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401 20 Goteborg

Kommissionens férslag pa forordning och direktiv om humanlikemedel

Likemedelsdistributorsforeningen (LDF) dr remissinstans for branschen i fragor som ber6r
likemedelsdistributionsmarknaden och har som dndamadl att utveckla och underhalla sunda
affirsprinciper. LDF far hirmed limna sina synpunkter 1 ovan rubricerad remiss.

Da Kommissionens forslag dr omfattande har LDF valt att begrinsa sitt yttrande till de delar som
omedelbart berér och har en effekt pa partihandelsledet, alltsa distribution av likemedel pa den
svenska marknaden.

LDF:s synpunkter samt forslag fé6r undanréjande av risker

For svensk distribution av likemedel dr det frimst forslaget om tillhandahallandeskyldighet mot
partihandlare (artikel 56 (3) 1 forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om upprittande av
gemenskapsregler f6r humanlikemedel) som har betydelse och som kan fa stora konsekvenser om
det forverkligas. LDF motsitter sig forslaget om tillhandahéllandeskyldighet mot partihandlare, och
sammanfattar sina synpunkter i punktform nedan.

Da den svenska likemedelsdistributionsmodellen med tillhérande system fér periodens vara, for
parallellimporterade likemedel och f6r direktimporterade likemedel dr ett mycket komplicerat
samspel som harmoniserats under lang tid, sa ar det utmanande att 1 detalj redogora for de
konsekvenser som LDF lyfter fram 1 punkterna nedan. Vid fragor eller oklarheter kring detta
yttrande vilkomnar LDF en kontakt f6r att narmare forklara de effekter som forslaget kan ge.

1. Forslaget riskerar att dventyra det svenska systemet med periodens vara (PV-systemet)
eftersom forslaget kan tvinga PV-bolagen att f6rsorja partihandlare som avser att handla med
volymerna pa andra marknader. Det skulle innebéra nirmast oméjliga utmaningar f6r PV-
bolagen att anpassa sina lager fOr att klara uppdraget att f6rsorja hela marknaden under den
manad den egna produkten utnamnts till perioden vara.
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Forslaget, som 1 grunden tycks vara ett f6rsok att 6ka tillganglicheten och reducera risken for
likemedelsbrister, riskerar att f4 den motsatta effekten i en svensk kontext eftersom en
skyldighet att f6rsorja partihandlare skulle innebara en betydligt storre risk for 6kad handel
mellan linder pa ett sitt som gor det svart for likemedelsbolagen att parera och anpassa
tilldelning och fordelning.

Forslaget, som i grunden tycks vara ett forsok att Oka tillganglicheten och reducera risken f6r
likemedelsbrister, riskerar att fi den motsatta effekten eftersom likemedelsbolag och PV-
bolag riskerar mycket héga boter £6r ej rapporterade brister eller ej fullgjorda leveranser av
periodens vara. Effekten skulle kunna bli att riskerna 6verviger mojlig avkastning 1 den
verksamhet som bedrivs i Sverige, med effekten att bolaget viljer att avregistrera produkter
fran den svenska marknaden.

Forslaget skulle kunna rasera den svenska distributionsmodellen (den sa kallade DTP-
modellen), som ér en erkint kostnadseffektiv, siker och andamalsenlig distributionsmodell
dir besparingar till stor del landar hos det allmdnna. EU-kommissionens forslag riskerar att
resultera 1 en systemférindring som ger en norsk marknadsmodell. Den norska modellen
medfor att besparingar inte lingre landar hos det allminna samtidigt som effekterna av en
sadan strukturférandring kan fa konsekvenser f6r PV-systemet och andra betydelsefulla delar
av det svenska systemet.

En tillhandahallandeskyldighet mot partithandelsledet skulle fa negativa miljokonsekvenser
och Okade sakerhetsrisker i och med ett 6kat antal leveranser mellan olika aktérer. Det
innebir inte bara en patientrisk, utan dven 6kad risk for skador pa och destruktion av
likemedel. Varje transaktion och forflyttning av likemedel 6kar riskerna.

Den oro och de risker LDF lyfter fram i detta yttrande kan undanréjas genom vidhallandet
av ett enskilt ord med tillh6rande klargérande av tolkningen av den aktuella meningen. Den
aktuella artikeln (artikel 56 (3)) ar otydligt skriven och svartolkad. Texten ”/ ... | ensure
appropriate and continued supplies of that medicinal product to wholesale distributors, pharmacies or persons
anthorised to supply medicinal products [ ... | skapar stort tolkningsutrymme. Ska ordet “or” tolkas
som att tillhandahallandeskyldigheten fullgors sa linge man uppfyller leveranser till nagon av
de tre uppriknade mottagningsgrupperna, eller ska ordet enbart tolkas som ett alternativ
mellan just pharmacies och persons authorised to supply medicinal products? De olika tolknings-
alternativen far stor betydelse for tillimpningen av regelverket. LDF menar att ”or” bor
kvarsta och att texten ska tolkas pa sa satt att det dligger likemedelsbolaget att sikerstilla
leveranser till antingen partihandlare (wholesale distributors) e/er till apotek e/fer till andra som
distribuerar likemedel sa@ att patienternas behov i medlemsstaten uppfylls.

LDF menar att det centrala i EU-kommissionens forslag ar att sikerstilla tillgang till
likemedel for patient, och dd borde det ocksa vara fritt f6r respektive bolag att vilja hur den
tillgangen sakerstills. I och med att reglerna giller f6r samtliga EU-linder maste
likemedelsbolaget uppfylla denna skyldighet 1 varje enskilt land, vilket sikerstiller tillgangen
tor alla patienter.
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LDF menar att forslaget om tillhandahallandeskyldighet mot partihandlare 1 artikeln 56 (3) dr den
enskilt viktigaste fragan for Sverige i det paket som EU-kommissionen har presenterat. Orsaken ar
att forslaget pa ett genomgripande sitt skulle kunna forandra forutsittningarna for det svenska
systemet for lakemedelsdistribution. Dagens svenska system praglas av transparenta regler,
konkurrens och besparingar som landar hos det allminna. EU-kommissionens forslag riskerar att
medf6ra storningar i detta system och ytterst leda till en férindrad marknad som praglas av 6kade
likemedelsbrister pa den svenska marknaden med forflyttningar av vinster mot foretag som handlar
med likemedel utan att ha patienten som férsta prioritet. Ett bibehallande av order ”or” med
tillhérande tolkning av texten som en skyldighet att pa valfritt sitt sidkerstilla tillgangen till patient i
varje enskilt land ger den av EU-kommissionen 6nskade effekten utan att dventyra det svenska
systemet.

Goteborg som ovan,
Likemedelsdistributorsforeningen

Mats Johnson Katarina Gabrielson
Ordférande och vd f6r Tamro AB Styrelseledamot och CEO f{6r Oriola
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