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BRANSCHRAPPORT 2025

FORORD av VD

Nar varlden ar osaker behover vi bygga
motstandskraft och Lékemedelshandlarnas
medlemmar ar en del av det. Genom oss finns
ytterligare en mojlighet att hitta tillgangliga
ldkemedel inom EU/EES. Vi dr kan ocksa agera
snabbt och flexibelt och kan darfor vara en extra
resurs pa kort sikt i jakten pa lakemedel i rest och
brist.

Lakemedelshandlarnas medlemmar ar
oberoende i férhallande till de tillverkande
lakemedelsbolagen eftersom vi kdper och saljer
lakemedel fran grossister i EES/EU. Det ger oss
en unik position dar vi fyller en kritisk roll i den
europeiska lakemedelsforsorjningen och bidrar
till en effektiv och val fungerande marknad for
lakemedel.

Den oberoende distributionen bygger pa
grundstenarnai EES och EU dar frihandel och
mojlighet for manniskor och varor att fritt rora
sig Over granserna inom samarbetet ar helt
central. Frihandeln gynnar Sverige genom battre
tillgdng och lagre priser pa lakemedel. Samtidigt
finns krafter inom EU som motverkar oberoende

distribution pa alla satt som de kan. Protektionism

och exportrestriktioner ar till nackdel for patienter
och halso- och sjukvarden och har behover EU
agera mer kraftfullt.

Under 2025 okade parallellimport av lakemedel
kraftigt i Sverige. Orsakerna till det ar flera dar
omvarldsfaktorer, nya lakemedel, och en stabil
kronkurs ar nagra. Det ar positivt for Sverige att
sa sker eftersom den oberoende distributionen
skapar konkurrens, prispress och ar en alternativ
forsorjningsvag for lakemedel. De senaste tva
aren har oberoende distributorer bidragit till
att forhindra rest och bristsituationer pa ett
30-tal lakemedel eftersom vi har alternativa
forsorjningsvagar och ett brett kontaktnat over
hela EU och EES.

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.

Strax innan jul kom Konkurrensverket med en
rapport “Parallell handel inom regionernas
upphandlingar”. | den konstateras att regionerna
misslyckas i att hamta hem besparingar som
parallellhandeln kan ge till ett varde av cirka 350
miljoner kronor. Det ar givetvis beklagligt att
regionerna inte kan driva sina upphandlingar sa de
farin verklig konkurrens. Samtidigt ar det inte allt
for svart att justera i kraven i upphandlingarna sa
att oberoende distributdrer kan delta pa samma
villkor som andra. Det ar en mojlighet de borde

ta tillvara, sarskilt om over 50 procent av alla
upphandlingar av lakemedel helt saknar anbud.

2026 ser ut att fortsatta pa den positiva trend som
parallellhandeln hade under 2025. Samtidigt vet
vi att den skulle kunna vara mer omfattande med
justeringar i regelverken for var bransch, nagot
som vi beskriver i rapporten och i vart valprogram.

Det finns en forhoppning om att centralistiska,
storskaliga, nationella [6sningar ska hantera
alla problem med lakemedelsforsorjningen. |
vara 0gon ar inte det att bygga motstandskraft.
Tvartom kan det skapa mer beroende, mer
sarbarhet och fler risker. Har innebar oberoende
distributorer ytterligare ett alternativ, ytterligare
en vag, som bryter beroende fran en leverantoér,
centralism och monopol och som innebar att vi
sprider risker och skapar konkurrens. Det som
krdvs ar att de marknadsforutsattningar som
oberoende distributorer verkar under ocksa tas
med i hanteringen, beslut och 6vervaganden.
Det ar en lag kostnad for att forbattra tillgang pa
lakemedel och 6ka konkurrensen.

W//W 5;5%/%;

Andreas Rosenlund
VD, Lakemedelshandlarna
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Historik

Den oberoende lakemedelsdistributoren

Ndgra viktiga milstolpar i lakemedelshandelns utveckling i Sverige:

Sverige ansluter sig till EU 1995
/1906 det féursta parallellimpprterade
| lakemedlet godkanns
Antal parallellimporterade 1007
lakemedel 44
Antal parallellimporterade
1908 lakemedel 224
| Lakemedelshandlarna bildas
Antal parallellimporterade
lakemedel 332. Parallellimporten /199090
utgor 8 procent av den totala
lakemedelsforsaljningen. I
Utbytessystemet infors vilket
2002 innebar att apoteken ska byta

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

till det billigaste tillgangliga
lakemedel.

ldkemedel till ett lagre pris och 20’10
blir den aktor som kan hamta
he? vm;terna me[f:'Ikober(()jerl\de I Antal parallellimporterade
gl ST €19 (e St iet lakemedlet ar 6ver 300. Den
2012 oberoende distributionen

Den oberoende distributionen av
lakemedel uppgar till atta procent

utgor 16 procent av den totala
lakemedelsforsaljningen.

av den totala forsaljningen av 2023
receptforskrivna lakemedel
inom ldkemedelsformdnerna. | Andelen parallellimporterade
Nedgangen beror bland annat pa ldkemedel 6kar med 51 procent
patentutgdngar, prisséankningar 2025 frén 2024 med en férsiljning

och en svagare svensk krona.

om 6,1 miljarder kronor eller
8,7 procent av den totala
lakemedelsforsaljningen.
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Utvecklingen av oberoende
distribution 2025

Samtliga medlemmar i Lakemedelshandlarna
foljer GDP, Good Distribution Practice, och
Good Manufacturing Practice, samt innehar
importtillstand. Parallellimport omfattas

av kraven i EUs direktiv om forfalskade
lakemedel, FMD, Falsified Medicine Directive
och Lakemedelshandlarna ar representerade i

styrelsen for den svenska delen av EMVS, European
Medicines Verification System, e-VIS, E-verifikation :

Sverige. De ar till for att forhindra att forfalskade
lakemedel kommer in i forsorjningskedjan.
Samtliga medlemmar i Lakemedelshandlarna ar
med i Lakemedelsforsakringen.

Under 2025 6kade oberoende distribution kraftigt
i Sverige. Det berodde i huvudsak pa en stabil
svensk krona samt nya lakemedel som lampar sig
val for parallellimport. Den nedatgaende trenden
for upphandlad parallellimport till sjukvarden
fortsatter.

Totalt har parallellimporten natt en ny hogsta niva
sedan dess start i mitten av 1990-talet och okade

under 2025 med 6ver 50 procent. Det finns fortsatt :

goda forutsattningar for oberoende distribution
till Sverige under 2026, dven om ett mer anpassat
regelverk skulle kunna ge an mer lakemedel till
landet.

Forsaljningen 2025

Alla priser anges i apotekens inkopspris, AlP.

Varde
Pl total forsaljning miljarder kronor

2025 2024 2023 2022

Miljarder 6,1 41 34 4,4
kronor

Pl forsaljning till slutenvarden i miljoner kronor

2025 2024 2023

Miljoner 129 145 158
kronor

Pl forsaljning i periodens vara-systemet i miljoner
kronor.

2025 2024

Miljoner 299 294
kronor

Volym

Pl total forsaljning 5,35 miljoner forpackningar, en
okning fran 4,66 miljoner forpackningar 2024. Av
dessa var en miljon forpackningar parallellimport i
periodens vara-systemet.

Procent

Totalt svarade parallellhandlade lakemedel for
8,7 procent av forsaljningen i Sverige av alla
lakemedel. Under 2024 var motsvarande siffra 6,3
procent.

Forsaljningen av parallellimporterade lakemedel
inom ldkemedelsformanen var 11,6 procent.

Forsaljningen av parallellhandlade lakemedel
inom periodens vara var 3,7 procent.

Forsaljningen av parallellhandlade lakemedel i
slutenvarden var 0,72 procent. Den har succesivt
minskat fran 1,2 procent 2023 och 1,1 procent
2024.

Besparingar

Det saknas aktuella sammanstallningar over
den totala besparingen i Sverige nar det galler
parallellimport av [dkemedel. Besparingarna gér
att harleda till direkta och indirekta besparingar:

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 distributérer kommer in pa marknaden
eller for att behalla sin konkurrenskraft.

Lakemedelshandlarna har kunnat bedoma
parallellimportens direkta besparingar i periodens
vara.

2025 2024 2023

Miljoner 49 31 43
kronor

Till detta kommer de indirekta besparingarna
genom Okad konkurrens.
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Oberoende distribution tacker upp for rest och brist

Under 2025 kunde Lakemedelshandlarnas medlemmar under, kortare eller [angre perioder, forse Sverige
med nedan ldkemedel som annars gatt i brist. | vissa fall har vi tackt hela behovet, i andra fall delar av
det. I nagra fall har direktimportoren valt att ldmna Sverige som marknad, men Lékemedelshandlarnas
medlemmar har fortsatt forsorjt landet med l[akemedlet. Lakemedelshandlarnas medlemmar har tackt
upp for behovet under 2025 for féljande lakemedel:

Gabapentin 1A Farma ingar i en lakemedelsgrupp som anvands for att behandla epilepsi och perifer
neuropatisk smarta (ldngvarig smarta som orsakas av nervskada).

Opsumit ar ett lakemedel mot ett ovanligt kroniskt tillstand med hogt blodtryck i lungorna (PAH).

Serevent Evohaler 25 mikrogram/dos inhalationsspray, suspension, 120 doser ar ett [akemedel som
verkar vidgande pa luftvagarna i lungorna och gor det lattare att andas.

Herceptin ar ett lakemedel for behandling av brostcancer.
Ebixa 5 mg/0,5 ml oral [&sning ar ett lakemedel for behandling av demenssjukdomar.

Mektovi, Filmdragerad tablett, 15 mg, 84 tabletter. Det ar ett [akemedel som anvands for att behandla
hudcancer och olika typer av lungcancer.

Nedan lakemedel har Lakemedelshandlarnas medlemmar tillhandahallit for patienterna da
direktimportoren valt att lamna Sverige.

Edronax ar ett antidepressivt lakemedel som anvands for akut behandling av egentlig depression.

Nootropil anvands for behandling av vissa former av epilepsi.
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Branschens utmaningar

Nationellt godkanda lakemedel

Utmaningen

Likemedel kan antingen godkannas p8 EU-nivd
av det europeiska lakemedelsverket EMA eller

nationellt av Likemedelsverket. Vi som oberoende

distributérer maste fa lakemedlet godkant dar
direktimportoren valt att registrera det.

Ett grundlaggande problem med det svenska
godkannande ar att det likstaller distribution,
parallellimport, med tillverkning och
marknadsforing, direktimport. Myndigheterna
arbetar ocksa efter en likabehandlingsprincip.
Det innebar att parallellimporten ofta drabbas
negativt eller att myndigheterna behéver gora
specifika undantag. Lakemedelshandlarna
medlemmar lyder under samma lagstiftning, men
marknadsforutsattningarna ser sa annorlunda
ut att det kravs undantag for att inte oberoende
distribution ska drabbas av for skadliga effekter.
Till exempel ror det rapporteringen av rest och
brist, krav pa lagerhallning, etc.

Ett annat exempel ar att vi som oberoende
distributorer onskar ha mojlighet att lagga
forsaljningstillstandet vilande och ddrmed
dels fa ingen eller lagre avgift, dels snabbt
kunnat ateraktivera forsaljningstillstandet
nar lakemedlet ater ar tillgangligt. Detta har
Lakemedelsverket ansett att de inte kan mota
utifran likabehandlingsprincipen.

Nar det galler avgifter betalar vi hos europeiska
lakemedelsverket, EMA, en avgift for all import

av lakemed|et oavsett fran vilket land i EU/EES

det kommer ifrdn, medan vi i Sverige maste ha
tillstand per lakemedel och per importland, vilket
gor att vi for samma lakemedel kan behéva tre,
fyra eller an fler tillstand for ett lakemedel. Det blir
en byrakratisk betungande process.

Marknadsforutsattningarna ar helt olika mellan
direktimportorer och parallellimportorer:

Oberoende
distributorer

Direktimportorer

« Producerar l[dkemedel « Koper fardiga ldkemedel

+ Kan oka produktionen
genom effektivisering,
flera skift, bygga nya
fabriker, andra kvoter etc

« Har inte egen
produktion

« Beroende av andra
aktorer for tillgdngen pa
ldkemedel

« Hariregel hoga
utvecklings-
kostnader men laga
produktionskostnader

« Har skyldigheter i storre
omfattning eftersom
deartillverkande
lakemedelsbolag

« Har [dg marginal
eftersom vi kdper
fardiga ldkemedel

« Har farre skyldigheter
eftersom vi saknar
kontroll over
produktionen

« En leverantor

« Leveranser dver tid « Flera leverantorer

« Lag kapitalbindning vid  « Korta leveransavtal

lagerlaggning

+ Hog kapitalbindning vid
lagerlaggning

En effekt av de radande forhallandena ar att vi
forsoker prioriterar att registrera vara lakemedel
hos EMA. Under de senaste tio aren har andelen
nationella tillstand halverats.

Detta aterspeglas ocksa i hur manga vilande
tillstand vi har hos EMA och hur mdnga lakemedel
vi avregistrerar hos Lakemedelsverket, nedan
siffror for 2025 (2024):

2025 (2024) Nationellt Registrerade
registrerade  hos EMA
Totalt 1704 (1761) 2075 (1860)
Nyregistrerade 249 (263 271 (222)
Avregistrerade 306 (444) 0
Vilande 0 1190 (1103)
Losningar

Infor ett tillagg i regelverken enligt samma
modell som EMA har: ’marknadsforingstillstand
parallellimport”. Regelverken kan da béttre
spegla de sarskilda marknadsforutsattningar som
parallellimporten har. En rad olika fordelar och
forenklingar skulle kunna uppnas med en sddan
atgard beroende pa regelverkets utformning:

1. Etttillstand for en produkt som omfattar alla
angivna exportlander, istallet for som idag, ett
tillstand per land och lakemedel.

2. Vilande tillstand for parallellimporterade
produkter som inte séljs for tillfallet.
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Digitala referensprover.

4. Produkten arver direktimportorens
utbytbarhet, brytningstillstand och
miljoklassificering. Det ar samma lakemedel
tillverkat i samma fabriker.

Genom en sadan forandring skulle:

+ Tillgdngen pa parallellimporterade lakemedel
fran flera exportléander 6ka.

« Handlaggningen och kostnader harmoniseras
med centralt godkanda lakemedel.

« Skillnad mellan distribution och tillverkares
tillstdnd blir distinkt.

+ Myndigheters handlaggning och regelverk kan
anpassas utifran de olika forutsattningarna till
exempel i regelverk for omsattningslager och
rapporteringsskyldighet.

+ Nationella oversiktsbilden blir tydligare om
vilka produkter som marknadsfors.

+ Vissadirekta handelshinder i fraga om
markning (egentligen produkter med
innerforpackning i folie) blir [Ost.

+ Regulatoriskt arbete for foretag samt
myndighet minskar. Samt bristsituationer som
foljer av ledtiderna med denna hantering.

+ Foretagets arbete med ansokan samt
varumarkesfragor minskar da de kan
synkroniseras.

« Snabb aktivering av vilande tillstand generellt
samt specifikt vid rest och bristsituation.

«  Fragan om apoteks rapportering per GTIN blir
[Ost.

Den mest patagliga och praktiska effekten av en
harmonisering skulle vara att i EMAs regelverk

kan parallellimporterade lakemedel laggas i
vilande tillstand. D3 betalas inga avgifter och den
stora fordelen ar att det snabbt gar att aktivera
tillstandet igen. For parallellhandlare ar detta extra
betydelsefullt eftersom vi &r verksamma pa en
mycket snabbrorlig marknad dar lakemedel ibland
ar tillgangliga och ibland inte.

Nar en produkt inte importeras ar det ofta av
temporar karaktar som till exempel:

« marknadsforutsattning i form av prisniva i
Sverige

« marknadsforutsattningar i form av prisniva i
exportland

« tillfalliga exportforbud

. Utmaningar

. Losningar

Distribution  Om 0ss

+tilfallig volymbrist i exportland

- Genom vilande tillstand skulle det kunna ga

betydligt fortare an de 8-10 manader det tar idag
att fa ett nytt tillstand. Det skulle ocksa vara mojligt
att istallet for att vara helt avgiftsfri sa har ett

5. Regulatoriskt underhall av produkt blir enklare. vilande tillstand en kraftigt reducerad avgift.

Bagatellsankningar

.I.)Héﬂgens rééélverk gallande épotekens ritt att

byta ut ett lakemedel till ett parallellimporterat
lakemedel har som konsekvens att
direktimportorerna kan forhindra detta byte genom

- att géra sma sankningar i pris over lang tid.

- Det finns flera exempel p3 lakemedel dar

direktimportoren sankt priset 10 ganger under 24
manader med sammanlagt en procent lagre pris.
Det finns en rad direktimportorer som satt detta i

. system for flera av sina produkter och det kan rora
. sigom sankningar pa mellan en till fyra procent

och ofta mellan tre upp till tio sankningar 6ver
24 manader. Det handlar sdledes om taktik, inte
for att skapa konkurrens utan for att utestanga

parallellimporterade lakemedel.

- Genom sankningar hamnar det

parallellimporterade lakemedlet hogre i pris an
det direktimporterade och far darmed inte saljas.

. Det omvanda forhdllandet géller inte eftersom det
- oberoende distribuerade lakemedlet i regel inte har
- 100 procent av marknaden och att det lakemedel

som finns tillgangligt lokalt da far sadljas till ett
hogre pris. Det har leder till att det oberoende

- distribuerade lakemedlet diskrimineras pa
- marknaden och att oberoende distributorer valjer
. att distribuera lakemedel pa andra marknader.

Det leder ocksa till att lakemedel blir liggande pa
apotekens hyllor, ibland tills datumet passerats och

: lakemedlet destrueras.

Detta hammar konkurrensen. Det spelar ocksa

in att TLV bestammer pris en manad i taget. Det
innebar langsamma processer dar konkurrensen
hdammas och dédrmed hogre priser och lagre tillgang

. som foljd.

Vi Skulle 6‘n"s;ka en mer 6pp'éﬂr‘1 och transparaﬁf
process med tydligare karaktar av konkurrens.

Det finns flera justeringar i lagstiftningen som skulle
. kunna forandra detta, bibehalla konkurrensen och

innebara battre hushallning med ldkemedel, nagra
exempel nedan:
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+ tilldt omedelbar jamkning av priset

« atergd tillen modell dar apoteken vid varje
bestallningstillfalle bestaller det billigast
tillgangliga lakemedlet

«  séttett prisspann pa nar ett lakemedel dnda
kan expedieras

« infor en utforsaljningsperiod aven for
patenterade lakemedel

« narettlakemedel gar i rest, tilldt att andra,
dyrare, likvardiga lakemedel, kan expedieras,
dven nar de inte kan tacka hela marknaden

Avloppsdirektivet

Utmaningen

EUs Urban Waste Water Treatment Directive,
UWWTD, ska implementeras i Sverige de
kommande aren. En forsta skrivelse har kommit
fran Naturvardsverket och kortfattat innebar den
att lakemedelsbolagen och kosmetikabolagen ska
bekosta utbyggnaden av kvartar reningen i Sverige
for att ta bort amnen som kommer fran deras
produkter i avloppsvattnet. Det ar en langsiktig
process och dar avgiften for detta ska borja tas ut
2029 och sen fortsatta. Det kommer handla om
atskilliga miljarder kronor over tid.

Det ar omfattande atgarder som kommer innebara
kraftigt 0kade kostnader for lakemedelsbolag och
vi som oberoende distributorer ser ut att behdva
bara var del av bordan.

Ett av de allvarligare forslagen i Naturvardsverkets
skrivelse ar att producentansvaret ska baras nar
produkten tas in i landet och satts pa marknaden.
Eftersom vi handlar med ldkemedel inom EU/

EES kommer det innebara att parallellhandlade
ldkemedel kan tvingas betala avgift for rening

av avlopp utan att produkten anvants i landet
eftersom det har exporterats. Det innebar

ocksa att samma lakemedel kan tvingas betala
reningsavgiften flera ganger. Det ar ett helt orimligt
forfarande och kommer fa svara konsekvenser

for handeln med lakemedel och innebar en
snedvridning av konkurrensen for oberoende
distributorer.

Enligt skrivelsen fran Naturvardsverket ska
avgiften berdknas, inte enbart pa det miljofarliga
amnet i lakemedlet, utan ocksa pa ofarliga
utfyllnadsamnen. Det ar ett mycket markligt
forhallningssatt och dessutom betydligt svarare
att berdkna. | regel anges vikten pa den aktiva
ingrediensen pa lakemedlet vilket gor att det
enkelt gar att berdkna vikten pa just den. Om vi tar

tabletter sa kan de variera stort i form, storlek och
vikt vilket innebar att det ar betydligt besvarligare
att berakna hela vikten an den vikt som den aktiva
ingrediensen har.

Losningar

.I'?Hééelverkéf‘méste anpassaé‘sé att ett likemedel
enbart betalar en avgift for reningen i det land det
anvands. Dubbla avgifter far inte forekomma.

Enbart det miljofarliga amnets vikt ska anvandas
vid berdakningen av avgift och betalningsskyldighet.

EUs lakemedelslagstiftning

lakemedelslagstiftning genomforas i svensk lag.
Det finns flera delar av lagstiftningen som kan
paverka oberoende distribution negativt:

Artikel 120.1a i den nya lakemedelsforordningen
infor mojligheten for medlemsstater att infora

en generell anmalningsskyldighet for alla
exportleveranser fran partihandlare. Anmalan ska
innehalla foljande information:

(a) Lakemedlets namn och godkannandenummer;
(b) Aktiv(a) substans(er);

(c) Lakemedelsform;

(d) Styrka;

(e) Forpackningsstorlek;

(

f) Den mangd av lakemedlet som ska foras ut fran
ursprungsmedlemsstaten.

Baserat pa den information som partihandlaren
l@mnar far ursprungsmedlemsstaten vidta atgarder
for att forebygga eller mildra bristsituationer i
ursprungslandet, inklusive exportrestriktioner. Vi
ser en tydlig risk att dessa krav kan leda till en mer
frekvent anvandning av exportrestriktioner och
darmed minskad tillgang till lakemedel, dven nar
det egentligen inte behdvs. Ett flertal utredningar
har slagit fast att parallellhandeln inte ger 6kad
risk for rest och brist pa lakemedel, utan tvartom
att exportrestriktioner inférs av mer kommersiella
skal.

Artikel 162.3a i den nya lakemedelsdirektivet
infor en restriktiv definition av parallellimport som
avviker fran utfall i EU-domstolen och ldngvarig
marknadspraxis. Bestammelsen kraver att
parallellimportorer ska visa att referensprodukten
och den importerade produkten har ett gemensamt
ursprung. Detta kriterium om gemensamt ursprung
ar inte forenligt med EU-domstolens etablerade
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synsatt, som i stéllet har utgatt fran begreppet
vasentlig likhet.

Dessutom innebar kravet att parallellimportorer
ska tillhandahalla information som de inte har
tillgang till i praktiken och riskerar darfor att

hindra legitim handel. Att flytta bevisbordan till
parallellimportorerna skulle i praktiken i vissa fall
gora import omojlig, eftersom distributorer inte har
tillgang till den data som kréavs for att uppfylla detta
krav nar produkterna tillverkas av olika enheter
med licens fran samma producent.

Artikel 67 i det nya lakemedelsdirektivet

anger att systemet for att forhindra forfalskade
lakemedel, European Medicines Verification
System (EMVS), d@ven ska anvandas for att 6vervaka
bristsituationer och leveransstorningar. Detta ar
problematiskt eftersom det finns en betydande
diskrepans mellan EMVS-data och det faktiska
fysiska flodet av lakemedel. EMVS &r inte utformat

leveransdata som systemet innehaller verskattar
konsekvent den faktiska tillgangligheten av
lakemedel pa nationella marknader, och en sadan
anvandning riskerar darfor att leda till felaktiga
bedomningar.

Losningar

Artikel 120

+ Verka for en restriktivimplementering av artikel
120.1a om Sverige beslutar att aktivera den.

« Vibehover skydda vara importfloden fran
lander dar risken ar stor for mer omfattande
exportrestriktioner, som exempelvis Rumanien,
Tjeckien och Italien, eftersom dessa lander
sannolikt kan komma att aktivera artikel 120.

« Europeiska kommissionen maste ge tydligare
vagledning om nar exportrestriktioner far
tillampas och nér de inte ar tillatna. Enligt var
uppfattning har kommissionen varit alltfor
passiv i denna fraga, till nackdel for den fria
rorligheten for varor.

Artikel 162

« Den svenska implementeringen behdver halla
fast vid begreppet vasentlig likhet. Har behover
de svenska myndigheterna samarbeta med

den information som parallellimportoren sjalv
inte kan tillhandahalla.

Artikel 67

+ Anvandningen av EMVS for att forutse brister

och leveransstérningar maste baseras pa
tillforlitliga data. All data som genereras maste
forbli den partens egendom som har delat den
och ska behandlas som ytterst kommersiellt
kanslig information.

| Apotekens returhantering

Utmaningen

Lakemedelshandlarna anser att dagens situation
inte ar hallbar nar det galler apotekens returer. |
regel rapporteras en retur in men lakemedlet gar
till destruktion. Apoteken destruerar cirka 1400
ton lakemedel per ar, och manga av dessa har
aldrig lamnat apoteken. Samtidigt rader rest och

- bristsituationer pa ldkemedel. Det ar inte hallbart
vare sig ekonomiskt eller miljomassigt.

Konsekvensen ar bade 6kade kostnader och att

- lakemedel kasseras i stor omfattning. Framst ar

for att aterspegla nationella lagernivaer i realtid. De returrapportering for likemedel som siljs inom

periodens vara-systemet Overrepresenterat i
statistiken, andelen returer i detta segment ar cirka
en procent hogre an i ovrigt sortiment (baserat

pa data fran Tamro AB 2024). En procents hogre
andel returer i periodens vara-systemet motsvarar
varden for 75 miljoner kronor och 0,7 procent
hogre andel kassation i volym motsvarar cirka 500
000 lakemedelsforpackningar. Det i en kategori
lakemedel, generika, som ofta drabbas av brist.

Enligt var senaste sammanstallning for 2025 sa

. returnerades 69 000 férpackningar lakemedel inom
. periodens vara vilket motsvarar cirka sju procent

- av alla forpackningar som Likemedelshandlarnas

- medlemmar sdlde. Det totala vardet pa dessa

- forpackningar var cirka 19 miljoner kronor

eller 6 procent av den totala férsaljningen fran
Lakemedelshandlarnas medlemmar.

Det ska jamforas med forsaljningen och returer
som parallellimporterades pa lakemedel med
patent. Dar var vardet pa returerna 16 miljoner
kronor vilket motsvarar 0,3 procent av den totala
forsaljningen och antalet forpackningar var 25
500 vilket motsvarar 0,6 procent av alla salda
forpackningar.

. Detiinnebar att returerna i periodens vara-systemet
. ar betydligt vanligare &n pa andra lakemedel.

. ) N A - Det grundlaggande problemet med apotekens
myndigheterna i ursprungslandet for att fd fram returer ar att de idag sker rutinmassigt utan hansyn
. till lagens krav. | princip alla kostnader hamnar

. pa ladkemedelsbolagen, dven om de inte felat. Det

. forekommer ocksa brister i rapporteringen kring

¢ returerna.
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Photo by Liane Metzler on Unsplash.
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Losningar

Lakemedelshandlarna har inget emot returer fran
apoteken, men de maste félja regelverket och
principen for utforsaljning av kortaste hallbarhet
forst (FEFO). Och den som felar maste hallas
ekonomiskt ansvarig om hanteringen brister.

I grunden finns en fungerande lagstiftning och
barande principer kring apotekens returer.
Problemet ar att dessa inte foljs och att det i
stallet utvecklats rutiner och praxis som innebar
en slentrianmassig destruktion av rapporterade
returer. FOor att komma till ratta med detta behoves
en rad atgarder som innebdr en battre kontroll och
regelefterlevnad.

Det innebar bland annat att:
+ apoteken foljer lagstiftningen

« Lakemedelsverket tillsynar apoteken pa detta
omrade

« apoteken anvander principen forst utganget
forst ut

+ attden som har en bristfallig hantering som
orsakar returen ocksa far bara kostnaden av
den

« att utdka kravet pa fysiska returer och inte
enbart rapportering

+  att destruktionen maste godkdnnas av
lakemedelsbolagen

Regionernas upphandlingar

Utmaningar

Under 2025 var andelen parallellhandlande
ldkemedel i apotekens forsaljning inom formanen
11,6 procent. Motsvarande siffra for slutenvarden
var 0,7 procent. Det innebar att regionerna

missar att utnyttja oberoende distributorers
formaga att skapa prispress och vara en alternativ
forsorjningsvag for deras lakemedel. For apoteken
ar parallellhandlade ldkemedel en viktig del for
att skapa ekonomiska férutsattningar och manga
apotekskedjor hade inte lyckats uppna ett positivt
resultat utan parallellhandlade ldkemedel. Nagot
som regionerna tycks missa i stor utstrackning.

Detta har ocksa belyst av forskarna David Granlund
och Samille Drake pa Umea Universitet som pa
uppdrag av Konkurrensverket skrivit rapporten
"Parallellhandel inom regioners upphandling

av lakemedel” 2025. Enligt rapporten missar
regionerna besparingar pa uppskattningsvis 350
miljoner kronor pa grund av detta forfarande.

Orsakerna till parallellhandelns ladga andel av
i rekvisitionslakemedlen ar flera, bland annat:

« Langa upphandlingsperioder, ofta fyra ar vilket

ar maximalt tilldtna tid, som innebéar okad risk
for oberoende distribution.

« HoOgavarden i avtalen som gor det svarare att

delta for oberoende distributorer.

+ Kraviform av miljodokumentation som

tillverkande bolag haller hemlig.

«  Krav pa ekonomisk kompensation om foretaget
inte kan leverera lakemedel, krav som ofta inte
gar att bedoma risken med.

+ Krav painformation om var lakemedlet
tillverkas som tillverkande bolag haller hemligt.

+ Hela upphandlingen forvantas klaras av en

leverantor.

Losningar

Det gar givetvis att genomfora upphandlingar
som Oppnar upp for konkurrens fran oberoende

- distributorer. Regionerna skulle med detta fa
- 6kad konkurrens, prispress och undga att vara
- helt beroende av en leverantdr av ldkemedlet.

Att bryta det relativa monopol som annars

ar fallet. Dessutom skulle de kunna fa in fler
anbud, idag saknas anbud i cirka 50 procent av
upphandlingarna.

- Ndgra av de atgarder som kravs ar:

+ Kortare upphandlingsperioder

« Lagre vérde pa upphandlingen

« Inféra ramavtal som innebar att flera
leverantorer kan vinna upphandlingen

«  Krav pa ekonomisk kompensation vid utebliven
leverans som gar att riskbedoma

+ Attregionerna upphandlar pa liknande satt

+ Attregionerna upphandlar regelbundet vi
ungefar samma tidpunkter.

Nar det géller krav pa miljodokumentation sa ar
slutsatsen tydlig i Konkurrensverkets rapport:

Vi foreslar dven att

Upphandlingsmyndigheten ska
rekommendera att krav pa miljorelaterad
information inte ska stallas nar det

bara finns en tillverkare eftersom de

da inte har en miljéstyrande effekt
. och samtidigt medfor administrativa
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kostnader och hammar konkurrensen fran
parallellimporterade lakemedel.

Lakemedelshandlarna delar detta forhallningssatt.

Kritisk import

Vi vet att det finns lakemedel som det rader rest
och brist pa i Sverige och som kan importeras
fran andra EU-lénder. Ofta ar det svenska priset
for lagt och det finns inte méjlighet att importera
lakemedlet till det fastlagda priset. | ett sadant
skede skulle en hojning av priset pa kanske 10
till 20 procent kunna innebara att en rest eller
bristsituation gar att l6sa.

Det har kan vara sarskilt besvarligt om

Photo by Sam Moghadam on Unsplash.

den oberoende distributoren saknar
forsaljningstillstand, da det kan ta mellan 8-10
manader innan tillstandet ar pa plats. For att
snabbt kunna hantera och l0sa en rest eller
bristsituation behovs en snabb hantering och korta
beslutsvagar hos Lakemedelsverket och Tandvards-
och lakemedelsformansverket. Darfor efterfragar
Lakemedelshandlarna att:

det inférs en ny kategori lakemedel,
kritisk import, som hanteras enklare
och snabbare och i samarbete med
myndigheterna och i tat dialog med
foretagen sa att vi kan l6sa rest och
bristsituationer.
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Sa fungerar oberoende
distribution i Sverige

Oberoende distribution bygger pa handel med
Overskott av ldkemedel fran andra EU/EES
marknader. | manga fall lyckas inte den oberoende
distributoren maota 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 inkdpspris, 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 férpackningar
till ett pris om 85 euro och fran Frankrike finns 100

forpackningar till ett pris om 83 euro. Sammantaget :

lyckas da lakemedelshandlaren kopa in totalt 800
forpackningar till ett lagre pris an det svenska
och kan sélja dessa till apoteken med fortjanst.

Distribution

Om 0ss

Apoteken far ocksa mojlighet att kdpa produkterna

till ett lagre inkopspris an det faststallda priset fran
TLV, Tandvard- och lakemedelsférmansverket, och

- kan dd 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

- sdkras ocksa ldkemedlet och hanteras enligt

EUs regelverk Falsified Medicine Directive
for att sakra att inga forfalskade lakemedel

- kommer iniforsorjningskedjan. Lakemedlen

ska ocksa férses med svensk bipacksedel. Det
sker i sarskilda produktionsanlaggningar hos

: Ldkemedelshandlarnas medlemmar.

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.

Oberoende distribution manad X

Behov = 1000 st
AIP = 1150 sek

Lakemedelshandlare

Tillgang = 400

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

Tillgang = 300

Pris=85€

Order 1000 >

Order 1000 st.
Leverans - 300 st.

- - < Leverans 800

Order —> Orderbekraftelse

—> leverans — >

Tillgang = 100
Pris=83 €

Order 1000 st.
Leverans - 100 st.

Ommarkning __,.

packning Lager Sverige

V

1-3 manader



BRANSCHRAPPORT 2025

Oberoende distribution av
lakemedel i Europa

Oberoende distribution av lakemedel ar en
integrerad del av lakemedelsforsorjningskedjan

pa den europeiska marknaden. Handel med
lakemedel ar en del av den fria inre marknaden
inom EU och EES. Den ar strikt reglerad nationellt
och i EU/EES. Parallellimport kraver godkdannande
for GDP, Good Distribution Practice, och Good
Manufacturing Practice, samt importtillstand.
Parallellimport omfattas ocksa av kraven i
direktivet om forfalskade lakemedel, FMD, Falsified
Medicine Directive och Lakemedelshandlarna

ar representerade i styrelsen for den svenska

delen av EMVS, European Medicines Verification
System, e-VIS, E-verifikation Sverige. Samtliga
medlemmar i Lakemedelshandlarna ar ocksd med i
Lakemedelsforsakringen.

Parallellhandel inom EU och EES skyddas av
principen om konsumtion avimmateriella
rattigheter. Det innebar att rattighetshavare, i detta

produkter nar de val har salts inom EU/EES. Det
beror pa att rattighetsinnehavaren redan har fatt
sin “dgarvinst” 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 att manga

- faktorer paverkar priset pa lakemedel, sdsom de

- olika EU-landernas finansiella system (disponibel

- inkomst, skattenivder, demografi, valuta) och de

. mycket reglerade och mangsidiga nationella hilso-
- 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
detta komplexa prislandskap inom EU som gor
att oberoende distributorer, genom sin handel,
kan harmonisera priserna pa lakemedel och ge
betydande varde och tillgang till lakemedel i hela

fall lakemedelsbolagen som tillverkat lakemedlet, Europa.
inte kan hindra ytterligare distribution av sina :
Finland
€58.05
Norway
€47.99 Sggggn
Estonia
€48.69
Denmark .
Latvia
€57.04 A
Lithuania
€45.14
ireland The Ngstyg;'lands
€68.34 :
Poland
€44.42
Germany
€85.47 Czech Republic
€39.8
France . Slovakia
Austria €53.42
€53.32 T
Hléf&alry Romania
Portugal €43.02
€53.97
Spain .
Bulgaria
€57.16 €5§'01
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 lakemedel, och lander med hoga priser pa vissa lakemedel kan ha

ldga priser for andra.
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Oberoende distributorers roll i
Europa

Genom att verka parallellt med stora tillverkare
skapar oberoende distributorer konkurrens, vilket
bidrar till rimliga priser, god tillgénglighet och en
stabil forsorjning av [akemedel 6ver hela Europa.
Lakemedelshandlarna ar oftast familjeagda och
utgors av sma till medelstora verksamheter. Totalt
finns cirka 120 oberoende distributérer som
bedriver lakemedelshandel inom EU/EES.

Utan oberoende distributorer styr tillverkarna

hela vardekedjan for patenterade ldkemedel fran
forskning till forsaljning. Darfor fungerar oberoende
distribution som en kraft mot monopolisering och
centralism. Vi 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.

Aven om den oberoende distributionen ar en

liten del av marknaden sa paverkar den och ar
central for det europeiska sjukvardssystemet.
Oberoende distributorer skapar en konkurrens pa
originallakemedel och ger betydande besparingar
for offentliga sjukforsakringssystem, apotek och for
patienterna.

Konkurrensen som oberoende distributorer for
in i lakemedelskedjan genererar direkta och
indirekta besparingar. Dels genom att kunna
erbjuda lakemedel till ett lagre pris, direkt

Photo by Noah Silliman on Unsplash.

Insikter Distribution

Om oss

besparing, dels genom att tillverkarna sanker sina
priser for att forhindra konkurrens eller behalla
marknadsandelar, indirekta besparingar.

Pa kort sikt ar oberoende distribution det
effektivaste och mest lattillgangliga verktyget

i kampen mot bristsituationer. Oberoende
distribution ar darfor det enda sattet att mojliggora
priskonkurrens under den tid som ett [akemedel

ar patentskyddat, samtidigt som det starker
motstandskraften pa den europeiska halso- och
sjukvardsmarknaden.

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 och darfor ar oberoende distributorer
licensierade.

Utan oberoende distributorer skulle den reglerade
fria marknaden for [akemedel forvandlas till ett
begransat monopol. Vi bidrar till handelsoéverskott,
okar effektiviteten, tillgodoser marknadens behov
och hjalper till att halla priserna nere.

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
lakemedelsforsorjning. Dessutom ger oberoende
distributorer i allt storre utstrackning tillgang

till lakemedel som inte lanserats i de mindre
medlemsstaterna.
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Orsakar parallellhandel rest och
brist?

Det korta svaret pa den fragan ar nej. 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 exportrestriktioner dar var systerorganisation i EU,

med de hardaste exportrestriktionerna lindrat sina
rest och bristsituationer.

[ juni 2025 kom ocksa en rapport fran

Chessmen, Coordination and Harmonization

of the Existing Systems against Shortages of
Medicines, som ar ett europeiskt samarbete

med lakemedelsmyndigheter initierat av EU-
kommissionen. De har analyserat grundorsakerna
till rest och bristsituationer och kommit fram: till
att parallellhandeln har en férsumbar paverkan

pa rest och bristsituationer inom EU och EES. De
vanligaste orsakerna var: tillverkningsproblem,
distributionsproblem, ovéntad 6kad efterfragan,
kommersiella skal, kvalitetsaspekter, regulatoriska
fragor, 6vrigt orsaker samt ovantad handelser som
naturkatastrofer.

Parallellhandel skulle kunna hanforas till kategorin
distribution, men i Chessmens analys ar den

inte namnd. Storningar i distributionen stod for
10,6 procent av rest och brist och orsakerna var:
forseningar i leveranser, distributionsstorningar,
logistiska storningar, leveranskvoter,
transportproblem, import eller exportrestriktioner
eller forseningar och lagerhanteringsproblem. Inte
heller har kommer parallellhandeln upp som en
grundorsak till rest och brist.

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, frdn 2018, om kontinuerlig
- leverans for att mota rest och brist. Vi ser att manga

av dessa exportrestriktioner snarare handlar om
att tillvarata den tillverkande [akemedelsindustrins
kommersiella intressen och begransa
parallellexport. Idag har 17 av 30 EES-lander infort

Affordable Medicines Europé, bedémer att minst
tio ar oproportionerliga eller inte uppfyller kraven i
lagstiftningen.

- 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 0kat sedan 2012 skulle

. parallellhandeln med ldkemedel legat kvar pd 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 hélso- och sjukvarden har en kostnad som

ar 3 miljarder euro hogre an den kunde ha varit.

Photo by Fatima Shahid on Unsplash.
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Lakemedelshandlarna bildades 1998 for att tillvarata de oberoende distributérernas intressen.
Medlemmarna i Lakemedelshandlarna svarar for 6ver 99 procent av all oberoende distribution av
lakemedel till Sverige.

Abacus Medicine Sverige & ABACUS MEDICINE

Ingdr i Abacus Medicine Group, grundat 2004 med huvudsate i Kbpenhamn, Danmark, med
parallellhandel i 16 ldnder, 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.

Medartuum & Medartuum

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.

EBB medical AB E

grundades 2011 och har huvudkontor i Karlskrona. Bolagets karnverksamhet ar oberoende
distribution av receptbelagda lakemedel med begransad konkurrens, framst till den svenska
apoteksmarknaden men aven till marknaderna i Danmark och Tyskland. VD ar Simona Achmedova.

Orifarm @) ORIFARM

bildades 1994 och har sitt huvudsate i Odense i Danmark. Orifarmkoncernen ar samlat
marknadsledande i Europa pa oberoende distribution och séljer lakemedel i 16 lander och kdper
lakemedel i 6ver 30 lander. Orifarm Sverige ar verksamma inom parallellimport, licenslakemedel,
och generiska lakemedel/specialistlakemedel. Koncernen har cirka 2300 anstallda med en
omsattning dver €2000 miljoner. VD for Orifarm Sverige ar Christian Vallentin.

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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Kallor

Konkurrensverkets rapport om parallellhandeln inom regionernas upphandlingar:

https://www.konkurrensverket.se/informationsmaterial/nyhetsarkiv/2025/forskningsrapport-om-

arallellhandel-inom-regioners-upphandling-av-lakemedel

Chessmen:

https://www.ja-chessmen.eu/work-packages#work-package-5

Lakemedelshandlarnas rapport om returer:
https://lakemedelshandlarna.se/wp-content/uploads/2024/05/Apotekens-returer-2024.pdf
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https://lakemedelshandlarna.se/wp-content/uploads/2023/11/Copenhagen-Economics-FI-2023.pdf 
https://lakemedelshandlarna.se/wp-content/uploads/2023/11/Danish-study-English.pdf 

Photo by Kateryna Hliznitsova on Unsplash.

Likemedelshandlarna

www.lakemedelshandlarna.se



