndigheten att styra
ersattningsnivan, vilket okar forutsdgbarheten i systemet jamfort med nar foretagen
sjalva far rapportera in anskaffningsvardet av lakemedlen. Nedskrivningsnivan kan
anpassas beroende pa lakemedlets pris, for att minimera att dyrare ldkemedel far en
oskaligt hog ersattning i forhallande till produktionskostnaden. Modellen har ocksa
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fordelen att den inte kraver nagra ansokningar fran foretagen. Detta minimerar
sarskilt foretagens, men dven den statliga myndighetens administrativa kostnader.

Ett stort hinder med modellen ar att den inte anpassar ersattningen fullt ut efter
varje foretags unika kostnader, vilket gor det mojligt att vissa foretag
overkompenseras. Denna risk gor att modellen blir svarare att utforma sé att den
blir forenlig med EU:s regler for statsstod. Det ar det huvudsakliga skélet till att
TLV inte foreslar denna ersattningsmodell.

En annan nackdel ar att svenska myndigheter i dagslaget saknar tillgang till vissa
former av data kring likemedel. Detta giller framst kring hur likemedlen
lagerhalls, exempelvis om de ar skrymmande vatskor eller om de ar brandfarliga,
vilka bdda medfor hogre lagerhéllningskostnader. Detta okar risken att vissa
ldkemedel som ar sarskilt dyra att lagerhélla kommer att patagligt
underkompenseras i en datadriven modell.

Fordelar:

e Staten kan styra och anpassa ersattningsnivan, vilket 6kar transparensen
och forutsagbarheten gillande storleken pa den totala ersattningsnivan.

e Oppen- och slutenvirdslikemedel kan hanteras inom samma system.

e Prissattningen av likemedel inom ldkemedelsforménerna eller i regionernas
upphandlingar paverkas inte. Darmed paverkas inte patienternas och
regionernas kostnader for likemedel.

e Ersattningen kan anpassas efter vilka lagernivaer foretagen faktiskt har haft
under foregdende ar. Hansyn kan tas till dispensbeslut m.m. som péaverkar
omfattningen av lagerhallningen.

Nackdelar:

e Kan leda till 6verkompensation av vissa foretag, vilket kan gora den svar att
utforma pa ett satt som overensstaimmer med EU:s regler kring statsstod.

e Avsaknaden av vissa data gor det svart att berdkna ersattningen for vissa
lakemedel.

e Vissa typer av ladkemedel kommer att underkompenseras. Det skulle krava
en sirskild hantering av exempelvis infusionsvatskor som har lagt
inkGpspris men dr skrymmande att lagerhélla.
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Tabell 1. Effekter och paverkan av ersattning genom datadriven utbetalning frén statlig
myndighet.

Omrade Bedomd Forklaring
paverkan
Tillgang till lakemedel  Lag Erséattningen kan anpassas efter lakemedlets egenskaper

vilket minskar risken for underkompensation och att
lakemedel forsvinner fran svenska marknaden.

Administration Lag Det krévs en statlig administration for att hantera
ansokningar, utbetalningar och tillsyn av lagernivaer, vilket
kommer att innebéra ett antal heltidstjanster.

Sammanlagda Lag Med lag administration och mgjligheten att berékna och

kostnader reglera ersattningen utifrdn schablonnivaer minskar de
sammanlagda administrativa kostnaderna.

System for Ingen Modellen paverkar inte priset for vare sig foretagen eller

prissattning patienterna.

Konkurrens Lag Lag paverkan pa tillgangen till Idkemedel och ingen

paverkan pa prissattningen av lakemedel innebar goda
forutsattningar for bibehallen konkurrens.

Patientkostnader Ingen Patienternas kostnader for lakemedel paverkas inte.
Slutenvarden Ingen Ingen paverkan pa priset i regionernas upphandlingar.
Handelsmarginalen Ingen Ingen paverkan pa apotekens handelsmarginal.
Apotekens Ingen Systemet kommer inte att involvera apoteken.
verksamhet

Prishgjningar

Utredningen foreslog att 1akemedelsforetagen skulle f& kompensera sig for okade
kostnader for lagerhéllning genom prishdjningar, vilket ar hur likemedelsforetag
kompenseras i de flesta andra europeiska lainder med krav pa lagerhallning. Detta
hade varit mojligt i Sverige for de lakemedel som kops in av regionerna nir nya
upphandlingar genomfors eller genom omférhandling av befintliga avtal. Som
framgar i kapitel 5 omfattas inte alla l1akemedel av avtal med regionerna och for
dessa kan prishgjningar ske nar som helst. Lakemedel som ingar i
ldkemedelsforménerna har dock faststéllda priser, vilket bland annat styr det
generiska utbytet av likemedel pa apotek. Detta gor prishojningar mer komplicerat
att genomfora i denna del av lakemedelsforsorjningen. Vidare paverkar
prishgjningar pa lakemedel inom formanen dven apotekens handelsmarginal, vilket
okar de totala utgifterna for patienter, regioner och stat.

Prishgjningar pa ldkemedel inom likemedelsforménerna skulle paverka foretag
som saljer originallikemedel eller generiska lakemedel negativt ur ett
konkurrensperspektiv, i de fall de konkurrerar med parallellhandlade likemedel,
eftersom TLV foreslar att dessa ldkemedel undantas fran kravet pa lagerhallning.
Detta leder till att foretagen som omfattas av lagerhallningsskyldighet far en
konkurrensnackdel, eftersom de parallellhandlade likemedlen kommer att kunna fa
motsvarande prish6jning utan att ha krav pa lagerhéllning. Det skulle 6ka
kostnaderna for lakemedelsformanerna pa ett oskaligt vis.
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Dartill, eftersom apoteken ska byta ut ett forskrivet lakemedel mot ett tillgingligt
lakemedel inom lakemedelsformanerna med ett lagre faststallt pris skulle original
eller generika behova sianka sina priser for att konkurrera med de parallellhandlade
ldkemedlen. Det skulle medfora att de ddrmed inte skulle bli kompenserade for sina
okade kostnader for lagerhallning i den utstrackning som ar syftet med den
prishojning de har mojlighet att fa.

Kompensation genom prishojningar gor att det ar svart att anpassa ersattningen till
andrade forhallanden. Om det foretag som ar lagerhallningsskyldigt inte lagerhéller
angivna nivaer kan Likemedelsverket besluta om en sanktionsavgift.
Sanktionsavgiftens storlek skulle dd kunna bestimmas sé att den tar bort intakterna
fran den prishojning som ar relaterad till lagerhallningsskyldigheten, men det skulle
vara svart att hirleda vilka belopp det skulle avse. Aven nir ett foretag beviljas
dispens och ddarmed inte behover lagerhilla en viss vara skulle foretaget andé fa
ekonomisk kompensation genom forsiljningen av varan. Det offentliga betalar da
for en lagerhallning som inte finns. Vidare kan forandringar 6ver tid i vilka
lakemedel som omfattas av skyldigheten leda till att prissinkningar behover
genomforas nar en vara inte langre omfattas av krav pa lagerhallning. Dessa
processer kommer att medfora svara bedomningar och leda till 6kade
administrativa kostnader.

Nedan beskrivs olika sitt som foretagen skulle kunna fa ersattning pa genom
prishojningar.

Regelstyrd prishojning

Inom ldkemedelsforméanerna, dér priserna ar reglerade, skulle féretag vars
lidkemedel omfattas av lagerhéllningsskyldighet fa ans6ka om hojning av det
faststallda priset (AIP — Apotekens inkopspris) efter en beslutad formel som ar
baserad pa en genomsnittlig ersittning for kapitalbindning och lagerhéllning.
Formeln anger en hogsta tillaten prish6jning for respektive vara och foretagen kan
ansoka om valfritt pris under den hogsta tillaitna nivan. Denna formel skulle ocksa
kunna anvindas som riktvirde for kompensation till foretagen i regionernas
upphandlingar for de likemedel som omfattas av lagerhallningsskyldighet.
Eftersom upphandlade priser kan gilla i flera ar kan det dock leda till f6rdrojning i
att prishojningar far effekt i slutenvéarden.

Jamfort med andra former av prishojningar sa har denna modell tva huvudsakliga
fordelar. Prish6jningen sker utifrén en berikningsformel som anpassas till
ldkemedlets pris. Det kommer narmare foretagets faktiska kostnader én en fast
prishdjning skulle gora. Det minskar risken for 6ver- och underkompensation. Det i
sin tur minskar risken for att underkompenserade foretag slutar att tillhandahalla
sina liakemedel pa den svenska marknaden. En prish6jning som sker genom en
faststilld berakningsformel 4r administrativt smidig for TLV att hantera. Foretagen
behover ansoka om en prishojning hos TLV, men TLV:s provning av priset blir
regelstyrd genom att TLV forst far kontrollera att varan omfattas av
lagerhéllningsskyldighet, sedan att ansokt pris dr under det hogsta tillatna enligt
berdkningsformeln. I s& fall beviljas ansokt prishéjning.
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Fordelar:

Processen for att hantera mangden prishojningar hade forenklats genom att
hdjningen ar regelstyrd.

Modellen ar utformad for att kunna kompensera likemedelsforetagen olika
baserat pa lakemedelspriset.

Modellen finansieras pa motsvarande satt som lakemedelsformanerna i
ovrigt, det vill sdga genom att kostnaderna fordelas pa patienterna,
regionerna och staten.

Nackdelar:

Okar patienternas kostnader for likemedel.

Apoteken far hojd ersattning via handelsmarginalen trots att de inte far
nagra okade kostnader.

Kostnaderna for ldkemedelsformanerna 6kar genom att hojda priser for
lakemedel inom formanerna medfor att det flytande takpriset hojs. Det
medfor att &ven varor som inte omfattas av lagerhallningsskyldighet kan fa
hoja sina priser upp till ett nytt takpris, till exempel parallellhandlade
lakemedel.

Skapar problem i konkurrensen mellan original eller generika och
parallellhandlade likemedel nir parallellhandlade likemedel undantas fran
krav pa lagerhallning.

Foretagen kompenseras genom forsiljning av lakemedel oavsett om de lever
upp till kraven pa lagerhallning. En eventuell sanktionsavgift behover
utformas for att bade ta bort den ersidttning som foretaget fatt som
kompensation for krav pa lagerhéllning och ha ett avhallande moment. Det
kan bli lattare att hantera i en modell dar prishojningen tagits fram genom
en faststilld formel.
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Tabell 2. Effekter och paverkan av en ersattningsmodell dar foretagen kompenseras genom
regelstyrda prishéjningar

Omrade

Tillgang till lakemedel

Administration

Sammanlagda
kostnader

System for
prisséttning

Konkurrens

Patientkostnader

Slutenvarden

Handelsmarginalen

Apoteken

Beddmd
paverkan

Lag

Medel

Medel

Medel

Medel

Medel

Medel

Medel

Lag

Forklaring

Eftersom prishojningen baseras pa lakemedelspriset leder
det till en mer rattvis ersattning an i vriga
prishdjningsmodeller. Detta minskar risken for att
lakemedelsprodukter férsvinner frdn den svenska
marknaden.

For lakemedel inom lakemedelsformanerna kraver
modellen mindre administration &n den med fria
prishéjningar. TLV behéver initialt resurser nar manga
ansokningar ska handlaggas men detta bor ga att
automatisera i stor utstrackning. Regionerna kan ha hjalp
av formeln for att beddma vilka priser som kan vara rimliga
i upphandlingar. Om det finns behov av omférhandlingar
av befintliga avtal &r en sadan berakningsformel till stor
hjalp for att bestamma nya prisnivaer pa lakemedel som
omfattas av krav pa lagerhallning.

Okade kostnader for lakemedelsférmanerna genom vissa
administrativa kostnader for TLV och en 6kning av
apotekens handelsmarginal.

De hdjda priserna, inklusive 6kad handelsmarginal, leder
till hdgre priser for patienter och regionerna. Hojningen av
takpriset for lakemedel inom formanerna mojliggor for
eventuella utbytbara lakemedel som inte omfattas av
lagerhaliningsskyldigheten, till exempel parallellhandlade
lakemedel, att ocksa hoja sina priser utan att de haft
Okade kostnader.

Ger parallellhandlade lakemedel en konkurrensférdel om
de undantas fran krav pa lagerhallning. De ges méjlighet
att hoja priset utan att ha motsvarande kostnader for
lagerhalining som original och generika skulle ha.

Erséattningen ar ett paslag pa AlP, vilket i sin tur 6kar
apotekens forsaljningspris och darigenom priset for
patienterna.

Eftersom prishojningen inte kan appliceras direkt pa
slutenvarden kommer foretagen att begara hogre priser i
kommande upphandlingar for att kompensera sig for de
kostnadsokningar som lagerhallningsskyldigheten innebar.
Detta medfér hogre kostnader for regionerna.

Apotekens erséttning via handelsmarginalen okar.

Apotekens erséttning via handelsmarginalen tkar utan att
apoteken har nagra dkade kostnader for detta.

En fast ersattningsmodell

Denna modell bygger pa att foretagen far kompensera sig genom att vid behov héja
priset pa lakemedel inom de omréden dar det ar fri prissattning, det vill sdga
utanfor lakemedelsformanerna. Inom likemedelsférménerna dar priserna ar
reglerade skapas en sarskild ersiattning. Likemedelsforetagen far ersattning for
okade kostnader for lagerhéllning genom en fast, nominell hgjning av AIP
(apotekens inkopspris) vid forsiljning inom likemedelsférméanerna av sidana
ldkemedel som omfattas av krav pa lagerhéllning. Likemedelsforetag som omfattas
av krav pa lagerhallning skulle dirmed fa en fast ersattning per sald forpackning.
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Denna ersiattning per forpackning skulle kunna utgora ett riktmarke vid regionernas
upphandlingar av sddana ldkemedel.

Fordelarna med modellen ar att den ar relativt enkel att infora, eftersom alla
ldkemedel som omfattas av krav pa lagerhéllning inom liakemedelsformanerna far
samma hojning. Dartill ar den enkel att forklara, bade for allmanheten och for
foretagen, eftersom det ar en fast nominell prishdjning, som ar oberoende av
lakemedlets kostnad och lagerbetingelser.

Modellen skulle dock innebara en snedvriden ersattning, dar billiga lakemedel
skulle fa en oproportionerligt h6g ersiattning, medan dyra likemedel skulle bli
underkompenserade.% Detta skulle, i kombination med de sanktionsavgifter som
skulle behova tas ut for de foretag som inte uppfyller lagerskyldigheten, leda till en
situation dar de som siljer dyra lakemedel skulle fa incitament att dra sig ur den
svenska marknaden. Den tar inte heller hansyn till hur vl foretaget lever upp till
kravet pa lagerhallning och patienter och det offentliga riskerar att betala for en
lagerhallning som inte finns.

Fordelar:
e Enkelt att infora och forsta.
e Sjalvfinansierat genom prishojning.

Nackdelar:

e Under- och 6verkompenserar foretagens kostnader for lagerhallning.

¢ Kostnaderna for lakemedelsformanerna okar genom att hojda priser for
ldkemedel inom formanerna medfor att det flytande takpriset hojs. Det
medfor att &ven varor som inte omfattas av lagerhallningsskyldighet kan fa
hoja sina priser upp till ett nytt takpris, till exempel parallellhandlade
lakemedel.

o Okar priset for patienterna.

e Genom att AIP okar medfor det att apoteken far hojd ersattning via
handelsmarginalen trots att de inte har nigra 6kade kostnader for
lagerhéllningen.

e Systemet ar inte anpassat for slutenvardslakemedel.

e Skapar problem i konkurrensen med parallellhandlade likemedel.

95 Till en mindre grad géller detta dven lakemedel med lagre jamfort med hogre
lagerforingskostnader per férpackning.
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Tabell 3. Effekter och paverkan av en ersattningsmodell dar foéretagen kompenseras genom
en fast ersattning

Omrade Bedomd Forklaring
paverkan
Tillgang till Iakemedel Hog Den fasta erséattningen kompenserar inte foretagen i relation

till deras kostnader, billigare lakemedel blir
Overkompenserade och dyrare underkompenserade. Risk att
vissa dyrare lakemedel forsvinner fran svenska marknaden.

Administration Lag Hojning bor kunna hanteras utan ansokningar, vilket skulle
innebéra substantiellt mindre administrativt arbete an de
andra prishéjningsmodellerna.

Sammanlagda Medel Apotekens ersattning via handelsmarginalen 6kar. Eftersom

kostnader ersattningen inte anpassas till individuella lakemedel blir de
sammanlagda kostnaderna ytterst beroende av hur nivan pa
den fasta prishojningen beréknas.

System for Medel De hojda priserna, inklusive 6kad handelsmarginal, leder till

prisséttning hdgre priser for patienter och regionerna. Héjningen av
takpriset for lakemedel inom férma&nerna mojliggor for
eventuella utbytbara lakemedel som inte omfattas av
lagerhaliningsskyldigheten, till exempel parallellhandlade
lakemedel, att ocksa héja sina priser utan att de haft ckade
kostnader.

Konkurrens Medel Ger parallellhandlade lakemedel en konkurrensférdel om de
undantas fran krav pa lagerhalining. De ges mgjlighet att
hoéja priset utan att ha motsvarande kostnader fér
lagerhalining som original och generika skulle ha. | den man
forslaget leder till att lakemedel forsvinner fran den svenska
marknaden forsamras konkurrensen.

Patientkostnader Medel Ersattningen ar ett paslag pa AlP, vilket i sin tur okar
apotekens forsaljningspris och darigenom priset for
patienterna.

Slutenvarden Medel Eftersom prishojningen inte kan appliceras direkt pa
slutenvarden kommer foretagen att begara hogre priser i
kommande upphandlingar for att kompensera sig for de
kostnadsokningar som lagerhaliningsskyldigheten innebar.
Detta medfor hogre kostnader for regionerna.

Handelsmarginalen Medel Apotekens erséttning via handelsmarginalen tkar.

Apoteken Lag Apotekens erséttning via handelsmarginalen dkar utan att
apoteken har nagra tkade kostnader for detta.

Kompensation genom fria prishdjningar

Modellen bygger pa att lakemedelsforetagen far ersitta sig for 6kade kostnader for
lagerhallning genom att ansoka om prishojning for de lidkemedel som ska
lagerhallas. Det fungerar for de lakemedel som regionerna koper in, dar priset kan
justeras genom upphandling samt den fria prissattning och konkurrens som redan
existerar diar. Daremot ar det svarare att genomfora inom Oppenvérden, eftersom de
lakemedel som ingéar i ladkemedelsforménerna ar prisreglerade.

Att 1ata foretagen kompensera sig for 6kade lagerhallningskostnader med fria
prishdjningar hade varit en 1amplig metod for manga andra marknader, men pa de
svenska marknaderna for likemedel ar detta olampligt. Patienternas efterfragan pa
lakemedel inom likemedelsforménerna ar mer eller mindre frikopplad fran
lakemedelspriset, eftersom regionerna, och i forlangningen staten, star for den
storsta delen av kostnaden for lakemedel inom hogkostnadsskyddet. Vidare
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omfattas majoriteten av de lakemedel som ingar i lagerhallningsskyldigheten av
patentskydd, vilket innebir att foretagen har monopol pa marknaden. Den
konkurrens som finns i sddana situationer ar mellan originallikemedlet och dess
parallellhandlade lakemedel. Det finns darmed fa incitament for foretagen att
effektivisera sina lagerkostnader, och det kommer vara upp till TLV att gora
bedomningar av rimligheten i varje enskilt prishojningsarende for de lakemedel
som omfattas av lagerhallningsskyldigheten. Sammanfattat ar fri prissattning ar
inte forenligt med den svenska prissattningsmodellen for 1akemedel.

Systemet skulle kriava stora personalforstarkningar hos TLV for att hantera den
okade mangden prish6jningsidrenden, sannolikt ett flertal heltidstjanster. Samtidigt
ar det troligt att handlaggningskostnaderna for foretagen ocksa skulle kunna bli
hoga, eftersom TLV behover fa in ekonomiska underlag for att stodja de ansokta
prishgjningarna.

Fordelar:
e I teorin skulle ersittningen kunna kompensera foretagen for deras faktiska
kostnader for lagerhéllning.
¢ Modellen finansieras genom prishojningarna sa att patienter, regioner och
staten delar pa kostnaderna pa motsvarande satt som inom
lakemedelsforménerna.

Nackdelar:

e Modellen leder till en hog administrativ kostnad hos TLV genom en stor
mangd prishojningsarenden. Blir ocksa administration om lakemedel inte
langre omfattas av krav pa lagerhallning och priset behdver sankas igen.

o Okar priset pa liikemedel for patienterna, regionerna och staten.

e Kostnaderna for ladkemedelsformanerna okar genom att hgjda priser for
ldkemedel inom férmanerna medfor att det flytande takpriset hojs. Det
medfor att aven varor som inte omfattas av lagerhallningsskyldighet kan fa
hoja sina priser upp till ett nytt takpris, till exempel parallellhandlade
lakemedel.

e Genom att apotekens inkopspris 6kar medfor det att apoteken far hojd
ersdttning via handelsmarginalen utan att apoteken har haft négra extra
kostnader.

e Skapar problem i konkurrensen med parallellhandlade likemedel.

o Eftersom foretagen far ersattning genom forsiljning far de kompensation
aven om de inte lever upp till kraven pa lagerhallning. De kommer
visserligen kunna fa en sanktionsavgift fran Lakemedelsverket, men den
behover sittas s pass hogt att den bade tar bort den kompensation
foretagen fatt genom forsiljning och verkar avhéllande for framtida brister i
lagerhallningen.
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Tabell 4. Effekter och paverkan av en ersattningsmodell dar foretagen kompenseras genom
fria prishdjningar

Omrade Bedomd Forklaring
paverkan
Tillgang till Iakemedel  Medel Foretagen behdver anséka om prishdjningar hos TLV, vilket

beroende pa resultat skulle kunna leda till att Iakemedel
dras tillbaka fran den svenska marknaden.

Administration Hog TLV skulle behdva betydligt mer resurser for att hantera det
stora antalet ansokningar om prisékning till féljd av
féretagens okade kostnader.

Sammanlagda Hog Forslaget innebar hdga administrativa kostnader.

kostnader Prisokningarna inom lakemedelsformanerna medfor en
hdjning av apotekens handelsmarginal.

System for Hog De hojda priserna, inklusive 6kad handelsmarginal, leder till

prisséttning hdgre priser for patienter och regionerna. Hoéjningen av

takpriset for lakemedel inom formanerna mojliggor for
eventuella utbytbara lakemedel som inte omfattas av
lagerhaliningsskyldigheten, till exempel parallellhandlade
lakemedel, att ocksa hoja sina priser utan att de haft 6kade
kostnader.

Konkurrens Medel Ger parallellhandlade lakemedel en konkurrensférdel om
de undantas fran krav pa lagerhallning. De ges mdjlighet att
héja priset utan att ha motsvarande kostnader for
lagerhalining som original och generika skulle ha. Om
forslaget leder till att lakemedel forsvinner fran den svenska
marknaden forsamras konkurrensen.

Patientkostnader Medel Erséattningen ar ett paslag pa AlP, vilket i sin tur 6kar
apotekens forsaljningspris och darigenom priset for
patienterna.

Slutenvarden Medel Eftersom prishgjningen inte kan appliceras direkt pa

slutenvarden kommer féretagen att begara hogre priser i
kommande upphandlingar fér att kompensera sig for de
kostnadsokningar som lagerhallningsskyldigheten innebar.
Detta medfér hogre kostnader for regionerna.

Handelsmarginalen Medel Apotekens erséttning via handelsmarginalen tkar.

Apoteken Lag Apotekens erséttning via handelsmarginalen 6kar utan att
apoteken har ndgra dkade kostnader for detta.

Beredskapsavgifter

For lakemedel inom lakemedelsformanerna faststiller TLV enligt 7 § lagen
(2002:160) om likemedelsformaner m.m. de inképspriser och forsédljningspriser
som Oppenvardsapoteken ska anvanda. Skillnaden mellan apotekens inkopspris
(AIP) och forsaljningspris (AUP) utgors av handelsmarginalen. Handelsmarginalen
regleras i TLV:s foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for 1ikemedel och
andra varor som ingér i likemedelsformanerna. Okade kostnader som uppstir av
lagerhéllningsskyldigheten kan erséttas genom att infora en avgift som laggs ovanpa
priset pa lakemedel som siljs pa 6ppenvardsapotek, i likhet med dagens
handelsmarginal. Ett sddant paslag kallar vi beredskapsavgift (tabell 5). Denna
avgift finanserias darmed av patienter upp till hogkostnadsskyddet, darefter av
regioner och stat. Foljande formel visar hur priset paverkas med en
beredskapsavgift. Apoteken behéller handelsmarginalen och tar ut
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beredskapsavgiften som vidareformedlas till staten eller foretagen, beroende pa
specifik modell.

AUP = AIP + handelsmarginalen + beredskapsavgift

I likhet med att ersitta foretagen via prishgjningar s kommer beredskapsavgiften
att lagga delar av kostnaden for lagerhallningen pa patienterna. Fordelarna jamfort
med prishojningar ar att apotekens handelsmarginal inte paverkas, eftersom det ar
ett paslag pa lakemedelspriset som tas ut av de som koper lakemedel och att
konkurrenssituationen mellan original, generika och parallellhandlade 1ikemedel
inte paverkas.

Nedan presenteras tva siatt som beredskapsavgiften kan utformas pa. Dessa skiljer
sig at avseende om avgiften formedlas direkt till foretagen eller via staten. De skiljer
sig ocksa i hur lakemedel som siljs inom slutenvarden kompenseras for
lagerhéllningsskyldigheten.

Beredskapsavgift som betalas via staten

I denna modell ar avgiften skild fran ersiattningen till foretagen. En avgift 1aggs pa
alla l1akemedel som siljs pa apotek. Den formedlas av apoteken till en statlig
myndighet som i tur skéter utbetalning till 1ikemedelsforetagen utifran den
lagerhallningsskyldighet som foretaget har haft under en tidigare period.
Utbetalningen sker i enlighet med TLV:s forslag dar foretagen ersatts genom
utbetalning fran statlig myndighet. Saledes blir beredskapsavgiften ett sitt att
finansiera ersattningen for lagerhallningsskyldigheten.

Det finns flera fordelar med att ha en beredskapsavgift som inte ar kopplad till det
ldkemedel som ska lagerhéllas. En av de fraimsta fordelarna ar den flexibilitet som
detta innebar. En sddan beredskapsavgift kan laggas pa alla lakemedel, oavsett om
de omfattas av krav pa lagerhéllning eller inte. Avgiften behover da inte motsvara
vad det enskilda foretaget ar berattigat till utan kan utformas som ett fast belopp
per forpackning, en andel av lakemedelspriset eller en kombination av dessa.
Modellen underlittar att ratt ersiattning betalas ut till foretagen, i enlighet med
deras faktiska uppfyllnad av lagerhallningskravet, eftersom den statliga
myndigheten betalar ut ersattningen i efterhand.

Modellen ger aven flexibilitet i hur slutenvardslikemedel kan hanteras. Antingen
kan de uteslutas helt fran systemet med beredskapsavgift och i stéllet far foretagen
kompenseras for lagerhéllning genom fri prissiattning i regionernas upphandlingar.
Eller sa kan foretagen fa ersiattning utbetald av en statlig myndighet dven f6r den
forsaljning som skett till slutenvarden och staten och regionerna far tillsammans
komma 6verens om hur slutenvardsdelen bor finansieras. Ett tredje alternativ ar att
beredskapsavgifterna som tas ut vid forsiljning av lakemedel inom 6ppenvarden
aven ska finansiera ersittning for ladkemedel inom slutenvéarden.

Fordelar:
¢ Kan med relativ enkelhet hantera bade foretagens faktiska uppfyllnad av
lagerhallningsskyldigheten och eventuella andringar i skyldigheter eller
ersiattningsnivaer.
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¢ Kan hantera ersittningen for bade oppenvards- och slutenvardslakemedel
inom samma system.
e Modellen ar sjalvfinansierad genom avgiften.

Nackdelar:
e Okat pris for patienter.
e Okad administration for apoteken, eftersom de maste formedla vidare
avgiften till staten.
¢ Kan leda till 6verkompensation till vissa foretag, vilket kan gora den svar att
utforma pa ett sitt som overensstimmer med EU:s regler kring statsstod.

Tabell 5. Effekter och paverkan av en ersattningsmodell dar foretagen kompenseras genom
en beredskapsavgift som betalas via staten.

Omréade Bedémd Forklaring
paverkan
Tillgang till lakemedel Lag Om ersattningsnivan inte ar tillrackligt hog finns det risk att

lakemedel dras tillbaka fran den svenska marknaden.

Administration Lag Kravs en statlig organisation for att hantera utbetalningar
och tillsyn av lagernivaer, vilket kommer att innebara ett
antal heltidstjanster.

Sammanlagda Lag Med relativt laga administrativa kostnader och avsaknad av
kostnader andra kostnadsdrivande aspekter halls kostnaderna nere.
System for Lag Ersattningen ar ett paslag pa apotekens inkdpspris (AlP),
prissattning vilket 6kar kostnaden for patienter or regioner. Om avgiften

tillampas pa alla lakemedel paverkas inte prissattning
mellan lakemedel.

Konkurrens Lag Lag paverkan pa tillgangen till Idkemedel och ingen
paverkan pa prissattningen av lakemedel innebar goda
forutsattningar for bibehallen konkurrens.

Patientkostnader Medel Ersattningen finansieras genom paslag pa priset, paverkar
patientpriset upp till h6gkostnadsskyddet nas.

Slutenvarden Medel Systemet ar inte avsett att omfatta forsaljning till
slutenvarden, sa i den delen far foretagen kompensera sig
genom prisséattningen vid upphandlingar.

Handelsmarginalen Ingen Avgiften laggs ovanpa apotekens inkdpspris (AIP), s
handelsmarginalen paverkas inte.

Apoteken Medel Apoteken formedlar avgiften till staten, likt med
handelsmarginalen.

Beredskapsavgift som betalas direkt till lakemedelsforetagen

I denna modell, som &ven utredningen analyserade, sker en sarskild hantering for
ldkemedel som har reglerad prissattning inom liakemedelsformanerna. For
slutenvardsforsiljningen dar det ar fri prissattning far foretagen kompensera sig for
okade kostnader genom prishdjningar. I 6ppenvarden tas en beredskapsavgift ut vid
kop av lakemedel pa apotek, som finansieras av patient upp till
hogkostnadsskyddet. Apoteken formedlar sedan intdkterna fran avgiften till
respektive lakemedelsforetag som ersittning for deras lagerhallningskostnader. I
modellen far 6ppenvardsapoteken saledes en roll som betalningsférmedlare for
ersdttningen till lakemedelsforetagen.
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I praktiken kommer apotekens uppgift som betalningsférmedlare innebira att den
faktura som de méanatligen far fran distributorerna kommer att 6ka och att de
kommer att ligga ute med pengarna innan de ersatts av staten for den del av
lakemedlets forsiljningspris som inte betalas av patienterna sjilva utan ersitts
genom hogkostnadsskyddet. TLV har inom ramen for detta uppdrag konsulterat
representanter for apoteken och kommit till slutsatsen att denna mekanism gor att
modellen dr mycket svar att infora i praktiken. Apoteken ser svarigheter med att
inratta och uppratthélla systemet, och ar darfor ovilliga att ta sig an rollen som
betalningsformedlare mellan kunderna och lakemedelsforetagen.

Denna modell tar inte hansyn till hur val foretagen uppfyller sin
lagerhallningsskyldighet. Den kan heller inte anpassas till beslut om dispenser som
medfor att foretag inte behover ha den lagerhallning som de annars skulle ha haft.
Om de foretag som inte uppfyller lagerhallningsskyldigheten retroaktivt skulle fa sin
avgift indragen under en given period skulle det vara utmanande att kommunicera
och implementera i ett system dir betalningarna sker mellan kunder, apotek och
lakemedelsforetag.

Har har vi utgatt fran, i enlighet med utredningens resonemang, att
beredskapsavgiften i en sidan modell skulle vara ett bestamt krontal per
forpackning. Det blir inte ndgon specifik kompensation till varje foretag for
lagerhallningen av respektive produkt och nivan pé ersiattningen kommer att 6ka
med mangden salda forpackningar, oavsett foretagens lagerforings och -
hallningskostnader for respektive lakemedel. Det finns grupper av lakemedel dar ett
sadant upplagg ar mindre lampligt, till exempel antibiotika som garna ska finnas i
lager men helst inte anviandas. Vissa typer av lakemedel dr &ven mer kostsamma att
lagerhalla, t.ex. kylvaror. Detta riskerar att 6verkompensera forpackningar med laga
priser och underkompensera forpackningar med hoga priser. Detta 6kar risken for
att forpackningar med hoga priser inte langre kommer att tillhandahéllas pa den
svenska marknaden om lagerhéllningsskyldigheten infors.

TLV bedomer att nackdelarna med en sddan modell 6vervager fordelarna och darfor
forordas inte denna modell.

Fordelar:
e Modellen ar sjilvfinansierad genom avgiften.
e Begransade statliga administrativa kostnader.

Nackdelar:

¢ Apoteken maéste agera betalningsformedlare till lakemedelsforetagen.

¢ Under- och 6verkompenserar foretagens kostnader for lagerhéllning.

e OKkar priset pa likemedel for patienterna.

e Ersiattningen kan inte anpassas utifran hur vl féretagen uppfyller
lagerhallningsskyldigheten eller utifran beslut om dispens.

e Systemet ar inte anpassat for slutenvardslakemedel, sa dar behover
kompensation ske genom prishojningar i upphandlingarna.

o Leder till 6verkompensation till vissa foretag, vilket gor den svar att utforma
pa ett siatt som Gverensstimmer med EU:s regler kring statsstod.
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Tabell 6. Effekter och paverkan av en ersattningsmodell dar foretagen kompenseras genom
en beredskapsavgift som betalas till lakemedelsféretagen

Omrade Bedomd Forklaring
paverkan
Tillgang till lakemedel  Hog Den fasta avgiften kompenserar inte foretagen i relation

till deras kostnader, billigare lakemedel blir
overkompenserade och dyrare underkompenserade. Risk
att vissa dyrare lakemedel forsvinner fran svenska
marknaden.

Administration Medel Apoteken far en 6kad administration for att formedla
beredskapsavgiften. Lakemedelsverket behéver i sin
tillsyn beakta att foretaget fatt ersattning via forsaljning
nar sanktionsavgiften bestams.

Sammanlagda Medel Apoteken far 6kade kostnader for att administrera
kostnader utbetalningar till Iakemedelsforetagen.

System for Lag Ersattningen ar ett paslag pa apotekens inkdpspris (AIP),
prisséttning vilket 6kar kostnaden for patienter or regioner. Minskad

konkurrens kan ha en paverkan pa foretagens
prisséttning.

Konkurrens Lag I den man forslaget leder till att Iakemedel foérsvinner frén
den svenska marknaden férsémras konkurrensen.

Patientkostnader Medel Kostnaden bars av patient upp till hégkostnadsskyddet,
sedan av region/staten for lakemedel inom férmanerna.

Slutenvarden Medel Modellen beror inte slutenvarden. Dar far foretagen
kompensera sig genom prishdjningar.

Handelsmarginalen Ingen Avgiften laggs ovanpa apotekens inkopspris (AIP), s&
handelsmarginalen paverkas inte.

Apoteken Hog Apoteken far en 6kad kostnad for administration av
utbetalningar till lakemedelsforetagen.

Modellanalyser

Vid val av ersédttningsmodell for att ersétta l1ikemedelsforetag for 6kade kostnader
om en lagerhallningsskyldighet infors behover en rad aspekter beaktas., se tabell 7.
Tabellen nedan ger en 6verblick 6ver hur stor paverkan de olika modellerna bedéms
ha pa respektive omrade.
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Tabell 7. Analys av hur olika ersattningsmodeller paverkar olika aspekter av
lakemedelsférsorjning, -distribution och marknad.

Beddomd Statlig Statlig Regel- Fast Fria pris- Bered Beredskaps
paverkan myndighet: myndighet:  styrd ersatt- hojningar skaps  avgift direkt
Kostnads- Datadriven pris- ning avgift  till
driven hoéjning via foretagen
staten
Tillgang till Lag Lag Lag Hog Medel Lag Hég
lakemedel
Administration Medel Lag Medel Lag Hog Lag Medel
Sammanlagda Medel Lag Medel Medel Hog Lag Medel
kostnader
System for Ingen Ingen Medel Medel Hog Lag Lag
prissattning
Konkurrens Lag Lag Medel Medel Medel Lag Lag
Patient- Ingen Ingen Medel Medel Medel  Medel Medel
kostnader
Slutenvarden Ingen Ingen Medel Medel Medel  Medel Medel
Handels- Ingen Ingen Medel Medel Medel Ingen Ingen
marginalen
Apoteken Ingen Ingen Lag Lag Lag Medel Hog

Forslaget om krav pa lagerhallning av lakemedel syftar till att sdkerstilla tillgangen
pa lidkemedel. TLV bedomer att tva av de analyserade modellerna skulle ha en tydlig
negativ paverkan pa tillgangen till lakemedel, givet adekvat ersiattning och rimliga
sanktionsavgifter. Det dr den fasta ersiattningen, eftersom foretag som séljer
lakemedel med hoga priser kan anse att ersattningen i denna modell blir for 1ag,
sarskilt nar foretagen aven har ldga marginalintakter, och darmed inte motsvarar
kostnaderna for lagerhallning och risken for sanktionsavgifter om lagren inte kan
uppritthéllas. Aven den fria prissittningsmodellen skulle kunna leda till en viss
minskning av tillgdngen pé lidkemedel inom 6ppenvarden jamfort med de andra
modellerna, sarskilt om prishojningsprocesserna kommer att dra ut pa tiden eller
foretagen inte far sa hoga prishgjningar som de anser sig behova.

Samtliga modeller kommer att innebara administrativa kostnader. Antingen genom
prishgjningar hos TLV eller for utbetalning av ersittning i efterhand.

Det svenska prissattningssystemet inom likemedelsforménerna har linge bidragit
till 14ga 1akemedelskostnader i relation till manga andra jamforbara lander. Det ar
viktigt att den ersidttningsmodell som infors inte paverkar detta system i alltfor stor
utstrackning. De modeller som bygger pa en forandring av lakemedlets pris har en
sddan paverkan. En fast eller regelstyrd prishojning skulle dock ha en begrinsad
paverkan pé likemedelsforménerna eftersom de bada bygger péa att storleken pa
prishojningen bestams av staten. Vid fri prissattning skulle konkurrensen och
kostnadskontrollen i lakemedelsformanerna forandras patagligt, eftersom det 6kar
lakemedelskostnaderna och driver upp priserna dven for likemedel som inte
omfattas av krav pa lagerhallning. Det skulle dven paverka konkurrensen i
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regionernas upphandlingar av lakemedel eftersom det kan bli svart for foretag att
ha ett konkurrenskraftigt pris om de ska kompensera sig for 6kade kostnader for
lagerhéllning samtidigt som deras konkurrenters produkter inte omfattas av
lagerhéllningsskyldigheten.

Oberoende av vilken ersattningsmodell som valjs ar det inte mojligt att helt undvika
paverkan pa konkurrensen om det infors krav pa lagerhéllning av vissa lakemedel.
Bade kraven péa lagerhallning och ersittningen till foretagen kommer att dndra
forutsattningarna for att tillhandahalla varor pa den svenska marknaden. Tva av
modellerna bedoms fé storre paverkan pa konkurrensen an de andra. Fast
prishgjning kommer att innebara en hogre ersattning for likemedel som har laga
priser jamfort med lakemedel som har hoga priser, ndgot som kan 6ka
konkurrensen inom sortimentet med lagre priser men minska konkurrensen inom
hogkostnadssortimentet. Fri prissattning kan i stillet ge konkurrensfordelar for
storre lakemedelsforetag jamfort med mindre, eftersom det kan antas att det finns
skalfordelar i lagerhallningskostnader och att hantera prishéjningsarenden.

TLV foreslar i avsnitt 7.2 en modell som innebar utbetalning fran en statlig
myndighet. Modellen paverkar inte lakemedelsformanerna, eftersom den inte
bygger p4 ersittning genom forsiljning av likemedel. Ovriga modeller kommer att
innebara ckade kostnader for 1akemedelsforménerna och darigenom en fordelning
av kostnaderna som delas mellan patienterna, regionerna och staten. Eftersom
patienterna generellt sett betalar en storre andel av kostnaden for lakemedel med
lagt pris sa kommer modeller som ger dessa en relativt sett hogre kostnad, framfor
allt fast prishojning, att innebara storre paverkan pa patienternas kostnader for
ldkemedel 4n de modeller dar prishojningen baseras pa liakemedlets pris.

Apoteken far en hogre handelsmarginal om inkOpspriset kar, men kan fa
administrativa uppgifter som betalningsférmedlare

Aven apoteken kommer att paverkas av vilken ersittningsmodell som viljs. De
modeller som bygger pa att apotekens inkopspris hojs medfor att aven apotekens
handelsmarginal 6kar trots att de inte har nagon roll i foretagens 6kade
lagerhallning. Hur stor 6kning av handelsmarginalen det skulle medfora ar fraimst
beroende av fordelningen av prishgjningarna mellan olika prissegment. Detta ar en
kostnad som kommer att laggas utover dessa modellers allménna paverkan pa
lakemedelsformanerna. Detta skulle potentiellt foranleda att TLV gor en 6versyn
och eventuell justering av handelsmarginalen, s att apoteken inte blir
overkompenserade.

Utover de positiva effekter som en h6jd handelsmarginal skulle medfora for
apoteken skulle tva andra modeller, ersdttning via handelsmarginalen och
beredskapsavgift, ha negativ paverkan for apoteken. Detta eftersom de innebar att
apoteken involveras i att administrera ersittningar vid forsaljning av 1akemedel. For
beredskapsavgiftsmodellen bor dessa vara hanterbara. Apoteken redovisar redan

i dag kostnader for lakemedel till E-hidlsomyndigheten for fakturering till respektive
region som #r kostnadsansvarig. Aven en beredskapsavgift skulle kunna redovisas
péa liknande sitt. For modellen dar en beredskapsavgift formedlas fréan apotek till
foretag kommer apoteken att fa roll som betalningsférmedlare, dven om
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ersattningen skulle kunna betalas ut till foretagen av till exempel
E-hilsomyndigheten.

Sammanvagd beddmning

Sammantaget kan det konstateras att de stora kostnadsdrivarna i de olika
ersattningsmodellerna ar

e administrativa kostnader,

¢ oOkad handelsmarginal som gynnar apoteken, och

e péaverkan pa apotekens verksamhet.

Vi bedomer att den mest kostnadseffektiva ersattningsmodellen ar att foretagen far
ersiattning genom utbetalning fran statlig myndighet, eftersom den totalt har minst
paverkan pa samtliga redovisade omraden. Beredskapsavgiften bor &ven den ha en
lag paverkan pa de sammanlagda kostnaderna, trots att den har viss paverkan pa
apotekens verksamhet. Samtliga modeller som bygger pa en h6jning av det
faststillda priset inom likemedelsforméanerna har hogre kostnader, eftersom de
béde medfor administrativa kostnader, driver upp priser pa lakemedel som inte
omfattas av krav pa lagerhallning och ger apoteken en hijd handelsmarginal.
Detsamma géller modellen dir en beredskapsavgift formedlas fran apotek till
foretag, eftersom den kommer krava substantiella administrativa kostnader for
apoteken. Hogst sammanlagda kostnader uppskattas fria prishojningar ha, eftersom
den modellen skulle kriva stora administrativa resurser hos TLV, utover de 6kade
lakemedelskostnader som det skulle innebara for lakemedelsformanerna.

TLV:s bedomning dr mot bakgrund av detta att den ersattningsmodell som foreslas
i kapitel 7 ar mest lamplig.
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Bilaga 3 Beréakning av viktad kalkylranta

Det vigda avkastningskravet ska spegla kostnaden for att finansiera samtliga
tillgdngar i ett foretag. Foretags tillgangar har individuella risker forknippade med
att realisera tillgangens virde i form av framtida kassafloden. Foljaktligen har olika
tillgangar olika avkastningskrav. Det vigda avkastningskravet ar ett matt pa den
sammanvagda risken eller avkastningskravet for samtliga foretagets tillgangar. TLV
har 1atit PwC Sverige berdakna en viktad kapitalkostnad for lagerhallning av
lakemedel i Sverige som bedomts till 6,8 procent. Berdkning ar gjort utifran
foljande ingangsvarden.

Avkastningskrav pa eget kapital ar berdknat till 7,7 procent dar,
e  Riskfri ranta: 2,6 procent,

e Beta: 0,84, och

e  Marknadsriskpremie: 6,1 procent.

Langfristig ldneranta efter skatt ar beraknat till 2,4 procent dar,
e  Riskfri rdnta: 2,6 procent,

e Lanemarginal: 0,4 procent, och

e  Skatt: 20,6 procent.

Gruppen av jamforelseforetag har tagits fram utifran kriterier sa som geografi,
verksamhet och lagerhallning. Foretagen ar verksamma inom utveckling,
forsaljning och tillverkning av lakemedel. Urvalet inkluderar endast foretag med
lagerhallning. Foretagen ar geografiskt begransade till Europa och Nordamerika da
dessa bedoms ha en jamforbar riskprofil. Vidare ar foretagen lonsamma och har
betydande lagerviarde. Merparten av foretagen i jamforelsegruppen ar dgare till
foretag som bedoms kunna omfattas av lagerhallningsskyldighet i Sverige.

Lista dver jamforelseforetag som ligger till grund for berakningar av skuldsattningsgrad och
beta, kalla PwC.

Foretag

Novo Nordisk A/S
Johnson & Johnson
AbbVie Inc.

Roche Holding AG
Novartis AG

Pfizer Inc.

Amgen Inc.
Bristol-Myers Squibb Company
Sanofi

GSK plc

Merck KGaA

Bayer Aktiengesellschaft
Viatris Inc.
Novozymes A/S
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Bilaga 4 Alternativa forfattningsférslag

Utifran det forslag till lag om lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter som
utredningen lamnade redovisas i kapitel 13 de forfattningsforslag som TLV anser
behovs for att genomfora forslagen i rapporten. Om regeringen i stillet vill g vidare
med TLV:s alternativa forslag, dar licenslikemedel och parallellhandlade 1ikemedel
omfattas av krav pa lagerhallning under vissa forutsattningar, lamnas
forfattningsforslag for detta i denna bilaga.

Parallellhandlade ldkemedel och licenslakemedel
omfattas av krav pa lagerhallning med sarskilda kriterier

Om likemedel som siljs med stod av licens ska omfattas av lagerhallningsskyldighet
foreslas att begreppet licenslikemedel definieras i lagen om lagerhallnings-
skyldighet for sjukvardsprodukter.

I 2 kap. 1 § foreslas det inforas en ny punkt 7 av foljande lydelse: ”Med licens avses
i denna lag ett tillstand enligt 4 kap. 10 § ldkemedelslagen (2015:315) for apotek
att sdlja ldkemedel for att tillgodose behovet av likemedel for en viss patient eller
en eller flera vardenheter.”

Kommentar: Definitionen ar utformad pa liknande sitt som motsvarande
definition i 2 § forsta stycket lagen (2016:526) om behandling av personuppgifter i
arenden om licens for lakemedel. Definitionen bor i lagen om lagerhallnings-
skyldighet for sjukvardsprodukter inte begriansas till 0ppenvardsapotek eftersom
aven sjukhusapotek kan ansoka om licens. Lakemedel till djur omfattas inte av
lagerhallningsskyldighet i den nu foreslagna lagen.

Lydelse enligt SOU 2021:19 Foreslagen lydelse
3 kap.
1§
Skyldighet att lagerhalla lakemedel enligt 2 § giller for
1. den som innehar ett godkannande for forsiljning av 1ikemedel och omfattar
lakemedel som siljs med stod av enbart godkdnnandet,

2. den som till Sverige 2. den som till Sverige
parallellimporterar eller parallellimporterar eller
parallelldistribuerar ett lidkemedel och ~ parallelldistribuerar ett ladkemedel och
omfattar likemedel som importerats omfattar lakemedel som importerats
eller distribuerats pa det sattet eller distribuerats pa det sittet om

forsdljningen av lakemedlet har
uppgatt till minst 50 procent av den
totala forsdljningen inom den grupp
av utbytbara likemedel som
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lakemedlet tillhor under de senaste 24

manaderna,
3. den som till Sverige for in ett 3. den som till Sverige for in,
lakemedel som kan saljas med importerar eller i Sverige bedriver
stod av licens. partihandel med ett lakemedel som

kan siljas med stod av licens och som
har haft forsdljning i Sverige varje
manad under de senaste 24
mdnaderna.

Kommentar: Avseende dndringen i punkt 2 gors ett tillagg i enlighet med TLV:s
alternativa forslag om att parallellhandlade ldkemedel ska omfattas av
lagerhéllningsskyldighet om ett lakemedel har haft minst 50 procent av
forsiljningen i sin utbytesgrupp under de senaste 24 manaderna.

Avseende dandringen i punkt 3 ar det inte alla licensldkemedel som fors in till
Sverige. Orden "for in” kan tolkas som om det enbart ror inforsel fran linder inom
EU. For att tydliggora att dven lakemedel fran tredje land omfattas bor det dven sta
importerar. Det har ocksa framkommit att det kan finnas behov av att fortydliga vad
som avses med begreppet "till Sverige for in lakemedel”. Partihandlaren gor
normalt ink6p i eget namn och siljer vidare lakemedlet till apotek. For vissa
lakemedel som har en kontinuerlig efterfragan har en del partihandlare en viss
lagerhallning, medan partihandlarna i ménga fall gor inkop efter bestillning fran
apotek. Begreppet den som till Sverige for in eller importerar ldkemedel kan
behova fortydligas i forarbeten sé att det framgar att det ar partihandlaren som
avses aven i fall dar inkopet sker pa uppdrag av apoteken.

Det forekommer aven att lakemedelsforetag som har tillverkning i Sverige har
ldkemedel som inte ar avsedda att siljas pa den svenska marknaden och darfor inte
ar godkanda for forsiljning i Sverige. Nar dessa lakemedel efterfragas i Sverige kan
foretaget tillhandahélla dem pa licens. Dessa lakemedel skulle ddrmed inte omfattas
av formuleringen "den som till Sverige fort in” eftersom de inte har forts in eller
importerats hit. Daremot skulle de omfattas av forslaget till ny formulering.

En justering i texten foreslas sa att bestimmelsen omfattar hela den tankta
malgruppen. Vidare gors ett tilligg i punkt 3 i enlighet med TLV:s alternativa
forslag om att licenslakemedel ska omfattas av lagerhéllningsskyldighet om de har
salts kontinuerligt i Sverige varje manad under de senaste 24 manaderna.

Lydelse enligt SOU 2021:19 Foreslagen lydelse
3 kap.
28
Lakemedel som ar godkianda for forsaljning i Lakemedel som ar godkanda
Sverige eller som far séljas har med stod av licens  for forsiljning i Sverige eller
ska lagerhallas under forutsittning att som far siljas har med stod

av licens, meddelande for
parallelldistribution eller
tillstand att sdlja
parallellimporterat
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1. regeringen har foreskrivit det, och

ldkemedel ska lagerhéllas
under forutsattning att

2. lakemedlet har silts till 6ppenvardsapotek
eller hilso- och sjukvarden i Sverige det narmast

foregaende kalenderaret.

Kommentar: Ett tillagg gors sa att det framgar att d&ven parallellhandlade
ldkemedel omfattas av lagerhéllningsskyldighet enligt 3 kap. 1 § 3 i den foreslagna
lagen om lagerhéllningsskyldighet for sjukvardsprodukter. I begreppet den som
innehar ett godkdnnande for forsaljning av ladkemedel omfattas formellt inte
parallellimporterade och parallelldistribuerade lakemedel. Parallellhandlade
lakemedel far inget godkannande i Sverige utan i stallet ett forsaljningstillstand.

Lydelse i SOU 2021:19

Foreslagen lydelse

4 kap.

18§

Likemedelsverket far i det enskilda fallet ge den som enligt 3 kap. ar
lagerhéallningsskyldig dispens fran krav i lagen eller i foreskrifter som har
meddelats med stod av lagen. Dispens far lamnas under forutsattning att den

lagerhéallningsskyldige kan styrka att:

1. introduktionen pa marknaden av en ny sjukvardsprodukt, en ny vardmetod
eller en annan hindelse kommer medfora forandringar av forsaljningen av en
sjukvardsprodukt som innebar att lagerhallningen av den produkten behover
anpassas pa annat sitt 4n som ar foreskrivet,

2. lagerhéallning av tillverknings-
material eller dnnu inte fardigstéllda
produkter kommer att ske i Sverige en
omfattning som motsvarar de mangder
fardigstallda produkter som annars
skulle ha lagerhéllits samt att det finns
forutsattningar att i Sverige fardigstalla
produkterna sa att de uppfyller alla
rattsliga krav for ett utslappande pa
marknaden da de behdver anvindas
enligt vad som anges i 6 kap., eller

3. det annars finns synnerliga skdl att
meddela dispens.

2. lagerhéallning av tillverknings-
material eller dnnu inte fardigstéllda
produkter kommer att ske i Sverige en
omfattning som motsvarar de mangder
fardigstallda produkter som annars
skulle ha lagerhéllits samt att det finns
forutsattningar att i Sverige fardigstalla
produkterna sa att de uppfyller alla
rattsliga krav for ett utslappande pa
marknaden da de behdver anvindas
enligt vad som anges i 6 kap.,

3. det saknas forutsdttningar att kopa
in ldkemedel som sdljs med stod av
licens, meddelande for
parallelldistribution eller tillstdnd att
sdlja parallellimporterat ldkemedel 1
den omfattning som krduvs for
lagerhdliningsskyldigheten, eller
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4. det annars finns synnerliga skdl att
meddela dispens.

Kommentar: Om licenslikemedel och parallellhandlade likemedel ska omfattas
av krav pa lagerhallning foreslas att ytterligare en dispensgrund laggs till i 4 kap.

1 §. Det behover finnas en mdjlighet att meddela dispens for en parallellimportor
eller parallelldistributor som ar lagerhallningsskyldig for parallellimporterade eller
parallelldistribuerade likemedel, alternativt for en partihandlare som ar
lagerhéllningsskyldig for lakemedel som siljs med stod av licens i vissa situationer.
Dessa aktorer styr inte 6ver tillverkningen eller tillgdngen pa lakemedel och om det
inte ar majligt for dem att kopa in lakemedel i en sddan omfattning som kravs for
lagerhallningsskyldigheten pa grund av bristande tillgang, bor de kunna fa dispens.
Detta skulle kunna bli aktuellt vid exporthinder i utforsellandet eller i en kris- eller
krigssituation da det inte ar mojligt att kopa in ldkemedlet. P4 samma sitt som for
ovriga dispensgrunder kravs att den lagerhallningsskyldige kan styrka att det inte ar
mojligt att kopa in lakemedlet i den omfattning som kréavs.



