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Lakemedelshandlarna

FORORD

Rest och bristsituationen for [akemedel

har forvarrats de senaste dren. Har kan
parallellimporten av lakemedel vara en resurs i
att forbattra situationen om ratt forutsattningar
ges. Redan idag bidrar Lakemedelshandlarnas
medlemmar till att ta in mer [dkemedel i landet,
aven pa produkter som gatt i rest. Har finns en
mojlighet for beslutsfattare och myndigheter
att ytterligare forbattra forutsattningarna for
lakemedelshandlarna genom att:

1. Justera mojligheten till bagatellsankningar.
Det forekommer ibland att lakemedelsbolag
sanker sitt pris med sma steg, enstaka
kronor, for att pa sa satt forhindra att
parallellimporterade l[dkemedel far sdljas
under minst en manads tid. Det har dven
skett pa restade lakemedel. Se till att detta
kan hanteras med direkt matchning for att
fler lakemedel ska kunna séljas.

2. Korta handlaggningstiderna. Idag
kan det ta upp till sex manader,
innan Lakemedelsverket godkant ett
parallellimporterat [dkemedel och
ytterligare tid innan TLV gett ett pris pa ett
parallellimporterat [akemedel.

3. Battre samarbete mellan Lakemedelsverket,
Tandvérds- och ldkemedelsformansverket
och Lakemedelshandlarnas medlemsforetag
sd att vi gemensamt kan agera for att forsoka
[6sa en befarad eller reell bristsituation.

4. Merflexibel prissattning. | regel skulle
det racka med 10 till 20 procents paslag
for att det ska bli mojligt att kdpa in ett
parallellimporterat lakemedel i samband
med en bristsituation.

5. Vilande forsaljningstillstand. Enligt
samma modell som den Europeiska
lakemedelsmyndigheten, EMA | tillampar
for sina forsaljningstillstdnd. Det skulle
korta tiden for att dterintroducera
parallellimporterade lakemedel till Sverige.

Parallellimporten leder ocksa till prispress och
konkurrens, aven pa lakemedel med patent.
Senaste det gjordes en mer omfattande
beddmning av effekterna i Sverige var 2018
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och da bedémdes de direkta och indirekta
besparingarna ligga pa mellan 2,2 och 2,4
miljarder kronor.

Ett hot mot parallellimporten ar diskussionen
om att infora omsattningslager aven for dessa
lakemedel. Erfarenheterna fran Finland visar att
parallellimporten paverkas negativt. Av dver 600
lakemedel som ska lagerlaggas i Finland ar det
nio parallellimporterade lédkemedel som ar aktiva
i systemet, 1,5 procent.

Lakemedelshandlarna importerade 4,8 miljoner
forpackningar lakemedel till Sverige 2023. Hur
manga av dessa som kommer forsvinna om krav
pa omsattningslager infors pa parallellimport ar
svarbeddomt, men att det kan f& en mycket stor
negativ pdverkan som leder till att [dkemedlen
hamnar i nagot annat land &r uppenbar.

Lakemedelshandlarnas medlemmar kan bidra till
att [6sa en del av de rest och bristsituationer som
finns och vi kan bidra till att sénka samhallets
lakemedelskostnader. For att det ska uppnas
behdver myndigheter och beslutsfattare

ta hansyn till parallellimportens sarskilda
forutsattningar. Har ser vi fram emot en fortsatt
dialog.

WW &f&/b/%/f

Andreas Rosenlund
VD, Lakemedelshandlarna
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PARALLELLIMPORT AV LAKEMEDEL | KORTHET

Parallellhandeln med lakemedel ar en del av EUs
inre marknad och innebar att ett [akemedel som
salts i ett EU/EES-land kan, under kontrollerade
former, séljas vidare inom EU/EES. Nér ett
tillverkande lakemedelsbolag saljer lakemedlet
kallas det direktimport.

Parallellhandeln med lakemedel omsatter cirka
5,5 miljarder EUR och star for cirka 2,9 procent
av den totala forsaljningen av [akemedel inom
Europeiska unionen.

De framsta exportlanderna av parallellhandlade
lakemedel till Sverige ar Tyskland och

Frankrike som svarar for 6ver 40 procent av

all parallellimport. Alla andra exportlander

har under tio procents marknadsandel av den
svenska parallellimporten.

Sverige ar Europas fjarde storsta
parallellimportor av [dkemedel.

Sveriges parallellexport av lakemedel ar under en
procent.

Lakemedelshandlarna

Att parallellhandlade lakemedel finns
beror framst pa:

« Attdetfinns overskott pa lakemedel i ett EU/
EES-land

«  Lakemedelsbolagens prisstrategier som
gerolika priser i olika lander for samma
lakemedel

«  Valutaskillnader

Parallellhandlade lakemedel bidrar till:
«  priskonkurrens pa lakemedel med patent
« lagre priser pa lakemedel

«  Okadtillgangtill lakemedel

+  besparingar for samhallet i periodens vara-
systemet

« forbattrad marginal for apoteken

Under 2023 forsag Lakemedelshandlarnas
medlemmar Sverige med foljande l[dkemedel
trots att de varit restnoterade:

Antabus (disulfiram) &r ett ldkemedel for
awanjning vid alkoholberoende. Under hosten
forsdg lakemedelshandlarnas medlemmar hela
marknaden med lakemed|et i styrkorna 200 och
400 mg.

Depakine Retard (valproinsyra) ar ett [dkemedel
som framfor allt anvénds for behandling av
epilepsi. Medlemmarna i lakemedelshandlarna
kunde forse hela apoteksmarknaden med
depottabletter i styrkan 500 mg i tva olika
forpackningsstorlekar, 90 tabletter och 100
tabletter, trots restnotering.

Rimactan (rifampicin) ar ett antibiotikum som
tas genom munnen for att behandla tuberkulos.
Lakemedelshandlarnas medlemmar kunde,
trots brist, forse Sveriges patienter med harda
kapslar 150 mg som ar viktig for att fa till en
korrekt dosering exempelvis for de patienter som
anvander dosen 450 mg.

FORSALJNING

Forsaljningen av parallellt importerade
l&dkemedel till Sverige har fallit de senaste dren.
Utvecklingen beror framst pa svenska kronans
minskade styrka, men ocksa pa andra faktorer.
Enligt TLVs rapport Apoteksmarknadens
utveckling for 2023 bedémdes parallellhandeln
landa pa cirka 8 procent av den totala
lakemedelsforsaljningen. Det &r en nedgéng
med tre procentenheter fran 2022 och med fyra
procentenheter fran 2021. Totalt berdknar TLV
att apoteken tappar en extra inkomst pa cirka
193 miljoner under 2023 pa grund av lagre andel
parallellimporterade l[akemedel. Enligt vara
siffror har forsaljningen dalat ytterligare.

Parallellimporterade ldkemedel saknas idag i
princip helt nar det galler receptfria [akemedel
och andelen ar mycket |ag till slutenvarden, alltsa
sjukhusen. Har finns en outnyttjad potential for
besparingar och 6kad tillgang pa lakemedel.

Parallellimportens andel minskar dven beroende
pa att vi har allt fler nya och dyra ldkemedel som
introduceras och 6kar kostnaderna for ldkemedel
i Sverige. Parallellhandeln 6kar inte lika snabbt
och darmed sjunker ocksa var andel av den
totala forsaljningen.

Forsaljningen 2023, alla priser anges i apotekens
utforsaljningspris, AUP:

Pl total forsaljning varde 3,7 miljarder kronor en
minskning fran 4,7 miljarder kronor 2022

Pl total forsaljning till slutenvarden 158 miljoner
kronor en minskning frdn 160 miljoner kronor
2022

Total férséljning 2023 3 7 Md k.

Forsaljning till
slutenvarden 2023

158 M kr.

Parallellhandel av o
likemedel 5'6 %0
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Pl total forsaljning 4,8 miljoner forpackningar

Pl periodens vara, generika - [akemedel utan
patent, 1,1 miljoner férpackningar

Pl 6vriga receptbelagda lakemedel 3,7 miljoner
forpackningar

Procent

Totalt svarade parallellhandlande
lakemedel for 5,6 procent av den samlade
l&akemedelsforsaljningen i Sverige.

For slutenvarden &r motsvarande siffra 1,2
procent.

Besparingar

Hur mycket besparingar ger da PI?

Det saknas aktuell data for hur stor besparing
som skapas genom den konkurrens och prispress
parallellhandeln ger. | en studie fran Affordable
Medicines Europé som publicerades 2020 och
bedomde besparing for 2018 s& uppskattades
den direkta besparingen i Sverige ligga pa mellan
50-70 miljoner EUR och den indirekta pa mellan
225,4 och 254,4 miljoner EUR. | penningvardet
2018 skulle det indikera en besparing pa
sammanlagt 2,2 upp till 2,4 miljarder kronor.
Marknaden har gatt ned sedan dess, men det ger
anda en indikation pa storleken av besparingen
for Sverige.

| en egen uppskattning for 2023 for enbart
parallellhandeln inom periodens vara systemet
indikerar en direkt besparing pa cirka 43
miljoner kronor. Till det kommer den indirekta
besparingen som uppstar genom 6kad
konkurrens.

Parallellhandel till o
slutenvarden 1 !2 /0

Direkt besparing PV
(uppskattning 2023)

43 M kr.

Indirekt besparing

(uppskattning 2018) 2,2-2,4Md kr.

Lakemedelshandlarna
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Lakemedelshandlarna bildades 1998 for att tillvarata parallellimportorernas intressen. Medlemmarna

i Lakemedelshandlarna svarar for ver 99 procent av all parallellimport av ldkemedel till Sverige.
Samtliga medlemmar i Lakemedelshandlarna ar med i Lakemedelsforsakringen. Det innebar att en
patient kan fa sin skada prévad och reglerad av forsakringen utan kostnad. Samtliga medlemmar
arbetar enligt direktivet om forfalskade lakemedel for att forhindra att det kommer in i felaktiga
l&dkemedel i [akemedelsforsorjningen. Har presenteras Lékemedelshandlarnas medlemmar.

o> ABACUS MEDICINE

Better Access - Better Healthcare

Abacus Medicine Sverige

Ingar i Abacus group med forsaljning

i 12 lander med 1300 anstallda.

Total omsattning 1024 miljoner EUR
2022. Huvudsatet ar i Kopenhamn

i Danmark. Abacus Medicine ar
marknadsledande inom de dyraste
typerna av ldkemedel, sésom
kemoterapier for cancerbehandling
ellerimmunsuppressiva l[akemedel
som anvands i samband med
organtransplantationer. Priser pa 3 000
euro eller mer dr standard for dessa
lakemedel. Svensk representant ar Viktor
Hansson

c3

EBB medical AB

grundades 2011 med huvudkontor i
Karlskrona. Fokus ligger pa parallellimport
till den svenska marknaden av generika

i lakemedelsgrupper med bristande
konkurrens, framst inom periodens vara-
systemet. VD ar Simona Achmedova.

& Medartuum

Medartuum

bildades 1996 och har sitt huvudkontor
i Goteborg. Medartuum aridag verksam
i Sverige och Danmark. Sedan starten
har karnverksamheten varit riktad mot
parallellimport till Sverige, med fokus
pa apoteksmarknaden. Det innebar att
Medartuum bland annat handlar med
generika, original, licenslakemedel samt
veterinarlakemedel. VD i Sverige ar Emil
Backlund.

¢)) ORIFARM

Orifarm

bildades 1994 och har sitt huvudsate

i Odense i Danmark. Orifarm saljer
lakemedel i 13 lander och koper lakemedel
i ver 30 lander. Koncernen ar samlat
marknadsledande inom Europa pa
parallellimportforsaljning. Orifarm Sverige
arverksamma inom parallellimport,
licenslakemedel, och generiska lakemedel
/ specialistlakemedel. Koncernen har cirka
2300 anstallda med en omsattning cirka
1500 miljoner EUR. VD for Orifarm Sverige ar
Christian Vallentin.

2cared

2carel

bildades 2005 och har sitt huvudkontor i
Esbjerg i Danmark. Foretaget har ca 350
anstallda med verksamhet i sex lander.
Koncernen omsatter ca 190 miljoner EUR.
2care4 ar verksamma inom licenslakemedel,
parallellimporterade lakemedel och
generiska l[dkemedel. Landschef i Sverige ar
Tord Keinsjo.

6 Lakemedelshandlarna
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DETTA AR LAKEMEDELSHANDEL

Sa fungerar parallellhandel med lakemedel

Parallellimport ar en integrerad del av
lakemedelsforsorjningskedjan pa den europeiska
marknaden. Handel med [&kemedel ar inte

bara laglig utan ocksa strikt reglerad i EU och
nationellt. Parallellimport kraver licenser for
bade GDP, Good Distribution Practice, och Good
Manufacturing Practice, samt importtillstand.
Parallellimport omfattas ocksa av kraven i
direktivet om forfalskade ldkemedel, FMD,
Falsified Medicine Directive.

Parallellimportinom EU och EES skyddas av
principen om konsumtion av Immateriella
rattigheter. Det innebar att rattighetshavare,

i detta fall lakemedelsbolagen som tillverkat
lakemedlet, inte kan hindra ytterligare
distribution av sina produkter nar de val har salts
inom EU. Det beror pa att rattighetsinnehavaren
redan har fatt sina “dgarvinst” med den forsta
forsaljningen pa den inre marknaden.

Parallellimport anvander pris- och
valutaskillnader inom europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, EES, och ger besparingar
for nationella halso- och sjukvardssystem och
apotek. Besparingar fran parallellimport ar
tvafaldiga; direkta besparingar genom att sélja
lakemed|et till ett [agre pris an originalprodukten,
och indirekta besparingar eftersom det uppstar
konkurrens mellan originalprodukten och den
parallellimporterade produkten. Det ar sarskilt
betydelsefullt for lakemedel med patent genom
att bland annat jamna ut stora prisskillnader
inom EU dar priserna annars satts nationellt.

Sa héar gar parallellhandeln till i Sverige

Parallellimport bygger pd handel med 6verskott
av produkter frdn andra EU marknader. | ménga
fall lyckas inte en parallellimportor méta hela
behovet till Sverige, men handlar upp de volymer
som for tillfallet gar att fa tag pa.

Sdg att behovet av ett [akemedel ar 1000
forpackningar och AIP, apotekens inkdpspris ar
1150 kronor. Lakemedelshandlarna gar da ut till
sina olika leverantorer inom EU/EES och lagger
en order pa 1000 forpackningar. | detta fall till
leverantorer i Tyskland, Portugal och Frankrike.

Leverantoren fran Tyskland meddelar att de

har 400 forpackningar till ett pris om 90 euro,
leverantoren fran Portugal har 300 forpackningar
till ett pris om 85 euro och fran Frankrike finns
100 forpackningar till ett pris som 83 euro.

Sammantaget lyckas da ldkemedelshandlaren
kopa in 800 forpackningar till ett lagre pris an
det svenska och kan sélja det till apoteken
med fortjanst. Apoteken far ocksd mojlighet att
kopa produkterna till ett lagre inkdpspris an
det faststallda priset fran TLV, Tandvard- och
l[akemedelsformansverket, och kan da ocksa fa
del av prisskillnaden.

Narinkopet ar klart behover lakemedlen packas
om, férses med antingen etiketter eller en ny
forpackning och godkannas av det tillverkande
lakemedelsbolaget och Lakemedelsverket. | hela
processen sakras ocksa ldkemedlet och hanteras
enligt EUs regelverk Falsified Medicine Directive
for att sakra att inga forfalskade [akemedel
kommerin i forsorjningskedjan. Lakemedlen

ska ocksa forses med svensk bipacksedel. Det
skerisarskilda produktionsanlaggningar hos
lékemedelshandlarnas medlemmar. Darefter
kan lakemedlen transporteras till Sverige och

na distributor eller apotekens centrala lager for
vidare distribution till apoteken och patienterna.
Normalt tar hela processen fran order till
leverans mellan en upp till tre manader.

Parallellhandel Manad X

Tyskland
Pris=90 € « Behov=1000 st
Tillgdng =400 « AIP=1150 sek
Portugal
Tillgang =300
Frankrike
Pris=83€
Tillgdng =100
Order (b)eri?e;te\se LevEwEs gangmw?rrw?mg g\a}gﬁirge

1 - 3 MANADER

Lakemedelshandlarna
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Periodens vara

| Sverige har vi ett system
som kallas periodens
vara for de lakemedel
som tappat sitt patent
och dar det kan finnas
flera tillverkare av
samma lakemedel.
Lakemedelsverket
bestammer vilka
l&kemedel fran olika
tillverkare som gdr att byta
ut mot varandra och som
bedoms likvardiga for

en patients behandling.
Totalt finns Gver 1500
sadana utbytesgrupper.

Varje manad bestammer
TLV vilket lakemedel i en
sadan utbytesgrupp som
har lagst pris och som
apoteken ska salja till
patienten. Leverantoren
av sadana lakemedel
maste ocksd ange att de
har tillrackliga volymer
for att forse hela den
svenska marknaden under
en manad och att de
lakemedel de séljer har
tillracklig hallbarhet.

Parallellhandel finns
ocksa inom periodens
vara-systemet och ar
med och konkurrerar

och sanker priset pa
lakemedlen i cirka 660
utbytesgrupper vilket
motsvara cirka 37 procent
av alla utbytesgrupper.

Lakemedelshandlarna

OKA TILLGANGEN PA
PARALLELLIMPORTERADE LAKEMEDEL

Bristen pa lakemedel &r en stor utmaning och dar manga
aktorer kampar for att l6sa akuta problem. Nedan listar vi
ett antal omraden som vi ser skulle kunna géra det majligt
for Lakemedelshandlarnas medlemmar att an mer l6sa
bristsituationer.

Korta handlaggningstiderna

Idag kan det ta upp till sex manader, innan Lakemedelsverket godként
ett parallellimporterat [dkemedel och ytterligare ndgon vecka innan
TLV gett ett pris. Utover det ska dven Lakemedelsverket gora en
utbytbarhetsbedomning vilket tar minst ytterligare tvd manader. For
lakemedel som inte ar i tabletter eller kapslar ska TLV ocksd bedoma
forpackningsstorleksgrupper vilket tar ytterligare minst tvd manader.

Genom att korta dessa processer skulle ldkemedel snabbare kunna na
patienterna, och da sarskilt vid bristsituationer.

Battre samarbete mellan LV och TLV

Det sker ibland att vi har kontakter med Lakemedelsverket om befarade
bristsituationer och déar de efterfragar information om restnoteringar.
Har skulle det vara positivt med ett nérmare samarbete mellan
Lakemedelshandlarnas medlemsforetag, Lakemedelsverket och TLV s&
att vi kan agera for att forsoka |6sa en befarad bristsituation.

Mer flexibel prissattning

| regel racker det med 10 till 20 procent pdslag pa AlP, apotekens
inkopspris, for att det ska bli mojligt att kopa in ett parallellimporterat
ladkemedel i samband med en bristsituation.

Lakemedelshandlarna ar aktiva pa en marknad dar det rader
konkurrens och dar priset ar avgérande for vem som far kdpa
lakemedlet. Det &r alltsd en relativt mindre hojning i pris som kan avgora
om en lakemedelshandlare i Sverige far kopa produkten eller om det
hamnar ndgon annanstans. Sen beror det givetvis pa tillgang och vilket

[akemedel som berors.

Ta bort méjligheten till bagatellsankningar utanfor periodens vara-
systemet

TLV fattar beslut om pris pa lékemedel en gdng i manaden. Det
forekommer ibland att [&kemedelsbolag sanker sitt pris med sma steg,
enstaka kronor, for att pa sa satt forhindra att parallellimporterade
lakemedel far séljas under minst en manads tid. Sjalvklart ar det det
billigaste lakemedlet som ska saljas i forsta hand, men nar det ror

sig om bagatellsankningar ar det bara ett utnyttjande av systemet

for att stdnga ute konkurrens. De hdr sankningarna kan paga fran
flera manader upp till ar med malet att stanga ute parallellhandeln
och sdkra sin egen position pa marknaden. Det finns dven exempel
pa att lakemedelsbolaget som gjort bagatellsdnkningar dver flera
manader sedan hojer upp till takpriset i utbytesgruppen igen efter att
konkurrensen fran parallellimport minskat.

Det finns ocksa ndgot enstaka exempel dar detta
aven skett pa l[akemedel som det rader brist p& och
dar det parallellhandlade lakemedlet utestangts
fran patienterna trots att de ar det enda tillgangliga
ldkemedlet. Ett exempel arlakemedlet Rimactan
2023 dar TLV hojde takpriset pa grund av akut
bristsituation i Sverige. Direktimportoren sankte
sitt pris med ndgon krona manaden efter, en

sa kallad bagatellsénkning, detta for att sakra
direktimportorens position pd marknaden med

en potentiell fortsatt bristsituation i Sverige som
konsekvens.

Ett alternativ ar att tilldta matchning dar en aktor
tilldts sanka sitt pris samma manad for att fortsatt

kunna sakra forsaljning pd marknaden.

Vilande forsaljningstillstand

Idag kan ett lakemedel antingen godkannas for
forsaljning i Sverige via EMA, den europeiska
lakemedelsmyndigheten, eller via den nationella
l&kemedelsmyndigheten. | Sverige ar det
Lakemedelsverket som ger det nationella
forsaljningstillstandet.

Nar ett [akemedel godkédnns av EMA s& kan tillstandet
ldggas vilande. Det innebar att foretaget som har
tillstdndet inte behdver betala ndgon avgift till EMA
och att det gar enkelt att aktivera tillstandet nar
foretaget dter borja sélja [dkemedlet.

Den l6sningen saknas hos Lakemedelsverket,
vilket innebar att nar en lakemedelshandlare vet
att den inte kommer att kunna salja ett [akemedel
under en langre period sa avregistrerar handlaren
forsaljningstillstandet hos Léakemedelsverket. Nar
l&kemedelshandlaren senare dter kan borja sélja
lakemedlet méaste den borja om med att soka
forsaljningstillstand vilket tar flera manader. Har
skulle vi 6nska en snabbare hantering med vilande
forsaljningstillstdnd dven fran Lakemedelsverket.
Det skulle gbra det snabbare att fa in [dkemedlen i
Sverige och till en lagre kostnad.

Avgiften till Lakemedelsverket har ocksa dkat
kraftigt de senaste aren och idag har vi en av de
hogsta avgifterna inom EU. Det kan jamféras med
en europeiska lakemedelsverket som sankt sina
avgifter. Lakemedelshandlarnas medlemmar
betalar arligen upp till 10 miljoner kronor per bolag
i avgifter till Lakemedelsverket. Avgiften betalas
ocksd en gdng per ar vilket paverkar likvida tillgdngar
patagligt. Aven detta leder till avregistreringar av
parallellimporterade l[akemedel och fordrojning av
fornyad introduktion av [dkemedel p& den svenska
marknaden.

BRANSCHRAPPORT
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ANDRA AKTUELLA OMRADEN

Omsattningslager

Det pagar flera utredningar och regeringsuppdrag
for att Oka Sveriges beredskap daven inom
lakemedelsomradet. Ett av uppdragen ror fragan
om hur ett omsattningslager med ldkemedel

ska kunna byggas upp. Tanken &r att dlagga
lakemedelsbolagen att halla ett visst lager med
lakemedel i Sverige som omsatts succesivt.

Har finns ocksa tankar pa att aven
parallellimporterade lakemedel ska lagerlaggas.
Det &r en mycket daligidé. Framst darfor att
parallellimporterade [&kemedel saknar mojlighet
att kontrollera tillgangen pa l[dkemedel, till
skillnad fran ett tillverkande ldkemedelsbolag
som kan Oka sin produktion. | regel har
Lakemedelshandlarnas medlemmar kanske
kannedom om tillgdngen pa ett lakemedel
ndgon manad innan det kops in. Tillgdngen

pa ett lakemedel varierar manad for manad,
ibland finns det inte alls, ibland finns det storre
volymer. Det rader ocksa konkurrens inom EU
om ldkemedlen och det finns manga faktorer
som paverkar tillgadngen pa parallellimporterade
ldkemedel. Det finns heller inga lager hos
Lakemedelshandlarnas medlemmar utan vi
saljer i princip 100 procent av vara lakemedel
och majoriteten av volymerna gar till apoteken
direkt. Om Lakemedelshandlarnas medlemmar
skulle alaggas att halla ett lager tappar vi darmed
i princip 100 procent av forsaljningen for det
lédkemedlet den manaden och vivet inte narvi
kan kopa in lakemedletigen.

Ofta pekar man pa Finland som redan

har en modell for omsattningslager dar

aven parallellhandeln &laggs att vara

med. Lakemedelshandlarna tittade pa hur
parallellimporterade [dkemedel fanns med i det
finska omsattningslagret under december 2023.
Av de 617 grupper som ska ha omsattningslager
fanns parallellimporterade ldkemedel med i 31,
men endast nio var aktiva, vilket motsvarar 1,5
procent av alla grupper. | Finland har krav pa
omsattningslager en narmast forédande effekt
pa parallellimporten. Utvecklingen skulle bli
densamma i Sverige.

Krav pa att parallellhandlade lakemedel ska
ha ett omsattningslager kommer leda till
farre lakemedel pa den svenska marknaden
och 6kade risker dd storre beroende av en
enda importor av produkten. Om kraven pa
omsattningslager blir sa [dangtgdende som

foreslagits i utredningen Kvalitet och sakerhet pa
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apoteksmarknaden, SOU 2017:15 riskerar det att
sla ut parallellimport till Sverige.

Apotekens returer och destruktion av
lakemedel

Apoteken haridag en laglig ratt att returnera
lakemedel och fa inkdpskostnaden krediterad
under vissa omstandigheter. Helt undantagna
fran denna majlighet ar enbart kylda lakemedel.
Malet med den fria returrdtten ar att Oka
apotekens vilja att bestélla lakemedel och ha
dem pa lager sa att de annu oftare kan expediera
lakemedel till patienten.

Tyvarr ser vi att andelen returer, som i huvudsak
handlar om rapporteringen av ldkemedel med
utgangen hallbarhet pa apotek, har gatt upp
och att de idag har en sadan omfattning att den
paverkar vara mojligheter att parallellimportera
lakemedel till Sverige.

Lakemedelshandlarna har granskat andelen
rapporterade returer fran apoteken under

2023. Problemet ar sarskilt omfattande inom
periodens vara-systemet dar det ror sigom 79
000 lakemedelsforpackningar till ett varde pa
16,7 miljoner kronor for Lakemedelshandlarnas
medlemmar. Det motsvarar 6,7 procent av alla
forpackningar. Troligen har dven andra aktorer
liknande siffror.

Det forekommer ocksé att [dkemedel krediteras
fel bolag, till fel volymer och till fel pris. Det kan
handla om miljoner kronor i felaktig kreditering.
Det har ocksé hant att [dkemedel returneras

tre ar efter att det salts till ett apotek. Trots att
apoteken forvantas ha en god lagerhantering
och sdlja enligt principen "forst utganget, forst
ut” Overlag ser Lakemedelshandlarna att
returhanteringen och krediteringen fran apotek
och partihandlare maste hanteras korrekt.
Dagens situation med en hog andel returer bidrar
till farre [dkemedel pa den svenska marknaden
pa grund av osdkerheter i hanteringen, dkade
risker och kostnader. Det &r inte hallbart att mer
anvar 20 forpackning slangs inom periodens
vara-systemet vare sig ekonomiskt, resursmassigt
eller miljomassigt.

Viskulle 6nska ett delat ansvar mellan
lakemedelsforetagen och apoteken och inte som
idag dér lakemedelsbolagen far bara hela risken.
Pa sa satt skulle vi fa ned returerna pa acceptabla
nivaer, bidra till 0kad tillgdng pa lakemedel,
minska miljobelastningen och minska kostnader
i hela kedjan for lakemedel.

Miljopremie

Lakemedelshandlarna ser positivt pa det
projekt som nu tas fram kring en miljopremie
for lakemedel. Idag saknas ofta inblick i hur
lakemedelstillverkning paverkar miljon i
naromradet och det saknas transparangs
kring tillverkningsforhallandena ur ett
miljoperspektiv. Det ar kant att manga
tillverkningsanlaggningar i framst Asien har
utslapp av aktiva substanser i vattendrag
som paverkar dven grundvattnet. Det saknas
ocksd en gemensam miljomarkning for
lakemedel. Att politiker och myndigheter nu
borjar draidenna frdga ar positivt.

Tyvarr ar [dkemedelsbolagen inte redo att
redovisa sin miljodokumentation pa ett
sadant satt att dven parallellimporterade
bolag kan ta del av dokumentationen
eller hanvisa till den. Det innebadr att ett
[akemedel som tillverkas i samma fabrik,
pa samma satt bedoéms olika beroende pa
vem som saljer det. Det kommer att leda
till att konkurrensen snedvrids eftersom
parallellhandeln missgynnas och gar miste
om miljopremien.

Lakemedelsbolagen behdver redovisa
sina miljokonsekvenser i samband med
att [akemedlet godkanns eller att vi

som parallellimportorer kan hanvisa till
lakemedelsbolagens miljodokumentation
eftersom vi séljer de facto samma produkt.
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SITUATIONEN | EUROPA

Flera lander inom EU infort olika former av
exportrestriktioner for [akemedel. Trots det

har det inte pdverkat situationen. Rest- och
bristsituationerna har inte minskat - tvartom har de
Okat.

Att pa olika satt forhindra att [akemedel kan rora sig
inom EU har bidragit till att bristen pa l[dkemedel
Okat eftersom Overskott pa lakemedel l&ses in och
inte kan komma andra lander till godo.

Parallellhandeln med lakemedel innebar att
prisskillnader pa lakemedel inom EU utjdmnas. Den
konkurrens som uppstar med parallellhandeln ger
lagre priser.

En ny europeisk lagstiftning

Just nu pdgar arbetet med att godkdnna en ny
lakemedelslagstiftning inom EU. Forslaget har varit
ute pa remiss och nu pagar forhandlingar kring de
4000 andringsforslagen. Det ska dven ske ett val till
europaparlamentet varen 2024 vilket kommer att
paverka sammansattningen i parlamentet och da
aven hur det kommer att stélla sig kring den nya
lakemedelslagstiftningen. Om de nu inte hinner
rosta om lagstiftningen innan valet.

Lakemedelshandlarna har lamnat ett remissvar och
viarigrunden positiva till flera av forslagen.

Skyldigheten att uppfylla leveransplikten for vissa
lakemedel inom ett visst geografiskt omrade. Den
nuvarande lagstiftningen har samma krav, men den
foreslagna skrivningen i den nya lagstiftningen blir
tydligare.

Elektronisk bipacksedel. Om vi far elektroniska
bipacksedlar kommer det underlatta att flytta
l&dkemedel mellan lander och den kommer ocksa
alltid vara uppdaterad.

Miljoriskbeddmning. Vi ser ett krav pa

att lakemedelsbolagen ska bifoga en
miljoriskbedomning i samband med att de far
forsaljningstillstdnd. Det skulle kunna innebéra att
fler aktorer kan delta i offentliga upphandlingar dar
det ofta stalls krav pa miljodokumentation.
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