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Yttrande 6ver: Socialstyrelsens delredovisning
Lagerhdllningsskyldighet av sjukvardsprodukter f6r kommuner
och regioner

Foreningen for Generiska Lakemedel och Biosimilarer (FGL) har beretts mojlighet att
lamna synpunkter pa Socialstyrelsens delredovisning.

FGL tillstyrker forslaget i huvudsak. En manads normalforbrukning ar en mattfull
niva, och principen att lagren ska byggas upp genom omsattning i stéllet for som
separata beredskapslager ar val avvagd. Att kommuner och regioner sjdlva
identifierar vilka produkter som omfattas, utifrdn den vard som bedrivs och den
faktiska forbrukningen, ar ocksa rimligt.

FGL:s synpunkter géiller genomfoérandet. Skyldigheten traffar kommuner och
regioner, men uppbyggnaden forutsatter att leverantorsledet kan tillhandahalla de
tillkommande volymerna i den takt som kravs. Sker uppbyggnaden snabbt och utan
forvarning kan den i sig utlosa bristsituationer.

Sammanfattning

e En ménads omsittningslagring ar en rimlig niva. FGL tillstyrker huvudregeln
och principen att lagren byggs upp genom omsattning.

e Omfattningen for lakemedel ar vidare an vad beskrivningen av lokalt
sjdlvbestimmande kan ge intryck av. Volymen blir ddrmed storre, vilket
skarper behovet av framférhéllning gentemot leverantorsledet.

¢ Om manga lander bygger nya lager samtidigt riskerar det att skapa
bristsituationer som annars inte hade uppstatt. Lakemedel kan da ligga pa
lager i stéllet for att anvandas av patienter.

e Lageruppbyggnaden medfor en tillfallig 6kning av bestillningarna.
Forbrukningen 6ver tid forandras inte av 6kad lagerhallning. Detta bor
framga tydligt, sa att volymokningen inte tolkas som varaktigt 6kad
efterfragan.
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e Leverantorerna behover veta vilka produkter, vilka volymer och vid vilken
tidpunkt bestallningarna kommer. Ledtiderna ar ofta 6-12 manader.

e Uppbyggnaden bor samordnas nationellt och fordelas 6ver tid genom en
uttalad och kommunicerad tidsplan.

e Takvolymerna i befintliga ramavtal behover hanteras innan skyldigheten
trader i kraft.

e Lagerhallningsskyldigheten ligger pa kommuner och regioner. Den bor inte i
praktiken foras over pa leverantorerna genom villkor i upphandlingar.

e Lageruppbyggnaden bor planeras sa att den inte forvarrar en pagaende
bristsituation.

e Det bor fortydligas att kort hallbarhet i kombination med lag eller ojamn
forbrukning kan utgora sarskilda skal for avsteg enligt 5 §.

e Den samlade lagerhéllningen i hela f6rsorjningskedjan bor analyseras innan
ytterligare krav infors.

En mdnads omsittningslagring dr en rimlig niva

FGL tillstyrker huvudregeln om en ménads normalférbrukning. Nivan ligger i linje
med de 6verenskommelser som redan finns mellan staten och SKR och ar betydligt
mer mattfull &n de nivaer som foreslagits i tidigare utredningar om lagerhallning av
lakemedel.

Valet att bygga lagren genom omséttning ar avgorande for att lagren ska fungera i
praktiken. Produkter i ett omsattningslager anvands och ersétts 1opande, vilket
minskar kassationen och haller sortimentet aktuellt. Socialstyrelsen redovisar att
torsok att bygga lager motsvarande upp till tre manaders forbrukning efter pandemin
ledde till att produkter fick kasseras nar forbrukningen var lag eller ojamn 6ver tid (s.
28). Den erfarenheten talar for att stanna vid en manad.

Att kommuner och regioner sjdlva identifierar sitt konkreta sortiment inom ramen for
regleringen ar ocksa rimligt. Nationella forteckningar skulle vara svara att halla
aktuella och riskera att styra sortimentet mot ett fatal produkter, med prisokningar
och brist som majlig foljd.

FGL noterar samtidigt att omfattningen for ldkemedel dr vidare dn vad beskrivningen
av lokalt sjalvbestimmande kan ge intryck av. Socialstyrelsen anger att regionernas
lagerhallningsskyldighet ska omfatta samtliga lakemedel som rekvireras och kan
omsattningslagras for anvandning i vardagen, inklusive forsorjningen till privata
vardgivare med avtal och till den kommunala hélso- och sjukvarden (s. 31). Det



lokala utrymmet galler alltsa identifieringen utifran faktisk vard och férbrukning
samt eventuella avsteg, inte ett fritt val av sortiment. Volymen blir ddrmed storre dn
ett fritt produktval skulle innebéra, vilket skarper behovet av framférhallning
gentemot leverantorsledet.

Samtidig lageruppbyggnad i flera linder kan skapa nya bristsituationer

Lakemedelsforsorjningen ar global. Nar flera lander samtidigt bygger upp nationella
lager Okar efterfragan pa samma produktionskapacitet utan att den underliggande
forbrukningen okar. Féljden kan bli att lakemedel ligger pa lager i stallet for att
anvandas av patienter, och att brist uppstar dar lager inte hunnit byggas upp. FGL
har tidigare framhallit denna risk i yttrandet 6ver TLV:s rapport om
omsattningslagring (Dnr 52023/02002, den 31 juli 2025) och férordar samordning pa
europeisk niva framfor parallella nationella lageruppbyggnader.

FGL invadnder inte mot svensk lagerhallning, men uppbyggnaden behover ske
planerat och i en takt som marknaden klarar. Socialstyrelsen konstaterar sjalv att
leverantorerna kan mota den 6kade efterfragan, men att det forutsatter att det sker i
den takt marknaden kan allokera ytterligare produkter till Sverige pa en global
marknad (s. 31).

Uppbyggnaden dr en engangshiandelse

Okad lagerhallning dndrar inte forbrukningen 6ver tid. Den initiala hojningen av
lagernivan medfor en tillfallig 6kning av bestdllningarna. Darefter bestar
bestallningarna huvudsakligen av normal forbrukning och l6pande ersattning av det
som omsatts.

Om volymokningen tolkas som varaktigt 6kad efterfradgan finns risk att prognoser
och produktionsplanering justeras upp pa felaktig grund, med 6verlager och
kassation som foljd ndr volymerna normaliseras. Motsvarande galler om kravet i
framtiden skulle sankas: da upphor bestillningarna under en period medan lagren
omsatts. FGL foreslar att detta beskrivs tydligt i den fortsatta beredningen och i den
information som gar till kommuner, regioner och leverantorer.

Leverantdrerna behover veta vilka produkter, vilka volymer och nar
Synpunkterna nedan bygger pa inspel fran FGL:s medlemsforetag.

For att kunna tacka det extra behovet behdver leverantorerna veta:



e vilka produkter respektive kommun och region kommer att lagerhalla
e vilka volymer det ror sig om
e ndritiden bestdllningarna kommer att laggas

Ledtiderna i lakemedelsproduktionen kan vara 6-12 manader. Prognoser och
allokering till den svenska marknaden behover darfor justeras i god tid innan
uppbyggnadsbestillningarna laggs.

Om bestdllningarna kommer utan férvarning finns en konkret risk for brist.
Uppgifter pa produktniva kan i manga fall inte vara kdnda forran regleringen ar
beslutad. Aggregerade uppgifter om berorda produktgrupper, ungefarliga volymer
och tidsplan bor daremot kunna lamnas tidigare, och behover na leverantorsledet i
god tid innan bestallningarna laggs.

Behov av nationell samordning

Ansvaret ar fordelat mellan 21 regioner och 290 kommuner, med varierande
forsorjningslosningar. Det saknas i dag en samlad nationell bild av nar och i vilken
omfattning uppbyggnadsbestallningarna kommer att laggas.

FGL foreslar att en aktor far ett uttalat ansvar for att samordna uppbyggnaden och
for dialogen med leverantorsledet. Socialstyrelsen beskriver redan en samordnande
roll och ett behov av en nationell lagesbild 6ver kommunernas och regionernas
lagerhallning (s. 39). Den rollen bor omfatta d&ven dialogen med leverantorerna.

Leverantorsledet behover aggregerade uppgifter om produktgrupper och volymer
samt en indikation om tidsplanen. Enskilda avtalsvillkor eller affarshemligheter
behover inte delas.

Lageruppbyggnaden behover fordelas over tid enligt en kommunicerad
tidsplan

Socialstyrelsen skiljer mellan ett stegvis inférande med pa férhand definierade steg
och kriterier, och ett successivt inforande dar uppbyggnaden sker gradvis 6ver tid
utan lika tydliga avgransningar. Myndigheten avvisar det forra men anser att en
planerad successiv lageruppbyggnad ar nodvandig (s. 29-30).

FGL delar bedomningen att uppbyggnaden behover ske successivt och planerat. FGL
anser dock att gransen mellan de bada begreppen ar otydligt beskriven. Det viktiga ar
att uppbyggnaden fordelas 6ver tid och samordnas. Om huvudménnen lagger sina



uppbyggnadsbestillningar pa samma produkter under samma period blir
belastningen pa leverantorsledet betydligt hogre &n om volymen fordelas 6ver en
langre period. FGL foreslar att uppbyggnaden fordelas 6ver 12-24 manader, anpassat
till produkternas ledtider och marknadens mdjlighet att allokera ytterligare volymer
till Sverige. Den slutliga lagernivan blir densamma.

Socialstyrelsen konstaterar att lageruppbyggnaden kommer att behova fortsatta dven
efter det att kravet tratt i kraft den 1 januari 2027 (s. 33). FGL anser att regeringen bor
tydliggora hur den fortsatta uppbyggnaden ska hanteras i forhallande till att
skyldigheten galler fran ikrafttradandet. FGL foreslar en nationellt samordnad och
kommunicerad tidsplan, byggd pa aggregerade uppgifter om berérda
produktgrupper och volymer.

Takvolymer i upphandlade ramavtal beh6ver hanteras

Socialstyrelsen konstaterar att den berdknade forbrukningen anges som takvolym vid
upphandling, att en extra manadsvolym inte finns inplanerad i de lagernivaer som
allokerats till den svenska marknaden och att ramavtalen inte alltid ger mdjlighet att
overskrida takvolymen (s. 31). Detta ar bade en praktisk och en avtalsmassig fraga
som bor 19sas innan skyldigheten trader i kraft. Den extra volymen kan inte utan
vidare avropas inom befintliga ramavtal nar takvolymen natts, samtidigt som
leverantdren inte har allokerat volymen.

FGL foreslar att fragan hanteras i det fortsatta beredningsarbetet, att kommande
upphandlingar utformas med andringsklausuler eller optioner som ger utrymme for
uppbyggnadsvolymen, och att regionerna for dialog med leverantorerna om
volymerna innan avropen laggs.

Skyldigheten bor inte foras dver pa leverantorerna genom
upphandlingsvillkor

Lagerhallningsskyldigheten ligger pa kommuner och regioner. FGL ser dnda en risk
att den i praktiken fors vidare till leverantorsledet genom krav i upphandlingar,
exempelvis krav pa att leverantoren ska halla en manads lager f6r huvudmannens
rakning utover sina egna lager. En sadan forskjutning kan innebara att kostnad och
risk fors over till foretagen utan sarskild ersattning. For generiska lakemedel, dar
marginalerna ar laga, kan det leda till att farre foretag lamnar anbud och att
produkter lamnar marknaden. Resultatet blir simre forsorjningstrygghet.



Socialstyrelsen beskriver att lagerhallningen kan organiseras i egen regi, genom
tredjepartslogistik eller genom avtal, och att avtal kan anvéandas for att reglera
lagerhallning hos privata vardgivare. Det rattsliga ansvaret ligger kvar pa kommunen
eller regionen dven i dessa fall. FGL anser att det bor framga av den fortsatta
beredningen att skyldigheten inte ar avsedd att uppfyllas genom ensidiga krav pa
lakemedelsleverantorer. Om lagerhallning anda ska ske hos en leverantor bor det
vara en sarskilt definierad och ersatt tjanst, med tydlig volym, varaktighet och
ansvarsfordelning.

Uppbyggnaden bor inte forvirra en pagaende bristsituation

Att bygga upp lager i en produkt som redan ar restanmald eller foremal for global
allokering riskerar att forvarra bristen for 6vriga anvandare. Lageruppbyggnaden bor
darfor planeras sa att den inte fordjupar en pagaende bristsituation. For restanmalda
eller allokerade produkter bor tidpunkt och volym staimmas av med berérd
leverantor.

FGL foreslar att detta framgar av foreskrifterna eller av det stddmaterial som
Socialstyrelsen tar fram.

Undantagsmdjligheten i 5 § bor fortydligas

FGL tillstyrker att det finns en mdjlighet att gora avsteg nar det finns sarskilda skal (5
§ i forfattningsforslaget, s. 20). De exempel som lyfts fram galler utrymmeskravande
produkter samt produkter som av kostnadsskal, hallbarhetsskal eller pa grund av
sarskilda forhallanden kring lagerhallningen ar mindre lampliga att
omsattningslagra.

FGL vialkomnar att hallbarhetsskal anges som en mdjlig grund for avsteg och att
exemplen inte ar uttdommande. I den fortsatta beredningen och i kommande
vagledning bor det fortydligas att kort hallbarhet i kombination med 1&g eller ojamn
forbrukning kan innebara att en manads omsattningslagring inte ar andamalsenlig.
Socialstyrelsen beskriver sjilv att lag och ojamn forbrukning har lett till att produkter
tatt kasseras (s. 28). Detsamma bor galla produkter dar lagerhallningen i sig riskerar
att paverka tillgangen negativt.

Behov av en samlad bild av lagerhallningen i hela kedjan

Flera parallella initiativ beror lagerhallning av lakemedel: TLV:s rapport om
omsattningslagring (Dnr S2023/02002), statliga sakerhetslager, arbetet inom EU med



Critical Medicines Act samt den nu féreslagna skyldigheten f6r kommuner och
regioner.

Oavsett bedomningen av varje enskilt initiativ kan de sammantaget innebara att
samma produkt lagerhalls i flera led samtidigt — hos foretaget, hos distributéren, hos
regionen och i statliga lager. FGL anser att den samlade effekten bor analyseras, bade
i fraga om volym och kostnad.

Anvind befintliga distributionskanaler

FGL:s bedomning, som foreningen tidigare redovisat i yttrandet 6ver TLV:s rapport
om omsattningslagring (Dnr 52023/02002, den 31 juli 2025), &r att den befintliga
varuforsorjningen fungerade val under covid-19.

Nya centrala eller regionala lager som inte &r integrerade i befintliga distributions-
och bestadllningssystem blir svarare att omsatta, vilket kar risken for kassation. FGL
forordar att uppbyggnaden i forsta hand sker inom befintliga floden och att nya lager
kopplas till de bestéllningssystem som redan anvands.

Avslutande synpunkter

FGL tillstyrker forslaget. En manads omsattningslagring hos kommuner och regioner
ar en rimlig och genomforbar niva, och valet att bygga lagren genom omsattning i
stdllet for som separata beredskapslager ar val avvagt.

FGL:s invandningar galler genomforandet: uppbyggnaden behover samordnas och
fordelas over tid, leverantorsledet behover besked om produkter, volymer och
tidpunkt i god tid, takvolymerna i befintliga ramavtal behover hanteras och
skyldigheten bor inte foras 6ver pa leverantorerna genom villkor i upphandlingar.

Med vanliga hélsningar,

Kenneth Nyblom
vd FGL



