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Remissvar pa SOU 2021:19, En starkt
forsorjningsberedskap for halso- och sjukvarden

Apotek Hjartat har fatt mojlighet att yttra sig kring utredningen En stérkt
forsorjningsberedskap for halso- och sjukvarden ("Utredningen”). Apotek Hjartat instammer
med det remissvar som lamnats av Sveriges Apoteksforening och delar synen att om
Utredningens forslag genomfors kommer det att fa stora negativa konsekvenser pa
Sveriges apoteksnat. De lagda forslagen kommer medfora kraftiga forsamringar i
befolkningens tillgang pa lakemedel och radgivning, helt i strid med det som uppnatts
genom omregleringen av apoteksmarknaden. De stora ingrepp i apoteksmarknadens
funktionssatt som forslagen skulle medféra behover utredas vidare. Ytterligare
konsekvensanalyser samt konkreta forslag pa kompensation kravs.

Beredskap infor framtida kriser ar sjalvklart ett viktigt omrade, sarskilt nar det galler
lakemedel, men de negativa konsekvenserna som Utredningens forslag medfor i ett
normallage behodver begréansas.

Det ar huvudsakligen féliande omraden som Apotek Hjartat ser som extra problematiska:

e Forutsattningarna for att bedriva apoteksverksamhet kommer att kraftigt forsamras
da intakterna fran parallellimport kommer forsvinna i och med lagerhallningskraven.

e Tillgangligheten till lakemedel i normaltid kommer bli samre da Sverige blir en annu
mindre intressant marknad att verka pa for lakemedelsforetag.

o Det ar inte konkurrensneutralt, eller dnskvart ur riskminimeringsperspektiv, att en
enskild aktor ska fa en sarskild uppgift att inneha beredskapsapotek.

o Det stelbenta enkanalssystemet for lakemedelsdistribution kommer ytterligare att
cementeras, vilket varken gynnar konsumenten eller ar riskminimerande.

o Forslaget ar inte forenligt EU-ratten. Apotek Hjartat ansluter darvid till de
invandningar utifran ett EU-rattsligt perspektiv som Sveriges Apoteksforening och
Lakemedelshandlarna anfor i sina remissvar.

Apotek Hjartat ar Gvertygade om att det gar att uppna en hogre beredskap i Sverige genom
andra atgarder — sdsom avtal, branschéverenskommelser och riskspridning — som inte har
de negativa konsekvenser som Utredningens forslag skulle medféra.
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Overgripande synpunkter pa Utredningens forslag

Sverige ar for narvarande drabbat av en kris av séllan skadat slag till foljd av covid-19-
pandemin. Aven om krisen annu inte &r dver kan vi redan nu borja utvardera och dra
lardomar av det som skett under 2020 och forsta halvan av 2021. Apotek Hjartat har
kunnat uppratthalla en god tillgang pa lakemedel och andra viktiga sjukvardsprodukter
under krisen. Vi har tillsammans med 6vriga apoteksbranschen snabbt implementerat ny
praxis och nya regelverk vars syfte varit att sakerstalla tillgang till Iakemedel. Branschen har
aven snabbt vidtagit egna atgarder, till exempel att begransa forsaljning av receptfria
lakemedel s att de racker till alla. De atgarder som inforts har gjort att vi haft god tillgang till
de lakemedel som expedieras eller siljs receptfritt pa dppenvardsapotek. Aven om
framtida kriser kommer vara annorlunda sa kan vi konstatera att vi i denna kris haft en
robust lakemedelsforsorjning och apoteksverksamhet. Vi kan dock samtidigt konstatera att
det inom sjukvardens och omsorgens forsorjning av sjukvardsprodukter funnits problem
med beredskapen som behdver adresseras.

Under juli 2021 drabbades flera svenska foretag av ett ransomware-angrepp orsakat av ett
sakerhetshal i en administrationsprogramvara. Apotek Hjartat och Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV) drabbades bada i begransad omfattning, men en av de
storre matvarukedjorna tvingades stanga de flesta av sina butiker. Eftersom andra
matvarukedjor hade andra IT-miljoer var de helt opaverkade. Hade daremot det endast
funnits en matvarukedja i Sverige hade paverkan pa civilsamhallet varit omfattande. Det
visar hur viktigt det ar med parallella distributionsfléden av varor som &r viktiga i en
beredskapssituation, sdsom mat, lakemedel m.m. Manga av de forslag som Utredningen
lAmnar riskerar dock att ytterligare koncentrera distribution och forséljning av
sjukvardsprodukter till farre aktorer — det vill sédga i helt motsatt riktning mot vad som &r
onskvart ur ett beredskapsperspektiv.

Utredningen lamnar ett antal forslag som djupt paverkar den svenska lakemedels- och
apoteksmarknaden. Apotek Hjartat staller sig fragande till huruvida forslagen verkligen
kommer astadkomma en starkt beredskap och god tillgang till sjukvardsprodukter oavsett
om det rader normal- eller krislage. Vi ser inte heller att de ingrepp som foreslas i
marknaden ar proportionerliga i forhallande till vad man 6nskar uppnd. Fragan kring
proportionalitet och forslagets forenlighet med EU-ratten, sarskilt med avseende pa
paverkan pa parallellhandeln i Europa, utvecklas i remissvar (med tillhérande
rattsutredningar) fran Sveriges Apoteksforening respektive Lakemedelshandlarna. Apotek
Hjartat ansluter till de bedémningar av EU-ratten som Sverige Apoteksférening och
Lakemedelshandlarna anfor.

Utredningen berdr inte viktiga omraden, sasom tillgang till receptfria lakemedel. Dessa har
en stor roll i manga lakemedelsbehandlingar och har i manga fall en hog forsaljning via
recept. Veterindrlakemedel ber¢rs inte heller — dessa spelar en central roll i
livsmedelsproduktion. Apotek Hjartat ser ocksa att Utredningen lagt forslag pa lagandringar
dar avtalslésningar och branschéverenskommelser i stéllet skulle kunna vara béttre
alternativ. Vi aterkommer till mer konkreta exempel pa detta langre fram.

Utredningens forslag paverkar apotekens lonsamhet stort

Forslaget att infora lagringsskyldighet av lakemedel for parallellhandlare kommer, enligt
Utredningens egen konsekvensanalys, att paverka apotekens lonsamhet negativt da det i
princip kommer omgjliggdra import av parallellhandlade lakemedel till Sverige. Utan en full



kompensation for det Ionsamhetsbortfall detta skulle medftra s& kommer flera apotek att
behova stanga i Sverige. Forslaget ger saledes samre tillgang till lakemedel, andra
sjukvardsprodukter och radgivning for svenska patienter redan under ett normallage.
Redan idag ar lonsamheten pa receptlakemedel inom formanen negativ, enligt en analys
som Sveriges Apoteksforening gjort!. Utdver det har [onsamheten inom egenvard minskat
pa grund av okad priskonkurrens och forflyttningen av forsaljning till e-handel. Dessa
effekter ar mycket synliga i delarsrapporterna som Apotek Hjartat och andra apoteksaktorer
l[Amnat for Q1 2021, dar pandemin tydligt accelererat forflyttningen till e-handel till en ny
niva. Vi aterkommer till Amnet parallellhandlade lakemedel langre fram i detta remissvar.

Utredningens forslag riskerar att minska tillgangen pa produkter i normailtillstand

Flera av de lagda forslagen riskerar att fa langtgaende effekter pa tillgangen till Iakemedel
och andra sjukvardsprodukter i Sverige. Redan idag ser vi att Sverige och andra sma
lander inte tillhor de mest prioriterade marknaderna. Den lagringsskyldighet som foreslas
kommer gora Sverige annu mindre attraktiv som marknad for foretag som tillhandahaller
sjukvardsprodukter. Det finns till exempel redan idag flera foretag som valt att avregistrera
ett eller flera lakemedel i Sverige av rent kommersiella skal. Utan full kompensation fér
Okade kostnader riskeras att ytterligare lakemedel avregistreras i Sverige. Vi ser ocksa
redan idag att Sverige ar en marknad dar nya lakemedel introduceras senare an i andra
lander. Detta skulle ocksa riskera att forstéarkas av de forslagna kraven pa bl.a.
lagringsskyldighet. Det foreslagna upplagget for hur stora volymer som skulle behdva
lagras forefaller stelbent och administrativt tungt. Detta, i kombination med risk fér mycket
hoga sanktionsavgifter for foretag som bryter mot reglerna, skulle ocksa bidra till att minska
attraktionskraften for att tillhandahalla sjukvardsprodukter i Sverige.

Utredningen foreslar att regeringen ska besluta om en forteckning 6ver vilka produkter som
ska omfattas av lagringsskyldighet. Utifran det som framfors i Utredningen framstar det
som att en sadan forteckning ska vara valdigt extensiv och paverka de flesta produkter
som tillhandahalls utanfor systemet med periodens vara. Apotek Hjartat tycker att andra
I6sningar for beredskap borde vara att féredra framfor att infora en bred lagringsskyldighet.
Exempelvis skulle en avtalslésning kunna anvandas, pa motsvarande satt som foreslas for
just artiklar inom periodens vara. Det skulle ge ett enhetligt system for alla Iakemedel,
istallet for att ha ett system som skiljer sig at beroende pa om lakemedlet ingar i en
utbytesgrupp och i sa fall &ven vilken typ av utbytesgrupp det ingar i. Ett system baserat pa
typ av utbytesgrupp kompliceras ytterligare av att man behover ta hojd for att detta ar nagot
som kan forandras for en produkt 6ver tid. Generisk konkurrens kan tillkomma eller
forsvinna och utbytbarhet kan férandras.

En avtalslosning kring lagerhallning har ocksa fordelen att det blir tydligt hur mycket
lagerhallningen kostar, utan att det blandas samman med den normala
lakemedelsforsorjningens kostnader for produktion och forskning, vilket skulle kunna
riskera att paverka den vardebaserade prissattningen pa lakemedel vi i Sverige har inom
formanssystemet.

1 http://www.sverigesapoteksforening.se/sveriges-apoteksforenings-kommentar-till-tivs-bedomning-
att-inte-se-over-handelsmarginalen-till-apoteken/
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Om lagringsskyldighet ska inféras behéver den forteckning som reglerar vilka produkter
som ska omfattas av en sadan skyldighet hallas till verkligt kritiska produkter. Vilka
produkter och omfattningen av lakemedel som inkluderas i férteckningen kommer ha stor
effekt pa de konsekvenser som uppkommer. Utredningen skulle darfér, som en del av
sjalva Utredningen, ha behdvt presentera en férteckning 6ver de produkter som den
bedomer skulle omfattas av regelverket. Detta for att konsekvenserna till fullo ska kunna
forstas. Utan en sadan lista blir konsekvenserna svara att uppskatta och det ar svart som
remissinstans att svara pa ett otydligt forslag.

Restsituationer pa lakemedel i normaltid &r ocksa nagot som de lagda forslagen forsoker
adressera. Utredningen tar upp att lakemedelsindustrin uppgett att orsaken till
restsituationer generellt ar produktions- och kvalitetsproblem. Det finns inga skél att betvivla
detta och Utredningen har inte ifrdgasatt detta. | samband med en storre restsituation finns
det troligtvis en fordelning av lager eller produktion som behéver gdras néar problemen har
atgardats. Metoden for en sadan fordelning skiljer sig sannolikt at mellan olika
lakemedelsforetag, men det vore naivt att tro att inte praktiska och ekonomiska faktorer
spelar in. Inférandet av ett lagringskrav med risk for viten vid restsituationer gor lakemedel
med hog efterfragan och risk for kvalitets- och produktionsproblem mindre intressanta att
alls tillhandahalla p& den svenska marknaden i jamférelse med andra lander (eftersom en
framtida restsituation riskerar att leda till viten). Det far alltsd motsatt effekt jamfort med
syftet. Det finns ocksa flera exempel pa restsituationer som losts genom att apoteken
kunnat bestélla hem parallellimporterad vara, nagot som skulle férsvaras med
Utredningens forslag om lagringsskyldighet for parallellhandlare. For att undvika att
restsituationer paverkar en individs lakemedelsbehandling skulle ett system med mer
generella dispenser for expedition av utlandska férpackningar, likt i Norge, kunna utgora ett

viktigt verktyg.

Miljppaverkan av forslagen behover analyseras djupare

Apotek Hjartat ser ocksa att kravet pa lagring riskerar att leda till 6kade kassationer aven
om produkterna omsiétts. Produkter som har en hallbarhet strax éver den foreslagna
gransen om 24 manader fran tillverkning kommer att levereras till apotek med kortare
datum an vad de gor idag, &ven om lagret hanteras som ett omsattningslager (eftersom
ytterligare ett led — tid i beredskapslagret — tillkommer i distributionskedjan). Det innebér i
sin tur att patienter generellt kommer fa lakemedel med samre hallbarhet, vilket forsvarar
vardagen for patienterna och dessutom gor det &n svarare for patienterna sjélva att ha
kuranta varor i hemmet i enlighet med riktlinjen om en manads hemberedskap. Ut6ver att
kassationer leder till 6kade kostnader for saval apotek som patienter innebér det en dkad
milj6belastning. Miljdaspekten av de lagda forslagen behover belysas och analyseras
vidare &n vad som gors i Utredningen.

Sarskilt om parallellimporterade/-distribuerade lakemedel

Parallellhandeln av lakemedel kommer med Utredningens forslag att paverkas klart
negativt. Utredningen konstaterar sjalv att kraven pa lagerhallningsskyldighet kan vara
svara att forena med handel pa en spotmarknad, som parallellhandlare ofta verkar pa.
Motsvarande slutsats dras dven for generiskt utbytbara lakemedel som ingar i systemet
med periodens vara. Parallellimporten &r dock i hogre grad en spotmarknad, da ett
generikaforetag i avsevart hogre grad har kontroll av produktion och tillgang &n en
parallellimportor. Har foreslar dock Utredningen att generiskt utbytbara lakemedel inte ska



omfattas av lagerhallningsskyldighet utan foreslar en avtalsbaserad l6sning, separat fran
det foreslagna generella systemet for lagerhalining. Apotek Hjartat ifrdgasatter att
parallellhandlade lakemedel och generiska lakemedel, med liknande konstaterade
svarigheter att anpassas till det foreslagna regelverket for lagerhallningsskyldighet, ska
behandlas fundamentalt olika.

Apotek Hjartat bedémer att generika inom periodens vara star for ca 65% av omsattningen
i volym pa den svenska 6ppenvardsmarknaden for lakemedel pa recept. Motsvarande
siffra for parallellhandlade lakemedel &r ca 5%?2. Det faktum att den storsta delen av de
lakemedel som saljs via 6ppenvardsapotek i Sverige foreslas undantas gor att det gar att
ifragasatta sjalva nyttan med det foreslagna systemet for tvingande lagerhallning. Om
Utredningen ser mgjlighet att hitta sérskilda lIésningar fér periodens vara ser Apotek Hjartat
ocksa det som mgjligt att hitta motsvarande sarskilda I6sningar, exempelvis genom avtal,
for lakemedel inom parallellhandelsgrupper. Eftersom periodens vara-regelverket omfattar
majoriteten av de lakemedel som séljs inom Sverige bor rimligen det regelverket vara
huvudregel och avvikelser hanteras som undantag, i stallet for tvartom dér majoriteten nu
utgor ett undantag ifran huvudregeln. Likabehandlingsprincipen som Utredningen hanvisar
till kan alltsa inte sagas ha varit ndgon utgangspunkt for Utredningens forslag. Saval
generika som parallellimport bidrar med kostnadssankande effekter for lakemedel, men i
synnerhet parallelldistribuerade lakemedlen innebér ingen forsvarad situation for
slutkunden. Dagens generikasystem forsvarar lakemedelsbehandling for flera olika
patientgrupper da utbytbara produkter har olika namn och kan se véasentligt olika ut, nagot
som inte géller for parallelldistribuerade produkter.

| Utredningens forslag ingér ett undantag som gor att produkter med mindre &an 2%
marknadsandel i en utbytesgrupp undantas fran lagerhalliningsskyldighet. Det &r rimligt att
undanta obetydlig férsaljning ifran eventuella regelverk, men den foreslagna nivan ar inget
som kommer mdjliggora fortsatt parallellhandel och inte heller vaga upp bristerna med den
foreslagna modellen.

Parallellhandlade lakemedel r avgdrande for apotekens I6nsamhet

Utredningen konstaterar att forslaget kring lagringsskyldighet kommer ha negativa effekter
pa apotekens bruttoresultat i storleksordningen 300-400 miljoner kronor da apotekens
intjaning pa parallellhandlade lakemedel antas sa gott som forsvinna helt. Apotek Hjartat
bedomer att de ekonomiska konsekvenserna ar rejalt underskattade da dven andra
produkter kommer att paverkas nar konkurrensen fran parallellhandel forsvinner.

Utan en fullvardig kompensation for denna intjaning kommer flera apotek att behtéva stdnga
i Sverige. Detta ger sdledes samre tillgang till lakemedel aven under ett normallage. De
olika apoteksaktorerna i Sverige arbetar med parallellhandlade produkter i olika
utstrackning och drabbas déarfor olika hart av Utredningens forslag. En kompensation
behover utga fran faktiskt lage och ta hansyn till olikheterna mellan aktorerna.

Nar apoteksklustren saldes av staten vid omregleringen var parallellhandeln en
grundforutsattning. | prop. 2008/09:145 (s. 232), beddmde regeringen att specifikt "okad
och effektivare parallellimport” var en mekanism som "kan bidra till att 6ka Ionsamheten for
apoteken till oférandrad kostnad for konsumenten och det offentliga”. Utredningens forslag

2 Uppskattning baserad pa marknadsdata ifran lakemedelsstatistikforetaget IQVIA och data ifran TLV



andrar spelreglerna och forutsattningarna pa marknaden for de aktérer som kdpt apotek av
staten och som gjort stora investeringar i sin verksamhet baserat pa det gallande
regelverkets mojligheter till intjaning.

Trots apotekens forhandlingsrétt pa parallellhandlade lakemedel gar apoteken med forlust i
receptaffaren enligt Sveriges Apoteksforenings senaste kartlaggning av
kostnadstackningen®. Dar konstateras att den av TLV fastslagna handelsmarginalen for
lakemedel samt merfortjansten fran parallellhandeln understiger 90 procent av de faktiska
kostnaderna. Detta medfér att apoteken redan idag behdver tacka sina kostnader genom
forsaljning av annat sortiment an receptlakemedel. Nagot som apotek sen ofta kritiseras for
da det sags flytta fokus fran karnaffaren.

Parallellimporten innebar att apotekens forlust i receptaffaren begransas. Konsekvensen av
Utredningens forslag avseende parallellimport innebér alltsa att apotekens
kostnadstackning i receptaffaren kommer att forsamras ytterligare. Apotekens
bruttomarginal minskar redan idag enligt TLV:s uppf6ljning av apoteksmarknaden.
Samtidigt som de 6vriga trenderna kommer TLV:s uppdrag att hitta besparingar inom
formanssystemet sétta ytterligare press pa handelsmarginalen och gora det tuffare for
parallellimport. | den senaste 6versynen av handelsmarginalen* foreslas enbart
kompensation for de 6kade avgifterna ifran myndigheter.

Inget forslag pa kompensation fér apoteken laggs fram

Apotek Hjartat ser det som besynnerligt att det, med anledning av ovan, inte finns nagot
forslag pa hur apoteken ska kompenseras for minskad och/eller utebliven parallellhandel
med lakemedel. Ett sadant forslag behover finnas pa plats direkt vid en eventuell
implementering av lagringsskyldighet for lakemedel och behover ocksa innehalla nagon typ
av kontrollstation en tid efter implementation for att sakra att kompensationen ar pa en
korrekt niva. Det aligger TLV att utvardera och vid behov justera apotekens marginaler.
Denna utvardering sker till stor del retrospektivt och det kommer ta viss tid innan den
forsamrade lénsamheten for apoteksaktérerna blir tydlig i TLV:s rapporter. En justering av
handelsmarginalen i ordinarie process riskerar darfér att komma for sent.

Den hojning av AIP som foreslas for lakemedelsforetagen kommer bara leda till en
forsumbart hogre handelsmarginal for apoteken. Om medelprodukten utan generiskt utbyte
i TLV:s prismodell som exempel skulle fa ett hojt pris med 100 kr sa skulle apotekens
skillnad mellan ink&pspris och forsaljningspris, det vill saga bruttovinsten, endast tka med 3
kr. Det skulle ocksa innebéra en lagre procentuell marginal for apoteken &n innan
prishdjningen.

Att definiera en produkts hallbarhet ar svarare an man kan tro for parallellimport

Utredningen tar upp att produkter med lagre &n 24 manaders hallbarhet inte omfattas av
lagringskravet. Utredningen har dock inte tydliggjort exakt vilken hallbarhet det undantaget
avser. Exempelvis far vissa parallellhandlade lakemedel kortare hallbarhet vid

3 http://www.sverigesapoteksforening.se/sveriges-apoteksforenings-kommentar-till-tlvs-bedomning-
att-inte-se-over-handelsmarginalen-till-apoteken/

4 https://vww.tlv.se/om-oss/press/nyheter/arkiv/2021-05-20-mer-i-ersattning-till-apoteken-efter-
begransad-oversyn-av-handelsmarginalen.html
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ompackningen da en skyddande innerférpackning bryts. Det innebar ocksa att samma
ursprungsbatch kan frislappas med olika hallbarhetsdatum. | praktiken kan detta innebara
att det kan bli omgjligt att veta hur manga forpackningar som ska lagras, da den
lagringsskyldige inte vet vilken hallbarhet som har salts pa marknaden. Detta behover det
tas hansyn till vid utformningen av regelverket.

Sarskilt om licenslakemedel

Licenslakemedel ar viktiga lakemedel som behdver importeras fran utlandet da de inte
tilhandahalls av tillverkande lakemedelsforetag pa den svenska marknaden. F6r manga
patienter som behandlas med licenslakemedel finns det fa eller inga alternativa
behandlingar och det ar av vikt att tillgdngen pa dessa ar god. En langtgéende
lagringsskyldighet pa licenslakemedel skulle hogst troligt gora det mindre intressant for de
aktorer som tillhandahaller dessa produkter idag att fortsétta med denna verksamhet, vilket
riskerar att bade minska tillgangen pa lakemedel och sénka servicenivan till patienterna.
Nar det finns flera aktorer att samarbeta med kan apotekskedjorna vélja att vanda sig till
importérer med hég kompentens och korta ledtider. En lagringsskyldighet som leder till
forre aktorer kommer leda till forsdmrad konkurrens och darmed en samre service.

Det behover goras ytterligare konsekvensanalyser innan en lagringsskyldighet infors pa
licenslakemedel for att sékra att ingen negativ paverkan pa tillgangen i normaltid
uppkommer. Det skulle ocksa behovas incitament for att sékra att det fortfarande finns
aktorer pa marknaden som kan ge snabb tillgang till bade befintliga och (for den svenska
marknaden) nya licenslakemedel som efterfragas av varden.

Utredningen underskattar licensmarknadens betydelse

Utredningen underskattar vardet pa licensmarknaden nar de anger att omsattningen av
licenslakemedel i Sverige 2019 uppgick till 138 miljoner kronor (s. 1116). Enligt uppgift fran
TLV omsatte licensprodukter inom lakemedelsformanen ca 350 miljoner kronor ar 2020.
Till detta tillkommer slutenvardsmarknaden. Utredningen har saledes gravt underskattat
marknaden och riskerar ocksa darfor att ha lagt forslag baserade pa felaktiga
underliggande slutsatser om marknaden.

Utredningen ger heller inget svar pa hur de aktorer som skulle omfattas av en eventuell
lagringsskyldighet pa licensvaror ska identifieras. Den foreslagna rapporteringsskyldigheten
pa lagernivaer som foreslas for partihandeln skulle inte kunna anvandas for att identifiera
om det ar nuvarande agare av produkten som gjort importen. Det skulle, sdsom forslaget &r
skrivet, sdledes behdvas nagon typ av inrapportering pa produktniva for de licensprodukter
som skulle omfattas av lagringsskyldighet. Detta skulle vara ytterligare ett administrativt
arbete bade for myndighet och partihandel.

Utredningen anger att undantag fran lagringsskyldigheten ska goras for licenslakemedel
med kortare hallbarhet &n 24 manader. Om det &r produktens godkanda hallbarhet pa
ursprungsmarknaden behdver detta fastslas i det tankta regelverket. Det behtver ocksa
faststallas hur produkter som inte ar godkanda i nagot land ska hanteras da det i dessa fall
kan vara sarskilt svart att fa uppgift om hallbarhet for produkten fran tillverkaren. Vidare
maste man beakta att eftersom det normalt inte &r tillverkaren som tillhandahaller
licenslakemedel i Sverige har den som faktiskt for in lakemedlet i Sverige sma mojligheter
att paverka vilken aterstaende hallbarhet lakemedlet har nar importéren koper det.



Utredningen berdr inte flera viktiga narliggande omraden

Icke godkanda lakemedel, kan férutom genom licensforskrivning, tillhandahallas via
Compassionate use program (CUP). Utredningen ber6r inte detta omrade och det fastslas
inte vilken aktor som skulle dlaggas en eventuell lagringsskyldighet. Apotek Hjartat ser att
ett sddant ansvar i sa fall skulle behova laggas pa programmets tillstdndsinnehavare.

D& Sverige ar en liten marknad forekommer det i viss utstrackning att lakemedel som
godkéanns enligt den centrala proceduren i EU ej tilhandahalls i Sverige. Detta kan
antingen bero pa att foretaget valjer att inte lansera produkten hér alls av kommersiella skal
eller att produkter lanseras senare i Sverige an i andra lander. Detta da det tar tid att
producera forpackningar med markning anpassad till respektive land samt att
prisforhandlingen med myndigheterna fortsatt sker nationellt. | dessa fall finns det idag en
hantering dar produkterna kan importeras och tillhandahallas utan svensk markning. | dess
fall handlar det saledes om godkanda produkter som inte tillhandahalls av MAH/ombud i
Sverige. Dessa produkter berdrs ej i Utredningen och hanteringen av dem i det foreslagna
regelverket &r oklar.

Det finns aven flera exempel pa licenslakemedel som produceras i Sverige och som darfor
inte importeras. Utredningen belyser inte hur dessa ska hanteras och vem som skulle vara
ansvarig for lagring ifall de skulle omfattas av en lagringsskyldighet. Det forekommer ocksa
att apotek sjalva bestaller licenslakemedel fran utlandet, exempelvis produkter som
tillhandahalls i en sluten distribution via ett s.k. early access-program. Utredningen beror
inte detta och det behdver fastslas att apoteken i dessa fall inte kan komma att omfattas av
lagringsskyldighet.

Apotek Hjartat anser sammanfattningsvis att en lagringsskyldighet pa licenslakemedel med
stor sannolikhet skulle innebara forsamrad tiligang till dessa sarskilt kritiska produkter redan
i ett normallage och darmed vara kontraproduktiv. | de fall beredskapslager bedéms
behovas, exempelvis for licensprodukter som anvands inom sjukvardens
lakemedelsforsorjning, skulle detta kunna hanteras genom lagerhallning genom avtal.

Sarskilt om hjalpmedel och livsmedel inom férman

Apotek Hjartat staller sig fragande till att ansvaret for en lagerhallningsskyldighet for
handelsvaror inom forman ska alaggas den som saljer produkten till 5ppenvardsapotek.
Det ar en annan ansvarsfordelning an det som foreslas for lakemedel, dar ansvaret laggs
pa MAH och parallelldistributor. Pa motsvarande séatt som for lakemedel sa finns det ett
ansvarigt foretag som antingen ansoker som forman (for hjalpmedel) eller anmaler sin
produkt till Lakemedelsverkets forteckning 6ver livsmedel som ar mdjliga att forskrivas pa
livsmedelsanvisning. Dessa foretag ar enkla att identifiera utifrdn myndigheternas register
och det borde vara dessa foretag som ansvar for en eventuell lagringsskyldighet. Det skulle
vara en mycket mer konsekvent fordelning av ansvaret. Dessa aktorer har ocksa full insyn i
sina produkter och har darmed komplett information om exempelvis hallbarhetstid efter
tillverkning m.m., vilket blir en forutséttning for att kunna folja regelverket. Denna insyn
saknar de grossister som i manga fall skoter distribution och forsaljning till
oppenvardsapotek. De ansvariga foretagen skulle da kunna avtala med andra parter om att
utfora sjalva lagringen.

For hjalpmedel inom forman skulle da en ersattning for lagringskrav kunna utga via en
justering av formanssystemet, pa motsvarande satt som det féreslas nagon typ av justering



av ersattningen for lakemedel inom forman. Om ansvaret istéllet skulle ligga pa den aktor
som séljer produkten till 5ppenvardsapotek skulle det annars behtva utga nagon typ av
ersattning for lagringen d& forsaljningen fortsatt behover goras till faststallt AIP. Detta
behover utredas vidare innan en lagringsskyldighet kan inféras. Utan nagon typ av
kompensation for de 6kade lagringskraven sa riskeras att manga foretag valjer att sluta
tilhandahalla dessa produkter inom lakemedelsformanen i Sverige. For livsmedel som kan
forskrivas pa livsmedelsanvisning kommer ett krav pa lagerhallning att innebara ckade
kostnader for regionerna, oavsett om forsaljningen gar i regionerna egen regi eller via
dppenvardsapotek. For 6ppenvardsapoteken kommer hogre priser tas ut av levererande
foretag vilket kommer behdvas kompenseras med hdgre utpriser som faktureras till
regionerna. Det saknas en fullvardig konsekvensanalys av detta.

Utover problematiken ovan finns det ocksa en otydlighet i det féreslagna regelverket i de
fall dessa produkter 6verfors mellan olika kostnadsstéllen inom ett foretag (sdsom mellan
centrallager och apotek) eller séljs mellan apotek. Det blir da oklart var den, for regelverket
aktuella, forsaljningen till 6Gppenvardsapotek sker.

Generellt om modellen for lagerhallning

Utredningens modell for lagerhallning innebar i korthet att lagringsskyldiga fran den 1
januari varje ar ska lagerhalla en mangd som motsvarar sex manaders forbrukning under
det foregaende arets manader januari—september. Vissa undantag finns dock; om
forbrukningen 6kar mer an 25% eller sjunker med 20% under perioden oktober—mars ska
den lagringsskyldige anpassa sitt lager senast 1 juli. Modellen kan forvisso fungera relativt
val pa produkter med en jamn forsaljning, men Utredningen tar sjalv upp utmaningarna
med sasongsprodukter. Utredningen tar dock inte upp problemet som &ndrade terapi-
rekommendationer eller trepartséverenskommelser kan ha, till och med pa
utbytesgruppsniva.

Ett bra exempel pa detta &ar lakemedel mot hepatit C. Produkten Daklinza, med apotekens
inkOpspris (AIP) pa 86 308,25 kr per forpackning i december 2016, stod under en period for
storre delen av forsaljningen pa den svenska marknaden. En forandrad
terapirekommendation i december 2016 gjorde dock att forséljningen forsvann pa bara ett
par manader. Detta ses tydligt i nedan diagram som visar produktens forsaljningsvolym
Over tid. Redan utan lagringskrav kan detta for tillverkare, partihandlare och apotek
innebéra en utmanande situation for att undvika lagerforluster. Lagringskravet skulle
innebdra att leverantoren sitter med ett i princip vardeldst beredskapslager nastkommande
ar, da produkten inte langre forskrivs samtidigt som leverant6ren riskerar att fa vite om
beredskapslagret saljs ut i samband med de andrade rekommendationerna.

Daklinza 60 mg 28 tabl, antal salda
forpackningar Apotek Hjartat per manad
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Ytterligare ett problem &r att leverantdrerna har begransad kontroll dver férsaljningen, som

kommer avgora lagringskravets storlek, i utbytesgrupper utanfor periodens vara. Det &r i de
fallen inte endast forskrivningen som paverkar utan apotekens agda centrallager och lager

pa apotek och hallbarhet pa dessa lager som kommer avgdra vilken vara som farmaceuten
foreslar for utbyte. En leverantor har darfor begransad kontroll 6ver vilket lagringsatagande
denna kommer ha och vid vilken tidpunkt.

Att halla minst sex manaders lager av de flesta lakemedel inom Sverige, beraknat enligt en
komplex modell, nar Utredningen konstaterat att det generellt redan finns tre manaders
lager hos distributérerna i kombination med relativt stora lager pa apotek samtidigt som det
kan konstateras leda till hdgre kostnader och samre tillganglighet kan inte anses
proportionerligt. Sex manader &r ocksa helt godtyckligt satt, utan nagon djupare analys
eller utredning av varfor det &r battre &n exempelvis tre manader, som ar den tidsram som
anges i den forsvarspolitiska inriktningen.

Det finns flera alternativa majligheter for att astadkomma en okad beredskap, exempelvis
en avtalslosning likt den som foreslas for artiklar inom periodens vara, eller en mer flexibel
modell dar leverantérer har mojlighet att I6pande anpassa sitt lager utefter forséljningen
under ett kortare antal manader. Utredningen avfardar sddana alternativa forslag lattvindigt.

Sarskilt om apoteksverksamheten

For varje apotek ar det av yttersta vikt att redan idag ha de varor som kunderna efterfragar i
lager — detta galler bade pa fysiska apotek och natapotek. Med dagens harda konkurrens
pa apoteksmarknaden har kunderna manga andra aktorer att vanda sig till om deras
onskade vara inte finns i lager pa ett apotek. Ersattningssystemet for receptaffaren ar
uppbyggt s att apoteken far ersattning for de receptvaror som de saljer till kund. Att da inte
ha varor pa lager att sélja saknar affarslogik.

Apotek Hjartat ser darfor inte vad en lagreglering av detta skulle bidra till. Utredningen
menar att det skulle tydliggora statens forvantan pa apoteken. Detta ar dock redan idag
ytterst tydligt utifran de erséttningssystem som staten har konstruerat.

Apoteken lagerhalining paverkas av stelbenta regelverk

Att en vara inte finns pa lager pa ett visst apotek kan bero pa manga saker. En starkt
bidragande orsak ar det lagreglerade utbytessystemet. Ingar exempelvis en efterfragad
artikel i systemet med periodens vara behdver varan i regel ha forsaljning varje manad. |
annat fall riskerar apoteket att ha "fel” fabrikat hemma och kan da inte sélja den till kund
utan att denne far betala merkostnad som inte ingar i formanen. Apoteket behover da
bestalla hem ratt vara till kunden och kunden maste hamta den inom den tidsramen som
aktuell periods vara far séljas (innevarande period + slutforsaljningsperiod for foregaende
periods vara). Flera produkter som apoteken tillhandahaller kan ocksa vara svara att
lagerhalla p& grund av praktiska skal, sdsom att de ar skrymmande och/eller det finns
manga olika varianter (exv. stomipasar och infusionsset).

En ytterligare atgard for att 6ka apotekens majligheter att lagerhalla produkter ar att
skyndsamt infora lagstadgad returratt pa kylvaror, vilket Lakemedelsverket foreslagit till



regeringen®. Kylvaror forbisags i den lagreglering av apotekens returratt som infordes 2018
vilket medforde att flera lakemedelsbolag som tidigare pa frivillig basis erbjudit returratt pa
sina produkter upphorde att gora detta. D& konkurrensen om kunderna pa
apoteksmarknaden &r hard och apoteken av hansyn till kund énskar ha kylvaror i lager sa
lagerfors fortsatt aven ovanligare kylvaror i relativt hog utstrackning. Detta sker pa
apotekens egen risk och kassationerna av dessa varor kostar mangmiljonbelopp per ar.

Apotek far enligt nuvarande regelverk idag inte omfordela lager mellan sig. Undantag har
medgetts av Lakemedelsverket for specificerade lakemedel under rddande pandemi. En
generell mojlighet till omfordelning av lakemedel i sdval normaltid som under kris skulle ge
apoteken ytterligare en mojlighet att méta andrade kundbehov och kundstrémmar samt
minska kassationer.

En starkt hemberedskap gar inte ihop med dagens formansregelverk

Utredningen foreslar att allmanhetens hemberedskap ska starkas genom olika insatser.
Apotek Hjartat instammer generellt med att det ar bra att patienter har god framférhallning
nar de behover hamta ut lakemedel, men Utredningens forslag pa omradet behover ses
over. Dels ar det orimligt att sjukvard och apotek I6pande ska alaggas att skriftligen
informera patienter om vikten av hemberedskap. En sadan standig uppmaning kan riskera
att ses som en uppmaning till hamstring och urholka fortroendet for tillgangligheten till
lakemedel i Sverige. Information om vikten av hemberedskap for lakemedel bor istéllet ges
inom samhaéllets ordinarie kanaler for att informera privatpersoner om behovet av
beredskap inom flera olika omraden.

Forslaget om att ha en manads lakemedel hemma gar inte ihop med regelverket for hur
mycket/hur ofta en patient far hamta lakemedel. Enligt formansregelverket (och den med
anledning av pandemin beslutade 10 a § i forordningen om handel med lakemedel) far en
patient som mest hamta 90 dagars forbrukning av lakemedel och darefter ska 2/3 av den
tid som uthamtade lakemedel férvantas racka vara passerad innan ett nytt uttag far goras.
Detta innebar att det normalt sett aterstar precis en manads forbrukning nar patienten far
hamta pa nytt. Detta skapar dalig flexibilitet och risk for att den 6kade hemberedskapen inte
nas. En atgard mot detta skulle kunna vara att den tid som maste forflyta mellan uttagen
sanks.

Beredskapsapotek

Utredningen foreslar att vissa apotek far status som beredskapsapotek och att en av
aktorerna, Apoteket AB, ska fa en sarstallning pa den omreglerade marknaden med
sarskild uppgift att ha denna typ av apotek i sitt apoteksnat. Apotek Hjartat ser det som
hogst olampligt att en aktor pa detta satt ska ha en sarstallning eftersom detta paverkar
marknadsforutsattningarna pa apoteksmarknaden saval i normallage som i handelse av
kris/krig. Om Apoteket AB saknar apotek dar behov finns ska i forsta hand funktionen
upphandlas fran évriga apoteksaktorer. | de fall beredskapsapotek inte kan upphandlas pa
en ort sa foreslas att Apoteket AB ska alaggas att etablera apotek pa orten. Detta skulle
kunna paverka marknadssituationen fundamentalt i regionen omkring orten.

5 Returrétt for lakemedel som ska forvaras i kyl- eller frysforhallanden S2020-03863/FS, Rapport fran
Lakemedelsverket, (Dnr: 4.3.1-2020-039929)



Vad galler hur manga beredskapsapotek som kan behovas sa spekulerar Utredningen i
storleksordningen 600—700 apotek (minst ett apotek per kommun och fler i kommuner med
stor befolkning). D& Apoteket AB i dagslaget har runt 400 apotek, innebar det att ver
héalften av beredskapsapoteken kommer att behdva upphandlas da inte alla Apoteket AB:s
nuvarande apotek kommer kunna uppfylla kriterierna for beredskapsapotek. Det kan darfér
ifrdgasattas vad vardet av att ge Apoteket AB ett sarskilt samhallsuppdrag &r. Det kan
ocksa konstateras att Utredningens forslag for inrattande av beredskapsapotek i praktiken
kan ses som en slags "atermonopolisering” — dvs. en atergang till det lage som radde innan
apoteksmarknaden omreglerades néar Apoteket AB hade statens uppdrag att sakra
tillgangligheten till lakemedel i hela landet. Detta &r inte rimligt pa en konkurrensutsatt
apoteksmarknad.

Beredskapsapotek foreslas bland annat fa offentligt stod for séker IT-drift och saker
kraftforsorjning, nagot som kommer gynna dessa aven i normallage utanfor kris.
Allmanheten ska ocksa informeras om vilka apotek pa en ort som ar beredskapsapotek
vilket skulle kunna ses som extra reklam for dessa. Infors ocksa stod for 6kade lagerytor
kan marknadspéaverkan pa orten bli &nnu storre.

Apotek Hjartat instdmmer i vikten av en god beredskap och ser garna vidare samtal och
dialog mellan stat, myndigheter och den samlade apoteksbranschen i syfte att sékerstélla
lakemedelsforsorjningen aven i handelse av kris och krig. Genom att involvera flera
apoteksaktorer i beredskapsarbetet nas dven en riskminimering da de olika aktorerna har
olika IT-lésningar. Just behovet av att sprida beroendet mellan flera aktérer aktualiserades
under juli 2021 under ransomware-angreppet som drabbade flera samhallsviktiga aktérer.
Det &r inte majligt att helt skydda sig fran likande attacker och det &r inte heller mer
osannolikt att Apoteket AB skulle drabbas av en sadan attack an nagon annan
apotekskedja. Om den kedja som drabbas ar den som star fér majoriteten av
beredskapsapoteken s& kommer inte dessa kunna fylla sin funktion i handelse av kris.
Detta skulle potentiellt ocksa gdra en sadan aktor mer intressant att angripa.

Skyldighet for apotek och partihandlare att rapportera lagersaldo

Om krav infors pa att apotek och partihandlare ska rapportera lagersaldo till E-
halsomyndigheten ar det viktigt att detta féregas av en noggrann utredning av
forutsattningarna samt att adekvat tid for praktiska foérberedelser, inte minst IT-utveckling,
avsatts. Apotek Hjartat ser istéllet att dagens uppléagg, dar apoteksbranschen
sammanstéller lagerdata som delas med Lakemedelsverket, utgér en bra grund for det
fortsatta beredskapsarbetet.

Som Utredningen konstaterar har apotek redan idag system som ar direktuppkopplade mot
E-halsomyndigheten, detta géaller dock system for expedition och forsaljining. Nagon
uppkoppling/rapportering direkt fran lagersystemen forekommer inte idag och en
apoteksaktor kan t.ex. ha olika lagersystem for olika apotek, vilket innebar en 6kad kostnad
om flera system ska anpassas. FOr partihandlare saknas idag direktuppkoppling mot E-
halsomyndigheten, forsaljningsstatistik rapporteras istéllet i efterhand via fil.

Sarskilt om partihandel med lakemedel

Apotek Hjartat bedriver utéver dppenvardsapotek dven en egen partihandelsverksamhet
som forser de egna apoteken med lakemedel, andra sjukvardsprodukter och handelsvaror.
Genom att jobba mot att bli en helintegrerad kedja med storre kontroll och insikt éver



varuflédena ser vi att vi kan gora storst insats for vara kunder och sékra tillgang pa
produkter. Idag gar dock enbart en mindre volym av de egna apotekens receptbelagda
lakemedel via detta flode. Detta pa grund av det enkanalssystem som fortsatt &r radande
for de flesta lakemedel — dar ett lakemedelsbolag i princip véljer mellan tva stora
partihandlare som far i uppdrag att utféra apoteksdistribution av lakemedelsbolagets
produkter i hela landet.

Enkanalssystemet saknar ett tydligt slutkundsperspektiv. For de stora partihandlarna inom
detta system ar lakemedelsforetagen kund och apoteken ar endast varumottagare. Om ett
apotek inte ar nojt med den service som en partihandlare ger kan de inte valja nagon
annan aktor, detta da produkterna ar exklusivt bestéllningsbara hos endera partihandlaren.
Det behdver i stéllet finnas konkurrens @ven bland partihandlarna for att 6ka kundnyttan.
Det skulle darfor bl.a. behdva tillkomma leveransskyldighet for partihandlare till annan
partihandlare samt andra insatser fran det offentliga for att stimulera till konkurrens i
apoteksdistributionen av lakemedel. Apotek Hjartat ar évertygande om att en lagstadgad
leveransskyldighet mellan partihandlare kan inféras utan att paverka beredskapen vid
framtida kriser, bland annat via den féreslagna saldorapporteringen och
leveransskyldigheten.

Genom att lakemedel finns lagrade hos flera distributorer skapas ocksa en minskad risk
utifall en enskild aktérs distribution skulle paverkas, eller rentav slas ut, vid en kris. Aven
detta kan sattas i relation till ransomware-angreppet i juli 2021. Hade da Tamro eller Oriola
(som &r de tva huvudaktorerna inom lakemedelsdistribution i Sverige) angripits pa ett
sadant satt sa att verksamheten inte kunnat uppratthallas, sa hade nastan hélften av alla
lakemedel inte kunnat distribueras till Sveriges apotek. Det visar pa sarbarheten i
enkanalsdistributionen. Forutom IT-attacker kan naturkatastrofer (t.ex. skogsbrander eller
Oversvamningar) eller annat som begransar infrastruktur (t.ex. avsparrningar av
frammande makt) lokalt fa stor paverkan.

Utredningens forslag om att lagerhallningsskyldighet for hjalpmedel och livsmedel som
ingar i formanssystem ska alaggas alla som sdljer till 5ppenvardsapotek kommer innebara
att dessa produkter med storsta sannolikhet inte langre kommer att vara affarsmassigt
majliga att lagerhalla i en apoteksaktors egen partihandelsverksamhet. Detta kommer
ocksa att starka enkanalssystemet. | syfte att oka konkurrensen inom apoteksdistributionen
av lakemedel &r det ocksa av vikt att eventuella stod till partihandlare for uppbyggnad av
utdkade lagringsmdjligheter konstrueras konkurrensneutralt.

Vidare maste eventuella krav pa partihandlare utformas med beaktande av att det finns
olika typer av partihandlare. Eftersom partihandelstillstand kravs for alla parter som ar
involverade i distributionen &r det t.ex. vanligt att det fér inkOp och distribution av i praktiken
samma lakemedelsforpackningar finns tva partihandelstillstand. Ett for det foretag som
prognostiserar behoven och bestéller lakemedlen och ett for det foretag som skoter den
fysiska hanteringen av forpackningarna (lager och distribution). Detta upplagg anvands
t.ex. av de lakemedelsforetag som koper sin distribution av Tamro eller Oriola och det
anvands aven av Apotek Hjartats egna partihandelsverksamhet dar lager och distribution
ar outsourcat till en extern part.

En utdkad leveransskyldighet medfor nya typer av kostnader

Utredningen foreslar att partihandeln ska fa utokad leveransskyldighet av lakemedel.
Leveranser till kunder som partihandeln inte normalt levererar varor till &r forknippade med



utokade kostnader. Kostnaderna varierar med produkternas egenskaper, sasom
narkotikaklassning eller krav pa viss temperatur under transport, da strikta GDP-krav
behover uppfyllas aven for transporter som normailt ej sker. For att sékra att partihandeln
har kostnadstéackning for detta behovs en tillkommande mgjlighet att fakturera kund fér
leverans utover ordinarie transport. Denna kostnad skulle da, fér subventionerade
lakemedel, belasta lakemedelsformanen genom att dppenvardsapotek inkluderar den i AIP
och beraknar nytt AUP utifran fran denna tillkommande kostnad. En liknande 16sning for
transportmerkostnader finns idag for extemporelakemedel.

Sammanfattning

De forslag som Utredningen lagt &r sammanfattningsvis mycket genomgripande och far
oerhorda konsekvenser pa apoteksmarknaden. Ett exempel pa detta ar det tankta
systemet med beredskapsapotek. Flera forslag riskerar dven att minska tillgangligheten till
lakemedel och andra viktiga produkter i normallage da Sverige riskerar att bli en mindre
intressant marknad for bade godkanda lakemedel och licenslakemedel samt for forskrivna
hjalpmedel och livsmedel. Mycket som Utredningen tar upp och foreslar behover utredas
vidare och Apotek Hjartat har i detta remissvar forsokt belysa en del av den problematik
som de lagda forslagen skulle medféra.

De finansiella effekter som Utredningens forslag kommer ha for apoteken och hur
apoteken ska kompenseras, utan att nuvarande beredskap och tillganglighet inte
forséamras, har inte utretts ndrmare och omnamns knappt. Om Utredningens férslag infors
kommer en stor del av apoteken intjaning forsvinna. For detta behéver apoteken
kompenseras fullt ut om inte tillgangligheten ska férsamras. En starkt beredskap ar en
allman angelagenhet och borde saledes finansieras med allmanna medel. En
kompensation behover utga fran faktiskt lage och ta hansyn till olikheterna mellan
aktorerna pa dagens marknad. Det ar viktigt att beakta att en upphdrd parallellhandel skulle
skapa foljdeffekter pa andra omraden vilket gor att Ionsamheten for apoteken kommer
forsamras vasentligt mer &n vad Utredningen har uppskattat.

Apotek Hjartat ar 6vertygade om att det genom andra lésningar an lagreglering — sasom att
teckna avtal om lagerhdlining och inga branschéverenskommelser om beredskapsplaner
for apoteken — gar att uppna en hogre beredskap géllande lakemedel och andra
sjukvardsprodukter. En sadan losning skulle inte ha de negativa konsekvenser som
Utredningens forslag medfoér i nuvarande form.

Solna, dag som ovan

Eric Lundberg
VD
Apotek Hjartat



