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S2025/01216 
 
 
Föreningen för Generiska Läkemedel och Biosimilarer (FGL) har beretts möjlighet att 
lämna synpunkter på delbetänkandet. 
 
FGL tillstyrker i huvudsak förslaget men anser att det tydligt bör framgå att 
läkemedelsföretag inte ska kunna hållas skadeståndsskyldiga, åläggas merkostnader - 
till exempel ökade distributionskostnader - eller drabbas annan ekonomisk skada när 
staten utnyttjar möjligheten att omdisponera läkemedel vid en bristsituation. 
 
Om detta inte klargörs riskerar företagen att hamna i en orimlig situation. Exempelvis 
kan ett företag som har avtal med en region och lager anpassade efter regionens 
behov tvingas omdirigera läkemedel efter statligt beslut. Det vore då orimligt om 
regionen skulle kunna utkräva vite eller annan påföljd på grund av utebliven leverans 
som beror på ett statligt beslut. 
 

Regionernas upphandlingsvillkor innehåller ofta formuleringar som: 

”Vid utebliven leverans äger Region XX rätt att utkräva vite enligt följande …” 

”Vite utgår med X % av kontraktsvärdet per vecka vid försening …” 
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För att undvika rättslig osäkerhet bör det därför uttryckligen framgå att statliga 
beslut enligt den föreslagna regleringen medför befrielse från avtalsrättsligt ansvar 
gentemot regioner samt att läkemedelsföretag inte ska drabbas av merkostnader 
eller annan ekonomisk skada som föranletts av ett statligt beslut. 
 
 
Övriga kommentarer till utredningen: 
 
FGL önskar även kommentera vissa delar av utredningen.  
 
 
3.1.2 Orsaker till rest- och bristsituationer  
 
”Läkemedelsbrist kan uppstå av flera olika anledningar. Det kan till exempel bero på problem i 
tillverkningen eller i distributionen. Det kan även bero på brist på ett verksamt ämne eller på 
en oväntat hög efterfrågan på läkemedlet. Ett läkemedelsföretag kan också bestämma sig för att 
inte sälja sin produkt, och det upphör då att tillhandahålla den eller avregistrerar den. 
Läkemedelsverket publicerar återkommande aggregerad statistik över vad som är orsaken till 
att läkemedel restanmäls.”1 
 
Kommentar: En viktig orsak är även låg lönsamhet och Sveriges låga prisnivå på 
generika. Detta kan missgynna Sverige vid en eventuell allokering i Europa när det 
finns begränsad tillgång till ett läkemedel. 
 
 
3.2.3 Läkemedelsverket har i uppdrag att arbeta med rest- och bristsituationer för 
läkemedel (om sanktionsavgifterna) 
 
”Vidare anges att myndigheten ska tillhandahålla en struktur för samordning mellan aktörer 
inom hälso- och sjukvården och aktörer inom försörjningskedjan för läkemedel rörande kritiska 
eller potentiellt kritiska bristsituationer och inom ramen för denna struktur ta fram lägesbilder 
över kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer … 
…Syftet  är att öka Läkemedelsverkets möjlighet att få tidigare information om 
restanmälningar, vilket i sin tur skapar större möjligheter att hantera bristsituationer.”2 
 
Kommentar: FGL bedömer att det nuvarande systemet med sanktionsavgifter 
riskerar att skapa osäkerhet och en stor risk för överrapportering, särskilt nu efter de 
första besluten från Läkemedelsverket. 

 
1 SOU 2025:43 Sidan 23 
2 SOU 2025:43 Sidan 26 
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3.2.6 Möjlighet för regioner att omfördela rekvisitionsläkemedel saknas  
 
”Enligt uppgift från Sveriges Kommuner och Regioner saknas lagstöd för att omfördela 
rekvisitionsläkemedel mellan regioner vid en bristsituation.”3 
 
Kommentar: FGL anser att beslut om hur rekvisitionsläkemedel ska allokeras mellan 
regionerna bör fattas centralt av Läkemedelsverket, för att säkerställa en enhetlig 
och rättvis fördelning vid bristsituationer. 
 

Samtidigt bör regionerna agera mer proaktivt genom att: 
• föra en löpande dialog med leverantörer om lagerhållning av framför allt 

kritiska läkemedel, och 
• upprätthålla ett säkerhetslager samt kontakta leverantörerna i god tid inför 

behov av förnyad lagerpåfyllnad. 
 
 
3.8.5 Konsekvenser för läkemedelsföretagen 
 
”Utredningen bedömer att begränsningar som införs för att hantera 
en uppkommen läkemedelsbrist inte har några vidare konsekvenser 
för läkemedelsföretagen. Detta eftersom begränsningen leder till att 
befintliga läkemedel riktas till en prioriterad patient- eller djurgrupp.”4 
 
Kommentar: FGL delar inte denna bedömning. Framför allt för rekvisitionsläkemedel 
kan omfördelning innebära betydande praktiska och ekonomiska utmaningar. 
Exempelvis kan ett företag med avtal i två regioner inte förväntas täcka upp för ett 
annat företags brist i åtta regioner. Den föreslagna ordningen kan därför få påtagliga 
konsekvenser för företagens åtaganden och logistik. 
 
 
Övergripande slutsats 
 
FGL stödjer intentionen att säkerställa tillgången till läkemedel även i bristsituationer, 
men framhåller behovet av att tydligt reglera ansvarsfrihet och ekonomiskt skydd för 
de företag som berörs av statliga beslut om omfördelning. 
 
 

 
3 SOU 2025:43 Sidan 34 
4 SOU 2025:43 Sidan 70 
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Med vänliga hälsningar, 
 
 
 
Kenneth Nyblom 
vd FGL 
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Föreningen för Generiska Läkemedel och Biosimilarer (FGL) har beretts möjlighet att lämna synpunkter på delbetänkandet.


FGL tillstyrker i huvudsak förslaget men anser att det tydligt bör framgå att läkemedelsföretag inte ska kunna hållas skadeståndsskyldiga, åläggas merkostnader - till exempel ökade distributionskostnader - eller drabbas annan ekonomisk skada när staten utnyttjar möjligheten att omdisponera läkemedel vid en bristsituation.


Om detta inte klargörs riskerar företagen att hamna i en orimlig situation. Exempelvis kan ett företag som har avtal med en region och lager anpassade efter regionens behov tvingas omdirigera läkemedel efter statligt beslut. Det vore då orimligt om regionen skulle kunna utkräva vite eller annan påföljd på grund av utebliven leverans som beror på ett statligt beslut.


Regionernas upphandlingsvillkor innehåller ofta formuleringar som:

”Vid utebliven leverans äger Region XX rätt att utkräva vite enligt följande …”
”Vite utgår med X % av kontraktsvärdet per vecka vid försening …”

För att undvika rättslig osäkerhet bör det därför uttryckligen framgå att statliga beslut enligt den föreslagna regleringen medför befrielse från avtalsrättsligt ansvar gentemot regioner samt att läkemedelsföretag inte ska drabbas av merkostnader eller annan ekonomisk skada som föranletts av ett statligt beslut.





Övriga kommentarer till utredningen:



FGL önskar även kommentera vissa delar av utredningen. 





3.1.2 Orsaker till rest- och bristsituationer 



”Läkemedelsbrist kan uppstå av flera olika anledningar. Det kan till exempel bero på problem i tillverkningen eller i distributionen. Det kan även bero på brist på ett verksamt ämne eller på en oväntat hög efterfrågan på läkemedlet. Ett läkemedelsföretag kan också bestämma sig för att inte sälja sin produkt, och det upphör då att tillhandahålla den eller avregistrerar den. Läkemedelsverket publicerar återkommande aggregerad statistik över vad som är orsaken till att läkemedel restanmäls.”[footnoteRef:1] [1:  SOU 2025:43 Sidan 23] 




Kommentar: En viktig orsak är även låg lönsamhet och Sveriges låga prisnivå på generika. Detta kan missgynna Sverige vid en eventuell allokering i Europa när det finns begränsad tillgång till ett läkemedel.





3.2.3 Läkemedelsverket har i uppdrag att arbeta med rest- och bristsituationer för läkemedel (om sanktionsavgifterna)



”Vidare anges att myndigheten ska tillhandahålla en struktur för samordning mellan aktörer inom hälso- och sjukvården och aktörer inom försörjningskedjan för läkemedel rörande kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer och inom ramen för denna struktur ta fram lägesbilder över kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer …

…Syftet  är att öka Läkemedelsverkets möjlighet att få tidigare information om restanmälningar, vilket i sin tur skapar större möjligheter att hantera bristsituationer.”[footnoteRef:2] [2:  SOU 2025:43 Sidan 26] 




Kommentar: FGL bedömer att det nuvarande systemet med sanktionsavgifter riskerar att skapa osäkerhet och en stor risk för överrapportering, särskilt nu efter de första besluten från Läkemedelsverket.





3.2.6 Möjlighet för regioner att omfördela rekvisitionsläkemedel saknas 



”Enligt uppgift från Sveriges Kommuner och Regioner saknas lagstöd för att omfördela rekvisitionsläkemedel mellan regioner vid en bristsituation.”[footnoteRef:3] [3:  SOU 2025:43 Sidan 34] 




Kommentar: FGL anser att beslut om hur rekvisitionsläkemedel ska allokeras mellan regionerna bör fattas centralt av Läkemedelsverket, för att säkerställa en enhetlig och rättvis fördelning vid bristsituationer.



Samtidigt bör regionerna agera mer proaktivt genom att:

· föra en löpande dialog med leverantörer om lagerhållning av framför allt kritiska läkemedel, och

· upprätthålla ett säkerhetslager samt kontakta leverantörerna i god tid inför behov av förnyad lagerpåfyllnad.





3.8.5 Konsekvenser för läkemedelsföretagen



”Utredningen bedömer att begränsningar som införs för att hantera

en uppkommen läkemedelsbrist inte har några vidare konsekvenser

för läkemedelsföretagen. Detta eftersom begränsningen leder till att

befintliga läkemedel riktas till en prioriterad patient- eller djurgrupp.”[footnoteRef:4] [4:  SOU 2025:43 Sidan 70] 




Kommentar: FGL delar inte denna bedömning. Framför allt för rekvisitionsläkemedel kan omfördelning innebära betydande praktiska och ekonomiska utmaningar. Exempelvis kan ett företag med avtal i två regioner inte förväntas täcka upp för ett annat företags brist i åtta regioner. Den föreslagna ordningen kan därför få påtagliga konsekvenser för företagens åtaganden och logistik.





Övergripande slutsats



FGL stödjer intentionen att säkerställa tillgången till läkemedel även i bristsituationer, men framhåller behovet av att tydligt reglera ansvarsfrihet och ekonomiskt skydd för de företag som berörs av statliga beslut om omfördelning.











[image: En bild som visar Barnkonst, skiss, rita, handskrift

AI-genererat innehåll kan vara felaktigt.]Med vänliga hälsningar,







Kenneth Nyblom

vd FGL

		FGL

	Jörgen Folkersväg 13

www.generikaforeningen.se	806 43  Gävle

	Telefon 08-618 15 00









2



image1.jpeg







image2.png

FORENINGEN FOR GENERISKA
LAKEMEDEL OCH BIOSIMILARER







<<

  /ASCII85EncodePages false

  /AllowTransparency false

  /AutoPositionEPSFiles true

  /AutoRotatePages /All

  /Binding /Left

  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)

  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)

  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CannotEmbedFontPolicy /Error

  /CompatibilityLevel 1.4

  /CompressObjects /Tags

  /CompressPages true

  /ConvertImagesToIndexed true

  /PassThroughJPEGImages true

  /CreateJobTicket false

  /DefaultRenderingIntent /Default

  /DetectBlends true

  /DetectCurves 0.0000

  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged

  /DoThumbnails false

  /EmbedAllFonts true

  /EmbedOpenType false

  /ParseICCProfilesInComments true

  /EmbedJobOptions true

  /DSCReportingLevel 0

  /EmitDSCWarnings false

  /EndPage -1

  /ImageMemory 1048576

  /LockDistillerParams true

  /MaxSubsetPct 100

  /Optimize true

  /OPM 1

  /ParseDSCComments true

  /ParseDSCCommentsForDocInfo true

  /PreserveCopyPage true

  /PreserveDICMYKValues true

  /PreserveEPSInfo true

  /PreserveFlatness false

  /PreserveHalftoneInfo false

  /PreserveOPIComments false

  /PreserveOverprintSettings true

  /StartPage 1

  /SubsetFonts true

  /TransferFunctionInfo /Apply

  /UCRandBGInfo /Preserve

  /UsePrologue false

  /ColorSettingsFile ()

  /AlwaysEmbed [ true

  ]

  /NeverEmbed [ true

  ]

  /AntiAliasColorImages false

  /CropColorImages false

  /ColorImageMinResolution 300

  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleColorImages true

  /ColorImageDownsampleType /Bicubic

  /ColorImageResolution 300

  /ColorImageDepth -1

  /ColorImageMinDownsampleDepth 1

  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeColorImages true

  /ColorImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterColorImages true

  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /ColorACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /ColorImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000ColorACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000ColorImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasGrayImages false

  /CropGrayImages false

  /GrayImageMinResolution 300

  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleGrayImages true

  /GrayImageDownsampleType /Bicubic

  /GrayImageResolution 300

  /GrayImageDepth -1

  /GrayImageMinDownsampleDepth 2

  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeGrayImages true

  /GrayImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterGrayImages true

  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /GrayACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /GrayImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000GrayACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000GrayImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasMonoImages false

  /CropMonoImages false

  /MonoImageMinResolution 1200

  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleMonoImages true

  /MonoImageDownsampleType /Bicubic

  /MonoImageResolution 600

  /MonoImageDepth -1

  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeMonoImages true

  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode

  /MonoImageDict <<

    /K -1

  >>

  /AllowPSXObjects false

  /CheckCompliance [

    /None

  ]

  /PDFX1aCheck false

  /PDFX3Check false

  /PDFXCompliantPDFOnly false

  /PDFXNoTrimBoxError true

  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true

  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXOutputIntentProfile ()

  /PDFXOutputConditionIdentifier ()

  /PDFXOutputCondition ()

  /PDFXRegistryName ()

  /PDFXTrapped /False



  /CreateJDFFile false

  /Description <<

    /SVE <>

  >>

  /Namespace [

    (Adobe)

    (Common)

    (1.0)

  ]

  /OtherNamespaces [

    <<

      /AsReaderSpreads false

      /CropImagesToFrames true

      /ErrorControl /WarnAndContinue

      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false

      /IncludeGuidesGrids false

      /IncludeNonPrinting false

      /IncludeSlug false

      /Namespace [

        (Adobe)

        (InDesign)

        (4.0)

      ]

      /OmitPlacedBitmaps false

      /OmitPlacedEPS false

      /OmitPlacedPDF false

      /SimulateOverprint /Legacy

    >>

    <<

      /AddBleedMarks false

      /AddColorBars false

      /AddCropMarks false

      /AddPageInfo false

      /AddRegMarks false

      /BleedOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /ConvertColors /NoConversion

      /DestinationProfileName ()

      /DestinationProfileSelector /NA

      /Downsample16BitImages true

      /FlattenerPreset <<

        /PresetSelector /MediumResolution

      >>

      /FormElements false

      /GenerateStructure true

      /IncludeBookmarks true

      /IncludeHyperlinks true

      /IncludeInteractive false

      /IncludeLayers false

      /IncludeProfiles true

      /MarksOffset 6

      /MarksWeight 0.250000

      /MultimediaHandling /UseObjectSettings

      /Namespace [

        (Adobe)

        (CreativeSuite)

        (2.0)

      ]

      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA

      /PageMarksFile /RomanDefault

      /PreserveEditing true

      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged

      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged

      /UseDocumentBleed false

    >>

    <<

      /AllowImageBreaks true

      /AllowTableBreaks true

      /ExpandPage false

      /HonorBaseURL true

      /HonorRolloverEffect false

      /IgnoreHTMLPageBreaks false

      /IncludeHeaderFooter false

      /MarginOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /MetadataAuthor ()

      /MetadataKeywords ()

      /MetadataSubject ()

      /MetadataTitle ()

      /MetricPageSize [

        0

        0

      ]

      /MetricUnit /inch

      /MobileCompatible 0

      /Namespace [

        (Adobe)

        (GoLive)

        (8.0)

      ]

      /OpenZoomToHTMLFontSize false

      /PageOrientation /Portrait

      /RemoveBackground false

      /ShrinkContent true

      /TreatColorsAs /MainMonitorColors

      /UseEmbeddedProfiles false

      /UseHTMLTitleAsMetadata true

    >>

  ]

>> setdistillerparams

<<

  /HWResolution [600 600]

  /PageSize [612.000 792.000]

>> setpagedevice



