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Lakemedelshandlarna vill ge nedan synpunkter pa det danska forslaget om
sdkerhetslager for lakemedel

Danmark har presenterat foljande tre lagférslag:

1.) att den som frislapper ett kritiskt humanlakemedel som anvands inom primarsektorn pa
marknaden i Danmark ska vara skyldig att uppratthalla ett sakerhetslager av lakemedlet i
fraga.

2.) rapporteringsskyldighet av kritiska lakemedel och

3.) vilka lakemedel som omfattas av obligatoriska lager och rapporteringsskyldigheter for
kritiska lakemedel

Lakemedelshandlarna anser att:

1) Forslag ett ar olampligt och strider mot EU-ratten och att om det anda infors ska
parallellimporterade |lakemedel undantas.

2) Foérslaget hotar aven den inre marknadens funktionssatt eftersom handeln med lakemedel
kommer att paverkas negativt.

3) Att antalet Iakemedel som omfattas av kravet om sakerhetslager ar fér omfattande och
aven tar upp lakemedel som det i Danmark aldrig varit brist pa. Tvartom kan sakerhetslagret
leda till 6kad brist pa lakemedel.

Lakemedelshandlarna ser sammantaget att Sverige behéver avrada Danmark fran att inféra
krav pa sakerhetslager och istéllet medverka till att inom EU bidra till en gemensam
hantering av rester och brister. Vi har natts av information som sager att Danmark trots allt
valjer att nationellt ensidigt inféra krav pa sakerhetslager men att de valt att undanta
parallellhandlande lakemedel fran detta krav. Det ar dd samma linje som aven galler i
Holland, vilket understryker behovet av att undanta parallellhandlade lakemedel fran krav om
att bygga beredskapslager, omsattningslager, sakerhetslager eller vad man nu valjer att kalla
det. Detta eftersom det ar ytterst olampligt att krava att parallellhandlade Iakemedel ska lager
laggas. Lakemedelshandlarna utvecklar nedan sina standpunkter.

Ett problematiskt forslag

Syftet med de danska forslagen ar att férsoka motverka brist och rest pa lakemedel under
kortare perioder. Darfor foreslas att lakemedelsbolag ska halla ett atta veckor langt
sakerhetslager for lakemedel for att lindra rest och bristsituationer. Detta skulle initialt omfatta
alla lakemedelsbolag, alltsa dven lakemedelsbolag som parallellimporterar Iakemedel.
Lakemedelshandlarna vill understryka att vi ser en rad problem med forslaget. Det kommer
att paverka EUs inre marknad negativt pa lakemedelsomradet och strider mot EU-ratten.
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Forslaget ar ocksa sarskilt problematiskt for parallellhandlade lakemedel eftersom dessa inte
alls ar lampliga att bygga lager med. Tvartom kan forslaget leda till brist pa lakemedel. Nagot
som den danska regeringen nu forstatt, reviderat sitt férslag och undantagit parallellhandlade
lakemedel om krav pa sakerhetslager.

1) Forslag ett ar olampligt och strider mot EU-rdtten och att om det anda infors
ska parallellimporterade lakemedel undantas.

Parallellhandeln med lakemedel ar en del av EUs inre marknad och bidrar till att lakemedel
omfordelas effektivt mellan lander som har 6verskott och lander som har underskott. Den
behdver alltsa varnas snarare an begransas.

| Lakemedelshandlarnas remissvar pa En starkt forsorjningsberedskap for halso- och
sjukvarden, SOU 2021:19 (S2021/03085) konstaterade vi att forslaget om att bygga lager i
Sverige stred mot EU-ratten. Tva advokatfirmor, oberoende av varandra, yttrade sig 6ver
utredningens forslag och bada konstaterade att det inte var férenligt med EU-ratten.
Forslaget i En starkt forsorjningsberedskap for halso- och sjukvarden ar pa ett principiellt
plan motsvarande det som nu lagts i Danmark.

Det danska forslaget kommer att paverka den inre marknaden i EU nar det galler
lakemedelshandel. Det kan leda till 6kade brister pa lakemedel i flera lander nar landet ska
bygga upp sina lager, det kan leda till att Iakemedel omférdelas frdn Danmark till andra
lander, det kan leda till hdgre priser pa lakemedel i Danmark vilket kan paverka andra
landers priser, med mera.

| Sverige leder parallellhandeln till en 6kad mangd lakemedel i landet och under 2023 férsag
Lakemedelshandlarnas medlemmar Sverige med foljande lakemedel trots brist:

Antabus (disulfiram) ar ett Iakemedel fér avvanjning vid alkoholberoende. Under hosten
forsag lakemedelshandlarnas medlemmar hela marknaden med lakemedlet i styrkorna 200
och 400 mg.

Depakine Retard (valproinsyra) ar ett lakemedel som framfor allt anvands fér behandling av
epilepsi. Medlemmarna i lakemedelshandlarna kunde forse hela apoteksmarknaden med
depottabletter i styrkan 500 mg i tva olika férpackningsstorlekar, 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, férse 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

Parallellhandlade lakemedel kan alltsa avhjalpa brister, men det férutsatter en fri rorlighet av
varor och att parallellhandlade lakemedel undantas fran kravet pa att lager laggas.

2) Forslaget hotar aven den inre marknadens funktionssitt eftersom handeln med
lakemedel kommer att paverkas negativt.

Parallellhandel med lakemedel bygger pa att det finns dverskott i vissa lander till ett lagre
pris an i det importerande landet. De flesta Iakemedelshandlare ar ocksa aktiva i flera lander
i EU vilket innebar att de prioriterar mellan olika marknader beroende pa kostnader,
tillstandsgivning, marginaler, risk med mera.
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Parallellhandeln leder bade till att fler Iakemedel kommer i omlopp, men ocksa att konkurrens
uppstar mellan lakemedelshandlare, direktimportérer av patenterade eller generiska
lakemedel. Det leder i sin tur till lagre priser pa lakemedel.

Parallellhandlade Iakemedel ar olampliga att 1dgga pa lager av flera skal:

1) Tillgangen varierar kraftigt ver tid vilket gér att en manad kan tillgangen vara god
och i nasta lag. S& hur ska det berdknas vilken volym som det parallellhandlade
lakemedlet ska lager laggas pa?

2) Parallellhandlade lakemedel har héga inkdpskostnader och laga marginaler.
Parallellhandlade 1akemedel innebar att lakemedelshandlaren koper in ett lakemedel
fran en grossist i ett annat EU-land. Lakemedlet ar alltsa redan salt en gang av det
tillverkande lakemedelsbolaget. Priset for Iakemedelshandlaren blir betydligt hdgre an
tillverknings- och transportkostnader som det tillverkande lakemedelsbolaget har. For
Lakemedelshandlaren tillkommer ytterligare ompackning och transportkostnader.
Marginalen blir darfor lag, i Danmark i snitt cirka tio procent. Sammantaget innebar
det att kapital- och lagerbindningskostnader blir betydligt hégre fér en
lakemedelshandlare an en direktimportdér som séaljer egentillverkade lakemedel.
Konsekvensen av ett lagerkrav blir darfér att parallellhandeln med lakemedel tappar i
Idnsamhet och far betydligt 6kade risker.

Ett land som ensidigt infér krav pa sakerhets lager pa parallellimporterade lakemedel riskerar
att fa farre registrerade lakemedel till landet. Och darmed aven farre eller inga alternativ i det
fall direktimporterade lakemedlet gar i brist. Det ar ocksa en av anledningarna till att Holland
valt att undanta parallellhandlade lakemedel fran kravet pa sakerhetslager. Och nu aven i
Danmark efter det reviderade forslaget pa lagstiftning.

Det illustreras ocksa tydligt av situationen i Finland som har ett beredskapslager pa cirka 600
utvalda lakemedel. Av dessa var endast nio parallellimporterade, motsvarande 1,5 procent. |
Sverige idag har vi cirka 6 procent parallellimporterade lakemedel och vi har historiskt haft
over tio procent. Krav pa lager for parallellimport hammar alltsa den fria rérligheten av varor
inom EU.

3) Att antalet lakemedel som omfattas av kravet om sakerhetslager ar for omfattande
och dven tar upp lakemedel som det i Danmark aldrig varit brist pa. Tvartom kan
sdkerhetslagret leda till 6kad brist pa lakemedel.

Danmark har generellt sett varit forskonat fran allvarliga lakemedelsbrister. Det beror dels pa
att de har ett prissattningssystem dar den billigaste produkten vinner hela marknaden i tva
veckors cykler, dels pa att de redan har en omfattande parallellimport som lindrar brister, dels
att de inte har nagot takpris pa lakemedel vilket gor att tillfalliga prishéjningar kan ske i
samband med bristsituationer. Sammantaget gor det att Danmark generellt sett har farre
brister pa lakemedel an manga andra lander. Utifran detta perspektiv blir det markligt att
Danmarks Regering foreslagit ett s& omfattande krav pa lagerhallning.

Att bygga sakerhetslager pa lakemedel innebar ocksa att en viss volym av lakemedlen maste
undantas marknaden under en langre tid. Det i sig kan leda till bristsituationer, bade i det
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land som bygger lagret, men aven i andra lander eftersom efterfragan i det land som bygger
lagret kommer att 6ka. Bristsituationer riskerar darfor att eskalera i uppbyggnadsfasen.

Liakemedelsbrister hanteras inom EU

Lakemedelshandlarna héller med om att det finns problem kring tillgangen pa lakemedel. Ur
ett nationellt politiskt perspektiv kan det uppfattas som en enkel 16sning att ta till atgarder
som att bygga lager och inféra exportférbud. Men lakemedelsférsorjningen férandras inte av
sadana atgarder och problemen med tillgang pa lakemedel kommer darmed inte I0sas.
Forsok till lagerbyggnad nationellt eller regionalt och exportférbud ar atgarder som snarare
bidrar till att forvarra problemen an att I6sa dem. Detta sag vi bevis for under covid-19
pandemins forsta manader 2020 dar lander, och aven regioner i Sverige, agerade
protektionistiskt och bidrog till problem med férsérjningen. En fri handel med rorlighet av
varor innebar istallet att EU samlat och battre kan hantera rest och brist pa lakemedel
eftersom Overskott kan omférdelas till IAnder med underskott.

Pa europeisk niva pagar just nu en rad initiativ for att gemensamt hantera den
bekymmersamma situationen med tillgadngen pa lakemedel, bland annat genom forslaget till
ny lakemedelslagstiftning och utdkade befogenheter for Europeiska lakemedelsmyndigheten,
EMA. Lakemedelshandlarna ser att gemensamma och samordnade I6sningar inom EU
kommer att ge battre resultat an att varje medlem i den Europeiska Unionen sjalvstandigt
infér olika former av begrasningar, restriktioner, lager, med mera. Inom EU varnas for
nationella atgarder, sasom nationell lageruppbyggnad, som kan skada utbudet i andra lander
och totalt sett 6ka risken for bristsituationer. Darfor ar det svart att forsta att den danska
regeringen vill vidta just sddana atgarder.

Export leder inte till brist

Det framfors ibland att parallellhandeln inom EU leder till brister pa lakemedel pa nationell
niva. Det har vederlagts av en rad myndigheter, akademiska studier, undersékningar med
mera. Det enda land som f6ljt parallellhandel som en orsak till brister & Spanien som i den
senast tillgangliga rapporten konstaterade att 0,2 procent av bristerna kunde harledas till
parallellhandel. De atgarder som en rad lander i EU har vidtagit, som exportrestriktioner och
inrapportering av parallellexport, har inte haft nagon positiv paverkan pa tillgangen pa
lakemedel i dessa lander. Bristerna har fortsatt eftersom orsaken ar en annan (se bilaga Fact
sheet on parallel trade).
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Bilagor:

Fact sheet on parallel trade, Affordable medicines Europe

Lakemedelshandlarnas remissvar pa delbetédnkandet En starkt férsorjningsberedskap for
halso- och sjukvarden, SOU 2021:19 (S2021/03085). De tva advokatbyraer som yttrade sig
ar Garrigues i Bryssel och Per Karlsson & Co i Stockholm.
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