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1) Sammanfattning

Andelen returer fran apoteken inom periodens vara-systemet har 6kat och har idag sadana
nivaer att det paverkar Likemedelshandlarnas medlemmars mojlighet att parallellimportera
lakemedel till Sverige.

Sedan 2018 ingar det i Lagen om handel med ldkemedel en mojlighet for apoteken att
returnera och kreditera lakemedel till Iikemedelsbolagen under vissa omstandigheter. |
praktiken skickas majoriteten av produkterna direkt fran apoteket till destruktion.
Lakemedelshandlarna konstaterar att dessa returer 6kat och att dokumentationen ofta ar
bristfallig. Det galler sarskilt inom periodens vara-systemet eftersom de forhallandena styrs
av regelverk och det saknas avtal mellan lakemedelsbolag och apotek.

Lakemedelshandlarna har genomfort en studie dar vi samlat all forsaljningsdata och
krediteringsdata fran samtliga apotekskedjor under 2023 inom periodens vara. Av den
framgar att:

e Likemedelshandlarnas medlemmar salde cirka 1,2 miljoner forpackningar inom
periodens vara.

e Det totala forsaljningsvardet var 282 miljoner kronor.

e Avdessa returnerades 79 000 foérpackningar motsvarande 6,7 procent.

e Krediteringen fran apoteken motsvarade 16,6 miljoner kronor motsvarande 5,9
procent av forsadljningsvardet.

Utover detta hanteras ocksa dokumentationen kring krediteringarna bristfalligt. Det sker att
apotek och partihandlare kraver kreditering pa lakemedel vi inte salt eller som redan
krediterats och dessutom till ett hogre pris dn vad lakemedlet kdpts for och utan korrekt
dokumentation.

Lakemedelshandlarna anser att dagens situation inte ar hallbar. Varken ur ett ekonomiskt,
affarsmassigt eller miljomassigt perspektiv. Det ar dalig hushallning med en resurs,
lakemedel, dar brist- och restsituationer ar besvarande.

Lakemedelshandlarna vill darfor se atgarder som sakerstaller en mer rimlig hantering av
returer och krediteringar. Till exempel:

- Genomfor den uppfdljning som var planerad efter justeringarna i Lag om handel med
lakemedel 2018 och genomfér en grundlig tillsyn.

- Att en kundreservation bestalls och returneras som sadan.

- Kostnaden av bristfdlliga hantering ska baras av den som felar, inte per automatik
lakemedelsbolagen.

- Att apoteken maste ha en tillfredsstallande lagerhantering och ge korrekt information vid
returer enligt de sparbarhetskrav som finns.
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- Att apoteken visar att de anvander principen forst utgangen hallbarhet, forst expedierad i
sin lagerhantering pa lokalt apotek.
- Att apoteken destruerar produkt forst efter accepterad kreditering av lakemedelsbolaget.

2) Bakgrund

Apotekens ratt att returnera lakemedel till Iikemedelsbolagen infordes i lag fran forsta
augusti 2018. Fran apoteksomregleringen 2010 och fram till den reviderade lagstiftningen
2018 fanns ingen lagstiftning utan returhanteringen baserades pa riktlinjer som tagits fram
av Sveriges Apoteksférening, Foreningen for generiska lakemedel, Lakemedels-
industriforeningen, Likemedelshandlarna och Likemedelsdistributorsforeningen. Det fanns
en rad otydligheter kring riktlinjerna och vissa lakemedelsforetag foljde dem och andra inte.
Det fanns dven avtal som tecknades om hur returerna skulle hanteras mellan
likemedelsbolag och lakemedelsdistributdrerna. Over lag radde otydlighet och icke-
transparangs kring hur apoteken kunde returnera ldkemedel.

For apoteken innebar det att de fick bara en stor del av riskerna med att kopa in lakemedlen.
Sammantaget kunde situationen leda till att apoteken inte ville eller vagade bestalla hem
lakemedel for att de da riskerade ekonomisk skada. Tillgangligheten pa lakemedel blev helt
enkelt lidande. Apoteken och ldkemedelsbolagens skyldighet att tillhandahalla lakemedel
innebar ocksa att det saknades en reell férhandlingssituation mellan apotek och
lakemedelsbolag.

For att rada bot pa detta justerades lagen 2018. | och med den fick apoteken ratt att
returnera lakemedel och partihandlarna blev skyldiga att ta emot returen fran apoteken.
Undantag gjordes for kylda lakemedel.

Returratten ar villkorad, den far ske om nagot av féljande kriterier ar uppfyllda:
Lagen om handel med ldkemedel (2009:366) kapitel 3b §2:

”2 & Oppenvardsapoteket far returnera ett likemedel som har

1. fellevererats av partihandlaren, om ldakemedlet ar kurant,

2. transport- eller hanteringsskada vid ankomsten till apoteket,

3. felbestallts av apoteket, om lakemedlet ar kurant,

4. bestallts for enskild konsument men inte hamtats ut inom 25 kalenderdagar fran
leveransdagen, om lakemedlet ar kurant,

5. utgangen hallbarhet eller for kort hallbarhet for att fa [amnas ut till konsument, om
lakemedlet i dvrigt ar kurant och apoteket tillampar rutiner for att den produkt som har
tidigast utgangsdatum saljs forst, eller

6. aterkallats fran marknaden eller vars godkdannande for forsaljning har upphort”
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| de forarbeten som foregick lagandringen, SOU 2017:15 Kvalitet och sdkerhet pa
apoteksmarknaden och i proposition 2017/18:157 bedémdes att andelen returer var lag,
cirka 0,8 procent, och av dem returneras cirka 35 procent pa grund av utgangen hallbarhet.
”"Utredningen kan konstatera att andelen returer, av den totala andelen levererade
lakemedel, ar begransad och att omfattningen pa andelen returer till féljd av utgangen
hallbarhet ar annu mindre.”

Vi har inte insyn i andelen returer i sin helhet i periodens vara-systemet, men troligen ligger
de inom samma intervall som beskrivs nedan. Det sker alltsd en omfattande destruktion av
lakemedel fran apoteken.

3) Hur det ar tankt att ga till

Lakemedelshandlarnas medlemmar har under en tid noterat en alltmer 6kad retur och
kreditering fran apoteken och det galler sarskilt utbytbara |ldkemedel inom periodens vara-
systemet. Situationen ar inte lika besvarande for andra lakemedel eftersom apoteken och
lakemedelshandlarna inom det segmentet tecknar avtal dar dven returhanteringen ingar.
Givetvis galler lagen dven dessa ldkemedel, men relationen mellan apotek och
lakemedelshandlare ser annorlunda ut och apoteken har starka incitament att silja ut
parallellimporterade ldkemedel.

Inom periodens vara-systemet ar returer och krediteringarna vida 6ver de nivaer, cirka 800
procent, som beddomdes i samband med att den nya lagstiftningen inférdes 2018. Den har
natt sadana nivder att den paverkar I6nsamheten fér Lakemedelshandlarnas medlemmar
som maste ta med den forlust som bolagen gor nar de kdper in lakemedel pa den europeiska
marknaden och som sen krediteras fran apoteken. Returhanteringen ar tankt att ga till sa har:

1. Apoteken képer in ldkemedel efter lokal efterfragan till sina apotek via
partihandeln och lakemedlet lagerlaggs.

2. Apoteken ska forst sdlja de lakemedel som forst gar ut i hallbarhet. Pa sa séatt
ska kassation och returer hallas nere.

3. Apoteket bestdller ett lakemedel for en specifik kund men det hamtas inte ut
inom 25 kalenderdagar och far da returneras till lakemedelsbolaget.

4. Om ldkemedlet gar ut i hallbarhet eller har for kort hallbarhet for att fa I1amnas
ut till konsument, i regel under tre manaders hallbarhet, och lakemedlet i 6vrigt
ar kurant sa far det returneras till liakemedelsbolaget

5. Da anmals detta fran apoteket till partihandlaren som levererat lakemedlet till
apoteket.

6. Partihandlaren kontrollerar och krediterar apoteket.

7. Partihandlaren sammanstéller krediteringen och 6versander den till
lakemedelsbolaget.

8. Krediteringen ska motsvara den summa som apoteket kopt lakemedlet for.
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9. Lakemedelsbolaget aterbetalar korrekt summa till partihandeln.
10. Sjalva lakemedlet destrueras eftersom hallbarheten har passerats.

4) Andel returer

Lakemedelshandlarna har samlat in underlag fran samtliga medlemsféretag kring hur deras
returer har sett ut under 2023 inom periodens vara-systemet.

Under 2023 salde Lakemedelshandlarnas medlemmar cirka 1,2 miljoner férpackningar inom
periodens vara. Av dessa returnerades 79 000 férpackningar motsvarande 6,7 procent.

Det totala forsaljningsvardet var 282 miljoner kronor och krediteringen fran apoteken
motsvarade 16,6 miljoner kronor motsvarande 5,9 procent. En forlust som alltsd maste baras
av ovrig forsaljning for bolagen.

Fordelat per kedja ser returerna ut som nedan, antal férpackningar i procent

Procentuell andel returer apotek PV

5) Hanteringen av returer

Krediteringen sker i regel genom att partihandeln, Oriola eller Tamro, skickar en excel-fil till
lakemedelsbolagen med vilka returer och krediteringar de fatt fran apoteken.

Nar medlemmarna i Likemedelshandlarna mer i detalj bérjade granska de excel-filer som de
fatt fran partihandeln upptacktes en rad brister i rapporteringen. Dessa brister ar av olika
omfattning och av olika allvarlighetsgrad. Nagra exempel:

- Lakemedelsbolag krediterades ldkemedel som det inte salt.

- Det saknas helt dokumentation fran vilket Iakemedelsbolag apoteket kdpt lakemedlet.
- Apoteken har kdpt identisk vara under sdljbar period for produkten som destrueras.

- Att lakemedlet redan krediteras vid ett annat tillfalle.
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- Att lakemedlet krediteras efter att ha legat tre ar pa apoteket - behovet kan inte ha
funnits av varan.

- Att det pris som angetts ar felaktigt och inte det pris som apoteket képt ldkemedlet
for. Vid nagot tillfdlle har priset var manga ganger hogre an det pris apoteket kopt
lakemedlet for.

Det sker alltsa att apotek och partihandlare kraver kreditering fran medlemmar hos
Lakemedelshandlarna pa lakemedel vi inte salt eller som redan krediterats och dessutom till
ett hogre pris an vad lakemedlet kdpts for och utan korrekt dokumentation.

Nar Lakemedelshandlarnas medlemmar patalar dessa felaktigheter méts vi i regel av
bristande forstaelse och med pastaendet att lagen foljs. Nar vi begar en fysisk retur, sa att vi
kan kontrollera varan, dr den destruerad alternativt forvantar sig partihandlaren att vi ocksa
ska betala for den servicen. Det ar inte en korrekt hantering av en relation som ska bygga pa
tillit och fortroende. Normal kommersiell standard maste tillampas dven for lakemedel.

6) Diskussion

Det som skiljer Lakemedelshandlarnas situation fran andra lakemedelsféretag ar att vi kdper
in lakemedel som redan salts en gang inom EU. Vi har ingen egen produktion utan lever pa
att képa in lakemedel inom EU/EES som har ett lagre pris och sedan salja det till det
faststdllda priset i Sverige. Det innebar att Iakemedelshandlarna har sma marginaler. Ett
tillverkande ldkemedelsbolag har en lagre produktions- och transportkostnad och kan darfor
ha en betydligt hogre marginal. Det gor att en hog andel returer slar hardare mot
Lakemedelshandlarnas medlemmar.

Utvecklingen har lett till en situation dar Lakemedelshandlarnas medlemmar kdnner en
tilltagande frustration Gver situationen. Vi forvantas ocksa acceptera den bristfallig
hanteringen utifran lagkrav, nagot som inte ar korrekt, eftersom hanteringen inte foljer lagen.
Har kravs att bade apoteken och lakemedelsdistributérerna hanterar situationen pa ratt satt
och att missférhallanden korrigeras.

Dagens situation kan innebara att lakemedelsbolagen har ratt att aterkrdva apoteken pa
medel for felaktiga returer. Apoteken har ocksa fatt felaktiga krediteringar fran
lakemedelsbolagen vilket lett till att de redovisat battre resultat an det faktiska.

Dagens situation leder till 6kade risker och kostnader for Likemedelshandlarna vilket
paverkar mojligheterna att importera lakemedel till Sverige. Det behdvs helt enkelt en
tydligare styrning och en béattre hantering. Det saknas ocksa en reell uppféljning kring vad
som skett med kreditering och returhanteringen fran myndigheternas sida.

Dagens situation ar inte hallbare vare sig ekonomiskt, miljomassigt eller hushallningsmassigt
med tilltagande brister pa lakemedel.
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Det finns dven en farhaga om att en del av de returer som apoteken redovisat letat sig till

tvivelaktiga aktorer och dven organiserad brottslighet. Det understryker behovet av 6kad

kontroll och en korrekt hantering av returer.

7) Forslag pa atgarder

Lakemedelshandlarna anser att dagens situation inte ar hallbar. Varken ur ett ekonomiskt,

affarsmassigt eller miljomassigt perspektiv. Det ar dalig hushallning med en resurs,

ldkemedel, dar brist- och restsituationer ar besvarande.

Situationen paverkar Lakemedelshandlarnas mojlighet att kopa in lakemedel inom EU

eftersom vi maste rakna med att en inte obetydlig andel av lakemedlen kommer att kasseras

och krediteras fran apoteken. Det blir en forlust som paverkar [6nsamheten och kraver hogre

marginaler pa de lakemedel vi kdper in for att tacka forlusten. Det blir helt enkelt farre

|lakemedel som blir Idnsamma att kdpa in till Sverige.

Lakemedelshandlarna vill se atgarder som leder till tydlighet, rimliga nivaer pa krediteringar

och sdkrar import av lakemedel till Sverige. Vi vill understryka att vi inte ar emot

returhanteringen eller krediteringen i sig, men den maste félja lagen, vara pa rimliga nivaer

och dokumenteras korrekt. Vi ser att flera atgarder behovs:

1.

Att Lakemedelsverket genomfor den uppféljning som var planerad efter
lagjusteringen 2018.

Att Likemedelsverket genomfor tillsyn kring apoteken och partihandlarnas
returhantering.

Att apoteken maste ha en tillfredsstédllande lagerhantering och ge korrekt information
vid returer enligt de sparbarhetskrav som finns. Dokumentation om inkdpspris,
eventuell kundreservation, volym och datum ar minimikrav for att en returorder ska
hanteras.

Att apoteken visar att de anvander principen forst utganget, forst ut i sin
lagerhantering pa lokalt apotek.

Att kostnaden av bristfdlliga hantering ska baras av den som felar, inte per automatik
lakemedelsbolagen.

Att partihandeln, med sin sarstallning i Sverige, maste ha system dar dven
Lakemedelshandlarnas medlemmars normala intressen sakerstalls.

Att infora krav pa att fysisk retur kan avkravas av lakemedelsbolaget. Destruktion pa
apotek maste accepteras av lakemedelsbolaget.

Att satt ett tydligt och méatbart mal for hur mycket ldkemedel som kan tillatas
kasseras.
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8) Metod

Lakemedelshandlarnas medlemmar har under det forsta kvartalet 2024 sammanstallt
andelen returer fran apoteken for helaret 2023 inom periodens vara-systemet.

En forsta studie gjordes varen 2023 for det forsta kvartalet. Redan da sag vi en tydlig tendens.
Vi valde darfor att géra en uppfoljning for helaret 2023.

Respektive bolag i Likemedelshandlarna samlade in sin data som sen delades med kansliet
som sammanstallde informationen for samtliga bolag. Ingen data fran respektive bolag har
delats mellan medlemmarna.

Nar det galler hanteringen av krediteringen bygger den pa informationen fran de
granskningar som Lakemedelshandlarnas medlemmar gjort av de excel-filer som
partihandeln sander till bolagen. Det har lett till den samstammiga bild som formedlas i
rapporten.

9) Bilagor

Lagen om handel med lakemedel (2009:366)

3 b kap. Retur av lakemedel fran 6ppenvardsapotek
Forutsattningar

1§ Ett 6ppenvardsapotek har, under de forutsattningar som anges i detta kapitel, ratt att
returnera ett sadant receptbelagt ldkemedel som apoteket tillhandahaller direkt till en
konsument.

Den partihandlare som har levererat ldkemedlet ar skyldig att ombesorja returen. Denna
skyldighet géller inte om lakemedlet ska destrueras enligt beslut om aterkallelse eller
upphort godkdannande for forsaljning.

Rétten till retur géller inte for ett Iakemedel som ska forvaras i kyl- eller frysforhallanden
enligt de lagringskrav som géller enligt produktresumén. Lag (2018:1106).

2§ Oppenvardsapoteket far returnera ett Iikemedel som har

1. fellevererats av partihandlaren, om ldakemedlet ar kurant,

2. transport- eller hanteringsskada vid ankomsten till apoteket,

3. felbestallts av apoteket, om lakemedlet ar kurant,

4. bestallts for enskild konsument men inte hamtats ut inom 25 kalenderdagar fran
leveransdagen, om lakemedlet ar kurant,

5. utgangen hallbarhet eller for kort hallbarhet for att fa [amnas ut till konsument, om
lakemedlet i 6vrigt ar kurant och apoteket tillampar rutiner for att den produkt som har
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tidigast utgangsdatum saljs forst, eller
6. aterkallats frdn marknaden eller vars godkdannande for forsaljning har upphort. Lag
(2018:1106).

3§ Forretur enligt 2 § 1-5 kréavs att lakemedlet inte har varit utanfor 6ppenvardsapotekets
direkta kontroll efter leveransen till apoteket.

For retur enligt 2 § 3 och 4 kravs att det sammanlagda inkdpspriset for férpackningar med
samma varunummer vid en enskild retur (radvarde) overstiger ett belopp som motsvarar
0,00339 prisbasbelopp enligt 2 kap. 6 och 7 §§ socialforsakringsbalken, avrundat nedat till
narmaste tiotal kronor. Lag (2018:1106).

Anmalan

4 § For att 6ppenvardsapoteket ska ha ratt att returnera lakemedlet kravs att apoteket har
anmalt detta till partihandlaren.

Anmalan ska goras senast

1. fem vardagar fran dagen for leverans vid retur enligt 2 § 1-3,

2. 30 kalenderdagar fran dagen for leverans vid retur enligt 2 § 4,

3. tva manader fran utgangsdatum och tidigast tva manader fére utgangsdatum vid retur
enligt 2 § 5, eller

4. tva manader fran datum for aterkallelse eller datum for upphort godkdannande for
forsaljning vid retur enligt 2 § 6.
Lag (2018:1106).

Kreditering

58§ Vid retur ska partihandlaren kreditera 6ppenvardsapoteket det faktiska inkdpspriset for
lakemedlet. Krediteringen ska goras senast en manad fran den dag da apoteket gjorde sin
anmalan enligt 4 §.

Om apoteket inte kan visa det faktiska inkOpspriset for ett Iakemedel som ar utbytbart enligt
21 § forsta stycket lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. och det ar fraga om en
retur enligt 2 § 5, ska kreditering ske till lakemedlets inkdpspris vid den senaste tidpunkt nar
utbyte till det aktuella lakemedlet skulle ha skett enligt den lagen.

Lag (2018:1106).

Dokumentation

6 § Oppenvardsapoteket ska dokumentera hanteringen av returer pa ett sddant satt att
lakemedlet kan sparas.
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Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela foreskrifter om
vilken dokumentation som kravs enligt forsta stycket. Lag (2018:1106).

Kvalitet och sdkerhet pa apoteksmarknaden, SOU 2017:15

Kapitel 8.7 Retur av lakemedel fran apotek

Det finns bestimmelser om retur av lakemedel i Europeiska kommissionens riktlinjer om god
distributionssed som galler for partihandel med lakemedel inom EU, och som ocksa galler for
partihandel med ldkemedel i Sverige enligt 3 kap. 3 § forsta stycket 12 lagen (2009:366) om
handel med ladkemedel och 9 § i Lékemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2014:8) om partihandel
med ldkemedel.

Sid 468:

For att fa en uppfattning om omfattningen pa dagens returer har utredningen efterfragat
information fran distributorerna angaende omfattningen pa de returer som levereras tillbaka
till lakemedelsféretagen i dag. Enligt distributdrerna, returnerades cirka 0,8 procent av de
levererade varorna under 2015, och utav dessa stod utgangen hallbarhet for i genomsnitt 35
procent av det returnerade vardet. Utredningen kan konstatera att andelen returer, av den
totala andelen levererade ldkemedel, &r begransad och att omfattningen pa andelen returer
till féljd av utgangen hallbarhet dr annu mindre.

9.5 En reglerad returratt av lakemedel

Utredningens forslag: Utredningen foreslar att det i lagen om handel med ldkemedel infors
ett nytt 3 b kapitel med regler kring returer av lakemedel fran apotek. Dagens éverenskomna
riktlinjer ar utgangspunkt for regleringen. Regleringen ska galla for de lakemedel och varor
som omfattas av apotekens tillhandahallandeskyldighet. Utredningen foreslar att
Ldkemedelsverket ska ha tillsyn over efterlevnaden av regleringen. Likemedelsverket ska
bemyndigas att meddela foreskrifter om returer av lakemedel.

Sid 514

Returradtten paverkar direktexpedieringsgraden

Flera intressenter inom apoteksmarknaden menar att det finns ett samband mellan
direktexpedieringsgraden pa apoteken och majligheten att returnera lakemedel. Lakemedel
lagerhalls vanligtvis nar de efterfragas regelbundet, och darfor inte behover returneras. | de
SOU 2017:15 Leverans- och tillhandahallandeskyldighet — 6vervaganden och forslag 515 fall
da lakemedel efterfragas sallan och/eller ar dyra vill inte apoteken ta den risk som det
innebar att lagerféra lakemedlet, om det inte finns en mdjlighet att returnera varorna om
ingen expediering till konsument har kunnat ske. Intressenterna menar att val fungerande
returregler forbattrar lagerhallningen pa apoteken.
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Ur Prop. 2017/18:157 sid 120

For att fa en uppfattning om omfattningen pa dagens returer har utredningen efterfragat
information om det fran distributorerna. Enligt distributorerna returnerades cirka 0,8 procent
av de levererade varorna under 2015, och utav dessa stod utgangen hallbarhet for i
genomsnitt 35 procent av det returnerade vardet. Utredningen konstaterar att andelen
returer, av den totala andelen levererade lakemedel, ar begréansad och att omfattningen pa
andelen returer till f6ljd av utgangen hallbarhet dr annu mindre.
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