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Lagerhallning av vissa lakemedel

Forord

Redovisningen vinder sig till regeringen, huvudmaén inom hélso- och
sjukvarden, myndigheter och andra berdrda aktorer. Uppdraget har varit
delat mellan Socialstyrelsen och Tandvards- och ldkemedelsféormansverket
(TLV), Arbetet har gjorts i ndra samarbete med TLV. Socialstyrelsens
projektgrupp har bestatt av utredarna Moa Grahm, Rebecka Lantto Graham
och Salumeh Bastami. Juristen Susanna Dunér Granberg och
hilsoekonomen Birgitta Svensson har ocksa bidragit i arbetet. Klara Diskay
har varit ansvarig enhetschef.

Bjorn Eriksson
Generaldirektor
Socialstyrelsen
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Sammanfattning

Regeringen har gett Tandvérds- och lakemedelsformansverket (TLV) och
Socialstyrelsen i uppdrag att stirka lidkemedelsforsorjningsberedskapen. En
del av uppdraget avser fragan om regionerna for detta syfte bor ha en utékad
lagerhdllning av licensldkemedel.

Licensldkemedel saknar godkdnnande for forsdljning i Sverige och anvénds i
regel nir godkidnda likemedel eller andra 1dmpliga behandlingsalternativ
saknas. Forutsattningarna for lagerhallning av dessa ldkemedel skiljer sig
darmed frén forutséittningarna for godkdnda ldkemedel. Uppgifter om
forsdljning och anvdndning &r ofta begrinsade, och tillgang, pris,
forpackningsstorlek och héllbarhet kan variera. Efterfragan kan ocksé
fordndras snabbt, exempelvis nér ett motsvarande godkiant lakemedel blir
tillgangligt. Detta kan medfora svarigheter att anvidnda upp befintliga lager
av licensldkemedel, eftersom det d& kan vara svért att styra anvindningen
mot licensldkemedlet.

Socialstyrelsen bedomer darfor att det inte bor inforas ett generellt krav pa
att regionerna ska lagerhalla licensldkemedel for en bestamd tidsperiod. Inte
heller bor partihandlare eller apotek omfattas av ett generellt
lagerhallningskrav, eftersom de inte har ett ansvar for ldkemedlet som
motsvarar det ansvar som en innehavare av godkidnnande for forsiljning
(lakemedelsforetag) har for ett godként lakemedel.

Regionerna bor 1 stillet, utifrdn sina vardbehov och lokala forutsattningar,
bedoma vilka licensldkemedel som ar sérskilt viktiga och vilken
forsorjningsstrategi som dr mest andamalsenlig for 6kad beredskapsformaga.
Strategin kan exempelvis omfatta selektiv lagerhallning, anpassade
upphandlingar, samverkan mellan regioner, dialog med leverantorer och
bedémning av alternativa behandlingsmdéjligheter. Om lagerhéllning bedéms
vara motiverad kan lagret i vissa fall behdva Overstiga en manads
forbrukning, eftersom licensldkemedel inte omfattas av lagerhallning i
distributionsledet.

Licensldkemedel bor anvéndas restriktivt och endast ndr godkinda alternativ
eller andra behandlingsmdjligheter saknas. Vid brist pa ett licensldkemedel
behdver regionerna ha god bevakning och hitta alternativa l6sningar samt
samverka nationellt via de framtagna samverkansstrukturer som finns.
Exempelvis genom sektorns samverkansgrupp for forsorjningsberedskap
samt aktorsgemensamt dialogmote for lakemedelstillgénglighet.

For licensldkemedel som dr kritiska och som anvénds aterkommande ar det
angelédget att incitament for godkénnande for forséljning i Sverige starks. Ett
godkdnnande skulle ge tydligare regulatoriska forutsdttningar och forbéttra
mojligheterna att folja anvandning, tillganglighet och bristsituationer. Det
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skulle dven skapa mer forutségbara forutsédttningar for lagerhallning och
dérmed bidra till en stirkt forsorjningsberedskap.
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Inledning

Regeringen gav i juni 2025 Tandvards- och ldkemedelsformansverket (TLV)
och Socialstyrelsen i uppdrag att analysera hur lagerhdllning av vissa
lakemedel ska sdkerstillas i syfte att astadkomma en god
forsorjningsberedskap.

Myndigheterna har haft olika delar i detta uppdrag. TLV har haft egna delar
dér man

1. tagit fram ett forslag pa hur lagerhallning av likemedel som behovs for
vérd som dr nddvindig for liv och hilsa och som ingér i systemet for
periodens vara kan sidkerstéllas genom avtal.

2. analyserat och ldmnat forslag pa hur lagerhdllning av vissa
parallellimporterade likemedel utanfor systemet for periodens vara, som
bedoms viktiga for att kunna utfora vard som dr nddvindig for liv och
hélsa, kan ordnas.

Socialstyrelsen har i sin tur

1. analyserat om det behovs en utokad lagerhallningsskyldighet for
lakemedelsforetag avseende omséttningslagring av vissa likemedel for
att hantera utdkade vardbehov pa grund av hojd beredskap och krig och
vilken omfattning en sddan lagerhallnings skyldighet bor ha

2. beddmt, tillsammans med TLV, i vilken utstrackning detta behov kan
hanteras inom ramen for foreslagna modeller for lagerhéllning

3. hatft ett separat uppdrag om att analysera om regionerna bor ha en utdokad
lagerhallning i form av omséttningslager som motsvarar en viss tids
forbrukning, utifran sina behov av for dem aktuella licensldkemedel som
bestills via rekvisition for vard som ar nddvéndig for liv och hilsa.

I rapporten kommer begreppet lakemedelsforetag att anvéndas nér
innehavare av godkidnnande for forsdljning (market authorisation holder
MAH) asyftas.

Direfter har myndigheterna gemensamt, samt utifran respektive
ansvarsomrade, analyserat rittsliga forutsittningar och behov av
forfattningsreglering.

Foreslagna modeller ska tolkas som de som framforts 1 tidigare utredningar,
dvs den statliga utredningen om hilso- och sjukvérdens beredskap' samt det
uppdrag som TLV tidigare haft.?

! Socialdepartementet. SOU 2021:19 En stiirkt forsorjningsberedskap for hilso- och sjukvérden.
2 Tandvards- och likemedelsformansverket, TLV, Omsittningslagring av vissa likemedel for en stirkt

forsorjningsberedskap, jun 2024, dnr: 2082/2023.



https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/statens-offentliga-utredningar/2021/03/sou-202119/
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I rapporten kommer begreppet utredningen att anvandas nér den statliga
utredningen om hélso- och sjukvérdens beredskap asyftas.

Utredningen introducerade den schematiska méalbilden for starkt
forsorjningsberedskap inom hilso- och sjukvardsomradet och som manga av
Socialstyrelsens regeringsuppdrag inom omradet utgétt frén (figur 1). P4
olika nivaer finns lager eller andra initiativ for att stérka halso- och
sjukvérdens beredskap. For ldkemedel innebar niva ett att patienter har en
manads hemberedskap, apotek har tillrdckliga lager for att kunna expediera
sa mycket som mojligt direkt och varden har en manads lager av de
sjukvérdsprodukter som anvinds I6pande. Pa niva tva ska
lakemedelsforetagen halla lager av de ldkemedel som behovs for att bedriva
vard som dr nodvéndig for liv och hilsa. Lagren pa niva ett och tva ér
omsittningslager. Aktuella for niva tre dr endast ett fital ldkemedel dar man
ser att ett stort behov kan uppsta snabbt och man dérfor har nagon typ av
statliga lager som inte kan omséttas. Den hogsta nivan avser
tillverkningsberedskap av ett fatal produkter.

Figur 1. Forslag pa lagerhallningssystem fran utredningen SOU 2021:19
Tillverkningsberedskap

Niva 4
Fristdende statliga
Niva 3 beredskapslager
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Sedan utredningen presenterades har beslut fattats om &ndringar i hélso- och
sjukvardslagen for att kravstélla vardens lager pa niva ett. Det har {orts in
andringar i1 8 kap. 10 § hélso- och sjukvardslagen (2017:30) om att regionen
ska lagerhalla sjukvardsprodukter, med bemyndigande till regeringen att
meddela foreskrifter om innehéllet i och omfattningen av sddan
lagerhallning. Socialstyrelsen har i april 2026 ldmnat en rapport som
innehaller underlag och forslag till sddana foreskrifter, vari det foreslas att
kommuner och regioner ska lagerhélla lakemedel for en manads
omsattningslager av sadana sjukvérdsprodukter som kommuner och regioner
anvinder 1 vardagen. Detta ger forutséttning for lagret pd niva ett 1 figur 1.
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Vad giller lager pa niva tva har TLV foreslagit en lagerhallningsskyldighet
pa tre manader for ldkemedel utanfor periodens vara-systemet som behdvs
for att bedriva vard som inte kan anstd.’ Det ir en minskning frin
utredningens forslag om sex manader och sedan dess har begreppet vard
som inte kan ansta dndrats till nodvandig for liv och hélsa i de dndringar
som gjorts i hélso- och sjukvérdslagen.

Denna rapport redovisar Socialstyrelsens analys och bedomningar inom den
separata delen av uppdraget om regionernas lagerhallning av
licensldkemedel.

Inledningsvis beskrivs kort bakgrunden till behovet av en utdkad
lagerhallning och 6vergripande slutsatser avseende behovet av utdokad
lagerhallning av godkénda ldkemedel presenteras. De mer fordjupade
analyserna, resultaten och bedomningarna avseende utdkad
lagerhallningsskyldighet for godkénda 1ikemedel samt hur detta behov kan
hanteras inom ramen for foreslagna modeller for lagerhéllning redovisas i
TLV slutrapport for detta uppdrag.* Rapporterna kompletterar dérmed
varandra genom att det i TLV:s rapport ndrmare behandlas modeller och
forslag for lagerhallning av godkénda lakemedel, medan denna rapport
fokuserar pa regionernas behov av lagerhallning av licensldkemedel som
bestills via rekvisition for vard som dr nddvéndig for liv och hilsa.

Socialstyrelsen har i detta uppdrag utifrén uppdragsbeskrivningen avgrénsat
rapporten till att hantera hur licensldkemedel inom slutenvérd, dvs det som
bestills till vardinrédttning, kan hanteras.

Lakemedel som behovs for att
bedriva vard som ar nédvandig for liv
och halsa

Den vérd som bedrivs normalt dr det som inryms i begreppet god vard, dvs
all vard som &ar medicinskt motiverad. Det har dock inforts bestimmelser i
hélso- och sjukvardslagen (2017:30) (HSL) som bland annat anger att
kommuner och regioner under fredstida krissituationer och hojd beredskap
endast ska vara skyldiga att erbjuda vard som dr nddvéndig for liv och
hélsa.’ Det har dven forts in en bestimmelse om att regionen ska lagerhalla
sjukvardsprodukter for saidan vard som regionen ska erbjuda enligt HSL,
samt ett bemyndigande till regeringen att meddela foreskrifter om innehallet

3 Tandvards- och likemedelsformansverket, TLV, Omsittningslagring av vissa likemedel for en stirkt
forsorjningsberedskap, dnr: 2082/2023.

4 Tandvérds- och likemedelsformansverket Lagerhallning av vissa likemedel, Slutredovisning av
regeringsuppdrag, okt 2026, dnr 2584/2025.

5 Se 16 a kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30) (HSL).



https://www.tlv.se/publikationer/publikationer/2024-06-10-omsattningslagring-av-vissa-lakemedel-for-en-starkt-forsorjningsberedskap.html
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i och omfattningen av sidan lagerhallning.® Socialstyrelsen har i april 2026
lamnat en rapport som innehéller underlag och forslag till sadana
foreskrifter, vari det foreslas att kommuner och regioner ska lagerhéalla
lakemedel for en manad omséttningslager av sadana sjukvéardsprodukter som
kommuner och regioner anvinder i vardagen.”

De likemedel som behovs for att bedriva vard som dr nédvéndig for liv och
hélsa anses vara de substanser som togs fram 1 Socialstyrelsens
regeringsuppdrag Underlag for vilka sjukvardsprodukter som bor omfattas
av hilso- och sjukvardens forsorjningsberedskap i februari 2024 och
aterfinns i bilaga tre i den slutredovisningen.® I TLV:s uppdrag om
omsittningslagring foreslogs revidering av listan av ldkemedel som behdvs
for att bedriva vard som dr nddvéndig for liv och hilsa en gang arligen av
Socialstyrelsen. Listan dver substanser och angelédgenhetsgrad per substans
forvaltas av Socialstyrelsen. Revidering pagar for narvarande samtidigt som
den stdims av mot europeiska likemedelsmyndighetens (European Medicines
Agency, EMA) listor dver kritiska lakemedel.

Lista over vilka lakemedel och varunummer som utifran substanslistan och
urval ska lagerhéllas motsvarande tre manader pa niva tva forvaltas av TLV.

Utifrén underlaget med substanser kommer vissa av dessa ldkemedel
lagerhéllas av ldkemedelsforetag pa niva tva i den schematiska bilden i figur
1, motsvarande tre ménaders forbrukning. De urvalskriterier som anvénds i
modellen kommer gora att en del 1dkemedel faller ifrdn. Det kan till exempel
handla om kort hallbarhet (under tva &r), eller att forpackningen inte salt 25
forpackningar eller mer under perioden. Alla forpackningsstorlekar kommer
inte inkluderas. Systemet omfattar godkanda ldkemedel, inte
licensldkemedel och ex-tempore.

Alla dessa aspekter behover beaktas i regionernas planering med
lagerhallning pé nivd ett att vissa ldkemedel saknar eller har begrénsat lager
pa niva tva.

Lakemedel med utokat behov

Det utdkade behovet for vissa lakemedel har tagits fram 1 en
forsorjningsanalys, dir man simulerat ett masskadeutfall och berdknat behov
av olika lakemedel 1 en krigssituation med ett antal skadade och behov av
lakemedel i denna situation. Varje substans eller del av en substans (urval av

¢ Se 8 kap. 10 § HSL, vilken tréider i kraft den 1 januari 2027.

7 Socialstyrelsen, Lagerhéllningsskyldighet av sjukvérdsprodukter fér kommuner och regioner -
delredovisning av regeringsuppdrag, apr 2026.

8 Socialstyrelsen, Underlag for vilka sjukvérdsprodukter som bor omfattas av hilso- och sjukvardens
forsorjningsberedskap — Slutredovisning av regeringsuppdrag, feb 2024. Artikelnummer 2024-2-8962.
Man anvinde da begreppet vard som inte kan anstd men har nu 6vergatt till att inom detta omrade
anvinda begreppet vard som ar nédviandig for liv och hélsa.
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styrka/forpackningsstorlek) har ett visst behov. Ett utdkat behov finns om
behovet Overstiger tre manaders normalférbrukning.

Behovsinventering om vilka substanser och likemedelsformer som har
storre behov dn tre manader tas fram av Socialstyrelsen. Ibland kan urval,
tex styrka och forpackningsstorlek, vara preciserad och olika styrkor ha
olika stort behov. Behovet ses dver vid behov eller minst vart femte ar. Vid
revidering kan nya scenarion och terapival 6vervégas, tex val av antibiotika
och likemedel med utokat behov pga. sexuellt vald i samband med krig.

Lista 6ver vilka lakemedel och varunummer som ska lagerhallas mer 4n tre
manader pa niva tva forvaltas av TLV. Socialstyrelsens behov och urval
samt omsattningsbarhet avgor storleken pa lagret.

Det som finns kvar &r det som inte ryms i listan ovan. Darfor finns
ytterligare ett antal likemedel och varunummer som i1 och med
lagerhdllningsskyldighet inte har uppfyllt det uppskattade behovet. Hér
behovs fortsatt arbete for att dverviaga hur de kvarvarande behoven kan
tillgodoses.

11
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Uppdraget kring
licenslakemedel

Samverkan

Socialstyrelsen har samverkat med:

o TLV utifran de delar som ror licenslakemedel i deras tidigare rapport.

« E-hdlsomyndigheten for att fa tillgang till, och diskutera, statistik for
forsdljning av licensldkemedel.

« Lakemedelsverket for att diskutera regelverket, vad det betyder i
praktiken och vilka méjligheter man ser att fordndra regelverket vid
behov.

« Sveriges kommuner och regioner (SKR) och Arbetsutskottet
lakemedelsforsorjning i1 regionernas samverkansstruktur for regionernas
behov.

« Regioner: Dalarna, Jonkdping, S6rmland, Vastmanland, Vistra
Gétalandsregionen och Orebro for enskilda regioners behov.

« Apotek pa licensmarknaden.

« Partihandlare for licenslakemedel.

Sarskilda forutsattningar for
licenslakemedel

Socialstyrelsen har gatt igenom TLV:s tidigare utredning
Omsittningslagring av vissa likemedel’ inklusive inkomna remissvar
avseende detta delomrade. Licensldkemedel &r per definition en tillfillig
16sning. Det handlar om ldkemedel som saknar godkédnnande i Sverige.

Efter att en licens har beviljats far ldkemedlet anvidndas i Sverige under
hogst ett 4r, eller under en kortare period om si anges i beslutet.'’ En
grundldggande utmaning r att tillgingliga data om licenslikemedel ar
begransade. Alla licensldkemedel finns inte registrerade 1 E-
hélsomyndighetens produkt- och artikelregister (VARA), utan endast sddana
lakemedel for vilka licens tidigare har beviljats. For de produkter som finns
registrerade dr informationsméngden dessutom mer begrdansad én for
godkénda likemedel. Exempelvis saknas ofta detaljerade uppgifter om vilka
forpackningar som finns tillgdngliga pa andra marknader och som kan

® TLV, Omsittningslagring av vissa likemedel for en stéirkt forsérjningsberedskap. Slutredovisning av
regeringsuppdrag, juni 2024. dnr: 2082/2023.
0T skemedelsverkets HSLF-FS 2018:25 foreskrift och vigledning till foreskrift.
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anskaffas vid en viss tidpunkt. Aven information sdsom ATC-kod och
definierad dygnsdos (DDD) kan saknas.

VARA innehéller endast en artikel per licensladkemedel, dér artikeln kan
representera samtliga forpackningar som apoteksaktoren har mojlighet att
anskaffa. Utover enskilda nationella varunummer férekommer ocksé
gruppvarunummer som omfattar flera artiklar. Det forekommer ocksa att
licenser laggs samman 1 varunummer sdsom ’licens formén” och licens
kontrollvara med formén” vilket gor det extra svart att hirleda vilket
preparat som avses.

Eftersom licensldkemedel godkénns pa forpackningsniva genom NPL-
packID i Nationellt produktregister for likemedel (NPL) bor det finnas
forutsittningar for battre sparbarhet. Trots detta medfor den begrénsade
tillgangen till data att det idag &r svart att ta fram tillforlitlig statistik over
forsdljning och anvéndning av licensldkemedel vilket paverkar analyserna
kopplade till detta regeringsuppdrag.

Eftersom licensldkemedel saknar fastslagna priser kan kostnaden for samma
artikel variera avsevirt vid olika bestillningstillfallen. Priset paverkas bland
annat av volym, leveranstid och hur skyndsamt behovet dr. Dessutom kan
samma produkt séljas parallellt av flera partihandlare med olika priser och
leveransvillkor. Det dr ocksa olika vilken information om produkten som
finns tillgidnglig vid bestéllning, tex importland och mérkning,
produktresumé och hallbarhetstid.

Byte till likvdrdig produkt dr inte mojligt eftersom licensen ér knuten till ett
specifikt ladkemedel. Om ett motsvarande lidkemedel senare godkéinns i
Sverige ska anvindningen som huvudregel 6verga till det godkénda
lakemedlet. I vissa fall sker detta omedelbart nér det godkdnda ldkemedlet
finns pa marknaden, trots att en giltig licens fortfarande finns. Detta kan
forsvara utforséljningen av licenslikemedlet, sirskilt om virden foredrar det
godkénda lakemedlet, exempelvis péa grund av ett ldgre pris, forbattrad
tillgénglighet eller béattre hdllbarhet. Ibland kan det motsatta rdda att vrden
om mojligt onskar anvinda licensldkemedlet sa ldnge som mdjligt innan
man 6vergér till godként ldkemedel. Detta dr svart att veta pd forhand.

Sammantaget &r det flera aspekter som forsvarar inforandet av en skyldighet
att lagerhélla licenslakemedel. Efterfragan &r ofta svar att forutse och kan
fordndras snabbt nér andra alternativ blir tillgédngliga. Dartill préglas
omradet av osdkerhet kring priser, tillgdng och omséttning. Anvindningen
bor dirfor styras efter medicinska behov och forutsdttningar lokalt snarare
an produkter pa lager.

En obligatorisk lagerhdllning av licensldkemedel riskerar dessutom att
minska incitamenten att registrera ladkemedel pa den svenska marknaden.
Detta vore olyckligt eftersom det dr onskvért att sé stor andel som mojligt av
de lakemedel som anvénds i Sverige dr godkénda for den svenska
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marknaden. Ett godként lakemedel har flera fordelar eftersom de regleras pa
ett annat sitt. Godkidnda ldkemedel omfattas av ett utvecklat och
forutsidgbart regulatoriskt ramverk, har ofta faststéllt pris och ingér i
forménen samt héllbarhetskrav. Det innebér flera fordelar for patienter, vard
och myndigheter.

Under senare ar har det ocksa framkommit att formanssystemet i vissa fall
har utnyttjats 1 vélfardsbrott genom overforskrivning eller felaktig
forskrivning av licenslikemedel for att fa tillgang till likemedelsformanen.'!
TLV har lyft specifika utmaningar for ex-tempore och licensldkemedel och
planerar att samla aktorer for att fa fram ytterligare dtgiarder som forbattrar
forutsittningarna for att lakemedelsformanerna anvinds pa ett
dndamalsenligt sitt for licenslikemedel. !* Flera likemedel anvinds pa
licens trots bristande evidens tex cannabispreparat mot smérta och
alternativa skoldkortelhormon tex NDT-lakemedel (Natural Desiccated
Thyroid) dér bdde svenska och internationella riktlinjer avrader fran sddan
behandling. Likemedelsverket har avslagit nya licensansokningar som géller
NDT men godként fornyade ansdkningar av redan utfardade licenser.

Vilka licenslakemedel som ska
beaktas

Om négon part ska ha en obligatorisk lagerhéllning av licensldkemedel sa
delar Socialstyrelsen TLV:s uppfattning om att de behdver begréinsas till de
licensldkemedel som har en stadigvarande forséljning. Detta innebér att
exkludera de licensldkemedel som fyller ett temporért syfte att ersitta ett
godkint lakemedel som har en pagaende restsituation som blir en
bristsituation i varden. Tyvirr finns inget enkelt sétt att sdrskilja dessa tva
typer av licenser. Att ringa in de licensldkemedel som r viktigast och for att
undvika de som ersitter tillfdlliga bristsituationer foreslar TLV att varan ska
ha haft en kontinuerlig forsédljning 1 Sverige varje ménad i minst 24
manader.'? Det ir en bra utgdngspunkt men man riskerar att missa vissa
varor pa grund av att regionerna kanske kdper fler forpackningar vid férre
tillfallen snarare &n varje ménad och eftersom vissa ldkemedel pa licens
dven kan vara sdsongsberoende, tex antidoter. Detta bor exkludera
ersittningsvara for temporéra bristsituationer men det kan ocksa exkludera
mer stadigvarande behandling men som inte bestélls exakt varje manad
beroende pa hur regionen hanterar licensldkemedel. Historiska data kan
ocksa vara inaktuell, mot bakgrund av att mycket kan ha hént inom vissa

1 Socialstyrelsen, Vilférdsbrottslighet inom hilso- och sjukvard och tandvérd, sept. 2024.

12 TLV, Kartliggning av regelverk och kostnader for licens och extemporelikemedel inom
likemedelsformanerna, dec 2025.

13 TLV, Omsittningslagring av vissa likemedel for en stirkt forsorjningsberedskap, dnr: 2082/2023.
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grupper pa tva ar. Det finns inget regulatoriskt som skiljer dessa olika typer
av licensldikemedel at.

Vid urvalskriterium forsdljning varje mdnad i riket senaste 24 manaderna
till och med juli 2026 inom slutenvard aterfinns 54 substanser vilket framgar
av bilaga 1. Av dessa finns 33 pa listan for vard som ar nédvandig for liv
och hélsa. Tva av dessa finns det ett utokat behov av men det finns ocksa
godkdnda likemedel inom ATC-koden.

Licensldkemedel har ofta begrénsad grundinformation, ofta kort hallbarhet
och det kan vara svért att f information om héllbarhet vid bestéllning. Det
ger en stor risk for kassation och svart att rdkna pa vad som é&r
omséttningsbart.

Att lagerhalla hos partihandlare

Socialstyrelsen delar TLV:s uppfattning om att licensldkemedel bor
exkluderas fran krav pa lagerhéllning hos partihandlare. Den som séljer
licensldakemedel till apotek kan inte aldggas att halla ett lager av dessa pa
motsvarande sétt som for godkénda lakemedel. Licensldkemedel &r inte
exakt definierade sé som ett godként likemedel dr. Det ar flera foretag som
kan sélja samma eller motsvarande licenslikemedel och dessa har inte
skyldigheter kopplade till likemedlet saisom en ett lakemedelsforetag) eller
svenskt ombud har for ett likemedel som é&r registrerat pa svenska
marknaden. Att ldgga detta krav pd ndgon som inte har kontroll ver
produktens forlangda logistikkedja kan medfora en stor risk for att
konkurrensen och ddrmed utbud och tillgang minskar dver tid.

Man kan se att antalet aktorer pa licensmarknaden okar vilket skulle kunna
leda till 6kad konkurrens och forbattrat utbud. Apotekets laboratorier och
produktion (APL) har meddelat att de startar upp verksamhet for forsiljning
av licenslikemedel.'* Med en bredare marknad fir vi forhoppningsvis bittre
tillgang till licensldkemedel.

En annan mojlig modell dr samhéllsuppdrag, detta har nyttjats for andra
sammanhang, tex APL som har ett uppdrag att utveckla och tillhandahalla
extempore och lagerberedningar. Skulle detta vara ett alternativ for licenser
sa behover det utredas vidare.

14 APL inleder forsiljning av licenslikemedel, pressmeddelande 2026-04-07.
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Att lagerhalla inom varden

Socialstyrelsen har undersokt mojligheten och konsekvenser av att ansvar
for lagerhéllning av licenslikemedel ligger pa partihandlare respektive
regioner. Utmaningarna med lagerhallning av licensldkemedel bedoms inte
kunna 16sas av partihandlare pé ett sdtt som moter behoven, utan kraver att
regionerna sjdlva hanterar fragan. Fordelen med att bygga lager inom
sjukvéarden dr att varden far anvédnda upp de forpackningar som kopts in
aven om licensperioden r slut. Men nya problem upptréder i stéllet
eftersom man inte kan dela forpackningar mellan avdelningar och
vardgivare. Forpackningarna kan heller inte fordelas till receptforskrivning
dir den storre delen av anvindningen ligger.'> For att fa till flexibiliteten att
kunna dela forpackningar mellan olika enheter inom slutenvard finns olika
16sningar som regionen kan anvdnda. Om forslaget for nya regler om
frivillig fordelning och omfordelning géar igenom ges en viss mojlighet att
kunna dela likemedel mellan apotek.

Anvéndning i slutenvérd kan till viss del bero pa vad patienten fétt ordinerat
1 6ppenvéirden. Exempelvis om en patient som har ordinerats
licensldakemedel i 6ppenvard forflyttas in i slutenvard sa bor patienten
fortsdtta samma behandling med licensldkemedlet. Detta licensldkemedel
har sannolikt inte haft en stadigvarande forséljning senaste tva aren inom
slutenvard.

Regionerna uppger att lagringsutrymmet i varden ar begrénsat samt
ifrdgasétter om krav pd fysiska lager dr andamalsenliga for att stirka
beredskapen.

De befintliga avtalen om forsérjning av ldkemedel mellan region och
apoteksaktor kan redan innehalla information om hur licenser ska skotas.
Regionerna har uttryckt svéarigheter i att reglera riskfordelning kopplat till
kapitalbindning och omséttningsbarhet vilket kan innebéra orimligt hdga
kostnader for lagerhéllning av licensldkemedel. Med s& ménga osédkra
variabler &r det en ganska stor afférsrisk upplever flera parter.

Att lagerhalla pa sjukhusapotek

Overlag ir regionernas bild att apoteksaktdren inte vill ta stora risker for att
licensldkemedel som lagerhélls kommer kunna omséttas pa ett effektivt stt.
Darfor behdver regionen ofta éta sig att kopa de licensldkemedel som
apoteksaktoren lagerhéller at dem. Ligger lagret hos apoteket behdver
slutforséljning ske innan licensperioden gatt ut alternativt innan

15 Lag om handel med likemedel 2009:366.
16 Regeringen, lagforslag, Frivillig fordelning och omfordelning av likemedel, okt 2025, S2025/01745.
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motsvarande ldkemedel blivit godként, for att regionerna inte ska belastas
med kostnader for licensldkemedel som inte anvinds.

Alla aktdrer Socialstyrelsen samverkat med lyfter osdkerhet kring vad som
hinder nér ett nytt 1dkemedel godkdnns. Detta innebar problem med
slutforsédljning nér lagret ligger hos partihandlare eller apotek. Man behdver
rikna med att inga nya licenser godkdnns och att de befintliga kan komma
att forkortas 1 praktiken om nytt 1ikemedel kommer pa marknaden under
denna tid. Risken &r att det blir ett glapp eftersom varken licensldkemedel
eller godként likemedel finns tillgédngligt. Detta mot bakgrund av att det kan
ta ett tag innan det godkénda lakemedlet i praktiken har tillgdngliggjorts for
forsdljning (lanserats) och finns i tillricklig volym for varden att bestélla.

Detta dr inte bara ett problem for de som har upphandlat ett apotek som
skoter licenserna at dem. Ménga regioner har sjukhusapotek och
lakemedelslager i egen regi och dd expedieras inte ladkemedlet forrédn det ska
ut till vardavdelningen sé dven dessa regioner far problem att sélja
licensldkemedel efter att motsvarande likemedel blivit godkéant.

Det finns olika tolkningar kopplat till regelverket. I Socialstyrelsens dialog
med Lakemedelsverket framkommer att Likemedelsverket anser att det
finns forutséttningar for slutforséljning innan licensperioden gatt ut &ven om
ett godkint lakemedel tillkommit. Apoteken lyfter att det inte &r tydligt for
dem hur forutsittningarna och Lakemedelsverkets tolkning av gillande
regelverk dr. Frdgan om langre licenstid har diskuterats med
Lakemedelsverket, tex tva ar for de med stadigvarande forséljning men det
var inget Likemedelsverket kunde kommentera. Om licensen dras in nir
godként 1dkemedel finns tillhanda sa spelar det ingen roll hur lang
licenstiden dr. Om de ska forldngas behdver slutforsiljning vara mojlig hela
denna tid.

Ett exempel dr vitamin B1 injektion ddr man 1 statistiken senaste tvéa aren
kan se anvidndning varje ménad av licensldkemedel trots att godként
lakemedel tillkommit under samma period. Att ldgga upp ett lager av denna
produkt skulle ge problem med slutforsédljning forr eller senare och ér inte
lampligt.

Terapirekommendationer kan ocksa éndras sa att en annan substans ersétter
det som tidigare behandlats med ett visst licensldkemedel vilket ger samma
problem med ett restlager.

Organiserade inkop

Vissa regioner arbetar med upphandling av vissa licensldkemedel med
stadigvarande forsiljning. Det kan vara ett sitt att fa ett fast pris och
leveranssdkerhet. Regionerna har utarbetat ett slags standardiserat sétt att
upphandla lakemedel pd, vanligtvis med fasta priser och 1dnga avtalstider.
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Detta sitt att genomfora upphandlingar pd dr mindre funktionellt for
licensldkemedel eftersom att det for dessa finns ett behov av kortare
avtalstider och mer flexibla prismodeller. Aktorer pd marknaden har lyft att
anpassade upphandlingar med justerade upphandlingsmodeller for
licensldkemedel skulle kunna vara ett lampligt tillvigagdngssitt for att
stiarka beredskapen genom avtal. Regioner kan dven samarbeta och
upphandla gemensamt. Idag finns det exempel pa sadana
upphandlingssamarbeten genom upphandlingskluster eller Adda
inkOpscentral

Rest- och bristhantering

Om forsdrjningsstrategin inte omfattar fysiska lager av licensldkemedel blir
arbetet med rest- och bristsituationer dnnu viktigare. Likemedelsverkets
regler om att anméla forvintad eller befintlig restsituation géller inte for
licensldakemedel, varfor man inte kan forvénta sig att dessa finns med péa den
publika informationen om anmailda forsiljningsuppehall.!” Information om
befarad eller konstaterad restsituation kan dock komma till
Liakemedelsverket via hilso- och sjukvarden, apoteksled eller via regionens
overvakning av bristsituationer.

Om en restsituation pa ett licensldkemedel leder till en allvarlig
bristsituation i hilso- och sjukvarden kan befintlig samverkansstruktur inom
beredskapssektorn Hélsa, vard och omsorg nyttjas, Nationell arbetsgrupp for
samordning av forsorjningsberedskapen inom sektorn (NAS-HVO-FB) som
Socialstyrelsen leder kan ta upp fragan Vid behov kan en arbetsgrupp
startas, s.k. Inriktnings- och samordningsfunktion (ISF-SOLB) for aktuellt
licensldkemedel vilket beskrivs i uppdraget Nationell samverkansstruktur,
infor och vid storning i forsdrjningen av likemedel.'®

I ett sddant l4ge kan en alternativ terapi behdva dvervigas beroende pa
bristsituationens omfattning.

Information till berdrda aktorer kan formedlas via Lakemedelsverket
funktion Aktorsgemensamt dialogméte for ldkemedelstillganglighet
(ADL)."”

Diskussion

Socialstyrelsen anser att det inte bor inforas forfattningsreglerade krav pa
regionerna om en utdkad lagerhallning i form av omséttningslager som
motsvarar en viss tids forbrukning, utifrdn sina behov av for dem aktuella

17 Likemedelsverket, Likemedelstillgéinglighet, webbsida. Senast uppdaterad: 8 september 2026.

18 Socialstyrelsen, Nationell samverkansstruktur, infor och vid stdrning i forsérjningen av likemedel,
dec 2025, Artikelnummer 2025-12-9955.

19 Likemedelsverket, Aktorsgemensamt dialogméte for likemedelstillgdng, webbsida. Senast
uppdaterad: 25 mars 2026.
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licensldkemedel som bestélls via rekvisition for vard som ar nédvéndig for
liv och hélsa.

I stillet bor licensldkemedel pa niva ett hanteras som andra ldkemedel dvs
att regionerna behover bedoma enskilt vilka licenslikemedel som behover
lagerhéllas for att tillgodose kraven om lagerhallning. I bedomning av
lagrets storlek bor for licenser hdnsyn tas till att det inte kommer att finnas
ndgot lager av dessa produkter pd nivé tva. I de fall det bedoms
dndamaélsenligt och ekonomiskt forsvarbart kan regionen besluta om
lagerhallning som 6verskrider en ménad, tex tre manader. Vissa regioner har
svarat att de idag arbetar till viss del med upphandling av licensldkemedel.
For att upphandling av lager ska fungera maste upphandlingsmodellen
anpassas mot bakgrund av att generell ldkemedelsupphandling inte passar
licensldkemedel. Partihandlare har patalat behov av kortare avtal och mer
flexibel prisséttning. Leverantorsdialog behdvs for att forstd utmaningar och
mojligheter kopplat till upphandlingsmodell, avtalsperiod och prisjustering.

Det kan ocksa vara sa att man finner en alternativ forsorjning strategi som &r
mer dndamdlsenlig dn lagerhéllning. For att 6ka robustheten bor man se dver
om licensldkemedel verkligen anvdnds som ett undantag, det vill sdga bara
anvinds i de fall dir inga andra terapier dr mojliga, eller om man bor styra
forskrivningen till andra godkénda likemedel via rekommendationer till
forskrivande hélso- och sjukvardspersonal.

Ansvaret for licensldkemedel bor ligga pa regionerna mot bakgrund av att
det dr de lokala forutséttningarna som styr behovet och eftersom strategin
for forsorjning av dessa behover ses som en del av hela
lakemedelsforsorjningen och passa in i hela systemet som respektive region
satt upp. Strategin bor utformas av respektive region utifran hur fysiska
lager och/eller annan modell nyttjas i dessa for att fa till en
forsorjningsberedskap. Utifran myndighetens forslag forvéntas regionerna
ha en strategi for licensldkemedel endera lokalt per virdgivare, per region,
eller gemensamt med andra regioner.

Strategin kan med fordel foljas upp niir systemet for nationell ligesbild®® &r
fullt utvecklad och 1 drift. Det dr ett system som kommer att ge bittre
forutsdttningar for att se hur licensldkemedel lagerhalls i distributionsledet,
hur mycket som finns totalt och hur detta &r fordelat.

Om incitamenten 6kade for ldkemedelsforetag att inregistrera kritiska
licenslakemedel pa svenska marknaden sa skulle vi ha ett battre utgangsliage.
Om de ér kritiska sa finns de sannolikt pd listan dver ldkemedel som behdvs
for vard som ar nodvindig for liv och hélsa och skulle kunna omfattas av
lagerhallningskrav hos lakemedelsforetaget. Har skulle det vara vardefullt

20 skemedelsverket, Plan for fortsatt arbete med framtagande av nationell ligesbild for likemedel,
webbsida. Senast uppdaterad: 30 september 2026.
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att utforska vilka incitament som skulle kunna styra mot att fler
lakemedelsforetag avviger att satsa pa ett godkéant ldkemedel for Sverige.
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Lagerhallning av vissa lakemedel

Tandvards- och ldkemedelsformansverket TLV, Omsdttningslagring av
vissa ldkemedel, jun 2024. dnr: 2082/2023

Tandvards- och ldkemedelsformansverket TLV Lagerhdllning av vissa
lidkemedel, — Slutredovisning okt 2026. Diarienummer 2584/2025

Tandvards- och likemedelsformansverket TLV — Kartldggning av regelverk
och kostnader for licens och extemporeldikemedel inom
ldkemedelsformdanerna dec 2025 Diarienummer: 925/2025
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Bilaga 1

Licenslakemedel med stadigvarande
forsaljning, hela riket, kalla E-

halsomyndigheten
ATC7 Substans Nagot Forsdljning | Vard som ar | Utékat | Kommentar
liknande varje manad | nédvéandig | behov
finns 2024-08 till for liv och
godkant 2026-07 hélsa
V016000 | allergener Ej 3-stallig Ja
ATC-niva
V04CLOO | allergitest Ja Ja
BO5BA01 aminosyror Ja Ja Ja
NO5ALO5 | amisulprid Ja
CO8CAO01 amlodipin Ja Ja Ja
VO8BAO1 bariumsulfat Ja Ja
JO1CE08 bensatinbensyl- Ja Ja
penicillin
A03BBO1 butylskopolamin Ja Ja Ja
Jo1DDO08 cefixim Ja Ja
Jo1DD14 ceftibuten Ja Ja
LO1DAO1 daktinomycin Ja Ja
H02AB02 dexametason Ja Ja Ja Inte den styrka
som finns
pa utokat behov
NO5BAO01 diazepam Ja Ja Ja Ja Tabletter finns
godkant.
Inj 10 mg/2 ml
finns pa licens
V03AHO1 diazoxid Ja Ja
C02DBO1 dihydralazin Ja
JO4AKO02 etambutol Ja Ja
LO1CBO1 etoposid Ja Ja Ja
VO08ADO1 etylestrar av Ja Ja
jodiserade fettsyror
SO01FBO1 fenylefrin Ja Ja Ja
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ATC7 Substans Nagot Forsdljning | Vard som ar | Utékat | Kommentar
liknande varje manad | nédvéandig | behov
finns 2024-08 till for liv och
godkant 2026-07 hélsa

V03AB19 fysostigmin Ja Ja

B02BAO01 fytomenadion Ja Ja Ja

JO1GB03 gentamicin Ja Ja Ja

MO1AEO1 ibuprofen Ja Ja Ja

Jo6BB05 immunglobulin Ja Ja

mot rabies

Jo6BB02 immunglobulin Ja Ja

mot stelkramp

RO6AA04 klemastin Ja Ja Ja

BO01AC04 klopidogrel Ja Ja Ja

A16AA01 levokarnitin Ja

NO5AA02 levomepromazin Ja Ja Ja

NO01BB02 lidokain Ja Ja Ja

NO5ANO1 litium Ja Ja Ja

V030000 | medel vid Ej 3-stallig Ja

forgiftningar, ATC-niva
overdoseringar
m.m.

LO1BAO1 metotrexat Ja Ja Ja

A03BB03 metylskopolamin Ja

C02DCO01 minoxidil Ja, marknads- | Ja
fors ej

LO1DCO3 mitomycin Ja Ja Ja

CO8CAO05 nifedipin Ja Ja

NO5CD02 | nitrazepam Ja

RO1AA05 oximetazolin Ja Ja

AO03ADO1 papaverin Ja

NO5AB03 perfenazin Ja Ja Ja

GO01AX03 | polikresulen Ja

C02CA01 prazosin Ja

HO02AB07 prednisolon Ja Ja

LO1XBO01 prokarbazin Ja Ja

R0O6AD02 prometazin Ja Ja
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ATC7 Substans Nagot Forsdljning | Vard som ar | Utékat | Kommentar
liknande varje manad | nédvéandig | behov
finns 2024-08 till for liv och
godkant 2026-07 hélsa
JO4AKO1 pyrazinamid Ja Ja
A11HA02 pyridoxin Ja Ja Ja
(vitamin B6)

DO8ALO1 silvernitrat Ja

A11DAO01 tiamin Ja Ja Ja Ja
(vitamin B1)

LO1XFO1 tretinoin Ja

NO4AAO01 trihexyfenidyl Ja

A11DBOO | vitamin B1i Ja Ja Ja

kombination med
vitamin B6 och/eller
vitamin B12

V04CX09 ovriga diagnostiska | Ja Ja

medel
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