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Remissvar: Omsattningslagring av vissa lakemedel for en starkt
forsorjningsberedskap — rapport fran Tandvards- och
lakemedelsférmansverket

Inledning

Lakemedelshandlarna foretrader de lakemedelsforetag som ar oberoende distributorer av
lakemedel till Sverige. Under 2024 salde vara medlemsféretag narmare 4,7 miljoner
lakemedelsférpackningar till ett varde av 4,1 miljarder kronor motsvarande 6,3 procent av
alla l1akemedel som saldes i landet.

Oberoende distributdrer verkar under andra forutsattningar an tillverkande lakemedelsbolag.
Marknadsvillkoren kdnnetecknas bland annat av att vi:

- Koper fardiga lakemedel

- Saknar egen produktion

- Arberoende av andra aktorer for tillgdngen pa lakemedel

- Har lag marginal eftersom vi kdper ldkemedel som salts en gang
- Flera leverantorer fran olika lander for samma lakemedel

- Har korta leveransavtal

- Har sma eller inga lager i Sverige

- Inkdpspriser som varierar och ibland hindrar inkdp

- Hog kapitalbindning vid lagerlaggning
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Dessa forutsattningar paverkar pa ett avgérande satt vara mojligheter att bygga
omsattningslager. Det innebaér inte, att vi inte pa andra satt, kan bidra till en tillforlitlig och
robust lakemedelsférsorjning till Sverige.

Sammanfattning

Overlag anser vi att TLV lagt ett val balanserat grundférslag som inte kommer att riskera att
minska tillgangen pa parallellimporterade ldkemedel till Sverige. TLV har tagit hansyn till de
speciella forutsattningar som oberoende distributorer verkar under. Om forslagen i “En starkt
forsorjningsberedskap for halso- och sjukvarden” (SOU 2021:19) hade foérverkligats hade det
kraftigt paverkat Lakemedelshandlarnas mojligheter att parallellimportera lakemedel till
Sverige. Vi hade riskerat en betydande negativ paverkan pa inflédet av lakemedel. Darfor ser
vi att TLVs grundforslag bygger en stabil grund utan de negativa effekter vi annars riskerat.

Vi staller oss bakom TLVs grundférslag, att helt undanta parallellhandlade Iakemedel och
licenslakemedel fran krav pa lagerhallning. Forslagen ar balanserat, val motiverat och
underbyggt. Eftersom det dven kommer att betalas en ekonomisk kompensation for de
foretag som alaggs att bygga omsattningslager sa innebar det heller inte nagon
diskriminering i forhallande till parallellimporterade ldkemedel.

Vi avvisar TLVs alternativa forslag som innebar att parallellhandlade lakemedel som haft mer
an 50 procents forsaljning for bolaget under 24 manader ska omfattas av kravet pa
lagerhallning. TLV menar att om kravet infors kommer det anda finnas mojlighet att ansoka
om dispens fran Lakemedelsverket i den man foretaget ser att det inte kommer att klara att
bygga ett omsattningslager.

Vi beddémer att i princip samtliga parallellimporterade lakemedel i denna kategori kommer
ansoka om dispens, eftersom osakerheterna kring tillgangen pa parallellimporterade
likemedel kvarstar, trots en historisk stabil férsiljning. Aven om Likemedelshandlarnas
medlemmar anséker om dispens ar det inte sakert att den godkédnns. Darmed finns en
uppenbar risk att Iakemedelsbolaget far en kostsam sanktionsavgift som kan vara svar att
bdra. For att minimera dessa risker kan ldkemedelsbolaget upphtra med att sélja lakemedlet
i Sverige. Da har samhallet inte tillgadng till Iakemedlet trots de goda intentionerna.

Utforliga synpunkter

Kapitel 3
Lakemedelshandlarna tillstyrker forslaget om att undanta parallellhandlade lakemedel fran
kravet pa lagerhallning.

Riskerna for lakemedelsférsérjningen med ett sadant lagkrav skulle vara omfattande och
paverka tillforseln av lakemedel till Sverige och riskerar att parallellhandeln med lakemedel
minskar patagligt. Marknadsforutsattningarna och riskerna med ett krav pa lagerhallning for
parallellhandlade lakemedel skulle innebara odverstigliga hinder for lakemedelsbolagen.
Lakemedelshandlarna ser att forslaget fran TLV ar val balanserat och tar hansyn till de
forutsattningar som Lakemedelshandlarnas medlemmar verkar under. Forslaget kommer inte
paverka parallellhandeln till Sverige.
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Kapitel 3.2 och 3.3
Lakemedelshandlarna tillstyrker och delar den analys TLV gor nar det galler tillgdngen pa
parallellhandlade Idkemedel och samhallsvinster genom parallellhandlade ldkemedel.

Kapitel 3.4

Lakemedelshandlarna avstyrker forslaget om att inféra en lagerhallningsskyldighet for
lakemedel som parallellhandlats av enskilt bolag under 24 manader med 50 procent av
forsaljningen.

Lakemedelshandlarna forstar bevekelsegrunderna for TLVs forslag. Det finns ett antal
lakemedel dar parallellhandeln utgoér majoriteten eller hela forsaljningen av ett lakemedel
under en langre tid. Ofta ar detta lakemedel dar direktimportéren, MAH, valt att lamna
svenska marknaden alternativt valt att inte tillgéngliggora eller lansera lakemedlet i Sverige.
Ett val som far antas i regel gjorts pa ekonomiska grunder. Om parallellhandeln undantas i sin
helhet kommer det finnas en risk for att det saknas lakemedel i samband med en kris eller
krig. Darfor foreslar TLV detta alternativ. Lakemedelshandlarnas beddomning ar att dessa
regler inte kommer hjdlpa oss att sdakra lakemedelsférsorjningen, tvartom riskerar férslaget
att forsamra det.

Det finns ett flertal risker for Lakemedelshandlarnas medlemmar med forslaget. Eftersom
tillgangen, dven pa ett lakemedel som parallellimporterats av enskilt bolag och haft 50
procents marknadsandel under 24 manader, plotsligt kan upphdra. Det kan ocksa ske
justeringar i det internationella priset som vi inte kan mota. Det kan innebéra att vi maste
bygga lager till en kostnad vi normalt aldrig accepterar. Det kan ocksa innebéra att ett bolag
som inte langre har tillgang till Iakemedlet anda férvantas bygga lager. Alternativt har vi
bygget ett lager pa ldkemedel som vi inte langre importerar och som vi inte séljer.

TLV pekar da pa mojligheten for det parallellhandlande bolaget att soka dispens fran
lagerhallningskravet hos Lakemedelsverket. Och det ar givetvis positivt, men
Lakemedelsverket kan ocksa avsla en sadan dispensansokan och det parallellhandlade
bolaget riskera sanktionsavgift. Det 6kar osdkerheten och riskerna i detta forslag.

Generellt kan sdgas att Likemedelshandlarnas medlemmar, med detta foreslagna regelverk, i
storre utstrackning kommer att avregistrera och sluta importera dessa lakemedel nar riskerna
blir for stora. Da har vi som land inte vunnit nagot, utan tvartom fatt farre lakemedel pa den
svenska marknaden.

Lakemedelshandlarna vill darfér peka pa det som TLV foreslar i kapitel 3, att om ett
lakemedel bedéms sa avgorande for vard som inte kan ansta, att andra aktérer med ansvar
for beredskapslagerhallning, kan ga in och bygga lager. Det handlar da om regioner,
Socialstyrelsen eller Folkhdlsomyndigheten. Vi ser detta som ett fullgott och sédkrare
alternativ an ovan forslag. Det ska dven vdgas in att vi bedomer att det ror i
storleksordningen 60 - 80 lakemedel, dven om dessa givetvis kan ha ett stort varde for vard
som inte kan ansta. Likemedelshandlarnas medlemmar kommer givetvis vara behjalpliga i en
sadan process.
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Kapitel 4 Licenslakemedel

Lakemedelshandlarna tillstyrker TLVs forslag om att undanta licenslakemedel fran
lagerhallningsskyldighet. Detta eftersom marknadsférutsattningarna for licenslakemedel,
med godkdnnande fran Lakemedelsverket och fri prissattning fran TLV, innebar att
marknadsdynamiken i princip kommer att forhindra rest och bristsituationer. | och med att
priset kan rora sig vasentligt kommer licenslakemedel i ndstan alla fall finnas tillgangligt for
marknaden.

Att apoteken formellt ar den part som far forsaljningstillstandet och inte som det normala,
leverantoren, leder bland annat till att det saknas tydlig transparent information om
tillganglighet, forsaljningsuppgifter, pris, vilken partihandlare som tillhandahaller
licenslakemedlet, med mera. Utdver dessa finns ocksa andra brister som prisbildning,
forsaljningstillstand, lakemedelsforsakring etc. TLV har ytterligare ett uppdrag kring
licenslakemedel och Lakemedelshandlarna ser fram emot ett tydligare regelverk pa detta
omrade.

Kapitel 6 Gransen mot periodens vara-systemet
Lakemedelshandlarna tillstyrker TLVs forslag.

Lakemedelshandlarna vill understryka att parallellhandlade lakemedel i eller utanfor
periodens vara-systemet fortsatt ar undantagna fran kravet pa lagerhallningsskyldighet.
Under 2024 saldes parallellhandlade lakemedel inom periodens vara-systemet for 293
miljoner kronor och omfattade 1,1 miljoner férpackningar. Det ar av vikt att dessa lakemedel
inte heller omfattas av lagerhallningsskyldighet for att undvika de negativa effekter som TLV
patalar i kapitel 3.

Kapitel 10 Foreslagens forenlighet med EU-ratten

Lakemedelshandlarna vill understryka att det kan finnas en risk att krav pa lagerhallning for
parallellhandlade ldkemedel, dven under de forhallanden som TLV féreslar, kan innebara en
inskrankning av den fria rorligheten av varor inom EU. Detta eftersom kraven skulle kunna fa
omfattande negativa konsekvenser for handeln med ldkemedel. Nu ser vi framst att TLVs
primdra forslag om att undanta samtliga parallellhandlade |dkemedel ar det mest rimliga och
det som kommer att bli aktuellt, och darmed inte ligga i konflikt med den fria rorligheten av
varor och tjanster.
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