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Syfte och agenda

Statusuppdatering kring uppdraget
— Auvtalsbaserad lagerhallning inom periodens vara-systemet

— Lagerhallning for vissa parallellhandlade lakemedel utanfér PV-
systemet

— Preliminar analys av behovet av utokad
lagerhallningsskyldighet for substanser vid hojd beredskap och
krig

— Preliminar analys av behovet av omsattningslagring av
licenslakemedel

Stamma av forvantningar infor slutrapporten i oktober
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Modell for lagerhallning fran utredningen om halso-
och sjukvardens beredskap (SOU 2021:19)

Niva 4 Tillverkningsberedskap
Beredskap for tillverkning av sjukvardsprodukter med mycket stor
betydelse for liv och halsa

Fristaende statliga beredskapslager

Kritiska sjukvardsprodukter med hog efterfragan vid sarskilda handelser

Niva 3

Omesattningslager

Sjukvardsprodukter som ar nédvandiga for liv och halsa

Apotek

Baslager

Sjukvardsprodukter som behdvs i vardagen (omsattningsbart)

Patienter

Antal produkter

Lakemedel for sjukvarden Receptforskrivna lakemedel

System for lagerhallning av sjukvardsprodukter fran SOU 2021:19 I w

Socialstyrelsen forvaltar listan dver lakemedel som ar nédvandiga for liv och halsa
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Vart uppdrag utgar fran tidigare forslag fran
utredningen (SOU 2021:19) och RU Omsattningslager

Lagstadgad lagerhallningsskyldighet
for lakemedel utanfor periodens

vara-systemet
TLV har i tidigare RU foreslagit:

* 3 manaders normalférbrukning

* Foretag ansoker om kompensation for
lagerhallning

« Parallellhandlade lakemedel och
licenslakemedel undantas

Niva 2 -- Avtalsbaserad lagerhallning av
|lakemedel inom periodens vara-

systemet
Ofdrutsagbar forsaljning gor lagstadgad
lagerhallning olamplig
» Lagerhallning reglerad genom avtal mellan
Antal produkter g staten och foretag
* Lagerhallning separat fran PV-systemet
» Foretag ska ersattas for att lagerhalla

Sytmf lagerhallning a Jk rdspro ktf SOU202119 Iw
Socialstyrelsen forvaltar listan 6ver lakemedel s nddvandiga for liv och halsa

Lakemedel for sjukvarden Receptforskrivna lakemedel
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Uppdraget: Lagerhallning av vissa lakemedel for en
starkt forsorjningsberedskap

T [‘./ 5:3.. Socialstyrelsen

Avtalsbaserad Lagerhallning av Utokad Lagerhallning av
lagerhallning inom PV- parallellhandlade lagerhallningsskyldighet licenslakemedel
systemet lakemedel for innehavare av

godkannande for

forsaljning (MAH)

TLV ska ta fram en modell TLV ska analysera och Socialstyrelsen ska Socialstyrelsen ska
for avtalad lagerhallning — foresla hur vissa bedoma behovet av utokad analysera om regionerna
inkl. konsekvensanalys, parallellhandlade lagerhallning av vissa bor omsattningslagra
kostnader och forslag pa lakemedel utanfor PV- substanser vid hojd licenslakemedel.
stegvis inférande. systemet kan omfattas av beredskap och krig.

lagerhallningskrav.

Tillsammans ska vi
bedoma om behovet kan
|6sas inom befintliga
modeller eller om
ytterligare behovs.
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Nulage och mojlig omfattning av avtalad lagerhallning
Inom periodens vara-systemet

| nulaget finns inga formaliserade krav om lagerhallning inom PV

« Tillgangen pa lakemedel i de flesta lakemedelsgrupper inom PV ar god

Indikationer pa att vissa PV-lakemedel redan har relativt stora lager i Sverige
— Lagerhallning inom PV-systemet hdjer framst Iagstanivan i lagren, snarare an att 6ka totalvolymerna kraftigt

Utgangspunkten ar Socialstyrelsens lista over substanser som ar nodvandiga for liv och halsa
— Lakemedel med hallbarhet < 24 manader exkluderas
— Cirka 4 600 varunummer kan som mest bli aktuella for lagerhallning

TLV
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Niva pa lagerhallning paverkar antalet avtal som ska
ingas

Mojliga avtalsnivaer:

— Forpackningsstorleksgrupp, eller
— Mest saljande forpackningen inom varje

utbytesgrupp
Lékemedel e?{;‘f;"krj‘éé’é.
Omfattning utifran kritisk lista:
— 622 utbytesgrupper (72% av alla inom PV)
— 1 293 forpackningsstorleksgrupper (67% av alla ;’;ﬁ&;‘: :fbgfa'?,g, form, m Strgﬁlé:gzrﬁpper
inom PV) styrka

Foérpackningsstorleksgru 28-32 48-56 Urval: 1 293
Péverkan pé thaISVOIym: g ? grupe kapslar kapslar forpackningsstorleks-

. . grupper
— Flera avtalsomgangar per ar
— Auvtal med flera leverantorer

TLV
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Lakemedels hallbarhetstid ar begransande faktor for
lagerhallningstid

Under beredskapstiden ska lakemedlet inte omsattas — utan enbart lagerhallas.
Utredningen (SOU2021:19): Hallbarhet paverkar mojlig beredskapstid:

— 24 manaders hallbarhet (eller kortare): Endast kort lagringstid, max 1 manad.
— 36 manaders hallbarhet: Méjliggor langre lagerhallningstid, upp till 6 manader.

Upphandling

30 36

I | -

Méanader

Upphandling

4 -

TLV
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Preliminara tankar kring avtalad lagerhallning inom
PV-systemet

Staten upphandlar en tjanst for lagerhallning av lakemedel som tillser att den minimala
lagernivan ar 3 manader i Sverige.

Upphandlingsmodellen behover kunna hantera stora mangder avtal
— Enligt LOU, administrerade via ett dynamiskt inkopssystem (DIS).

Upphandlingsstruktur viktigt for fungerande modell
— Avtalslangd
— Dela upp upphandling i faser

Avtalsniva ar en avvagning mellan tackning och antal avtal
— Forpackningsstorleksgrupper,

— Mest saljande forpackningen i utbytesgrupp, eller

— En kombination

Tillata flera vinnare for att minska risken for foretag?
Forenligt med EU:s statsstodsregler och upphandlingsregler?
Hur skapar vi incitament for foretag att delta i frivilligt system?

TLV
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Hur kan kostnaderna for lagerhallning inom PV-

systemet uppskattas?

Ersattning till foretag

Utga fran de stora kostnadsdrivarna for lagerhallning (liknande resonemang fran TLV:s tidigare
rapport Omsattningslagring av vissa lakemedel?)

Administrativa kostnader (myndigheter)
Engangskostnader: IT-system och utbildning
Lopande kostnader: Personal, IT-licenser och tillsyn

Berakningsforutsattningar
- Vardering av lager
Kommer vi fa anbud pa alla upphandlingar?
« Val av upphandlingsniva
Hur paverkar utokad lagerhallning for vissa substanser kostnaderna?

TLV

1. Omsattningslagring av vissa lakemedel fér en starkt foérsérjningsberedskap, 2024, TLV (dnr: 2082/2023)
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TLV har utrett hur lagerhallning av vissa
parallellhandlade lakemedel utanfor PV kan ordnas

- TLV har i tidigare uppdrag’ foreslagit att parallellhandlade lakemedel bor undantas ett
lagerhallningskrav.
— Alternativt forslag?: Parallellhandlade lakemedel med minst 50% av forsaljningen i en utbytesgrupp under minst 24
manader kan omfattas av lagerkrav.
« TLV:s utredning har visat att forutsattningarna for tidigare forslag kvarstar.
— Krav som ska starka tillgangen till lakemedel kan fa motsatt effekt.
— Ur beredskapsperspektiv ar det rimligt att paralleller lagerhalls i grupper dar de star for majoriteten av
forsaljningen.
« Alternativt forslag paverkar for narvarande:
— 63 varunummer
— 6 parallellhandlare
— 156 miljoner kronor (3,6% av all parallellférsaljning inom 6ppen- och slutenvard)
— Samtliga apoteksaktorer i varierande omfattning (3,8% av apotekens parallellforsaljning)

1. Omesattningslagring av vissa lakemedel for en starkt forsorjningsberedskap, 2024, TLV (dnr: 2082/2023) I w
2. | fall regeringen anser att ett undantag ar allt for langtgaende



/77772
Ett begransat lagerkrav for vissa paralleller ar mojligt,
men riskerar att forsamra tillgangen till dessa

Lagerkrav riskerar att paverka berorda
foretags ekonomi och forutsattningar att
verka pa marknaden negativt.

Det begransade lagerkravet gor det

Parallellhandlare som for ndrvarande direkt berirs av det alternativa forslaget.

alte n atlva fO rSIaget genomfo rbart MAH Antal vafrutrtl mmmmm Fdrféi-ltjning som F6rs|f|'tlinintg ts¢:m andel
Risken for att handelsmarginalen behover P - forslas (AUPI mkr_parallelihandel
hojas for att kompensera apoteken bedoms ~ axors E 108 a1
som liten. Aktér D 11 171 2.1%

. . . ] Aktor E 13 18,1 2.1%
Forslaget bedoms vara forenligt med EU- Ator g 2 _ L%
ratte n . 1.Andel av all férséljning av parallelihandlade Iékemede,l 2024 inom bade 6p:oer:- och slutenvard,

AUP

TLV
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Paverkan pa patienter och myndigheter

Patienter Myndigheter
FoOr vissa grupper kan lagerkravet * Inga nya arbetsuppgifter tillkommer.
sakerstalla att enskilda patienter, eller - Erséttning kan betalas ut till fler féretag.
grupper av patiente_r har tillgén"g t”_l_ . Fler dispensansokningar kan behova
lakemedelsbehandlingar som ar nodvandiga hanteras.

for liv och halsa i bristsituationer. . .
o lellhand] drar tillbak duk - Kostnaden for utbetalad ersattning

om parafielinandiare drar tilbaka pro uo ter uppskattas preliminart till 1,8 miljoner kronor.
fran marknaden riskerar patienter att sta

utan lakemedelsbehandlingar aven i ett
normallage.

TLV
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Preliminar analys av utokad lagerhallningsskyldighet
for MAH

Det finns behov av utokad

g s : .. Socialstyrelsen ska analysera om det behovs en
omsattningslagring for vissa produkter

utokad lagerhallningsskyldighet for innehavare av
godkannande for forsaljning (MAH) avseende

. . : omsattningslagring av vissa lakemedel for att
Det kan aven finnas behov av andra hantera utokade vardbehov pa grund av hojd

Iosningar an utokad omsattningslagring | peredskap och krig och vilken omfattning en sadan
for vissa produkter lagerhaliningsskyldighet bér ha.

\_ /

TLV
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Preliminar analys av behovet av omsattningslagring
av licenslakemedel

Utreds for narvarande mojligheten att / \

| halla de i 13k del Socialstyrelsen ska ocksa analysera om
agerhalla de licensliakemedel som regionerna bor ha en utokad lagerhallning i form

anvands kontinuerlig av halso- och av omsittningslager som motsvarar en viss tids
sjukvarden forbrukning, t.ex. tre manader, utifran sina behov av
for dem aktuella licenslakemedel som bestalls via
rekvisition for vard som ar ndédvandig for liv och
Det kommer finnas behov av forslag pa halsa, och i sa fall lamna férslag om detta.

|0sning for licenser som forskrivs pa

recept \ /

TLV
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TLV
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