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kopia till: s.sl@regeringskansliet.se  Tamro AB

Box 49
401 20 Goteborg

Kommissionens forslag pa forordning och direktiv om
humanlakemedel.

Tamro AB (Tamro) ar Sveriges ledande lakemedelsdistributdr med dagliga leveranser till landets samtliga apotek samt leveranser
till sjukhus, vardcentraler m.m. Tamro far harmed lamna sina synpunkter i ovan rubricerad remiss.

D& Kommissionens forslag ar omfattande har Tamro valt att begrénsa sitt yttrande till de delar som omedelbart berér och har en
effekt pa partihandelsledet, alltsa distribution av lakemedel pa den svenska marknaden. Tamro ansluter sig till det yttrande
Lakemedelsdistributorsforeningen (LDF) tidigare inlamnat, och repeterar nedan de centrala punkterna.

Tamros synpunkter samt forslag for undanrdjande av risker

For svensk distribution av lakemedel ar det framst forslaget om tillhandahallandeskyldighet mot partihandlare (artikel 56 (3) i
forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om upprattande av gemenskapsregler for humanlikemedel) som har betydelse
och som kan fa stora konsekvenser om det férverkligas. Tamro motsatter sig forslaget om tillhandahallandeskyldighet mot
partihandlare, och sammanfattar sina synpunkter i punktform nedan.

D3 den svenska ldkemedelsdistributionsmodellen med tillhérande system for periodens vara, for parallellimporterade ldkemedel
och fér direktimporterade lakemedel ar ett mycket komplicerat samspel som harmoniserats under lang tid, sa ar det utmanande
att i detalj redogora for de konsekvenser som Tamro lyfter fram i punkterna nedan. Vid fragor eller oklarheter kring detta yttrande
valkomnar Tamro en kontakt for att narmare forklara de effekter som forslaget kan ge.

1. Forslaget riskerar att daventyra det svenska systemet med periodens vara (PV-systemet) eftersom forslaget kan tvinga
PV-bolagen att férsorja partihandlare som avser att handla med volymerna pa andra marknader. Det skulle innebara
narmast omajliga utmaningar for PV-bolagen att anpassa sina lager for att klara uppdraget att forsorja hela marknaden
under den manad den egna produkten utnamnts till perioden vara.

2. Forslaget, som i grunden tycks vara ett forsok att oka tillgangligheten och reducera risken for lakemedelsbrister, riskerar
att fa den motsatta effekten i en svensk kontext eftersom en skyldighet att forsorja partihandlare skulle innebara en
betydligt storre risk for 6kad handel mellan lander pa ett satt som gor det svart for lakemedelsbolagen att parera och
anpassa tilldelning och férdelning.

3. Forslaget, som i grunden tycks vara ett forsok att oka tillgangligheten och reducera risken for lakemedelsbrister, riskerar
att fa den motsatta effekten eftersom lakemedelsbolag och PV-bolag riskerar mycket hoga boter for ej rapporterade
brister eller ej fullgjorda leveranser av periodens vara. Effekten skulle kunna bli att riskerna 6vervager majlig avkastning i
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den verksamhet som bedrivs i Sverige, med effekten att bolaget valjer att avregistrera produkter fran den svenska
marknaden.

4.  Forslaget skulle kunna rasera den svenska distributionsmodellen (den s3 kallade DTP-modellen), som &r en erkant
kostnadseffektiv, saker och andamalsenlig distributionsmodell dar besparingar till stor del landar hos det allménna. EU-
kommissionens forslag riskerar att resultera i en systemforandring som ger en norsk marknadsmodell. Den norska
modellen medfor att besparingar inte langre landar hos det allmanna samtidigt som effekterna av en sadan
strukturférandring kan fa konsekvenser fér PV-systemet och andra betydelsefulla delar av det svenska systemet.

5. Entillhandahallandeskyldighet mot partihandelsledet skulle fa negativa miljokonsekvenser och 6kade sakerhetsrisker i
och med ett 6kat antal leveranser mellan olika aktérer. Det innebdr inte bara en patientrisk, utan dven 6kad risk for
skador pa och destruktion av lakemedel. Varje transaktion och forflyttning av lakemedel 6kar riskerna.

6. Den oro och de risker Tamro lyfter fram i detta yttrande kan undanréjas genom vidhallandet av ett enskilt ord med
tillhérande 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 authorised to supply medicinal products [ ... ] skapar stort tolkningsutrymme. Ska
ordet “or” tolkas som att tillhandahallandeskyldigheten fullgors sa lange man uppfyller leveranser till nagon av de tre
uppraknade mottagningsgrupperna, eller ska ordet enbart tolkas som ett alternativ mellan just pharmacies och persons
authorised to supply medicinal products? De olika tolkningsalternativen far stor betydelse for tillampningen av
regelverket. Tamro menar att “or” bor kvarsta och att texten ska tolkas pa sa satt att det aligger ldkemedelsbolaget att
sakerstalla leveranser till antingen partihandlare (wholesale distributors) eller till apotek eller till andra som distribuerar
ldkemedel sa att patienternas behov i medlemsstaten uppfylls.

7. Tamro menar att det centrala i EU-kommissionens forslag ar att sakerstilla tillgdng till Iskemedel for patient, och da
borde det ocksa vara fritt for respektive bolag att vélja hur den tillgangen sakerstalls. | och med att reglerna galler for
samtliga EU-lander maste lakemedelsbolaget uppfylla denna skyldighet i varje enskilt land, vilket sakerstaller tillgangen
for alla patienter.

Tamro menar att forslaget om tillhandahallandeskyldighet mot partihandlare i artikeln 56 (3) ar den enskilt viktigaste fragan for
Sverige i det paket som EU-kommissionen har presenterat. Orsaken ar att forslaget pa ett genomgripande satt skulle kunna
forandra forutsattningarna for det svenska systemet for lakemedelsdistribution. Dagens svenska system praglas av transparenta
regler, konkurrens och besparingar som landar hos det allmanna. EU-kommissionens forslag riskerar att medféra stérningar i detta
system och ytterst leda till en forandrad marknad som praglas av 6kade lakemedelsbrister pa den svenska marknaden med
forflyttningar av vinster mot foretag som handlar med ldkemedel utan att ha patienten som férsta prioritet. Ett bibehallande av
order “or” med tillhérande tolkning av texten som en skyldighet att pa valfritt satt sakerstalla tillgdngen till patient i varje enskilt
land ger den av EU-kommissionen dnskade effekten utan att dventyra det svenska systemet.

Med vanlig halsning,
Tamro AB

Pontus Moberg
Chefsjurist
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