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Forslag till nya foreskrifter om utbytbara lakemedel samt
andring av Tandvards- och ldkemedelsformansverkets
foreskrifter (TLVFS 2014:9) om prissattning av vissa aldre
lakemedel

Lakemedelshandlarna foretrader de lakemedelsforetag som ar oberoende distributorer
av lakemedel till Sverige. Under 2025 salde vara medlemsforetag 5,35 miljoner
lAkemedelsforpackningar till ett varde av 6,1 miljarder kronor motsvarande 9,4 procent
av alla lakemedel som saldes i landet. Under 2025 kunde ett 10-tal rest och
bristsituationer undvikas genom parallellimporten som Lakemedelshandlarna
medlemmar stod for. Genom Lakemedelshandlarnas medlemmars parallellhandel med
lAkemedel:

* motverkas centralism och monopol

* skapas konkurrens som ger betydande besparingar

* motverkas de tillverkande lAkemedelsbolagens relativa monopol och deras
mojlighet att styra hela vardekedjan for patenterade lakemedel

* Aarytterligare en forsorjningsvag for lakemedel

Lakemedelshandlarnas évergripande synpunkter

Lakemedelshandlarna tillstyrker remissen i huvudsak. Det ar valkommet att TLV ser 6ver
regelverket for periodens vara-systemet eftersom det har justerats i omgangar sedan det
infordes. Det ar ocksa bra att man lyfter bort vissa delar for att undvika for detaljerade
skrivningar. Generellt ar Lakemedelshandlarna for en mer flexibel, mer anpassningsbar
och mindre administrativt betungande regelverk for periodens vara-system. Vi staller
oss dock tveksamma om det ar resultatet av de regelférandringar som foreslas.
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Lakemedelshandlarna skulle foredra en modell som paminner om den danska eftersom
den innebar att priset kan fluktuera efter tillgdng och efterfragan. Det innebar en hogre
grad av flexibilitet och aterspeglar battre marknadens funktionsséatt och forhindrar pa sa
satt rest och bristsituationer. Nar tillgadngen pa ett lakemedel minskar dkar priset i
Danmark vilket innebar att mer av det berérda lakemedlet soker sig dit och nar tillgangen
ar god sjunker priset. Prisdisciplinen ar helt marknadsdriven. Det finns givetvis en risk
med 6kad volatilitet, men samtidigt innebar den en mycket stark prispress eftersom
priset bevakas av konkurrenter, media och myndigheter. Danmark har i regel kommit ut
som den marknaden med nast lagst pris efter den svenska i TLVs analyser. Det visar
ocksa att deras system ar val fungerande.

Periodens vara-systemet har tjanat Sverige val med laga priser. Samtidigt kan vi
konstatera att det har brister. Systemet praglas i hogre grad av detaljstyrning,
trogrorlighet och komplexitet. Det yttrade sig bland annat i den sarskilda hdjning som
TLV genomforde 2023 for att mota bristen pa lakemedel och forhindra att fler produkter
ldAmnade marknaden i Sverige.

Vi kan uppleva att det remitterade forslaget pa forandrat regelverket 6kar komplexitet
och detaljstyrningen. Ambitionen med det nya regelverket ar att komma narmare en mer
traditionell marknadslogik, men en detaljerad styrning riskerar alltid att innebéara att det
uppstar oférutsedda forhallanden och effekter.

Det ar bra att flytande takpriser ersatts med fasta nivaer och att en langre tidsperiod
infors innan de faststalls. Det motverkar problemet med till exempel generikabolag som
behover salja ut volymer pa grund av utgangsdatum och darmed triggar ett takpris.
Samtidigt skulle det behovas en ventil for tillfalliga utforsaljningar dar leverantorer ges
mojlighet att salja ut volymer vid till exempel kort hallbarhet pa grund av risken for
sanktionsavgift utan att det leder till permanent sankt takpris. Att en sadan ventil saknas
ar en bidragande orsak till omfattande kassation pa apotek och hos partihandlare.

Forslaget bygger pa konkurrens i den vanligaste forpackningsstorleksgruppen, 90-105
tabletter, forpackningar dar det normalt ar god konkurrens. Daremot tvingas andra
forpackningsgrupper, med sdmre konkurrens, till ett takpris som inte ar
marknadsmassigt. Det riskerar att skapa tillganglighetsbrist inte minst for mindre
forpackningsstorlekar dar volymerna ar lagre. Kort sagt slar takprismodellen, &ven med
uppdaterat forslag som innefattar styrka, pa fel utbytesgrupper dar konkurrensen redan
ar ldg och riskerar att bli annu lagre.

PV-systemet bestar till stor del av utbytesgrupper pa forpackningsniva med laga volymer
som ar mindre attraktiva for leverantdrer. Samtidigt ar det av stor vikt for tillganglighet att
det finns flera alternativa férpackningar. Inte minst som volymbuffer vid
leveransproblem. Att TLV nu avser hoja lagsta faststallda takpriset till 30 kronor
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motverkar inte ovan problem. 30 kronor ar en for lag niva for att fungera for oberoende
distributorer, som aven har kostnader for ompaketering/ommarkning att ta hojd for.
Lakemedelshandlarna foresprakar en lagsta takprisniva pa 60 kronor for att Oppna upp
for konkurrens och tillganglighet aven for parallellimport.

Den nya stegvisa takpristrappan riktar sig mot ej utforda utbyten pa grund av forskrivar
eller farmaceut “kryss”. Det vill siga med en nedpressad hogsta prisniva minskar
samhallets kostnad for ndmnda kryss. Det leder till att systemet blir for trogrorligt och
komplext.

Takpriser och periodensvara konstruktionen ar lampad for att styra konkurrens och
utbyte till lLagsta pris men ar olamplig att hantera kostnader for avvikelser. Andra
forfattningsandringar med minskad mojlighet att avvika fran utbyte inom
lakemedelsformanen ar en battre metod.

Sammanfattande synpunkter:

e Vianser att 20 procentsnivan ar for lLdg och kan fa negativa effekter pa
tillgangligheten. Den bdr inte inforas.

e | 6vergangen behover ocksa det nya regelverket tillAmpas fullt ut och inte per
automatik ge lagsta takpris.

e Vianser att inte bara lagsta takprisniva, utan alla forpackningsstorleksgrupper
behover inflationsjusterats.

e Uppdelning av takpris pa forpackningsstorleksniva behover ske for alla
takprisandringar, for att lAngsiktigt stimulera konkurrens.

e Lakemedelshandlarna valkomnar sarskilt okade majligheter for tillfalliga
prishojningar eftersom det kan ha en direkt effekt pa tillgangen pa lakemedel.

e Den lagsta takprisnivan bor hojas till minst 60 kronor for att 6ka konkurrensen
och lindra effekterna vid rest och brist. LAkemedelshandlarna beddmer att 30
kronor ar for lagt och att det behover vara minst 60 kronor for att
parallellimportérer ska kunna bidra med volymer vid rest- och bristsituationer,
samt verkar for att over tid behalla konkurrensen i utbytesgrupper.

e | Overgangen fran flytande takpriser till nya takpriser maste dven
tillganglighetsaspekter vagas in nar de nya priserna satts.

e Generellt 6kar komplexiteten i systemet, inte minst av alla undantag sdsom
overgangsregler, vilket forsvarar dppenhet och transparangs, vilket vi ser som
negativt.

e Hardare reglering kring avvikelser fran utbytet ar att foredra.
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Mer detaljerade synpunkter

4.1.2 Takpriser ska kunna sénkas till tre olika faststallda nivaer

Lakemedelshandlarna ser en utmaning i att den lagsta niva kan bli val ldg. Nu hojs det
lagsta satta priset fran 15 kronor till 30 kronor och det ska ske en upprakning med KPI i
vissa fall, vilket ar rimligt. Vi bedémer dock att 30 kronors nivan ocksa ar for ldg och
behover vara hdgre, minst 60 kronor.

Viser enriski att 20 procentsnivan kommer bli for ldg och ddrmed utarma antalet
leverantdrer och darmed 6ka risken for rest och brist. Inte minst vi som oberoende
distributorer kan behova prioriterar andra marknader om ersattningsnivan ar for lag i
Sverige. Vi anser att 20-procentsnivan inte ska inforas.

4.1.5 Befintliga takpriser och initiala takpriser behover anpassas till det nya
regelverket

Genom denna process kommer ett antal lakemedel fa lagre priser 4n de haridag med de
risker det innebar. Vi anser att det nya systemet ska galla fullt ut och tilldmpas enligt
dess principer och inte per automatik innebara lagsta mojliga takpris i samband med
overgangen till det nya systemet. Vi vill fortydliga att det finns en risk att priset ddrmed
blir for lagt for vissa lakemedel, vilket kan orsaka nya rest och bristsituationer.

4.2 Det ska finnas fler vagar for att hoja takpriser och priser for
utbytbara lakemedel

Lakemedelshandlarna valkomnar fler vagar att hdja priserna for periodens vara.
Marknadsdynamiken for lakemedel ar mer volatil och skiftande idag med avbrott i
produktionen, prioriteringar mellan marknader, och situationer som kan innebara dkade
rest och bristsituationer och dar priset kan ha en avgoérande betydelse. Genom att infora
fler mojligheter till prishdjningar kan detta hanteras battre. Det ar av avgorande vikt att
denna process inte overlastas med formella krav som innebér att tidsspannet fran
begaran om hojt pris till faktiskt hojt pris blir for langt. Det ar da troligt att andra
marknader har prioriterats fore den svenska och att vi darmed gar miste om leveranser.
Har kommer det krdvas ett gott samspel mellan ldkemedelsbolag och TLV for att gynna
tillgangen pa lakemedel i kritiska situationer.

4.2.3 En prishdjning ska i vissa fall kunna beviljas for en begransad tid

Lakemedelshandlarna ser detta forslag som positivt. Just i samband med rest och brist
och nar behovet ar stort sa ar var erfarenhet att medlemmarna kan hitta lakemedel som
det ar brist pa i Sverige pa andra marknader inom EU/EES, men ofta till hogre pris. Den
foreslagna férandringen okar mojligheterna for Lakemedelshandlarnas medlemmar att
kortsiktigt lindra rest och bristsituationer.
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Det kan ocksa behodvas en snabb hantering hos Lakemedelsverket om det ar sd att en
oberoende distributor saknar forsaljningstillstand for det lakemedel som gatt i rest och
brist. Vi ar medvetna om att TLV enbart kan ta ansvar for priset, men ett gott samarbete
med Lakemedelsverket och lakemedelsbolag innebar battre tillgadng pa lakemedel i en
allvarlig situation.

5.2.2 Ekonomiska konsekvenser for likemedelsforetagen

Lakemedelshandlarnas medlemmar har en liten andel av forsaljningen i periodens vara.
Det beror pa att vi sarskilt inriktar oss pa grupper dar konkurrensen ar lag och darmed
infor en konkurrens som annars uteblivit. Det ar ocksa i det segment som
parallellhandeln generellt kan verka eftersom priserna dar kan vara nagot hogre.

Vi ser att vi fortsatt kommer att kunna bidra med konkurrens och prispressi de nya
forhallanden som foreslagits, men foresprakar att lagsta takprisniva justeras upp
ytterligare for att vi ska kunna bidra &nnu mer.

6.5 Alternativet att TLV tillfalligt tar bort takpriset vid en kritisk bristsituation, i
stallet for att foretagen ska ansdka om en tidsbegransad prishojning

Vi beklagar att TLV inte vagade testa en modell utan takpris. | Danmark har man haft en
sadan modell nu i 6ver 25 &r med bra resultat. LAkemedelshandlarna anser att behovet
av tillgang pa lakemedel borde vagas tydligare mot ett kortsiktigt hogre pris. Det borde
aven beddmas over tid.

6.7 Alternativ dynamisk takprismodell

Vi anser att TLV gor en missbedomning har nar det galler konkurrensen. | den man en
forpackningsstorleksgrupp har for lag konkurrens, sag en till tva aktorer, s& kommer en
dynamisk prismodell innebara ett hdgre pris, och det i sin tur attraherar flera aktérer och
innebar darmed att vi kommer fa en 6kad konkurrens i forpackningsstorleksgruppen och
darmed ett lagre pris over tid.

Andreas Rosenlund
VD Lakemedelshandlarna
andreas.rosenlund@lakemedelshandlarna.se
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