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s.remissvar@regeringskansliet.se Fran 2021-08-18
s.fs@regeringskansliet.se Tamro AB

Box 49

401 20 Goteborg

Delbetankandet En starkt forsorjningsberedskap for
halso- och sjukvarden (SOU 2021:19)

Tamro AB (Tamro) &r Sveriges ledande lakemedelsdistributdér med dagliga leveranser till landets samtliga apotek samt
leveranser till sjukhus, vardcentraler m.m. Tamro far harmed Iamna sina synpunkter i ovan rubricerad remiss.

SAMMANFATTNING AV TAMROS SYNPUNKTER

Med utgdngspunkt i den politiskt formulerade malsattningen om starkt forsorjningsberedskap ar Tamro positiv till
utredningens férslag. Aven om det finns mycket vél fungerande strukturer inom lakemedelsférsérjningen redan idag, s&
ar var bedomning att det &r klokt att fortydliga regelverket och 6ka marginalerna for att skapa en starkare
forsorjningsberedskap. Tamro har dock ett antal synpunkter pa de forslag som berér partihandelsledet, vilka
sammanfattas i det féljande. Punkterna utvecklas ndrmare under de féljande rubrikerna i detta yttrande.

1. Tamro vill trycka pa vikten av utredningens forslag att Iata industrin 4ga beredskapsvolymerna samtidigt som
staten tillférsékrar sig forfoganderatten. For att kunna skapa ett effektivt omsattningslager (lager som
automatiskt omsatts inom ramen for det normala lakemedelsflodet) kravs att volymerna &gs av en och samma
aktor. Detta ar ocksa en forutsattning for att kunna hantera och distribuera volymerna effektivt och rationellt vid
ett anvandande. Andra modeller (med statligt eller regionalt gande) tar bort méjligheten till I6pande
omsattning och skapar alla de problem som Fyrlan upplevt i samband med uppsattningen av Nationellt
lakemedelsforrad (NLF).

2. Lagerhallningsskyldigheten for medicintekniska produkter bor placeras pd samma sétt som utredningen
foreslar for lakemedel. Aven om dessa produkter inte har ndgon registrerad market authorisation holder s &r
det mer andamalsenligt att placera skyldigheten pa den som fatt en anstkan om att produkten ska omfattas av
lakemedelsformanerna beviljad, eller — om produkten inte omfattas av lakemedelsférmanerna — den som satter
produkten p& marknaden (importor, tillverkare eller marknadsforande bolag). Att placera skyldigheten pa den
som sdljer produkten till apotek kan medfora att logistiktjansteforetag utan méjlighet att styra lagerhallningen
tvingas inrétta en verksamhet de idag inte bedriver.

3. Tamro delar utredningens férslag om att I1akemedel for djur inte ska omfattas av lag om lagerhallnings-
skyldighet, och féreslar att detta fortydligas i lagen for undvikande av tolkningsdiskussioner.

4. Tamro anser att det endast finns ett lampligt alternativ bland utredningens olika férslag till hur regionerna ska
anskaffa de utdkade volymer som ska utgdra beredskapshodjande lager. Regionerna bor anvénda sig av de
befintliga flddena och strukturerna, och skapa sin lagerhallning i en avtalsmodell dar volymer hos
lakemedelsbolagen knyts upp utan eget &gande men med egen forfoganderatt. En sddan modell tar bort de
problem som identifierats i Fyrlans pilotmodell med ett Nationellt Lakemedelsforrdd (NLF), och liknar pA ménga
satt den struktur som utredningen foreslar for det ordinarie lakemedelsflodet till oppenvardsapotek. Tamro
beddmer att tekniska verktyg for att hantera detta rationellt redan ar pa plats.

5. Implementeringstiden av utredningens forslag samt framférhaliningen mellan beslut i riksdagen tillsammans
med publiceringen av de listor som ska ange vilka sjukvardsprodukter som ska omfattas av
lagringsskyldigheten, och start av uppbyggnaden av beredskapslagringen ar ytterst central for att minimera
risken for storningar i den normala lakemedelsforsorjningen och darmed inte aventyra patientséakerheten. Det
bor vara 18 manader mellan slutliga beslut och starten av uppbyggnaden av beredskapslager for att
partihandeln ska kunna erbjuda den kapacitet och de tekniska Iésningar som utredningens forslag kréaver.
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6. Tamro valkomnar utredningens forslag om att staten genom Socialstyrelsen i avtal med de storsta
distributdrerna ska tka robustheten i distributionsledet. Det ar dock centralt att konkurrens sker pa lika villkor
och att distributdrerna ersétts for de atgarder som Socialstyrelsen foreslar. Vidare &ar det av vikt att
ersattningen till de olika aktérerna inte blir en skev statlig subvention for atgarder som vissa aktorer redan
implementerat pa egen bekostnad.

7. Tamro &r bekymrad éver de kostnader som utredningens forslag resulterar i for partinandeln, och svarigheten
for partihandeln att fora kostnaderna vidare. Det vore darfor dnskvart att propositionen tydliggor att industrins
ersattning for lagringstjansten ska tacka dels den utokade kapitalbindningen fér industrin, men ocksa
kostnaderna for den aktér som industrin utser for att hantera de utdkade volymerna (det vill séga
logistikkostnader i form av lagerhalining, hantering och administration).

8. Tamro anser att utredningen ldmnat ett klokt och genomarbetat forslag for generiskt utbytbara lakemedel som
ingar i PV-systemet. Modellen gor det dock extra svart for distributorerna att beddéma hur stor den utdkade
lagringskapaciteten blir. Eftersom deltagande ar frivilligt och ambulerande medfér osékerheten att det kravs
storre marginaler i kapacitetsberdkningarna. Tamro vill uppméarksamma lagstiftaren pa att uppstarten av den
nya modellen inte kan ske forran tidigast 18 manader fran tidpunkten d& a) TLV har faststallt detaljerna for hur
upphandlingsmodellen ska vara utformad, samt b) d& Socialstyrelsen har publicerat den lista 6ver generiskt
utbytbara lakemedel som ska omfattas av avtalsmodellen.

9. Licenslakemedel bor helt undantas fran lagerhaliningsskyldigheten mot bakgrund av de speciella
forutsattningar som galler for dessa produkter.

TAMROS OVERGRIPANDE SYN PA UTREDNINGENS FORSLAG

Tamro har redan i sammanfattningen ovan i detta yttrande framhallit att vi delar utredningens uppfattning om att det, mot
bakgrund av den politiskt formulerande malsattningen, &r motiverat att héja den svenska forsérjningsberedskapen.
Tamro noterar sarskilt foljande punkter som relevanta forslag fran utredningen:

- Det ar tydligt att den politiska viljeinriktningen i Sverige sedan ett antal ar tilloaka ar att starka Sveriges
beredskap bade militart och inom totalforsvaret. Sverige har pa frivillig basis genom den affarsmodell som i
huvudsak tillampas pé receptbelagda lakemedel en god lagernivd motsvarande i genomsnitt 3-4 manaders
behov (inom PV-systemet ofta &nnu hogre niva). Vi har dock forstdelse for den politiska viljan att den svenska
modellen, ur ett beredskapsperspektiv, behdver fortydligas och ytterligare starkas.

- Tamro delar utredningens forslag om att den lagstadgade lagerhdliningen maste ske inom Sveriges granser.
Tamros bestamda uppfattning &r att narhet till lagertillgdngar har betydelse for tillgangligheten i patientledet. |
en varld dar pandemin dessutom givit flera exempel pa exportrestriktioner av olika slag, sa blir utredningens
forslag i denna del sarskilt motiverat och innebér en initial trygghet for Sverige. Det bdr kompletteras med ett
aktivt arbete for 6ppna granser ocksa i en Krissituation.

- Tamro delar utredningens forslag vad géller placeringen av ansvaret for lagerhaliningskravet. Med den
distributionsmodell Sverige tillampar, dar distributdrerna fungerar som logistiktjansteleverantérer som utfor ett
uppdrag for lakemedelsbolagens rékning, &ar det naturligt att ansvaret for lagerhélining placeras pé de bolag
som styr éver produktion eller inkdp och nationell tilldelning (de bolag som innehar marknadsforingstillstdndet).

- Tamro ar mycket positiv till att utredningen i sa stor utstrackning som majligt lamnar férslag som bygger pa
omsattningslager. Tamro ser en mangd fordelar med att bygga den hojda beredskapen pé befintliga strukturer.
Den modell utredningen féreslar minimerar risken for inkurans (dar lakemedelsvolymer landar i
forbranningsugnen) och reducerar darmed kostnaderna for skattebetalaren. Den féreslagna modellen gor det
dessutom mgjligt att anvanda normala bestallningsrutiner, normala logistiklésningar, normal rapportering och
fakturering. Av erfarenheterna fran Fyrlans projekt med det Nationella Lakemedelsforradet vet vi att det finns
stora fordelar med att kunna anvéanda befintliga strukturer. Att anvanda befintliga redundanta system och val
fungerande strukturer &r i sig en forsakring att lakemedelsforsdrjningen fungerar aven vid en kris. Pandemin ar
ett tydligt exempel pa detta.

UTVECKLING AV TAMROS SYNPUNKTER

| grunden ar Tamro séledes, i enlighet med vad som beskrivits ovan i detta yttrande, positiv till utredningens férslag kring
hojd forsorjningsberedskap. Det finns dock ett antal omraden dar vi har synpunkter eller forslag till andringar. Dessa har
i sammanfattad form presenterats i inledningen av detta yttrande. | det foljande fordjupar vi informationen for dessa
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punkter. For att underlatta for [dsaren anvéander vi samma numrering i férdjupningen nedan som vi anvander i
sammanfattningen ovan.

1. Fragan om hur effektiv, rationell, administrativt komplicerad och samhallsekonomisk en beredskapslagring blir,
ar helt beroende av vilken modell lagstiftaren implementerar. Tamro vill trycka pa att den modell utredningen
foreslar (dar volymerna fortsatt &gs av industrin, men dar staten tillférsakras en férfoganderatt) ar den avgjort
mest &ndamalsenliga modellen. Den av utredningen féreslagna modellen innebér att den aktor som far
lakemedelsbolagets uppdrag att administrera beredskapslagret kan erbjuda en I6sning som ligger mycket néra
den normala hanteringen for det ordinarie flodet till apotek och sjukvard.

For att kunna administrera ett beredskapslager effektivt och rationellt som ett omsattningslager (dar
produkterna I6pande omsatts i samband med ordinarie distribution) s& kravs att produkterna ags av en (1) part.
En sadan struktur ger en mangd fordelar i form av l6pande omséattning och effektiv och rationell lagerhalining.
Samtidigt blir hanteringen okomplicerad nar beredskapsvolymerna ska anvandas. D& kan ordinarie
orderstrukturer, faktureringsstrukturer och transporter anvandas. | en sddan miljo ar riskerna for problem och
darmed for aventyrad patientsakerhet minimerad. Statens forfoganderétt tillférsakras dels genom lagtexten och
dels operativt genom automatiska systemsparrar som distributérerna kan vidareutveckla och satta upp for att
sparra volymerna fran normalt distributionsfléde annat &n vid sérskilda beslut.

Alla andra modeller for beredskapslager, med statligt eller regionalt &gande, ger den omvanda situationen.
Lopande omsattning av volymerna ar inte mojlig (eller avsevart mer komplicerad), lageradministration, logistik,
orderhantering, transport och fakturering blir separat, manuell och ytterst komplicerad. Detta har Fyrlan erfarit
inom ramen for sin pilot med det Nationella Lakemedelsforradet. En olamplig uppsattning av
lagringsskyldigheten medfor 6kade kostnader, risker och problem, men framfor allt &ventyrad patientsakerhet
(forseningar risk for fel, lakemedel med kort kvarvarande hallbarhet etc.). En modell utan naturlig omsattning
ger ocks& en oklar situation for de aktérer som far uppdraget att administrera beredskapsvolymerna (nar ska
volymerna anvandas, hur ska det ga till och vad hander nar volymerna blir gamla). Utredningen har utan
tvekan valt den mest andamalsenliga modellen i sina forslag kring utékad lagerhaliningsskyldighet.

Vidare finns det ytterligare fordelar for staten eller regionerna att inte dga beredskapsvolymerna. P sidan 402
utvecklar utredningen sitt resonemang kring agandet av varorna. En ytterligare fordel med den modell
utredningen foreslagit &r att staten eller regionerna slipper att inneha partinandelstillstand. Aven detta omrade
har visat sig vara en komplicerande faktor i Fyrlans uppséttning av det Nationella Lakemedelsférradet.

2. Tamro stoéder utredningens forslag att placera lagerhéliningsskyldigheten pa den aktoér som har tillstand for
forsaljning av lakemedel. Det ar en naturlig placering da den svenska marknaden bygger pa en
distributionsmodell dér distributionsbolagen (framst representerade av Tamro och Oriola Sverige AB) i
huvudsak fungerar som logistiktjansteleverantérer som tillhandahaller tjanster pa lakemedelsindustrins
uppdrag (se aven information under punkt 1 ovan for ytterligare bakgrund). | 3 kap. 6 § i den foreslagna lagen
om lagerhallningsskyldighet féreslar utredningen dock en annan princip for medicintekniska produkter.
Skyldigheten placeras for dessa produkter pa den som séljer produkterna till apotek.

Tamro menar att det kan uppsta oklarheter och problem med en sddan modell eftersom en viss del av de
medicintekniska produkterna distribueras via lakemedelsdistributérerna. Tamro erbjuder tjanster som
inkluderar faktureringslosningar som utfors for lakemedelsindustrins rékning. Det finns darmed en risk for att
den som laser lagen gor tolkningen att det ar Tamro som ar lagringsskyldig for de medicintekniska produkter
som Tamro distribuerar, trots att Tamro utfér samma typ av logistiktjanster och darmed har samma roll p&
marknaden som inom lakemedelsomradet.

Utredningen beskriver narmare sitt forslag i punkt 9.3.2. P& sidan 509 ff. resonerar utredningen kring
placeringen av ansvaret. Utredningen valjer till slut att placera skyldigheten pa saljande bolag i huvudsak i brist
pa annan lamplig aktor i kedjan. Tamro menar dock att valet &r olyckligt eftersom distributérerna — som genom
sin faktureringstjanst skulle kunna anses som séljare — inte har ndgon egentlig kontroll 6ver lagerhaliningen
eftersom de utfor en tjanst pd annans uppdrag.

Tamro foreslar att lagerhallningsskyldigheten i 3 kap., 6 § i den foreslagna lagen om lagerhallnings skyldighet
placeras pd motsvarande satt som for lakemedel. Precis som utredningen beskriver pa sidan 510 sa omfattas
vissa av de aktuella produkterna av subventionsbeslut. Det vore betydligt mer &ndamalsenligt att placera
lagerhallningsskyldigheten foér dessa produkter pa det bolag som fatt en ansokan om att produkten ska
omfattas av lakemedelsférménerna beviljad. | det fall produkter som omfattas av lagringsskyldigheten inte
omfattas av lakemedelsformanerna, sa bor lagerhaliningsskyldigheten placeras pa det bolag som sétter
produkten p& marknaden (importor, tillverkare eller marknadsforande bolag).
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Om utredningens forslag kvarstar &r risken att de logistiktjansteféretag som idag distribuerar dessa produkter
till apotek pa annans uppdrag med tillhandahallande av tillhérande faktureringstjanst, tvingas att inratta en
egen lagerhallningsverksamhet och darmed en verksamhet de inte bedriver idag. Det kan inte vara
utredningens avsikt. Precis som for lakemedel placeras ansvaret lampligast pa den aktér som ocksa har
kontroll 6ver, och styr inférseln till och lagerhalliningen av produkterna i Sverige.

3. Utredningen s&ger pa flera stéllen att lamnade forslag inte omfattar lakemedel avsedda for djur. Samtidigt
hanvisar utredningens forslag till lag om lagerhallningsskyldighet till definitionen av lakemedel i 2 kap. 1 §
lakemedelslagen (2015:315). | definitionen av lakemedel i lakemedelslagen inkluderas lakemedel avsedda for
djur. Tamro kan inte se att utredningens forslag till lagtext exkluderar lakemedel for djur. Tamro delar
utredningens férslag om att lakemedel for djur inte ska omfattas av lag om lagerhaliningsskyldighet, och
foreslar att detta fortydligas i lagen for undvikande av tolkningsdiskussioner.

4. Tamro anser att Utredningen komplicerar frdgan om beredskapslagring for slutenvarden och anser att
regionerna alltid bor efterstrava att anvanda befintliga, etablerade floden och foresprakar darfor starkt
I6sningen som beskrivs under rubriken Lagerhallning genom avtal om lagersakerhet hos MAH och
apoteksaktorer . | punkt 8.12.6 redogor utredningen for ett antal olika forslag kring hur regionerna skulle kunna
anskaffa de beredskapshdéjande l1akemedelsvolymerna. Utredningen resonerar kring olika inkdpsmodeller som
i de flesta fall inkluderar eget &gande (eller dgande i en regional inkdpscentral). Utredningen uppehaller sig vid
ett antal olika utmaningar, som delvis har sin grund i erfarenheter fran Fyrlans pilot med det Nationella
Lakemedelsforradet (NLF). Bland annat konstaterar utredningen att eget agande (utdver kapitalbindningen)
innebar att regionerna maste inneha partihandelstillstdnd. Utredningen konstaterar ocks& utmaningarna som
varit forknippade med NLF nar det géller frhgan om omséttning och bristerna i systemstod och logistiklésningar
(eftersom flodet inte foljer de normala strukturerna). Vidare uppehaller sig utredningen vid vikten av att
regionerna har en forfoganderatt éver beredskapsvolymerna.

Tamro anser att det endast finns ett lampligt alternativ bland utredningens olika forslag. P& sidan 454 under
rubriken Lagerhallning genom avtal om lagersakerhet hos MAH och apoteksaktérer beskriver utredningen en
modell som innebér att regionerna i en avtalsmodell sakerstéller att énskade volymer lagerhalls i Sverige och
ar sparrade pa ett satt som innebér att regionerna har forfoganderatt éver produkterna.

Det finns en stor méngd férdelar med denna modell jamfért med de 6vriga alternativa Iésningar som
utredningen resonerar kring. En avtalsmodell med lakemedelsbolagen innebér att lagertillgdngarna omsétts,
att skyldigheten for regionerna att inneha partinandelstillstdnd férsvinner, samt att logistiken, orderhanteringen,
faktureringen och distributionen kan félja de ordinarie strukturerna. Modellen ger ocksa mojligheter for
regionerna att enkelt och effektivt omférdela volymerna efter behov mellan regionerna eller inom ramen for det
nordiska eller europeiska samarbetet. Modellen tillampas redan med framgéng pa vaccinomradet.

Avtalsmodellen innebar ocksa att det blir betydligt enklare och mer andamalsenligt att hantera de regionala
upphandlingar som sker inom sjukvarden. | en avtalsmodell kan regionerna anpassa lagringskravet till den
aktuella upphandlingsperioden, och lagringskravet landar darmed ocksa pé det lakemedelsbolag som faktiskt
ansvarar for [Akemedelsfoérsorjningen.

Ovriga alternativa modeller som utredningen resonerar kring &ar betydligt mer komplicerade, administrativt
tungrodda, kraver stora insatser och inkluderar flera av de negativa erfarenheter som finns kopplat till NLF. Att
uppratta en inkdpscentral innebar ocksa en oproportionerlig paverkan pad marknaden eftersom den skulle
medfdra att verksamhet som idag bedrivs i konkurrens av privata féretag évertas av en statligt eller regionalt
finansierad verksamhet. Utredningen uppméarksammar just detta pa sidan 460. Utredning konstaterar ocksa pa
sidan 459 att |6sningen ar resurskravande, gammaldags och ineffektiv i vardagen. Den avtalsmodell som
Tamro forordar &ar enkel att implementera, resurseffektiv, logistiskt fordelaktig, &ndamalsenlig och
proportionerlig. Eftersom strukturen dverensstammer med utredningens forslag till lagerhallningsmodell for
Oppenvardsapoteken s& innebar modellen dessutom en totalt mer sammanhallen helhet med battre éverblick
och forstaelse for marknadens olika aktorer.

Avslutningsvis vill Tamro framhalla att resonemangen som férs i denna punkt endast avser de volymer som
regioner och kommuner véljer att organisera pa annat satt &n genom att placera storre volymer i lokala lager
och forrad nara vardavdelningarna. Sadana lokala vardnara lager torde vara det allra basta sattet for varden
att 6ka sin beredskap pa. Distributionen av sddana volymer gar da i det normala dagliga flodet fran
distributérerna, och behover darmed inte p& nagot sétt organiseras eller férandras. Resonemangen som
utredningen fér kring inkdpscentraler och som Tamro for ovan i denna punkt galler enbart om regioner och
kommuner véljer att centralisera hela eller en del av sin lagerhallningsskyldighet. Sddan centralisering bor
enligt Tamros uppfattning d& organiseras pa det satt Tamro beskriver i denna punkt.
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5. Utredningen uppmarksammar pa flera satt vikten av att implementeringen av utredningens forslag — sarskilt
vad géller den uttkade lagringsskyldigheten — sker med god framférhalining och pa ett satt som ger alla
aktorer den tid som kravs for att méta de nya kraven. Utredningen askadliggor detta bland annat i den tidsplan
som finns pa sidan 44, dar sjalva uppbyggnaden av lagerskyldigheten forvantas paga under tva ar.

Tamro delar utrednings syn pa behovet av god framforhallning och tid fér implementering, men vill framhalla
ytterligare ett par aspekter som ar av betydelse att beakta.

De distributérer som far lakemedelsbolagens uppdrag att fysiskt lagerhalla beredskapsvolymerna kommer att
behéva iordningsstélla utékad kapacitet (utbyggnad, tillbyggnad eller inhyrning av ytterligare lageryta). Sddana
investeringar kan inte genomféras innan utredningens férslag &ar beslutade av riksdagen, och kraver dérefter
tid for projektering, iordningsstéllande och anskaffande av relevanta tillstdnd. Starten av uppbyggnaden bor
séledes inte forlaggas tidigare 4n 18 manader fran tidpunkten for riksdagens beslut av utredningens forslag.

En forutsattning ar ocksa att de listor dver vilka sjukvardsprodukter som ska omfattas av lagringskravet finns
publicerade (se punkt 9.12.1 pa sidan 620). S& lange dessa listor inte finns framtagna kan distributérerna inte
berakna kapacitetsbehovet, och darmed inte pabdrja nodvandiga investeringar. Tamro rekommenderar darfor
en planeringstid om 18 manader fran tidpunkten da listor ver berdrda sjukvardsprodukter finns framtagna.

Tamro delar utredningens férslag om att genomféra uppbyggnaden av beredskapslagringen successivt under
en tvaarsperiod. Tamros rekommendation &r sdledes att denna tvaarsperiod bor starta 18 manader efter det
att riksdagen fattat sitt beslut om inférande av lagringsskyldigheten, samt listorna éver vilka sjukvardsprodukter
som omfattas av lagringsskyldigheten finns framtagna.

P& samma sétt bor det tydliggoras att dven regionernas och kommunernas uppbyggnad maste ske
strukturerat, successivt och med framforhalining. P& sidan 347 (sista stycket) beskriver utredningen detta, men
principerna bor tydliggdras. Effekten av en implementering som sker under for kort tid och med for kort
framférhalining ar dventyrad patientsakerhet eftersom de ordinarie flodena riskerar att paverkas negativt.

6. | punkt 13.4.2 p& sidan 960 foreslar utredningen att staten genom Socialstyrelsen i avtal med de storsta
distributérerna enas om &tgéarder for att hoja robustheten i distributionsledet. Tamro valkomnar ett sddant
initiativ, men det &r viktigt att eventuella atgarder och krav inte resulterar i konkurrens pa olika villkor genom att
vissa aktorer omfattas av mer omfattande krav &n andra.

| utredningens text omnamns endast Tamro och Oriola, och det &r korrekt att dessa tva aktérer svarar for en
mycket stor del av lakemedelsdistributionen, men &ven ApoEx och Apotek Hjartats partihandelsverksamhet
har en inte obetydlig distributionsverksamhet. Samtidigt kan det aven tillkomma nya aktérer som konkurrerar
pa marknaden (som exempelvis DHL och Schenker). Det kan visserligen vara klokt att begransa uppdraget till
de allra storsta aktorerna mot bakgrund av att dessa aktérer svarar for en avgérande del av den totala
distributionen, men det ar da av vikt att dessa aktérer ocksa far relevant erséttning for de robusthéjande
atgarder som Socialstyrelsen 6nskar genomféra, bade vad géller initiala uppséttningskostnader och I6pande
drift- och underhallskostnader.

Vidare &r det av vikt att enskilda aktorer inte missgynnas av att ett antal robusthéjdande atgarder redan har
vidtagits pa& bolagets egen bekostad. Om Socialstyrelsen exempelvis vill inféra en viss robusthéjande atgéard,
och hélften av de storsta distributorerna redan infort atgarden pa egen bekostnad, sa kan inte staten
subventionera den andra aktérens implementering utan att samtidigt kompensera de aktérer som redan infort
atgarden. Det skulle innebara en skev statlig subventionering som aventyrar konkurrens pa lika villkor. Den
eller de aktorer som redan infort atgarden bor i ett sddant IAge kompenseras pd samma nivd som aktoren som
genom avtal med Socialstyrelsen aldggs motsvarande implementering.

7. Tamro a&r medveten om att Tamro har mdéjlighet att satta sitt eget pris pa lagringstjanster till industrin, men det
ar samtidigt 6nskvart att lagstiftare och férarbeten uppmarksammar de kostnader som marknadsaktérerna
drabbas av, och dven framhaller att den ersattning andra far fran staten ar avsedd att tacka fler saker an
enbart de egna kostnaderna. Partihandeln drabbas av en rad kostnader kopplat till utredningens forslag, vilka
inte foreslas tackas direkt av staten:

a. Stora investeringskostnader for utokad kapacitet samt I6pande lagerhallningskostnader och
administration av beredskapsvolymer;

b. IT-utvecklingskostnader for att satta upp relevanta systemsparrar for beredskapsvolymerna samt
rutiner och processer for hur dessa sparrar ska havas;

c. Utokad rapporteringsskyldighet till och inspektioner fran Lakemedelsverket for att visa att
beredskapslagring utfors enligt lag;

d. Utdkad rapporteringsskyldighet av saldouppgifter till e-halsomyndigheten;
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e. Utodkad leveransplikt till sjukhusapotek.

Distributionsverksamheten pa lakemedelsmarknaden &r redan idag mycket hart pressad, och det finns inga
marginaler att bara kostnader fér 6kad beredskap. Det &r positivt att utredningens forslag bygger pa att staten
maéste bara kostnaderna for den hojda beredskapen, men det ar lika viktigt att sakerstalla att ersattningen
landar dar kostnaderna finns.

8. Tamro anser att utredningens forslag for generiskt utbytbara lakemedel i PV-systemet ar klokt och
genomarbetat. Men modellen stéller extra hoga krav pa de aktorer som ska hjalpa lakemedelsbolagen att
administrera lagervolymerna. Dels & modellen inte i detalj slutligt faststélld. Utredningen resonerar kring olika
6verlappande perioder som kan omfatta en, tva eller tre manaders lager. Man resonerar ocksa kring en
kombination av olika lagringsvolymer beroende pé vilken produkt som upphandlingen avser. Utredningen ger
TLV i uppdrag att testa olika modeller for att hitta den optimala strukturen. TLV ska déarefter narmare beskriva
detaljerna i foreskrifter.

Samtidigt ar utredningen tydlig med att upphandling inte ska ske for alla generiskt utbytbara lakemedel i PV-
systemet. Dels galler principen att beredskapslager enbart ska finnas for Iakemedel som behdvs for vard som
inte kan anstd, och dels framhaller utredningen att det just fér generiskt utbytbara lakemedel inom PV-
systemet inte behévs en beredskapslagring for samtliga férpackningsstorlekar och styrkor. Socialstyrelsen far
aven har i uppdrag att ta fram en lista 6ver de lakemedel som ska omfattas av upphandlingsmodellen.

De osakerheter som omgardar avtalsmodellen fér generiskt utbytbara lékemedel inom PV-systemet gor
planeringen extra svar for de bolag som kan férvantas hantera den fysiska lagringen. De ambulerande och
overlappande upphandlingsperioderna som i detalj inte ar faststéllda i kombination med osakerheten kring
vilka produkter som kommer att omfattas av upphandlingarna gor att distributdrerna inte kan planera det
férvantade kapacitetsbehovet. Precis som fér beredskapslagringen for évriga lakemedel s kan distributrerna
inte heller férvantas besluta om investeringar innan riksdagen fattat beslut om utredningens forslag.

Mot bakgrund av detta ar det av vikt att upphandlingsmodellen for PV-systemet inte kan driftsattas férran
tidigast 18manader fran tidpunkten da a) TLV har faststallt detaljerna fér hur upphandlingsmodellen ska vara
utformad, samt b) d& Socialstyrelsen har publicerat den lista 6ver generiskt utbytbara lakemedel som ska
omfattas av avtalsmodellen. Skalet till att det kravs en langre férberedelsetid, ar att de kapacitetshéjande
atgarderna kommer att krdva saval om- som tillbyggnad hos de befintliga distributérerna for att lagringen ska
kunna ske pa ett sakert och andamalsenligt satt.

9. Utredningen foreslar att vissa typer av licenslakemedel ska omfattas av lagerhallningsskyldigheten. | sjalva
lagtexten exkluderas en viss typ av licensldkemedel i 3 kap. 3 § punkt 4, men texten kring licenslakemedel
upplevs som svargenomtranglig och det finns risk for svarigheter att tolka och tillampa reglerna.

Licenslékemedel &r en mycket speciell kategori av Iakemedel. Utredningen resonerar sjélv kring detta, bland
annat pa sidan 504 f. Utredningen utvecklar ocksa sina tankar i punkt 8.12.5 pa sidan 445 ff. Licenslakemedel
har en forhallandevis marginell férsaljning, licenser géaller endast under hogst ett &r och forsaljning kan endast
ske om en lakare forskriver produkten pa licens (vilket gér omséttningen hogst oséker). Att inféra en
lagerhaliningsskyldighet for ett segment som har sé speciella forutsattningar medfor sannolikt utmaningar for
de aktorer som for in licenslakemedel till Sverige, vilket mdjligen skulle kunna aventyra forsorjningen av
licenslakemedel i fredstid eftersom berdrda partihandlare tvingas évervaga de kommersiella forutsattningarna
for verksamheten. Tamro foreslar darfor att lagstiftaren 6vervager om licenslakemedel bor exkluderas fran
lagerhallningsskyldigheten.
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Tamro vill i vrigt framféra berém till utredningens arbete med att férankra och diskutera med, samt inhdmta synpunkter
och underlag frin marknadens aktorer. Det ger goda forutsattningar for att forslagen kan genomforas och fa avsedd
effekt.

Med vanlig hélsning,

Tamro AB
DocuSigned by: DocuSigned by:
Lars Sduumatr Ak by
4B82CBCE985F4B9... DEC92EC1DF4B4FO0...
Lars Schenatz Pontus Moberg
VD Chefsjurist
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