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FORORD av VD

Vi som oberoende distributorer av lakemedel,
parallellhandeln, har en unik position i
lakemedelsforsorjningen i Europa. Vi ar
oberoende i forhallande till de tillverkande
lakemedelsbolagen eftersom vi kdper och saljer
ldkemedel fran grossister i EES/EU. Darmed har
vi en unik position nar det galler handel med

lakemedel och fyller en kritisk roll i den europeiska

lakemedelsforsorjningen och bidrar till en effektiv
och val fungerande marknad for lakemedel.

Den oberoende distributionen av lakemedel

ar en positiv kraft i den europeiska
ladkemedelsforsorjningen. Den bygger pa
grundstenarna i det europeiska samarbetet i EES
och EU, frihandel och maéjlighet fér manniskor och
varor att fritt rora sig over landsgranserna inom
samarbetet.

Sverige har haft en oberoende distribution av
ldkemedel sedan mitten av 1990-talet nar vi gick
med i EU. Den har varierat 6ver tid, men standigt
bidragit till priskonkurrens och att miljoner
forpackningar lakemedel kommit till Sverige.
Den har motverkat monopol och centralism och
sporrat till utveckling och effektivitet.

Den oberoende distributionen ar en omfordelande
kraft som flyttar lakemedel fran lander med
overskott till lander som har brist pa lakemedel.
Kortsiktigt fungerar den som en balanserande
kraft vid rest och brist.

Den oberoende distributionen ingar i
lakemedelsforsorjningskedjan under precis
samma krav som annan lakemedelsdistribution.
Den ar licenserad for Good Distribution

Practice, Good Manufacturing Practice, och

har importtillstand. Vi omfattas av kraven i
direktivet om forfalskade lakemedel, FMD,
Falsified Medicine Directive och samtliga
medlemmar i Lakemedelshandlarna ar med i
Lakemedelsforsakringen.

Ett vanligt missforstand ar att oberoende
distribution skulle orsaka brist i exportlanderna.
Det ar felaktigt, studier fran bade OECD och
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Europeiska kommissionen har pdvisat att handeln
inte gar att koppla till rest och bristsituationer. De
absolut vanligaste bristerna ror aldre generika, dar
den oberoende distributionen endast omfattar

0,1 procent av forpackningarna. Den oberoende
distributionen bidrar snarare till att tacka brister
genom ett mer effektivt nyttjande av lakemedlen.

Samtidigt finns krafter inom EU som motverkar
oberoende distribution pa alla satt som de kan.
Har behover EU agera med storre bestamdhet och
kraft. Idag finns ndgon form av exportrestriktioner
pa lakemedel i 17 av 30 lander inom EES.

Denna protektionism har negativ paverkan pa
lakemedelsforsorjningeni alla led.

| Sverige finns mycket som kan goras for att
underlatta oberoende distribution med lakemedel
och vi geri denna rapport flera exempel pa enkla
atgarder som skulle underlatta den oberoende
distributionen. Det skulle ge battre tillgdng

till lakemedel i Sverige, 6kad priskonkurrens

och darmed vinster bade for samhallet och
patienterna. Vi behover mer oberoende
distribution av lakemedel, inte mindre.

Wﬂ/f Ccen ,/%;

Andreas Rosenlund
VD, Lakemedelshandlarna
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Historik

Den oberoende lakemedelsdistributoren

‘ Sverige ansluter sig till EU

Antal parallellimporterade
lakemedel 44

Antal parallellimporterade
lakemedel 332. Parallellimporten
utgor 8 procent av den totala
lakemedelsforsaljningen.

Apoteksmonopolet upphor och fler
apotekskedjor tillats. Samtidigt
far apoteken kopa in lakemedel

till ett lagre pris och blir den aktor
som kan hamta hem vinsterna
med oberoende distribution av
lakemedel.

Den oberoende distributionen av
lakemedel uppgar till atta procent
av den totala forsaljningen av
receptforskrivna lakemedel inom
lakemedelsformanerna.
Nedgangen beror bland annat pa
patentutgdngar, prissankningar och
en svagare svensk krona.
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Ndgra viktiga milstolpar i lakemedelshandelns utveckling i Sverige:

/1906 det forsta parallellimporterade
lakemedlet godkanns

Antal parallellimporterade

1908 lakemedel 224

Lakemedelshandlarna startar

Utbytessystemet infors vilket
2002 innebar att apoteken ska byta till det
billigaste tillgangliga lakemedel.

2010
I Antal parallellimporterade
lakemedel ar 6ver 300. Den
2012 oberoende distributionen

utgor 16 procent av den totala
lakemedelsforsaljningen.

—— 2023

I Antal registrerade
2024 parallellimporterade lakemedel ar
over 3600 med en forsaljning pa dver
fyra miljarder kronor.

Sa fungerar oberoende
distribution av lakemedel

Oberoende distribution av lakemedel ar en
integrerad del av [akemedelsforsorjningskedjan
pa den europeiska marknaden. Handel med
lakemedel 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 lakemedel,
FMD, Falsified Medicine Directive. Samtliga
medlemmar i Lakemedelshandlarna ar ocksa med
i Lakemedelsforsakringen.

Parallellhandel inom EU och EES skyddas av
principen om konsumtion avimmateriella

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/
EES. Det beror pa att rattighetsinnehavaren

Likemedelshandlarna

redan har fatt sin “adgarvinst” med den forsta
forsaljningen pa den inre marknaden.

Stora prisskillnader pa lakemedel

Inom EU finns det stora prisskillnader pa exakt
samma lakemedel. Detta beror pa ett komplext
samspel av flera faktorer sdsom de olika EU-
[andernas finansiella system (disponibel inkomst,
skattenivaer, demografi, valuta) och de mycket
reglerade och mangsidiga nationella halso- och
sjukvardssystemen (ersattningsprocesser, privat/
offentlig sektor, utvardering av effektiviteten av
nya/gamla behandlingar).

Det innebar att dven grannlander med liknande
inkomstnivaer kan ha stora skillnader i priser pa
lakemedel.

Dessutom andras priserna kontinuerligt. Det ar

i detta komplexa prislandskap inom EU som gor
att oberoende distributorer genom sin handel
kan harmonisera priserna pa léakemedel och ge
betydande varde och tillgang till lakemedel i hela
Europa.

Finland
€58.05
Norway
€57.04 S‘é\zgggn
Estonia
€48.69
Denmark e
€57.04 €32\g?
Lithuania
€42.86
Ireland The Ngst?glands
€68.34 otand
€42.86
Germany
€85.47 Czech Republic
€39.8
. Slovakia
F€r?3n3c2e Austria €87.28
’ £87.28
Hungar .
€87g28 | Romania
PO €43.02
€53.97
Spain .
€57.16 B'éé%%g'a
Italy
€63.57
hogsta pris
lagsta pris

Som framgar av kartan kan priserna for en enstaka forpackning med lakemedel variera avsevart inom EU.
Prisbilden kan se valdigt annorlunda ut for olika typer av ldkemedel, och lander med hoga priser pa vissa lakemedel

kan ha laga priser for andra.
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Distribution i Sverige

Sa har gar oberoende
distribution till i Sverige

Oberoende distribution bygger pa handel med
overskott av produkter fran andra EU/EES
marknader. | manga fall lyckas inte den oberoende
distributoren mota hela behovet i Sverige, men
handlar upp de volymer som for tillfallet gar att fa
tag pa.

Ett exempel: Sag att behovet av ett lakemedel pa
den svenska marknaden en given manad ar 1000
forpackningar och AIP, apotekens inkopspris, ar
1150 kronor. Lakemedelshandlarna gar da ut till
sina olika leverantorer inom EU/EES och lagger en
order pa 1000 forpackningar 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 om 83 euro. Sammantaget
lyckas da lakemedelshandlaren kdpa in totalt 800
forpackningar till ett lagre pris an det svenska

och kan sélja dessa till apoteken med fortjanst.
Apoteken far ocksa méjlighet att kopa produkterna
till ett lagre inkopspris an det faststallda priset fran
TLV, Tandvard- och ldkemedelsférmansverket, och
kan da ocksa fa del av prisskillnaden.

Nar inkopet ar klart behover lakemedlen
packas om, forses med antingen etiketter
eller en ny forpackning. Den ska godkannas
av Lakemedelsverket och accepteras av det
tillverkande lakemedelsbolaget. | hela processen
sakras ocksa lakemedlet och hanteras enligt
EUs regelverk Falsified Medicine Directive

for att sakra att inga forfalskade lakemedel
kommer in i forsorjningskedjan. Lakemedlen
ska ocksa forses med svensk bipacksedel. Det
sker i sarskilda produktionsanlaggningar hos
lakemedelshandlarna.

Efter ompackningen transporteras de 800
lakemedelsforpackningarna till Sverige och nar
distributor eller apotekens centrala lager for vidare
distribution till apoteken och till slut patienterna.
Normalt tar hela processen fran order till leverans
mellan en- upp till tre manader. Pa detta vis har 800
forpackningar fordelats om pa ett effektivt satt, och
bidragit till besparingar.
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Parallellhandel Manad X

Tyskland

Pris=90 €
Tillgdng = 400
Order 1000 st.
Leverans - 400 st.

Behov =/1000 st.
AIP = 1150 sek

Portugal

Pris=85€
Tillgang = 300
Order 1000 st.
Leverans - 300 st.

Leverans
800 st. ~

Frankrike

Pris=83 €
Tillgdng = 100
Order 1000 st.
Leverans - 100 st.

Order — Orderbekraftelse =™ Leverans

—» Ommarkning __, Lager
packning Sverige

1 - 3 MANADER

Fakta

Forsaljningen av parallellt importerade lakemedel
till Sverige har aterhdamtat sig nagot och okade

i varde under 2024. Det ar noterbart att den
oberoende distributionen 6kade trots en svag
krona. Det understryker att stabila forhallanden
ar viktiga for den svenska parallellimporten

pa lakemedel. Antalet forpackningar av
parallellimporterade ldkemedel foll ndgot.

Andelen parallellimporterade ladkemedel ar mycket

ldg pa receptfria lakemedel.

Forsaljningen 2024

Alla priser anges i apotekens inkopspris, AlP.

Vérde
Pl total forsaljning varde 4,1 miljarder kronor.

Pl total forsaljning till slutenvarden 145 miljoner
kronor, en minskning fran 158miljoner kronor.

Pl total forsaljning till i periodens vara-systemet
293 miljoner kronor.

2022 2023 2024
Total 4367794310 3419680151 4082867688
forsaljning
P
Volym

Pl total forsaljning 4,66 miljoner forpackningar,
en nedgang fran 4,84 miljoner forpackningar.
Av dessa var 1,1 miljoner férpackningar
parallellimporterade i periodens vara-systemet,
framst generiska - lakemedel utan patent.

Procent

Totalt svarade parallellhandlande

lakemedel for 6,3 procent av den samlade
lakemedelsforsaljningen i Sverige, en 6kning
fran 5,6 procent 2023. Forsaljningen inom
ldkemedelsformanen motsvarade atta procent.

Forsaljningen av parallellhandlade lakemedel
inom periodens vara var 3,9 procent.

For slutenvarden &r motsvarande siffra 1,1
procent, en nedgang fran 1,2 procent.

Likemedelshandlarna

Lakemedel som parallellhandeln tackt
upp for rest och brist

Under 2024 kunde Lakemedelshandlarnas
medlemmar under, kortare eller langre perioder,
forse Sverige med bland andra nedan lakemedel
som annars gatt i brist. | vissa fall har vi tackt hela
behovet, i andra fall delar av det.

Tambocor ar ett [akemedel som anvands

for behandling av och forebyggande mot
forandringar i hjartats rytm och hastighet.
Under ndgra kritiska manader vdren 2024 kunde
Lakemedelshandlarnas medlemmar tacka
Sveriges behov av lakemedlet som annars gatt i
brist.

Tresiba ar ett insulin som injiceras av diabetiker
for blodsockerkontroll. Ampuller med lakemedlet
tillhandhalls av lakemedelsbolaget, men forfylld
penna har de inte tillhandahallit sedan hosten
2024. Allt tyder pa att det direktimporterade
bolaget inte kommer tillhandahalla pennan
under 2025, men en av Lakemedelshandlarnas
medlemmar tacker behovet i Sverige.

Atozet ar ett lakemedel som anvands for

att sanka forhojda kolesterolnivaer i blodet.
Lakemedelshandlarnas medlemmar har tackt upp
hela behovet under hosten 2024.

Wegovy dr ett lakemedel for viktminskning

och bibehallande av vikten som innehaller den
aktiva substansen semaglutid. Det tillverkande
lakemedelsbolaget marknadsforde inte produkten
i Sverige under 2024, men Lakemedelshandlarnas
medlemmar har importerat det, vilket inneburit
att lakemedlet natt de svenska patienterna langt
tidigare an vad annars varit moligt.

Tobi podhaler anvands for att behandla
lunginfektioner som orsakas av bakterien
Pseudomonas aeruginosa hos patienter fran 6 ars
alder med cystisk fibros. Lakemedelshandlarnas
medlemmar har tackt upp delar av behovet under
2024.

Lantus solostar anvands for att behandla
diabetes mellitus hos vuxna, ungdomar och

barn fran 2 ars alder. Lakemedelshandlarnas
medlemmar har tackt upp delar av behovet under
2024.
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Isoptin sanker blodtrycket genom att vidga vissa
blodkarl sa att karlmotstandet minskar och 6kar
blodflodet i hjartats kranskarl och motverkar
darmed karlkramp. Lakemedelshandlarnas
medlemmar har tackt upp delar av behovet under
2024.

Aurorix urorix anvands mot olika former av
depression och vid behandling av social fobi.
Lakemedelshandlarnas medlemmar har tackt upp
delar av behovet under 2024.

Azitromax anvands mot infektioner i urinvagarna,
livmoderns slemhinna och aggledarinfektioner
orsakade av Chlamydia trachomatis eller
gonococcer. Lakemedelshandlarnas medlemmar
har tackt upp delar av behovet under 2024.

Brieka tillhor en lakemedelsgrupp som anvands
bl.a. for att behandla epilepsi, neuropatisk smarta
och generaliserat angestsyndrom hos vuxna.
Lakemedelshandlarnas medlemmar har tackt upp
delar av behovet under 2024.

Gabapentin ingar i en lakemedelsgrupp som
anvands for att behandla epilepsi och perifer
neuropatisk smarta (ldngvarig smarta som orsakas
av nervskada). Lakemedelshandlarnas medlemmar
har tackt upp delar av behovet under 2024.

Haldol tillhor en grupp av lakemedel som kallas

“antipsykotiska lakemedel”. Lakemedelshandlarnas :
- neuropatisk smarta och generellt angestsyndrom

medlemmar har tackt upp delar av behovet under
2024.

Rimactan anvands i kombination med andra
lakemedel vid tuberkulos. Lakemedelshandlarnas
medlemmar har tackt upp delar av behovet under
2024.

Photo by Laurynas Me on Unsplash.
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Rozex kram anvéands mot rodnad och utslag vid
. hudsjukdomen rosacea och ar ett antibiotikum.

Lakemedelshandlarnas medlemmar har tackt upp
delar av behovet under 2024.

Venlafaxin ar ett antidepressivt lakemedel som

- tillhor en grupp lakemedel som kallas serotonin

och noradrenalinaterupptagshammare (SNRI-
preparat). Lakemedelshandlarnas medlemmar har
tackt upp delar av behovet under 2024.

. Sertralin tillhor en grupp lakemedel som kallas

SSRI (selektiva serotoninaterupptagshammare).
Lakemedelshandlarnas medlemmar har tackt upp
delar av behovet under 2024.

. Ozempic ar ett lakemedel som anvands

vid diabetes innehallande den aktiva
substansen semaglutid. Under 2024 har det
tillverkande bolaget haft leveransproblem och
Lakemedelshandlarnas medlemmar har kunnat

. tacka delar av behovet.

Amoxicillin ar ett antibiotikum som
haft restproblematik under 2024 dar
Lakemedelhandlarnas medlemmar tackt delar av

¢ bristen.

Lyrica oral l6sning har haft stora leveransproblem
under 2024, men Lakemedelshandlarnas
medlemmar har kunnat mildra effekten av
restsituationen. Lyrica anvands mot epilepsi,

Zoloft oral [6sning har haft perioder med brist
vilket anvands mot depression och andra
psykiska besvar. Har har Lakemedelshandlarnas

- medlemmar till stora delar lyckats tillhandahalla

lakemedlet under 2024.

Om oss

Branschens utmaningar

Lakemedelshandeln kdannetecknas av
marknadsforhallanden som skiljer den fran
andra delar av lakemedelsforsorjningskedjan.
Lakemedelshandlarnas medlemmar:

« arberoende av andra aktorer for att kopa in
volymer

+ haringen egen tillverkning och kan saledes
inte paverka tillgangen

+ agerariregel under korta tidsspann for att
kopa in lakemedel pa en volatil marknad

«  ar aktiva pa en internationell marknad dar det
rader hog konkurrens och laga marginaler, da
lakemedlen som kops in redan har salts en
gang

« kan kopa en produkt under flera ar, men
leveransen kan upphora nasta manad

« harofta hogre efterfragan an tillgdng pa sina
lakemedel

Sammantaget innebar det att
Lakemedelshandlarnas medlemmar ar
verksamma pa en marknad med korta ledtider
och hog flexibilitet. Har finns god potential i att
konkurrensutsatta lakemedelsbolagen, pressa
priser och kortsiktigt hitta volymer som kan 6sa
rest och bristsituationer. Samtidigt finns en rad
forhallanden pa den svenska marknaden som idag
lagger hinder for en mer utvecklad parallellhandel.

Utmaningar for parallellhandeln:

Handlaggningstider

Idag kan det ta upp till sex manader innan
Lakemedelsverket godkant ett parallellimporterat
ldkemedel och ytterligare nagon vecka innan TLV,
Tandvard- och lakemedelsformansverket, gett
ett pris. Utover det ska daven Lakemedelsverket
gora en utbytbarhetsbedomning vilket tar minst
ytterligare tva manader. For lakemedel som inte
aritabletter eller kapslar ska TLV ocksa bedéma
forpackningsstorleksgrupper vilket tar ytterligare
minst tvda manader. Det innebar att det kan ta
mellan 8-10 manader innan ett ny registrerat
lakemedel kan na patienten.

Likemedelshandlarna

Samarbete

Det sker ibland att vi har kontakter med
Lakemedelsverket om befarade bristsituationer
och dar de efterfragar information om
restnoteringar. Lakemedelshandlarnas
medlemmar upplever att kommunikationen
mellan marknadens intressenter,
Lakemedelsverket, Tandvards- och
lakmedelsformansverket och bolagen inte alltid
fokuserar pa att hitta [0sningar for outnyttjade
mojligheter.

Mer flexibel prissattning

Det forekommer ofta att ett lakemedel som det
rader brist pa i Sverige finns tillgdngligt i ett annat
EES-land, men till ett hogre pris @n i Sverige. Det
innebar att Lakemedelshandlarnas medlemmar
inte kan kopa in lakemedlet utan det hamnar i ett
annat land som kan betala mer.

Bagatellsankningar utanfor periodens
vara-systemet

TLV fattar beslut om pris pa lakemedel en gang i
manaden. Det forekommer att lakemedelsbolag
sanker sitt pris med sma steg, enstaka kronor, for
att pa sa satt férhindra att parallellimporterade
lakemedel far séljas under minst en manads tid.
Det har forfarandet kan pagd i manader och ibland
ari ambitionen att stanga ute konkurrens och
forhindra oberoende distribution av lakemedel.

Exempel:
Lakemedlet X
som forsta juli
2022 gjorde en
forsta sankning
fran 596 kronor
och efter sex

Exempel: Lakemedlet X som

forsta juli 2022 gjorde en forsta
sankning fran 596 kronor och efter
sex sankningar landade in pa 563
kronor i augusti 2024. Alltsa i snitt

sankningar 5,50 kronor per sankning over tva
landadeinpd  Srs tid. Dessutom gick likemedlet
563 kronor i rest i augusti 2024.

i augusti

2024. Alltsa

i snitt 5,50 kronor per sankning dver tva ars tid.
Dessutom gick lakemedlet i rest i augusti 2024.

Det forekommer ocksa att lakemedel som
bagatellsankts som gar i rest och brist vilket
betyder att tillgangliga lakemedel inte kan
expedieras pa apotek, trots att de finns pa
marknaden till ett ndgot hogre pris. Det finns
aven exempel pa att lakemedelsbolaget som gjort
bagatellsankningar 6ver flera manader sedan
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hojer upp till takpriset i utbytesgruppen efter att
konkurrensen fran parallellimport upphort.

Forsaljningstillstand

Idag kan ett lakemedel antingen godkannas
for forsaljning i Sverige via EMA, den
europeiska lakemedelsmyndigheten, eller via
Lakemedelsverket.

Nar ett lakemedel godkanns av EMA sa kan
tillstandet laggas vilande. Det innebar att foretaget
som har tillstandet inte behover betala nagon
avgift till EMA och att det snabbt gar att aktivera
tillstandet nar foretaget ater kan borja salja
lakemedlet.

Den l6sningen saknas hos Lakemedelsverket, vilket
innebar att nar en oberoende distributor vet att
den inte kommer att kunna sélja ett lakemedel
under en léngre period sd avregistrerar den
forsaljningstillstandet hos Lakemedelsverket.
Avregistrering gors utifran att drsavgiften ar en
betydande kostnad i den ldgmarginalsbransch

som den oberoende distributoren verkar i.

Nar ldkemedlet ater blir tillgangligt maste den

nytt forsaljningstillstand vilket tar 8-10 manader.
Antal registrerade lakemedel i Sverige, uppdelat
i registrerat via Lakemedelsverket och EMA, den

europeiska lakemedelsmyndigheten under 2024

Nationellt registrerade 2024

Totalt 1761
Nyregistrerade 263
Avregistrerade 444
Registrerade hos EMA

Totalt 1860
Nyregistrerade 222
Vilande 1103

Avgifter

Avgiften till Lakemedelsverket har 6kat kraftigt
de senaste aren och idag har vi en av de hogsta
avgifterna inom EU. Under samma tid har den
europeiska lakemedelsmyndigheten, EMA, sankt
sina avgifter. Lakemedelshandlarnas medlemmar

betalar arligen upp till 10 miljoner kronor per bolag

i avgifter till Lakemedelsverket. Avgiften betalas
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- ocksd en gang per ar vilket paverkar likviditeten
. patagligt. Detta leder till avregistreringar av

. parallellimporterade ldkemedel, férdrojning

- avintroduktion av lakemedel p& den svenska

- marknaden och att lakemedel avregistreras i

. onddan enbart for att undvika avgifter.

 Apotekens returhanering

. Lakemedelshandlarna anser att dagens situation
_inte &r hallbar nar det giller apotekens returer.

. Konsekvensen av dagens system ar bade 6kade

. kostnader och risker och att lakemedel kasseras

- i stor omfattning. Framst ar returrapportering for

. lakemedel som séljs inom periodens vara-systemet
- Overrepresenterat i statistiken, andelen i detta

. segment ar cirka en procent hogre anii évrigt

- sortiment (baserat pa data frdn Tamro AB 2024).

. En procents hogre andel returer i periodens vara-

. systemet motsvarar varden for 75 miljoner kronor
- och 0,7 procent hdgre andel kassation i volym

. motsvarar cirka 500 000 lakemedelsférpackningar.
- Det i en kategori lakemedel, generika, som ofta

. drabbas av brist.

- Det grundlaggande problemet med apotekens

oberoende distributoren borja om med att sokaett Ul e idag sker rutinmassigt utan hénsyn

till lagens krav. | princip alla kostnader hamnar

pa lakemedelsbolagen, dven om de inte felat. Det
forekommer ocksa brister i rapporteringen och det
finns en uppenbar risk for bedragligt beteende.

Regionernas upphandlingar

% Regionerna har svart att fa in anbud fran

lakemedelsbolagen och det finns uppskattningar
pa att upp till 60 procent av alla lakemedel i
upphandlingarna saknar anbud. Det innebar att
regionerna far kopa lakemedel till ordinarie listpris.

- ldag férhindras konkurrensen fran oberoende
- distributorer genom att vi inte kan leva upp
- till kraven i upphandlingarna. Det handlar om

krav pa volym, leverans, miljodokumentation,
oproportionerliga och ej transparenta viten vid
missad leverans med mera.

Regionerna tecknar dessutom avtal pa nyare

. rekvisitionslakemedel via ett forhandlat férfarande
- utan féregdende annonsering. De har avtalen
- loper 6ver flera ar och innebar att oberoende

distributorer utestangs fran att konkurrera under
avtalstiden. Da det saknas offentlig information om
avtalspriser och fullstéandiga villkor s& gdr det inte
att bedoma om vi hade kunnat vara ett alternativ

¢ och konkurrera.

Losningar

Generellt kan sagas att nar det galler
distribution av lakemedel som godkants av

den europeiska [akemedelsmyndigheten,

EMA, sker handlaggningen om distribution
centralt, [akemedlet blir direkt utbytbar och

kan marknadsféras inom ndgra manader. EMA
stimulerar ocksd handeln genom sankta avgifter
och majlighet att ha vilande tillstand. Vi skulle
garna se en liknande utveckling for Sverige.

Korta handlaggningstiderna

Genom att korta godkdnnande processerna hos
Lakemedelsverket och prissattningen hos TLV
skulle lakemedel snabbare kunna na patienterna,
och da sarskilt vid bristsituationer.

Battre samarbete mellan LV och TLV

Har skulle det vara positivt med ett narmare
samarbete mellan Lakemedelshandlarnas
medlemsforetag, Lakemedelsverket och

TLV sa att vi kan agera for att forsoka l6sa en
befarad bristsituation gemensamt. En form av
trepartssamtal.

Mer flexibel prissattning

| regel racker det med 10 till 20 procent paslag pa
AIP, apotekens inkopspris, for att det ska bli mojligt
att kopa in ett parallellimporterat [akemedel i
samband med en bristsituation. Har behovs snabb
aterkoppling och dialog med TLV for tillfalliga
prishojningar.

Ta bort mojligheten till
bagatellsankningar utanfor
periodens vara-systemet

For att forhindra att lakemedelsbolag satter
bagatellsankningar i system med enda syfte att
utestanga konkurrens ser vi foljande l6sningar:

- satt ett spann pa nar ett ladkemedel anda kan
expedieras

- nar ett lakemedel gar i rest, tillat att andra, dyrare,
- o Andrade krav for mellanskillnadsersittning

likvardiga lakemedel kan expedieras och att
apoteken har systemstod for det

- tillat omedelbar jamkning av priset

Vilande forsaljningstillstand

Infor ett liknande system for vilande
forsaljningstillstand som idag finns hos den
europeiska lakemedelsmyndigheten, EMA. Det

Likemedelshandlarna

skulle snabba pa méjligheten att aterintroducera
. lakemedel pa den svenska marknaden och det till

en lagre kostnad. Det skulle gynna tillgdngen pa
lakemedel.

- Avgifter

- Sank avgifterna pa samma satt som den europeiska

lakemedelsmyndigheten och se dver effektiviteten
pa berérda myndigheter.

Apotekens returer

Lakemedelshandlarna vill se att apoteken foljer
lagstiftningen och att Lakemedelsverket utokar sin
tillsyn pa returhanteringen. Lakemedelshandlarna

har inget emot returer fran apoteken, men
. de maste folja regelverket och den som felar

maste hallas ekonomiskt ansvarig. Se dven
Lakemedelshandlarnas rapport Hanteringen av

- apotekens returratt fran maj 2024.

Oberoende distribution av lakemedel till

regionerna

Lakemedelshandlarna vet att vi kan konkurrera

. aveniregionernas upphandlingar, pressa priser
- och tillféra volymer. Vi har flera konkreta forslag:

1. Lat parallellimporterade likemedel bli en
sjalvklarhet i upphandlingarna

- Genom att anpassa upphandlingsvillkoren for de
. delar av sortimentet dar enbart parallellimport kan

konkurrera med direktimporten skulle en storre
prispress kunna uppnas. Nedan foljer exempel
pa krav och forutsattningar som skulle kunna

. anpassas for att 6ka konkurrensen i detta segment:

-« Andrade krav pa servicegrad

Regionernas behov av lakemedel varierar

ofta stort dver tid. Normalt avtalas idag att
leverantdren ar skyldig att leverera det faktiska
behovet, oavsett hur stort det kan bli. Genom
atti stallet stalla krav dar leveransskyldighet har
ett spann pa 10 till 20 procents mot regionens
prognos sa blir det mojligt att forutsaga
leverantorens risk.

| de fall leverantoren inte kan tacka det fulla
behovet och regionen koper in lakemedlet

fran en annan leverantor till ett hogre pris

sa ska den upphandlade leverantoren tacka
mellanskillnaden i pris. Det innebar stora risker
eftersom det ar oreglerat vilket pris som den nya
leverantoren kan ta ut och darmed hur stor extra
kostnad den upphandlade leverantoren kan fa.

11



Forord akemedelsdistribution Distribution i Sverige

Med ett spann pa exempelvis 10 till 20 procents
prispaslag om leveransen brister, sa gar det att
forutse risken lakemedelsbolaget tar.

o Justerat upplagg for bonus/prisavdrag
Idag har de flesta upphandlingar nagon typ av
system for bonus/prisavdrag pa hela eller delar
av sortimentet. Utformningen av dessa paverkar
starkt mojligheten for oberoende distributorer
att konkurrera med direktimportéren. | mdnga
fall ges bonus/prisavdrag for uppgifter som
enbart tillverkande lakemedel kan tillhandahalla
da deinte ar offentliga.

o Forutsattningar for prisjusteringar
Da oberoende distributorer inte ar producenter
sa saknas inflytande i produktionskedjan och
prissattningen pa inképsmarknaderna. Genom
att ha tydliga och enkla processer for att kunna
prisjustera under avtalstiden vid eventuella

Branschens utmaningar ~ Ldkemedelshandeli Europa

distributorer till lagre listpris fas enkla och direkta
- kostnadsbesparingar for regionerna.

- Sido6verenskommelser och
- hemliga priser

Idag finns dver 100 sidodverenskommelser
mellan lakemedelsbolag och regionerna. Dessa
innebar att lakemedelsbolagen aterbetalar

en del av forsaljningspriset till regionerna, sa
kallade kick backs. Av aterbetalningen tillfaller
60 procent regionerna och 40 procent staten.
Totalt berdknades dessa aterbetalningar omfatta
3,6 miljarder kronor 2024. Samtidigt kan man
konstatera att vérdet av dessa aterbetalningar ar
lika fiktiv som det officiella pris de mats mot.

For Lakemedelshandlarnas medlemmar ar

. idag dessa sidodverenskommelser relativt
- oproblematiska eftersom:

Lakemedelshandel i Europa,
den oberoende distributoren

Lakemedelshandlarnai Europa ar oberoende
distributorer av lakemedel och spelar en liten
men avgorande roll for att den europeiska halso-
och sjukvardsmarknaden ska fungera smidigt.
Genom att verka parallellt med stora tillverkare
skapar lakemedelshandlare konkurrens, vilket
bidrar till rimliga priser, god tillganglighet och en
stabil forsorjning av lakemedel 6ver hela Europa.
Lakemedelshandlarna ar oftast familjeagda och
utgdrs av sma till medelstora verksamheter.

Parallellhandeln i Europa omfattade €6,3 miljarder
2023.

Over 120 oberoende distributdrer bedriver
lakemedelshandel i de 30 medlemslandernai EU/
EES.

Likemedelshandlarna

Oberoende distribution fungerar som en kraft

- mot monopolisering och centralism. Oberoende
. distribution ar nyckelfaktorn i distributionskedjan

och hjalper till att bevara en sa 6ppen och fri
marknad som mojligt.

Alternativen till den fria marknaden - monopol -
ar kanda for sina skadliga effekter som skyhoga
priser, produktbrist och ineffektivitet. Oberoende

- distribution ar avgérande for att férhindra den
. ineffektivitet och de nackdelar som kan uppsta vid

planekonomi eller monopol.

Aven om den oberoende distributionen ar en liten
del av marknaden sa paverkar den och ar central
for det europeiska sjukvardssystemet. Darfor ar det
viktigt att den bibehalls.

. Oberoende distributorer skapar en konkurrens pa

originallakemedel och ger betydande besparingar
for offentliga sjukforsakringssystem, apotek och for
patienterna.

andringar i inkopspris minskar risken for att Parallellhandeln i Europa
lamna anbud. | de fall region och foretag inte mats mot det officiella listpriset och inte det -
kommer 6verens om en prisokning ska avtalet rabatterade priset. omfattade €6,3 miljarder

sjlvfallet sluta att gélla efter en reglerad 2023.
uppsagningstid. 2) Lakemedelsbolaget far dven betala rabatten pa

det parallellimporterade lakemedlets forsaljning.
Under 2024 handlade det om cirka tre procent av
forsaljningen inom sidodverenskommelserna.

1) Lakemedelshandlarens forsaljningspris Genom att bedriva

parallellhandel De besparingar som parallelldistributionen

kan leverantérerna | genererar beror pa att tillverkarna har olika priser
balansera pa samma ldkemedel i olika EES-lander. Oberoende
dverutbudet och - distributorer anvander dessa prisskillnader for att
sikerstillaen mer | konkurrensutsatta lakemedelsbolagen.

effektiv distribution
av lakemedel.

Over 120 oberoende
distributorer bedriver
lakemedelshandel i de 30
medlemslanderna i EU/EES.

« Andrade krav pa miljodokumentation
Det finns forslag pa att infora krav pa att
lakemedelsbolagen ska vara skyldiga att
redovisa en miljoriskbedomning nar de
ansoker om forsaljningstillstand inom EU.

Direkta besparingar

Den europeiska
halso- och

Det diskuteras att antalet sidooverenskommelser
ska 0ka och att det ska inforas mer strikta

Skillnaden mellan det befintliga marknadspriset
for ett visst lakemedel och det lagre priset for

| vantan pa att det ska bli verklighet ar ett
alternativ att lakemedelshandlaren dlaggas
att redovisa de data som vi sjalva kontrollerar,
som egen produktion, underleverantorer

nationella processer kring dessa. Idag ar systemet
tungrott administrativt. For Lakemedelshandlarna,

. for konkurrensen och for frihandeln, ar det
- oerhort viktigt att ett forandrat system for
- sidooverenskommelserna inte paverkar

sjukvardsmarknaden ér starkt reglerad. Pa grund
av patentsystemet har tillverkarna ett relativt
monopol. Utan oberoende distributorer styr
tillverkarna hela vardekedjan for patenterade
lakemedel fran borjan till slut - fran forskning till

samma lakemedel genom oberoende distribution.

. Det ar sarskilt betydelsefullt for lakemedel med

patent genom att bland annat jamna ut stora
prisskillnader inom EU dar priserna annars satts
nationellt.

av pack och markmaterial eller energi och

transportpaverkan, och inte data som de parallellhandeln negativt. forsaljning.

tillverkande lakemedelsbolagen haller hemlig.
2. Sluta anvanda forhandlat forfarande vid Besparingar fran parallellimport i Danmark 2021. DKK miljoner
avtalstecknande dkkBOO 740 Indirekt
Genom att som utgangspunkt alltid anvanda indirekta - W Dirskt
ett Oppet forfarande kan regionerna sakra att och direkta Ry
oberoende distributorer kan delta i upphandlingar besparingar akk600 261
och bidra till att pressa priser och tillfora volymer taclfvareg
darsa ar mojligt. parallellhandeln

i Danmark 2021: S

3. Ytterligare anvandning av oberoende
distribution i de fall avtal inte tecknas

| de fall dar regionen inte far in anbud fran nagon
leverantor, vilket sker i upp till 60 procent av
fallen, kan oberoende distribution av [akemedel
vara ett alternativ for regionerna jamfort med att
kopa in direktimporterat lakemedel till listpris.
Genom att kdpa in [dkemedel frdn oberoende

dkk200
113

80
33

dkk0 n
Oppenvard Slutenvard Totalt

Photo by Nastya Dulhiier on Unsplash.
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Indirekta besparingar

Tillverkarna sanker sina priser for att forhindra att
oberoende distributérer kommer in pa marknaden
eller for att behalla sin konkurrenskraft.

Direkta besparingar

Skillnaden mellan det befintliga
marknadspriset for ett visst lakemedel
och det lagre priset for samma lakemedel
genom oberoende distribution. Det ar
sarskilt betydelsefullt for lakemedel med
patent genom att bland annat jamna ut
stora prisskillnader inom EU dar priserna
annars satts nationellt.

Indirekta besparingar

Tillverkarna sanker sina priser for att
forhindra att oberoende distributorer
kommer in pa marknaden eller for att
behalla sin konkurrenskraft.

BRANSCHRAPPORT 2024
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Direkt och indirekt &rlig besparing i slutenvarden baserat pa pris fran grossit. EUR miljoner

Indirekt

44 W Direct

36 3.6

2018 2019 2020

Direkt och indirekt arlig besparing i apotekssektorn. EUR miljoner

12
Indirekt

W Direct

2018 2019 2020

Det finns en ojamlikhet i bade priser och fordelning
: av lakemedel mellan olika EES-lander.

Tillgang for missgynnade medlemsstater
© Sarskilt medlemsstater med en mindre befolkning

kan ha svart att fa tillgang till lakemedel, vilket gor
att oberoende distribution blir deras enda kalla till
ldkemedelsforsorjning. Dessutom ger oberoende
distributorer i allt storre utstrackning tillgang

till lakemedel som inte lanserats i de mindre
medlemsstaterna.

Kortsiktig losning pa bristsituationer
Lakemedelsbrist har blivit allt vanligare de senaste
aren. Detta paverkar inte bara EU, utan dven USA,
Kanada, Japan och Australien.

Orsakerna till den globala [akemedelsbristen ar
valkanda och det ar ndédvandigt att hitta l6sningar
pa europeisk niva. Pa kort sikt 4r oberoende
distribution det effektivaste och mest lattillgangliga
verktyget i kampen mot bristsituationer.
Oberoende distributorer kan bidra till att minska

Om o0ss

bristen pa lakemedel i en viss medlemsstat genom
att importera dessa fran medlemsstater med
overskott.

Dessutom spelar oberoende distributorer en
roll for att Oka tillgangligheten genom att de
distribuerar produkter som annars inte hade
varit tillgangliga, inte ens via "olicensierade”
vagar. Detta ar av sarskild betydelse for vissa
medlemsstater och for specifika produkter, till
exempel vissa sarlakemedel.

Oberoende distribution ar darfor det enda sattet
att mojliggora priskonkurrens under den tid som
ett lakemedel ar patentskyddat, samtidigt som det
starker motstandskraften pa den europeiska hélso-
och sjukvardsmarknaden.

Vad ar oberoende distributorers bidrag till
marknaden?

Frihandel och fri rorlighet for varor ar
grundlaggande komponenter i en fungerande inre
marknad i EU. For att skydda patienterna maste
handeln med lakemedel vara strikt reglerad och
overvakad. Darfor ar oberoende distributorer
licensierade.

Utan oberoende distributorer skulle den reglerade
fria marknaden for lakemedel forvandlas

till ett begransat monopol. Licensierade
oberoende distributorer motverkar pa sa satt

de ineffektiva aspekterna av monopoliserade
lakemedelsmarknader. De bidrar till
handelsoverskott, 6kar effektiviteten, tillgodoser
marknadens behov och hjalper till att halla
priserna nere.

Photo by Sergiu Valena on Unsplash.
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Exportrestriktioner

Tyvarr har flera lander infort exportrestriktioner

i trots mot EU-lagstiftningen, sarskilt kapitel

34-36 TFEU och aven i strid mot Europeiska
kommissionens rapport, fran 2018, om kontinuerlig
leverans for att méta rest och brist. Vi ser att manga
av dessa exportrestriktioner snarare handlar om
att tillvarata den tillverkande lakemedelsindustrins
kommersiella intressen och begransa
parallellexport. Idag har 17 av 30 EES-lander infort
exportrestriktioner dar var systerorganisation i EU,
Affordable Medicines Europé, bedémer att minst
tio ar oproportionerliga eller inte uppfyller kraven i
lagstiftningen.

Varken OECD eller Europeiska kommissionen

har hittat nagra bevis for att parallellhandeln

gar att koppla till rest och bristsituationer. Enligt
IQVIA (2024) ar det endast 0,1% av 8,2 miljarder
forpackningar som parallellhandlas nar det galler
generiska lakemedel, den kategori som har flest
rest- och bristsituationer. Foljdriktigt har inte heller
landerna med de hardaste exportrestriktionerna
lindrat sina rest och bristsituationer.

Tyvarr har inte EUs lagar foljts och den Europeiska
kommissionens brist pa agerande har lett till att
EUs lagar undergravs, uppmuntrat protektionism
och lett till forluster for EUs medborgare. Om
exportrestriktioner inte 6kat sedan 2012 skulle
parallellhandeln med lakemedel legat kvar pa en
hogre niva, 3,7% istallet for som idag 2,6%, och
varit vart 9,4 miljarder euro istallet for idag 6,6
miljarder euro. Flera ekonomiska rapporter visar att
parallellhandeln med lakemedel sparar 1 euro for
varje 1 euro i omsattning. Det innebar att de som
betalar halso- och sjukvarden har en kostnad som
ar 3 miljarder euro hogre an den kunde ha varit.
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Om oss

Lakemedelshandlarna bildades 1998 for att tillvarata de oberoende distributérernas intressen.
Medlemmarna i Lakemedelshandlarna svarar for Gver 99 procent av all oberoende distribution av
lakemedel till Sverige.

Samtliga medlemmar i Likemedelshandlarna ar med i Lakemedelsforsakringen. Det innebar att en
patient kan fa sin skada provad och reglerad av forsakringen utan kostnad.

Samtliga medlemmar arbetar enligt direktivet om forfalskade lakemedel for att forhindra att det kommer

Om oss

in i felaktiga lakemedel i lakemedelsforsorjningen och Lakemedelshandlarna ar representerade i styrelsen

for eVIS, e-Verifikation i Sverige. Har presenteras Lakemedelshandlarnas medlemmar.

Better Access - Better Healthcare

Ingar i Abacus Medicine Group, grundat 2004 med huvudséte i Kopenhamn, Danmark, med
parallellhandel i 16 lander, 1300 anstallda och total omsattning pa €1210 miljoner 2023. Abacus
Medicine ar marknadsledande inom de dyraste typerna av lakemedel, och ar aven aktiva med
parallellhandel inom periodens vara-systemet. Landschef for Sverige ar Viktor Hansson.

Abacus Medicine Sverige &> ABACUS MEDICINE

bildades 1996 och har sitt huvudkontor i Goteborg. Medartuum ar idag verksam i Sverige och
Danmark. Sedan starten har karnverksamheten varit riktad mot oberoende distribution 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.

Medartuum & Medartuum

EBB medical AB E=
grundades 2011 med huvudkontor i Karlskrona. Fokus ligger pa oberoende distribution till den
svenska marknaden av generika i lakemedelsgrupper med bristande konkurrens, framst inom
periodens vara-systemet. VD ar Simona Achmedova.

bildades 1994 och har sitt huvudsate i Odense i Danmark. Orifarmkoncernen ar samlat
marknadsledande i Europa pa oberoende distribution och séljer lakemedel i 13 lander och koper
lakemedel i over 30 lander. Orifarm Sverige ar verksamma inom parallellimport, licenslakemedel,
och generiska lakemedel/specialistlakemedel. Koncernen har cirka 2300 anstallda med en
omsattning dver €1500 miljoner.

Orifarm @A) ORIFARM

2care4 2cared

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. 2care4 ar verksamma inom
licenslakemedel, parallellimporterade lakemedel och generiska lakemedel. Landschef i Sverige ar
Tord Keinsjo.
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Photo by Danie Franco on Unsplash.
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Kallor

www.lakemedelshandlarna.se

Lakemedelshandlarnas rapport om apotekens returer:
https://lakemedelshandlarna.se/wp-content/uploads/2024/05/Apotekens-returer-2024.pdf

Den finska studien om besparingar genom oberoende distribution:

https://lakemedelshandlarna.se/wp-content/uploads/2023/11/Copenhagen-Economics-FI-2023.pdf

Den danska studien om besparingar genom oberoende distribution:

https://lakemedelshandlarna.se/wp-content/uploads/2023/11/Danish-study-English.pdf
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Photo by Pawel Czerwinski on Unsplash.
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