I I FORENINGEN FOR GENERISKA
LAKEMEDEL OCH BIOSIMILARER

Upphandlade sakerhetslager inom
periodens vara

Foreningen for Generiska Likemedel och Biosimilarer (FGL) anser att
upphandlade sikerhetslager inom periodens vara-systemet (PV-systemet)
inte behovs och riskerar att skapa oonskade marknadseffekter. Skulle en
modell med sdkerhetslager trots detta inforas bor modellen utformas sa att
negativa konsekvenser f6r nuvarande PV-system minimeras.

Forslag till atgard:

» Tandvards- och likemedelsférmansverket (TLV) bor i forsta hand
stiarka tillgangligheten genom ett mer aktivt arbete med takpriser.

» Om ett upphandlat sdkerhetslager dnda infors bér modellen
utformas sa att negativa konsekvenser for det nuvarande PV-
systemet minimeras.

o Modellen bor sa langt som mojligt efterlikna PV-systemets logik
med korta ledtider och begriansad lagerbindning.

o FGL rekommenderar i sadana fall en modell med kort
lagerperiod och kort forberedelsetid (samma som dagens PV-
system)

o Upphandling av lager bor ske per utbytesgrupp och bygger pa
frivilligt deltagande.

o Vinnande leverantor haller sikerhetslager motsvarande tre
manaders normal forsdljning under en manad.
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Dagens regelverk

Idag finns inget krav pa lakemedelsforetag att halla lager pa unika icke utbytbara
lakemedel. Det finns inte heller nagot system for upphandlade lager for utbytbara
lakemedel inom periodens vara.

Bakgrund

Regeringen initierade 2018 en statlig utredning for att gora en 6versyn av halso- och
sjukvardens beredskap. Utredare Asa Kullgren presenterade ett delbetankande (SOU
2021:19) samt ett slutbetankande (SOU 2022:6).! Forslagen var langtgaende och
inkluderade bland annat krav pa sdakerhetslager om minst sex manader for stora delar
av lakemedelssortimentet, till en samlad kostnad om cirka 16,6 miljarder kronor for
perioden 2022-2035.

Myndigheterna TLV och Lakemedelsverket fick 2023 i uppdrag att ta fram forslag pa
hur ett sikerhetslager ska fungera i praktiken. Forslagen presenterades 2024 i rapporten:
Omsittningslagring av vissa likemedel for en stirkt forsorjningsberedskap.> Rapporten
foreslog ett lager om minst tre manader pa de icke utbytbara ldkemedel som finns med
pa Socialstyrelsens lista 6ver kritiska lakemedel. I forslaget undantas
parallellimporterade och utbytbara lakemedel.

Utredare Asa Kullgren, liksom flera remissinstanser inklusive TLV, har bedomt att
lagreglerade lagerkrav inom PV-systemet som baseras pa historisk forsaljning &r
olampliga. Om lagerhallning 6ver huvud taget ska aktualiseras inom PV-systemet bor
den dérfér vara frivillig och avtalsbaserad. Aven regeringen instimmer och skriver i
direktivet® till regeringsuppdraget att: Regeringen delar utredningens bedomning att PV-
systemet utgor en sarskild utmaning och att systemets utformning medfor svirigheter att
utforma en lagreglerad skyldighet att lagerhdlla lakemedlen.

TLV och Socialstyrelsens nya uppdrag ar att dven titta pa ldkemedel som inte
inkluderades i rapporten fran 2024. I det nya uppdraget ingar darfor aven
parallellimporterade lakemedel samt utbytbara ldkemedel inom periodens vara. TLV
ska senast den 16 februari 2026 lamna en muntlig delredovisning av uppdraget och
senast den 30 oktober 2026 ldmna en skriftlig slutredovisning till Socialdepartementet.
TLV:s redovisningar ska dven inkludera Socialstyrelsens analyser.

TLV har radfragat FGL om hur en sadan modell ska kunna se ut under férutsattning
att den ska minimera negativa konsekvenser for det nuvarande systemet.

1'SOU 2021:19 och SOU 2022:6, utredning om hilso- och sjukvérdens forsdrjningsberedskap.
2 TLV/LV: Omsittningslagring av vissa likemedel for en stirkt forsoriningsberedskap (dnr 2082/2023).
$82025/01275.



Detta stallningstagande ar alltsa en sammanfattning av FGL:s inspel till TLV och
Socialstyrelsen i deras gemensamma regeringsuppdrag att ta fram ett forslag pa
frivilligt system for sakerhetslager inom periodens vara.

Marknaden

Under patenttiden behover priset pa lakemedel tacka kostnaden for forskning och
utveckling. Det ar nodvandigt for att lakemedelsforetagen ska kunna fortsatta att
lansera nya innovativa lakemedel. Néar patentet gar ut efter cirka 15 ar blir det tillatet for
andra lakemedelsforetag att producera samma substans pa samma satt vilket skapar
konkurrens. Generiska ldkemedel dr medicinskt utbytbara lakemedel med samma
funktion, kvalitet och sdkerhet som ett originallikemedel. Ett generiskt lakemedel ar en
exakt kopia av den verksamma substansen som kan séljas till ett lagre pris eftersom
producenten inte haft ndgra kostnader for forskning och utveckling. Generiska
lakemedel utgor 23 % av den svenska lidkemedelsmarknaden i varde och 70 % i volym
(2024).4

2002 genomfordes en substitutionsreform i Sverige som innebar att apoteken ska byta ut
ett dyrare lakemedel till ett billigare medicinskt likvardigt generiskt lakemedel.
Patienten har sedan start haft ratt att motsatta sig utbyte och betala mer for det
torskrivna lakemedlet. Lakarna har sedan start haft mdjlighet att skydda de patienter
som inte kan hantera frekventa byten av ldkemedel genom att vid férskrivningen
forhindra apoteken att byta ut lakemedlet.

Detta har gett Sverige ett av varldens mest effektiva system for utbyte av generiska
lakemedel inom formanen. Tandvards- och Lakemedelsformansverket (TLV) har
berdknat att byte till generiska lakemedel ger staten en besparing pa 8 miljarder kronor
per ar jamfort med lakemedlens ursprungliga priser.®

Regeringar pa bade den hogra och vénstra sidan av politiken har varnat den svenska
generikamodellen och flera utredningar har fatt direktiv att inte rora
generikamarknaden. Det finns mycket goda skal till den instdllningen. Att andra pa
marknadsforutsattningarna kan ge oonskade effekter. Under omregleringen av
apoteksmarknaden skrev den ddvarande Alliansregeringen: Regeringens slutsats dr dérfor
att nuvarande modell for generisk substitution bor bibehdllas.®

I utredningsdirektivet till den stora Lakemedelsutredningen (SOU 2016:07) fanns
tfoljande begransning: Den modell med generiskt utbyte och det s.k. periodens vara-system som
tillampas i Sverige i dag har varit mycket framgdangsrik nir det giller att pressa priser pi
lakemedel som dr utsatta for konkurrens. Utredaren ska dirfor inte foresld indringar i de
grundliggande principerna for det nuvarande systemet med generiskt utbyte.”

4 LIF/IQVIA, statistik om generiska likemedel, 2024, se www.lif.se/statistik/

S TLV: Oversyn av 2011 drs modell for utbyte av likemedel pd apotek (dnr 2550/2011), s. 4.
® Prop. 2013/14:93, utifrén SOU 2012:75.

" Dir. 2016:95, Finansiering, subvention och prissittning av likemedel, s. 8.



Den 22 december 2025 publicerade TLV ett pressmeddelande med rubriken:

Sverige har Europas mest effektiva system for utbyte av lakemedel

Samma dag presenterade TLV en rapport Internationell prisjidmfiorelse 2025 —
En analys av svenska likemedelspriser i forhdllande till 19 andra europeiska linder.®

Figur 6 Prisranking for likemedel med generisk konkurrens, berdknat med rorlig
valutakurs (tre ars glidande medelvdrde), Gr 2014—2025, rangordning
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Kalla: IQVIA och TLV.
Not: Priser gdllande forsta kvartalet for respektive Gr. Volymer omfattar 12 manaders forsdljning.
Avstdndet fran Sverige (som anvdnds for att rangordna ldnderna) har berdknats med bilateralt

prisindex.

Det ar ytterst ovanligt att det blir kritiska brister inom periodens vara. Det finns flera
leverantorer som har lager hemma samtidigt. Distributérerna brukar intyga att det ar
stora lager. Detta beror pa marknadsforutsattningarna och inte pa att det finns nagra
formella lagerkrav eller upphandlade sakerhetslager inom periodens vara.

8 TLV, pressmeddelande 22 december 2025: Sverige har Europas mest effektiva system for utbyte av
ldkemedel; samt TLV: Internationell prisjimforelse 2025 — en analys av svenska likemedelspriser i
forhallande till 19 andra europeiska linder (dnr 03747/2025) sidan 18.



Vad bor goras?

TLV och Socialstyrelsen har ett regeringsuppdrag att ta fram forslag om sakerhetslager.
TLV har samtidigt uttryckt en ambition att minimera negativa konsekvenser for
nuvarande PV-system. FGL delar den utgangspunkten men ar tveksamma till om
sakerhetslager inom PV-sortimentet 6ver huvud taget ar motiverat, eftersom kritiska
brister inom utbytessystemet ar ytterst ovanliga.

Ett valfungerande system kraver i forsta hand underhall och finjustering, inte
strukturella ingrepp som riskerar att fordndra dess grundlaggande funktion.

Upphandlade sdakerhetslager riskerar att skapa oonskade marknadseffekter i ett i ovrigt
valfungerande system. Nar overlager ska avvecklas kan priserna tillfalligt pressas ned
till nivaer under inkpspris eller tillverkningskostnad, vilket paverkar leverantorernas
incitament att fortsatta leverera till den svenska marknaden. Om inkdpspriset ar hogre
an marknadspriset (PV-priset) ar det rimligt att leverantorer avstar fran att lagga nya
bestallningar, sarskilt med normala ledtider pa cirka sex till atta manader.

Om flera aktorer agerar pa detta sitt kan upphandlade sdkerhetslager i praktiken skapa
nya brister som annars inte hade uppstatt. Ett etablerande av sdkerhetslager inom PV-
systemet kan ddarmed riskera att motverka sitt syfte.

Takpriser ar ett mer traffsakert verktyg for att starka tillgangligheten.

FGL bedomer att malet om sakrad varuforsorjning uppnas mer effektivt genom att TLV
arbetar mer aktivt med att justera takpriser i de fall dar konkurrensen eller
tillgangligheten ar bristfallig. Ett andamalsenligt takpris starker incitamenten for
leverans utan att stora den grundldggande marknadslogiken i PV-systemet. Hojda
takpriser gor det mer attraktivt for foretag att tillhandahélla lakemedel i Sverige och kan
darmed 16sa tillganglighetsproblem utan att stora marknadens normala bestallnings-
och lagerlogik.

Danmark har det system som liknar det svenska utbytessystemet mest. Danska apotek
har en fast apoteksmarginal, har ingen férhandlingsratt och far inte ta emot rabatter for
att favorisera en viss leverantor. Det generiskt alternativ som har lagst pris far
exklusivitet p4 marknaden under tva veckor. Prissankningar slar igenom hela vagen ut
till betalaren. Det dr den huvudsakliga forklaringen till att Danmark och Sverige brukar
hamna lagst i pris vid internationella jamforelser. Danmark och Sverige brukar annars
knappast klassas som lagprislander.

Erfarenheter frdn Danmark visar att hoga eller obefintliga takpriser inte nodvandigtvis
leder till hoga lakemedelspriser. Danmark har inga takpriser alls pa utbytbara
lakemedel eftersom de inte anser att det behovs.? Marknadspriserna i Danmark dr anda

® Legemiddelstyrelsen (Danmark), uppgift/korrespondens med Diana Lauritzen (Teamleder
Medicinpriser), 8 november 2022.



laga. I tabellen ovan (figur 6) visar TLV att Danmark har haft nast lagst pris efter Sverige
under en 12-arsperiod.

Om det uppstar en tillféllig bristsituation gar priserna upp och det lockar in nya
konkurrenter eftersom det ser ut som att marginalerna ar bra. Nya konkurrenter leder i
sin tur till att priserna pressas ner igen. Utbud och efterfragan fungerar dirmed som en
sjdlvreglerande mekanism.

Det svenska takprissystemet dar betydligt mer trogrorligt. Vid behov av takprishdjningar
maste TLV begara in och analysera underlag om tillverkningskostnader innan beslut
kan fattas. I akuta bristsituationer riskerar detta att leda till att tidsfonstret for inkop
stangs innan ett beslut hinner fattas. Nar flera lander samtidigt forsoker sdkra tillgang
till begransade globala lager far marknader med storre prisflexibilitet ofta foretrade,
medan marknader med begransat handlingsutrymme riskerar att bli utan leveranser.
Svenska takpriser kan utgora ett hinder. Det ar med andra ord mer riskfritt att bestalla
till den danska marknaden &n till den svenska.

I akuta bristsituationer eller i utbytesgrupper dar ingen leverantor kan eller vill leverera
bor TLV, i dialog med Lakemedelsverket, &ven kunna besluta att tillfalligt ta bort
takpriset for enskilda styrkor eller forpackningsstorlekar. Detta skulle majliggora inkop
aven ndr priset tillfalligt behover 6verstiga takpriset och samtidigt ge TLV battre
mojlighet att folja prisutvecklingen under bristsituationer.

Laga takpriser och délig I1onsamhet minskar intresset att delta i konkurrensen om att bli
periodens vara inom vissa utbytesgrupper. Det leder i sin tur till farre eller inga anbud
och forsvarar @ven en eventuell lagerupphandling.

Att Sverige toppat listan 6ver Europas lagsta ldkemedelspriser nio ér i rad ar inte enbart
en framgang — det dr ocksa en sarbarhet. Beslutsfattare maste vélja: Ska vi blint
prioritera lagsta pris, eller ska vi dven prioritera patienternas trygghet? Nar den
europeiska marknaden skakar och utbudet sinar star de lagstbjudande landerna sist i
kon. Vi kan inte bade kréva lagsta pris och forvanta oss hogsta leveransstabilitet i en
bristsituation. Det ar dags att inse att lagsta pris kommer till ett hogt pris: en osdker
lakemedelsforsorjning. For att sdkra tillgangligheten méaste Sverige prioritera
forsorjningstrygghet framfor ambitionen att alltid vara billigast i Europa.

Ett mer aktivt arbete med takpriser motverkar brister mer effektivt &n upphandlade
sakerhetslager, eftersom marknaden ges majlighet att reagera i realtid utan att stora den
grundlaggande lagerlogiken i PV-systemet.

Om lagstiftaren anda valjer att infora ett system for lageruppbyggnad rekommenderar
FGL att det i storsta mdjliga utstrackning efterliknar det nuvarande systemet for
periodens vara. Utgangspunkten bor vara befintliga utbytesgrupper for lakemedel som
Socialstyrelsen har identifierat som kritiska.

Modellen innebar att vinnaren bygger upp ett sakerhetslager motsvarande tre manaders
forsaljning, haller detta lager under en manad och ges en manads forberedelsetid. Detta
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avgransar kapitalbindning, minskar risken for 6verlager och gor att modellen battre
harmoniserar med de tidsfonster och incitament som redan galler i PV-systemet.

2701 2702 2703 2704 2705 2705 2707 2708 2709 2710 2711 2712

Leverantér1l BL TDPL 3 BL TDPL 3

Leverantor 2 BL TDPL 3 BL TDPL 3

Leverantor 3 BL TDPL 3 BL TDPL 3

Leverantor 4 BL TDPL 3 BL TDPL 3

Leverantor 5 BL TDPL 3 BL TDPL 3
BL Bud lager

TD PL Tilldelning Periodens Lager = 1 manad innan (samma som vanliga PV)
3 Vinnare Lagerhallning motsvarande 3 manaders lager

Figuren illustrerar schematiskt en mojlig modell. I praktiken kan samma leverantor
vinna flera manader i f6ljd, varfor den symmetri som visas ar forenklad.

Bade utredare Asa Kullgren och utredningsdirektivet till TLV (52025/01275) namner att
det ar fragan om “avtal”. TLV ska ta fram ett forslag pd hur lagerhillning av likemedel som
behovs for vird som dr nodvindig for liv och hilsa och som ingdr i systemet for

periodens vara kan sikerstillas genom avtal.

Fragan ar om ett formellt civilrattsligt bindande avtal verkligen dr nédvandigt? I det
nuvarande PV-systemet forekommer inga avtal; forsdljningen baseras i stillet pa att
leverantOren accepterar rollen som periodens vara. TLV fragar den leverantor som har
lagst pris om den vill bli periodens vara. Forutsatt att leverantoren accepterar att bli
periodens vara sa far den forsédljningen i utbytesgruppen under manaden. Om
leverantdren inte klarar av uppdraget sa kan TLV utdoma sanktionsavgifter. Foretaget
tar en ekonomisk fordel men ocksa en skyldighet att fullflja uppdraget. Inget avtal
behovs och det besparar bade TLV och foretagen mycket administration. Varfor skulle
inte ett motsvarande, avtalslost upplagg fungera dven for lageruppbyggnad? Ett krav pa
formella avtal for lagerhallning skulle skapa en betydande administrativ borda for bade
myndighet och foretag utan att tillfora reellt mervarde. Genom att tillampa samma logik
for lageruppbyggnad — dar acceptans av ansvar innebar att halla en viss mangd lager
mot en viss ersittning — kan systemet forbli lattrorligt. Ett avtalslost upplagg sakerstaller
att fokus hamnar pa leveranssiakerhet snarare an pa tidskravande juridiska processer for
varje enskild utbytesgrupp. Om lagstiftaren anda valjer att infora ett system med avtal
bor dessa vara enkla att administrera for bade foretag och myndighet.

FGL konstaterar att PV-systemet i grunden levererar bade laga priser och god
tillganglighet. Eventuella forandringar som innebar kade lager bor darfor utformas
med stor varsamhet och med tydligt fokus pa att inte underminera systemets
funktionssatt. FGL foresprakar att TLV i forsta hand anvander takprissystemet mer
aktivt for att hantera tillganglighetsutmaningar och att en eventuell lagerupphandling,
om den genomfors, utformas enligt en kort och PV-ndra modell som minimerar negativa
marknadseffekter.



