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Yttrande over: Stirkt likemedelsférsorjning i samverkan —
Nationella atgiarder for fordelning, omférdelning och inkép vid
brist (SOU 2026:22)

Foreningen for Generiska Lakemedel och Biosimilarer (FGL) har beretts mojlighet att
lamna synpunkter pa betankandet. FGL:s vd har deltagit som expert i utredningen
och lamnat ett sarskilt yttrande (s. 371-372).

FGL tillstyrker forslagen i huvudsak och stodjer utredningens avgransningar.
Tvingande atgarder ska anvandas forst nar frivilliga atgarder inte ar tillrackliga.

FGL:s invandningar galler det ekonomiska skyddet for lakemedelsforetagen.
Utredningen bedomer att tvingande fordelning inte bor leda till avtalsvite eller
avtalsreglerat skadestand for foretag som foljer beslutet. Nagot uttryckligt skydd
infors dock inte i forfattningstexten, utan fragan lamnas till allmanna avtalsrattsliga
principer och bedomningar i efterhand. For apoteksledet regleras daremot
ersdttningen vid tvingande omfordelning uttryckligen i lag. FGL anser att denna
skillnad i ekonomiskt skydd ar svar att motivera.

Sammanfattning

e FGL tillstyrker forslagen om tvingande atgarder och en nationell
inkOpscentral for bristsituationer, men motsatter sig att inkdpscentralen
successivt utvecklas till en generell statlig inkopsfunktion.

¢ Ekonomiska konsekvenser som dr en direkt foljd av ett bindande
myndighetsbeslut bor regleras i forfattningstexten, bland annat avtalsvite,
sanktionsavgifter och kostnader vid tvingande retur. FGL foreslar daremot
inte nagon generell ansvarsfrihet for brister som foretaget sjalvt har orsakat.

e [Frivilliga och tvingande atgarder bor ge samma ekonomiska och
avtalsrattsliga skydd.

e Mojligheten att tillfalligt &ndra ett faststallt pris bor inte anvéandas for att
ensidigt sdnka ett redan faststallt pris. Forhallandet till periodens vara bor
klargoras.

e Inkopscentralen bor forberedas sa att leverantorer kan registreras och
kvalificeras i forvag och alternativa produkter snabbt kan provas vid brist.
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Ekonomiska konsekvenser av tvingande beslut bor framga av forfattningstexten

Vid tvingande fordelning kan ett foretag bli alagt att fordela lakemedel till en region
som har avtal med en annan leverantor, i stallet for till sina egna avtalskunder.
Utredningen bedomer att en partihandlare inte bor vara skyldig att betala vite nar
tvingande lagstiftning paverkar majligheten att uppfylla ett avtal, men anser inte att
det ar nodvandigt eller lampligt att inféra en bestimmelse om detta (s. 93-95).
Skyddet bygger i stéllet pa 36 § avtalslagen, pa mojligheten att &ndra kontrakt och
ramavtal enligt lagen om offentlig upphandling och pa att regionerna bor utveckla
rutiner som sdkerstaller att vite inte utkravs (s. 95).

I upphandlingsrelationer ar det avtalstexten som &r styrande nér en tvist uppstar.
Utebliven leverans betraktas ofta som ett avtalsbrott oavsett orsak. Ett foretag som
ska ta stéllning till ett beslut behdver kunna hénvisa till en bestimmelse, inte till en
bedomning som gors langt i efterhand. Utredningen konstaterar sjdlv att det under en
overgangsperiod kan uppstd osakerhet for partihandlare som omfattas av redan
ingangna avtal med vitesklausuler, och att foretaget i sa fall far bestrida
betalningskravet och lata domstol prova avtalsvillkorets skalighet (s. 306). Att
hénvisa foretag till civilrattsliga processer gor skyddet beroende av tvister som ar
kostsamma, tidskravande och férenade med osdkerhet. Motsvarande invandning
framfors i det sarskilda yttrandet (s. 371-372).

FGL anser att avtalsvite eller avtalsreglerat skadestand inte ska fa goras gallande i
den utstrackning avtalsavvikelsen ar en direkt f6ljd av att leverantoren foljer ett
bindande myndighetsbeslut enligt den nya regleringen. Skyddet bor utformas sa att
det far verkan dven i forhallande till redan ingangna avtal.

For apoteksledet har utredningen valt en annan l16sning. Vid tvingande omfoérdelning
ska den som tar emot lakemedlet ersédtta den som omfordelar for det faktiska
inkopspriset och for transportkostnaden. Motiveringen ar att den som tvingas lamna
ifran sig lakemedel inte ska lida en ekonomisk forlust pa grund av omférdelningen (s.
218).

FGL delar principen att den som berors av ett tvingande beslut ska ha ett tydligt
ekonomiskt skydd. Karolina Antonov framhaller i sitt sdrskilda yttrande (Lif) att &ven
lakemedelsforetagens skydd bor framga av forfattningstexten (s. 374), och FGL gor
samma beddmning.

Marknadsaktorernas storlek ger inte heller stod for skillnaden i rattsligt skydd. De
storsta apoteksaktorerna ar rikstackande foretag med flera hundra apotek och flera



tusen anstallda. Apotek Hjartat och Apoteket AB redovisade vardera en
nettoomsattning pa over 20 miljarder kronor 2025.! Lakemedelsforetagen ar samtidigt
en heterogen grupp. Av FGL:s 31 medlemsforetag hade atta mindre an 10 anstallda
och en forséljning i Sverige pa mindre dn 30 miljoner kronor under 2025.2
Foretagsstorlek foljer saledes inte gransen mellan apoteksledet och
lakemedelsforetagen. Skyddet bor darfor knytas till att den ekonomiska
konsekvensen ar en direkt foljd av ett bindande myndighetsbeslut, inte till vilken
kategori av fOretag som tréffas.

FGL begar inte ansvarsfrihet i allmanhet. Ett foretag som sjalvt har orsakat en
bristsituation ska fortsatt kunna hallas ansvarigt. Skyddet bor avse den ekonomiska
konsekvens som ar en direkt foljd av att foretaget foljer ett bindande
myndighetsbeslut.

FGL:s bedomning ar att villkoren for att tillhandahalla lakemedel i Sverige paverkar
hur begransade volymer allokeras mellan marknader. Som en liten marknad ar
Sverige sarskilt beroende av att regleringen inte skapar ytterligare osakerhet eller
ekonomiska risker jamfort med andra europeiska marknader. FGL foreslar att det i
den fortsatta beredningen analyseras hur regler om tvingande férdelning, retur,
omfordelning och nationella inkép kan paverka foretagens incitament att prioritera
leveranser till Sverige vid internationella bristsituationer. Tydliga och férutsebara
regler minskar risken att Sverige prioriteras ned nar tillgangen ar knapp.

Sanktionsavgift enligt lagen om likemedelsférmaner m.m.

Ett beslut som styr om volymer kan medfora att ett foretag inte kan tillhandahalla ett
lakemedel som utsetts till periodens vara. Utredningen anser att det inte bor inf6ras
nagot uttryckligt undantag fran sanktionsavgift, eftersom Tandvards- och
lakemedelsformansverket enligt 25 ¢ § kan medge befrielse helt eller delvis nar det ar
oskiligt att ta ut avgiften, och bedomer att myndigheten bor avgora fran fall till fall
(s. 96-97).

Bedomningen gors alltsa i efterhand och i det enskilda fallet. FGL anser att det bor
framga att sanktionsavgift inte ska tas ut nar overtradelsen ar en direkt foljd av ett

1 ICA Gruppen, Arsredovisning 2025, s. 22 (Apotek Hjirtat: nettoomsittning 22 348 mnkr, 402 apotek och
medelantal 3 440 anstillda); Apoteket AB, Ars- och hillbarhetsredovisning 2025, s. 4 och 14
(nettoomsittning 27 062 mnkr, varav 21 151 mnkr pd konsumentmarknaden, 395 6ppenvirdsapotek och
medelantal 3 163 anstillda).

2 FGL:s interna sammanstillning av medlemsforetagens forsiljning pd den svenska marknaden under 2025.
Av FGL 27 medlemsforetag hade atta en forsiljning under 30 mnkr.



bindande beslut enligt den nya regleringen. En sddan avgransning traffar inte brister
som foretaget sjalvt har orsakat. Om fragan inte regleras i lag bor regeringen i den
fortsatta beredningen klargora hur sanktionsavgiften ska hanteras vid samtliga
tvingande atgarder. Resonemanget i betankandet avser tvingande fordelning, medan
konsekvensanalysen dven nimner omfordelning (s. 306). Det bor darfor klargoras att
samma princip galler oavsett vilken tvingande atgard som har medfort overtradelsen.

Kostnaden vid tvingande retur bor hanteras

Vid tvingande retur ska lakemedlet returneras till den partihandlare som har
levererat det. Partihandlaren ska ombesoérja returen och kreditera apoteket det
taktiska inkopspriset (s. 200-203). Begreppet partihandlare omfattar dock flera olika
typer av aktorer i lakemedelsforsorjningskedjan. Det kan vara lakemedelsforetaget
som har godkannandet for forséljning, en distributor eller en apoteksaktor som ocksa
har partihandelstillstand. Aven den som har tillverkningstillstand far bedriva
partihandel med de ldkemedel som tillverkas (s. 64).

I konsekvensanalysen behandlar utredningen daremot kostnaden for returhantering
utifran distributorernas situation. Distributdrerna anges normalt ta ut kostnaden fran
lakemedelsforetagen. Kostnaden anges till omkring 20 000 kronor per batch och 6kar
bland annat vid flera batcher, bradskande insatser och hantering av kylvaror (s. 306
307). Den partihandlare som enligt beslutet ska ta emot och ombesorja returen
behover saledes inte vara samma aktor som den distributér som praktiskt hanterar
returen. FGL anser darfor att det behover klargdras vem som ska bara kostnaden for
returhanteringen nar returen sker till f6ljd av ett bindande myndighetsbeslut.

Utredningen anger att huvudregeln bor vara att endast kuranta lakemedel omfattas
av en tvingande retur, men att avsteg kan bli aktuella vid brist pa kritiska lakemedel
och att den beslutande myndigheten da kan behova gora sarskilda 6vervaganden i
samrad med innehavaren av godkdnnandet for forsiljning (s. 201). FGL tillstyrker att
sadana avsteg gors i samrad med foretaget. Det bor ocksa framga vem som bar den
ekonomiska risken nar ett returnerat ldkemedel inte kan aterforas till siljbart lager.

Frivilliga och tvingande atgarder bor ge samma skydd

FGL framholl i yttrandet 6ver promemorian Frivillig férdelning och omférdelning av
lakemedel (S2025/01745, den 15 december 2025) att frivillig och tvingande
omfordelning hdanger ndra ihop och att det ar avgorande att undvika konstruktioner
som oavsiktligt missgynnar frivillig omfordelning.



Forslagen om frivillig och tvingande férdelning respektive omfordelning ligger nu i
samma bestammelser. I de berorda bestimmelserna avser forsta stycket frivilliga
atgarder och andra stycket tvingande atgarder. Om ett skydd mot ekonomiska
konsekvenser infors enbart for de tvingande atgarderna blir den ekonomiska risken
lagre for den som avvaktar ett myndighetsbeslut dn f6r den som bidrar frivilligt. En
frivillig omfordelning ar i regel bade snabbare och enklare att genomfora.

FGL anser att regleringen bor utformas sa att ett foretag som medverkar till en
frivillig atgard inte hamnar i ett simre ekonomiskt eller avtalsrattsligt lage dan om
motsvarande atgard hade genomforts genom ett tvingande beslut.

Tillfalligt dndrat faststallt pris

Forslaget till 13 a § lagen om lakemedelsformaner m.m. ger Tandvards- och
lakemedelsformansverket ratt att tillfalligt &ndra ett faststallt pris nar lakemedlet
tillhandahalls genom inkopscentralens atgéarder (s. 260-262). Befogenheten ar inte
begransad till hojningar. Utredningen konstaterar att priset i ett sadant fall ocksa
skulle kunna understiga det faststiallda inkopspriset (s. 345).

Prisbildningen for utbytbara likemedel sker i konkurrens inom periodens vara-
systemet. FGL anser att den extraordinara majligheten att ensidigt andra ett faststallt
pris bor anvandas for att mojliggora tillhandahallande vid brist, inte som ett
instrument for att sinka ett redan faststllt pris. Aven denna synpunkt framfors i
Karolina Antonovs sarskilda yttrande (s. 374).

Betankandet beskriver inte hur en tillfallig prisaindring ska hanteras i forhallande till
periodens vara. Det bor klargoras om en sadan prisandring paverkar rangordningen
under en pagaende prisperiod och vad som galler nar den tillfalliga prisaindringen
upphor.

Den nationella inkdpscentralen

FGL tillstyrker forslaget om en nationell inkdpscentral vid Socialstyrelsen for de
bristsituationer som omfattas av betankandet. FGL vill samtidigt understryka vikten
av att inkopscentralens uppdrag forblir tydligt avgransat. Funktionen bor inte
successivt utvecklas till en generell statlig inkopsfunktion for lakemedel utan att en
sadan forandring forst har utretts sarskilt och dess konsekvenser for konkurrens och
lakemedelsmarknad analyserats. Detta géiller exempelvis en bredare anvandning for
EU-gemensamma eller nordiska upphandlingar.



Eftersom bristinkopen vintas ske sillan ar forberedelserna avgorande for att
funktionen ska fungera nar den behovs. Utredningen anger att inkopscentralen
behover ha fardiga rutiner for samverkan, avtalsmallar och avtal med relevanta
aktorer, och att Lakemedelsverket snabbt behdver kunna granska licensansokningar
och bevilja dispenser for lakemedel i utlandska forpackningar. Utredningen
konstaterar ocksa att de lakemedel som ar mdjliga att kopa in vid en brist i regel inte
ar godkanda for forsaljning i Sverige (s. 155-156).

Utredningen anger att inkdpscentralen exempelvis kan beh6va upphandla ramavtal
eller driva ett dynamiskt inkopssystem (s. 254). Efter inspel fran ett medlemsforetag
foreslar FGL att inkopscentralen skapar former som gor det majligt for leverantorer
att registrera sig och kvalificeras i forvag. Grundlaggande krav pa
partihandelstillstand, distributionsférméga och leveransvégar kan da kontrolleras
innan en akut brist uppstér. Standardiserade avtals- och upphandlingsunderlag och
pa forhand kédnda svarstider kan férkorta tiden fran identifierad brist till inkop.

En forfragan bor tydligt ange kvantitet, leveranstid, aterstaende hallbarhet och hur
lagerhallningen ska ske.

Nar ett inkdp blir aktuellt bor marknaden sokas brett. Aven generiska alternativ och
produkter eller forpackningar avsedda for andra marknader bor kunna provas, i den
utstrackning regelverket om licens och dispens medger det. Det kan 6ka antalet
mojliga leverantorer och forbattra majligheten att snabbt fa fram lakemedel till
Sverige.

Beredskapslager och uppf6ljning

Utredningen anger att kontrollerade uttag ur beredskapslager kan vara ett satt att
hantera en akut bristsituation, men att det forutsatter gemensam planering och
riskbedomning (s. 102). FGL valkomnar att samspelet mellan beredskapslager och
tvingande atgarder tydliggors i den fortsatta beredningen. Utredningen beddmer
samtidigt att tvingande atgarder och nationella ink6p kommer att beh6vas mycket
sallan, sannolikt mer sdllan dn en gang per ar (s. 25). FGL foreslar att tillampningen
toljs upp och redovisas, sa att det gar att bedoma om antagandet haller 6ver tid.

Samverkan och skydd for foretagens uppgifter

FGL vialkomnar forslagen om sekretess och tystnadsplikt vid samverkan. Berérda
foretag forutsatts medverka i samverkan infor beslut, eftersom de har information om
bristsituationen och om nér tillgdngen vantas forbattras. Den medverkan forutsatter
att uppgifter om lager, leveransplaner och forsorjningsvéagar kan lamnas utan att de
sprids utanfor den krets som behdver uppgifterna.



FGL foreslar att de rutiner som Lakemedelsverket tar fram for samverkan tydligt
anger vilka uppgifter foretagen férvantas lamna, for vilket andamal och hur
uppgifterna ska hanteras. Uppgiftskraven bor begransas till vad som ar nodvandigt
for det aktuella beslutet. Nya rapporteringskrav bor sa langt som mdojligt bygga pa
befintliga system och informationsfléden for att undvika dubbelrapportering och
onodig administrativ belastning. Tydliga uppgiftskrav gor det lattare for foretagen att
snabbt ldamna den information som behdovs.

Avslutande synpunkter

FGL tillstyrker forslagen i huvudsak, med de avgransningar och invandningar som
anges ovan. Den huvudsakliga invandningen &r att utredningens bedomning att
tvingande beslut inte bor leda till avtalsvite eller avtalsreglerat skadestand for foretag
som foljer besluten inte har omsatts i ett tydligt skydd i forfattningstexten.

For apoteksledet regleras daremot ersattningen vid tvingande omfordelning
uttryckligen i lag. Denna skillnad i ekonomiskt skydd mellan privata aktorer som
omfattas av tvingande atgérder &r svar att motivera. Aven likemedelsforetagens
skydd bor darfor komma till tydligt uttryck i forfattningstexten. Skyddet bor endast
gdlla konsekvenser som ar en direkt f6ljd av myndighetsbeslutet. Ett foretag som
sjalvt har orsakat bristen ska fortfarande kunna hallas ansvarigt.

Med vanliga hélsningar,
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Kenneth Nyblom
vd FGL



