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Inledning

Lékemedelshandlarna foretrader de ldkemedelsforetag som ar oberoende
distributorer av ldkemedel till Sverige. Under 2025 salde vara
medlemsforetag 6ver 5,3 miljoner lakemedelsforpackningar till ett varde av
6,1 miljarder kronor motsvarande 8,7 procent av alla ldkemedel som saldes i
landet och 11,6 procent av alla ldkemedel inom ldkemedelsférmanen. Den
positiva utvecklingen for parallellimporterade lakemedel har fortsatt och
andelen bedéms under varen 2026 utgora 6ver 11 procent av den totala
forsaljningen av lakemedel.

Oberoende distributorer verkar under andra férutsattningar an tillverkande
lakemedelsbolag. Marknadsvillkoren kannetecknas bland annat av att vi:

- Handlar och distribuerar lakemedel som salts en gang inom EU/EES
- Harlaga marginaler

- Saknar egen produktion av lakemedel

- Har flera leverantorer fran olika lander for samma lakemedel

- Inkopspriser som varierar

Dessa forutsattningar paverkar pa ett avgorande satt vara mojligheter att
bidra i att bygga ut kvartdr rening i Sverige. Riskerna med att helt jamfora
oberoende distribution med tillverkande lakemedelsbolag, som patenterade
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originaltillverkare eller tillverkare av generiska ldkemedel, &r mycket stora
och riskerar att paverka bade tillgangen till Iskemedel och kostnaderna for
lakemedel i Sverige.

Lakemedelshandlarna vill sarskilt understryka de skal som anges i
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2024/3019, skal (21):

"Medlemsstaterna bor dock beakta de eventuella
konsekvenserna av tillampningen av de krav som féljer av det
utdkade producentansvaret nar det galler tillganglighet,
tillgadngen och priséverkomligheten for produkter pa nationell
niva, sarskilt Idkemedel, som sldpps ut pa unionsmarknaden samt
de mojliga konsekvenser som tillampningen av dessa krav kan
medfdra nar det galler likvardiga konkurrensférutsattningar.”

Lakemedelshandlarna anser att Naturvardsverket i sin skrivelse inte tagit
hansyn till oberoende distributérers sarstallning pa marknaden med sarskild
hansyn till att:

- Vi handlar med redan salda lakemedel.

- Oberoende distributorer har laga marginaler och mycket
begransade mojligheter att paverka forsaljningspriser.

- Producentansvarsavgiften kan tas ut flera ganger pa samma
produkt vilket innebar handelshinder och diskriminering av
parallellimporterade lakemedel.

- Forslaget har omfattande paverkan pa oberoende distributorers
konkurrensforutsattningar.

Av ovan angivna skal anser vi att parallellimporterade lakemedel ska
undantas fran producentansvarsavgiften. Vi utvecklar vara standpunkter
nedan.

Huvudsakliga standpunkter

Marknadsforutsattningarna

En grundlaggande forutsattning ar att de flesta lakemedel i Sverige ar
subventionerade av samhallet. Det innebér att priset satts av Tandvards-och
lakemedelsformansverket, vilket gor att forutsattningarna ar helt annorlunda
for lakemedel &n for i princip alla andra varor som har ett producentansvar. |
de andra fallen rader fri prissattning och det betyder att leverantoren kan
hoja priset for att kompensera sig for avgiften och darmed foéra 6ver
kostnaden till kunden. Det gar inte for lakemedel annat an om Tandvard- och
lakemedelsférmansverket beslutar att hoja lakemedelsbolagets pris, i sin
forlangning kostnaden for patientens egenavgift, regionerna och staten.

Avgifterna

Enligt det forslag som ligger ska den som placerar en produkt for forsta
gangen pa en nationell marknad ocks3 betala avgiften. Aven om det enbart
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ar en distributor, en grossist eller oberoende distributor som
Lakemedelshandlarna medlemmar, och aven om produkten sedan saljs
vidare. Avgiften kan pa sa satt tas ut i flera lander, dven om lakemedlet
forstas enbart anvands i ett land.

Oberoende distributorer, som parallellimporterar lakemedel till Sverige fran
en grossist i EU, i huvudsak fran Tyskland eller Frankrike, koper lakemedel
som en producent tillverkat och salt. Det tillverkande bolaget har alltsa
hamtat hem sin vinst och bor ha betalt producentavgiften en gang i ett annat
EU-land.

Nar lakemedel anlander till EU och saljs till en grossist sa kommer
producenten att betala en avgift och nar sedan en oberoende distributor
koper lakemedlet och tar in det till Sverige ska avgiften betalas annu en gang.
Enligt forslaget verkar det inte finnas nagon begransning fér hur manga
ganger en avgift kan tas ut, trots att miljoeffekten enbart sker i ett land.

Oberoende distributorer har mycket laga marginaler och paverkas patagligt
av 6kad administration och 6kade avgifter. Att en producentavgift tas ut flera
ganger kan innebdara att vissa ldkemedel inte langre blir Ionsamma att
parallellimportera till Sverige.

Fran vart perspektiv ar inférandet av en sadan modell ett handelshinder och
innebar en diskriminering av parallellt importerade lakemedel i férhallande
till direktimporterade lakemedel. Vi drabbas hardare an de tillverkande
bolagen pa grund av detta. Direktimporterande bolag kommer inte drabbas
av att betala avgiften flera ganger och de har ocksa betydligt hogre
marginaler.

Vem ar producent?

Vi anser att Naturvardsverket drar en felaktig slutsats i kapitel 8.2.1 pa sid
273. En oberoende distributor kan inte placera ett lakemedel pa en marknad
annat an att lakemedlet har ett forsaljningstillstand antingen fran EMA, den
europeiska lakemedelsmyndigheten, eller Likemedelsverket. Den oberoende
distributoren tillverkar heller inte nagot lakemedel, utan distribuerar det.
Darmed ska producentansvaret enbart vila pa det tillverkande bolaget och
inte distributoren. Det skulle dven ligga i linje med att oberoende
distributorer inte ar att betrakta som féretag med, PSO Public Service
Obligations.

Till saken hor ocksa att vi saknar lakemedelsgrossister i Sverige, vi har i
praktiken enbart trepartslogistiker. Det innebar att de lakemedel som
forvaras hos trepartslogistikerna dgs av lakemedelsbolagen och dessa rader
over vilka som kan kdpa lakemedlen. Utdver att det saknas en logisk
affairsmodell for att kopa ett direktimporterat ldakemedel i Sverige hos
trepartslogistiker ar det da inte heller att betrakta som parallellimport till
Sverige, eftersom det inte kdpts in i annat EU/EES land. Géllande att som det
beskrivs i texten “hoppa over ledet med en svensk grossist” (i praktiken en
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trepartslogistiker i Sverige) finns dock denna mojlighet for alla
lakemedelsbolag om det ar praktiskt maojligt att hantera distributionen till
apotek.

Det Lakemedelshandlarnas medlemmar gor ar att féra in konkurrens och
alternativa forsorjningsvagar for lakemedel. Vi ar dock inte tillverkande bolag
och ska darfor inte bara nagot producentansvar.

Konsekvenser for apoteken

Lakemedelshandlarnas medlemmar saljer sina lakemedel till apoteken till ett
lagre inkOpspris an det av TLV faststallda. | och med avgiften och de laga
marginalerna kommer de rabatter som Lakemedelshandlarnas medlemmar
ger apoteken att minska. Apoteken ar beroende av den extra intjaning som
parallellhandeln idag ger for att fa Il6nsamhet. Eftersom forslaget kommer att
innebdra en lagre lonsamhet for oberoende distributérer sa kommer det
dven paverka apotekens lonsamhet. Flera parallellimporterade lakemedel
kommer troligen dven férsvinna da avgiftskostnaden ar for hog i forhallande
till marginalaffaren. Det kommer att skapa en negativ effekt pa
lakemedelstillgangen i Sverige da alternativa férsorjningsvagar forsvinner.

Vi ser flera majliga 16sningar pa detta problem:

- Oberoende distributorer, parallellimporterade lakemedel, undantas
helt fran avgiften. Den far istdllet baras av de tillverkande bolagen,
eftersom det ar de som tillverkat produkten och initialt satt den pa
marknaden inom EU.

- Avgiften betalas av producenten i det land det férst kommer till och
darefter hanteras det pa EU-niva av ansvariga myndigheter,
Naturvardsverket i Sverige. De ska uppratta ett clearing house-
system och troligen kommer andra lander ocksa att uppratta
liknande system, darfor kan detta hanteras mellan EU-landerna sa att
avgiften betalas dar lakemedlet anvands och ingen annanstans.

- Alternativt ges APRO, avloppsproducentansvarsorganisationen, en
mojlighet att fakturerar andra APRO i andra lander dar produkten
inte anvands, men dar avgiften erlagts.

- Lakemedelsbolagen kompenseras fullt ut genom att TLV hojer
Apotekens inkdpspris i niva med avgiften. Detta ska da inkludera
samtliga lakemedel inom ldkemedelsformanen oavsett om det har
patent, importeras eller ar generiskt. Det kommer dock fortsatt
innebdra en snedvridning av konkurrensen eftersom
parallellimporterade lakemedel kommer att betala avgiften mer an
en gang och i flera lander, till skillnad fran direktimporterade
lakemedel.

- Att utslappt pa marknaden definieras som nar produkten forst ar
tillganglig for slutanvandaren, patienten eller konsumenten, det
skulle innebara att forsaljningen till apotek eller grossist undantas
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och endast forséljning till patient eller konsument beroérs av
direktivet och avgiften.

Utforliga synpunkter

Kapitel 6 Producentansvarets paverkan pa kosmetika- och
lakemedelsmarknaden

Naturvardsverket konstaterar att det kommer bli en ojamn férdelning av
kostnaden eftersom ett lakemedels farlighet kommer att vagas in. En effekt
av detta ar att Laikemedelshandlarnas medlemmar, oberoende distributorer,
kommer att undvika att ta in lakemedel som har en hog farlighet, hég volym
och darmed en hogre avgift. Tillgdngen pa dessa lakemedel kan darmed
minska. Detta undviks om parallellimporterade lakemedel undantas fran
kravet pa avgift.

Oberoende distributorer tillfor konkurrens pa lakemedel med patent och
okar konkurrensen pa lakemedel utan patent i periodens vara systemet.

| Review of Industrial Organization, fran 2021 konstaterades:

- Ett parallellimporterat lakemedel med samma substans med annan
styrka sanker priset med tre procent

- Om det ocksd ar samma styrka, samma form och ungefdr samma
forpackningsstorlek sa sanks priset med sju procent

- Den langsiktiga effekten av konkurrens fran ett parallellimporterat
lakemedel beraknas till en kostnadsreduktion pa nio —tio procent

Kalla:

The Price Effects of Competition from Parallel Imports and
Therapeutic Alternatives: Using Dynamic Models to
Estimate the Causal Effect on the Extensive and Intensive Margins

En grundldggande princip nar det galler lakemedel ar att dess positiva
effekter har varderats hogre an de miljomassiga konsekvenserna. Den nya
lagstiftningen kommer att forandra det.

Det kan innebadra att lakemedel som har en tung miljébelastning, men viktig
medicinsk effekt, prioriteras bort i férsorjningsledet for att undvika hoga
avgifter. Detta kommer att dven paverka parallellimporten av Iakemedel. Det
ar for tidigt att avgora hur detta kan sla i praktiken, men det ar fullt mojligt
att det kan fa direkta effekter pa vilka lakemedel som kommer att finnas till
vardens och patienternas forfogande.

Eftersom hela modellen utgar fran kostnaden att bygga ut kvartar rening och
sedan underhalla den sa kan det leda till att dven om ldkemedel utvecklas for
att minska sin miljopaverkan och att lakemedel som har en tung miljoeffekt
sorteras bort sa maste den sammanlagda avgiftens storlek vidmakthallas.
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Naturvardsverket konstaterar att det kan leda till att allt farre produkter da
behover bara kostnaden. Rimligen kommer det leda till att vissa lakemedel
fasas ut i allt hogre takt och till slut forsvinner fran marknaden. Det behover
inte vara ett problem sa lange det rér produkter med lagt medicinskt varde
och det finns andra mindre miljobelastande alternativ, men kan bli mycket
allvarligt om det ror lakemedel som ar av livsavgorande betydelse.

Kapitel 8 Forslag pa bestimmelser om utokat producentansvar i forordning
8.2 Kraven pa producenterna

Kapitel 8.2.1
Lakemedelshandlarna konstaterar att det finns motstridiga forhallningssatt i
Naturvardsverkets forslag.

Enligt en skrivning, sid 271, ar en producent en aktor som satter en vara pa
den svenska marknaden for forsta gangen. Men pa sida 272 anges att en
aktér som importerar en produkt fran EU till Sverige ar en distributor.

Lakemedelshandlarnas medlemmar handlar alltid med lakemedel fran andra
EU-lander, darmed ar vi distributorer. Eftersom ett lakemedel kan godkannas
dels av EMA, den europeiska lakemedelsmyndigheten, dels av
Lakemedelsverket, sa innebar det att Likemedelshandlarnas medlemmar
alltid handlar med godkanda lakemedel inom EU och dar en producent satt
produkten pa nagon marknad inom EU innan Liakemedelshandlarnas
medlemmar importerar det till Sverige. Var Lakemedelshandlarnas
medlemmar far sitt godkdnnande styrs av var det tillverkande bolaget viljer
att forst registrera sitt lakemedel.

Det forekommer ibland att Lakemedelshandlarnas medlemmar ar forst pa
den svenska marknaden med ett lakemedel, men da har det ett europeiskt
forsaljningstillstand hos EMA.

Vi anser att direktivet och Naturvardsverkets forhallningssatt ar felaktigt
eftersom produkten har satts pa den europeiska marknaden av ett
tillverkande lakemedelsbolag innan vi importerar det. Vi ar fortsatt enbart
distributorer. Det innebar att vi inte ska betala nagon avgift eftersom den
redan ska vara betald pa den marknad dar produkten forst satts.
Lakemedelshandlarna anser darfor att Naturvardsverket eller
avloppsproducentansvarsorganisationen, APRO, far begara kompensation
fran den aktor som forst satt produkten pa en marknad i ett annat land. Om
sa inte sker kommer det innebara att just en parallellimporterad produkt far
betala producentavgiften flera ganger, dels i det land déar produkten forst
satts pa marknaden, dels i det land produkten inhandlas till av en grossist,
dels i det land som produkten importeras till. Det har innebar att just
parallellimport missgynnas i forhallande till andra aktérer genom att avgiften
kan tas ut flera ganger. | strikt mening ar det att betrakta som ett
handelshinder, en diskriminering och samre konkurrensférutsattningar for
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parallellimporterade ldkemedel dar oberoende distributorer missgynnas i
forhallande till andra lakemedelsbolag.

Apoteken kommer ocksa att paverkas genom att de lakemedel som de kdper
av oberoende distributorer kommer att fa ett hogre pris och darmed far
apoteken en lagre Il6nsamhet pa dessa produkter. Parallellimporterade
lakemedel ar avgorande for apotekens intjaning vilket riskerar att ytterligare
paverka apotekens Idnsamhet och stalla krav pa ytterligare hojningar av
apotekens marginal.

Enligt Naturvardsverkets forslag ska alla parallellimportorer anses vara
producenter eftersom vi inte alltid levererar till en Idkemedelsgrossist. Och ja
det forekommer att vi levererar till apotekens egna lager direkt, men det
forekommer ocksa att vi levererar till en trepartslogistiker, Sverige saknar
lakemedelsgrossister. Vi anser att Naturvardsverket drar en felaktig slutsats. |
regel finns redan lakemedlet pa den svenska marknaden som da
tillhandahalls av det tillverkande ldkemedelsbolaget och
Lakemedelshandlarnas medlemmar for da in konkurrens och alternativa
forsorjningsvagar for detta lakemedel. Darmed anser vi att det ar det
tillverkande bolaget som ska bara producentansvaret.

8.2.2

Lakemedelshandlarna anser att forslaget inte ar korrekt i férhallande till vilka
branscher som producerar mikroféroreningar. Aven andra branscher som
bidrar till fororeningarna behover vara med och finansiera reningen. Det ar
en ensidig fokusering pa enbart tva branscher.

8.2.3
Som ovan beskrivits sa godkdnns lakemedel bade av EMA och av
Lakemedelsverket.

8.24
Naturvardsverket foreslar att Lakemedelsverket ska fa besluta om undantag
fran betalningsansvar per produktslag.

Lakemedelshandlarna anser att berdakningen av ett ton ska utga fran:
per aktiv substans, per aktor och att utfylinad i Iakemedlet inte ska rdaknas in.

Den aktiva ingrediensen anges i vikt for de flesta lakemedel vilket innebar att
det ar enkelt att berdkna hur mycket en producent tillhandahaller pa
marknaden. Att dven inkludera andra, ofarliga, amnen i berakningen av
vikten blir felaktigt, missvisande och administrativt betungande.

Som angivits ovan anser vi att parallellimporterade patenterade ldakemedel
ska undantas och att finansieringen far ske pa annat satt, till exempel genom
att APRO far finansiera oberoende distributorers andel genom att avkrava
betalning i det land dar avgiften forst betalas.
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8.2.8-8.2.10

For att direktivet ska komma till stand kravs en omfattande rapportering fran
producenterna till avloppsproducentansvarsorganisationen och till
Naturvardsverket. Denna information kan vara affarskritisk for
Lakemedelshandlarnas medlemmar Det forekommer att tillverkande
lakemedelsbolag forsoker komma 6ver information som visar fran vilket land,
vilken grossist, vilket lakemedel och vilken kvantitet som det sker handel
med. Genom den informationen kan det tillverkande lakemedelsbolaget i sin
tur styra vilka lakemedel och vilka kvantiteter som placeras pa en marknad.
Det kan paverka tillgdngen pa vissa lakemedel i dessa lander och dven
lakemedel som ar tillgangliga for parallellhandel och darmed ocksa tillgangen
pa lakemedel for den svenska marknaden. Darfor maste all information i
dessa processer halls strikt konfidentiell och behandlas om affarskritisk
information. Konsekvenserna av lackage av affarskritisk information kan bli
omfattande.

8.3 Avloppsproducentansvarsorganisationer for humanldkemedel och
kosmetiska produkter

Det rader stora oklarheter kring avloppsproducentansvarsorganisationerna,
hur de ska sattas upp, hur de initialt ska finansieras, med mera. Enligt de
berdkningar som finns behéver de ocksa hantera stora summor pengar redan
fran forsta aret och stalla en sdakerhet motsvarande en arsavgift till va-
huvudmannen. Pengar som inte finns utan som kommer behdva hitta
finansiering. Det ar ocksa i en mycket stor omfattning, troligen i
storleksordningen 800 miljoner kronor. Hur detta ska ga till &r oklart.

Det ar ocksa denna organisation som ska ta in medel och férdela kostnaden
mellan medlemmarna. | den man det uppstar flera producentansvars-
organisationer sa kommer detta ocksa behdva hanteras.

Overlag innebir detta 6kad administration, 6kad rapportering och det bade
inom Naturvardsverket och for avloppsproducentansvarsorganisationen och
for foretagen. Som tidigare noterats har Lakemedelshandlarna redan idag
utmaningar med administrativa bérdor eftersom marginalerna ar betydligt
lagre for oberoende distributorer an for tillverkande bolag. Detta kommer
ytterligare forsvara var situation.

8.4 Producentens finansieringsansvar

Det ar av vikt att den avgift som tas upp av avloppsproducentorganisationen
enbart tacker kostnaden for kvartar rening. | de fall det saknas reningssteg
innan den kvartara reningen sa ska utbyggnaden av sadana steg inte tackas
av avgiften. Det ar ocksa nodvandigt att det enbart ar de lakemedelsrester
som passerat tidigare steg innan den kvartara reningen som det ska tas ut
avgift pa for att bygga ut den kvartara reningen.

Lakemedelshandlarna tillstyrker Naturvardsverkets skrivning om
retroaktivitet.
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Det ar av vikt att de belopp och de redovisningar som VA-huvudmannen gor
for kostnader berdknas korrekt och enligt en schablon som ar rimlig.

Kostnadsuppskattningarna bedomer vi ar i underkant. Det gor att
konsekvenserna for producenterna kan allvarligt underskattas och darmed
ocksa kompensationen. Detta maste hanteras i den fortsatta processen.

Det ar av stor vikt att den mest kostnadseffektiva reningsmetoden anvands
och att vi inte far rening som ar dyrare an nodvandigt. Naturvardsverket
spekulerar i att reningskostnaderna kommer ga ned tack vare
teknikutvecklingen. Det aterstar att se och det behover bevakas och
rapporteras.

Det ar positivt att dven va-huvudmaéannen ska bara en del kostnaden och att
eventuella statliga bidrag ska raknas av fran avgiften. Det kommer att ha en
aterhallande effekt pa avgiften.

Andreas Rosenlund, VD
Likemedelshandlarna
andreas.rosenlund@lakemedelshandlarna.se
+46703591058
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