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Sveriges Apoteksforenings remissvar pa rapporten Omsattningslagring av vissa
ldkemedel for en starkt forsorjningsberedskap (52023/02002)

Sveriges Apoteksférening har inbjudits att svara pa remissen av rubricerade rapport fran Tandvards-
och lakemedelsformansverket (TLV). Foreningen finner att forslagen ar andamalsenliga och val
avvagda och tillstyrker darfor dessa i sin helhet av skal som utvecklas nedan.

Utgangspunkten dr de 900 substanser for att bedriva vard som inte kan ansta, och som definierats av
Socialstyrelsen, och det ar cirka 7 600 varor som uppfyller TLV:s kriterier. Undantagna ar varor med
kortare hallbarhet dn 24 manader, licensldkemedel, extempore och lagerberedningar samt
lakemedel som saljs i sma volymer. Dessa kriterier forefaller vara rimliga och féreningen har inga
synpunkter p& dessa. Aven ldkemedel som har generisk konkurrens och som ingar i periodens vara-
systemet foreslas undantas och dven detta ar rimligt da volymerna totalt sett inom berdrda
utbytesgrupper normalt torde vara tillrdackliga. Likemedel inom en utbytesgrupp ar per definition
utbytbara mot varandra till skillnad mot originallakemedel utan alternativ.

Parallellhandlade lakemedel bor helt undantas fran kravet pa lagerhallning

Sveriges apoteksforening forordar bestamt att parallellhandlade ldkemedel i enlighet med TLV:s
huvudforslag helt ska undantas fran kravet pa lagerhallning. De huvudsakliga skalen till detta ar att
parallellimportorerna (Pl) inte har kontroll 6ver tillgangen da de inte har nagon tillverkning, utan
koper ldkemedlen i ett annat EU-land och ofta pa s.k. spot-marknader. Marginalerna foér Pl-bolagen
ar darfor mycket mindre an tillverkande bolags marginaler. Vidare fluktuerar tillgangen och
forsaljningen stort 6ver tid, vilket innebar svarigheter att basera ett lagerhallningskrav pa historisk
forsaljning. Svarigheter att uppna de lagstadgade lagernivaerna och risken att behéva betala
eventuell sanktionsavgift skulle kunna leda till att annu fler Pl-bolag valjer att Iamna den svenska
marknaden eller lagga ner sin verksamhet, vilket paverkar den fria rorligheten av lakemedel inom EU.
Ett lagerhallningskrav pa parallellhandlade produkter ar darfér olampligt och kan dven strida mot EU-
ratten. Precis som TLV tar upp utgor intjaningen fran parallellimport en stor del av apotekens
resultat.

Val avvagda och marknadskonforma forslag

Det ar en fordel att det ar fraga om omsattningslager i den ordinarie férsorjningskedjan, dvs. hos
distributérerna som normalt lagerhaller lakemedel for lakemedelsbolagens rakning. Till skillnad mot
utredningens forslag?® féreslar TLV att lagerhallningsskyldigheten begrinsas till att omfatta tre
manaders normalférbrukning som miniminiva och att normalforbrukningen beraknas utifran

! Betdnkandet En starkt forsérjningsberedskap fér hilso- och sjukvarden (SOU 2021:19).
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historisk forsaljning under 12 manader. Det kan noteras att tre manader ar linje med den
dvergripande dimensioneringen av totalférsvaret som féreslagits av Férsvarsberedningen.?

TLV:s forslag har ocksa en mindre marknadspaverkan an vad ett lagerhallningskrav for langre tid
innebar. En lageruppbyggnad for langre tid kan forvarra bristsituationer eller leda till att
bristsituationer uppstar, sarskilt om fler EU-lander dgnar sig at lageruppbyggnad under samma tid.
Redan idag lagerhalls produkter i manga fall for tre manaders forbrukning, men det foreslas nu vara
ett minimikrav for alla berérda lakemedel vilket forbattrar tillgangen. Det ar darfér en rimlig ambition
i ett forsta steg. Aven detta forslag ar darfor val avvagt.

Slutligen foreslas lakemedelsforetagen kunna ansdka om ersattning fran TLV for den 6kade
lagerhallningen som forslaget innebar. Att staten ersatter lakemedelsféretagen for 6kad
lagerhallning, som inte sker pa marknadsmassiga grunder, ar ocksa en viktig princip att uppratthalla
da en o6kad forsorjningsberedskap i huvudsak ar statens ansvar.
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2 Motstandskraft, Inriktningen av totalforsvaret och utformningen av det civila forsvaret 2021-2025.
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