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Starkt lakemedelsforsorjning i samverkan — Nationella
atgarder for fordelning, omfordelning och inkop vid brist
(SOU 2026:22)

Inledning

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

Oberoende distributérer verkar under andra marknadsférutsattningar an
tillverkande lakemedelsbolag. Marknadsvillkoren kdannetecknas bland annat
av att vi:

- Handlar och distribuerar ldkemedel som salts en gang inom EU/EES till
ett av lakemedelsbolagen accepterat pris.

- Utgor en alternativ forsorjningsvag for lakemedel och
Lakemedelshandlarnas medlemmar har kontakter med hundratals
lakemedelsgrossister éver EU och EES.

- Har flera leverantoérer fran olika lander for samma lakemedel.

- Har sma marginaler.

- Saknar tillgang till dokumentation som tillverkande bolag haller hemligt.
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Sammanfattning

| stort tillstyrker Likemedelshandlarna utredningens forslag, men befarar att
forslagen kan mota utmaningar vid implementeringen.

For att sdkerstdlla en andamalsenlig och effektiv tillampning behéver
forslagen darfor utvecklas och fortydligas pa ett antal punkter:

- Den foreslagna inkdpscentralen behdver kunna agera snabbt och
en aspekt som forbisetts i utredningen ar vilande
forsaljningstillstand som skulle gora ett agerande sakrare och
snabbare. Det ar alltsa samma modell som EMA, den europeiska
lakemedelsmyndigheten anvander sig av rorande
forsaljningstillstand.

- Tvingande returer forutsatter en fungerande hantering av returer
dven under ordinarie omstandigheter. Lakemedelshandlarna
anser att returhanteringen idag har brister som behéver atgardas
om tvingande returer ska kunna fungera tillfredsstallande.

- Den nationella inkdpscentralen maste byggas pa ett sadant satt
att oberoende distributorer, ldkemedelshandlare, kan delta i
upphandlingarna. Genom det kan fler forsoérjningsvagar hallas
Oppna och priser pressas. ldag utestangs oberoende distributorer
fran regionernas upphandlingar vilket innebar hogre priser och
samre tillgang pa ldkemedel. De misstagen far inte upprepas av
den nationella inkdpscentralen.

Detaljerade synpunkter.

4.5.3 Inképscentralen for ldkemedel maste kunna
agera snabbt

Lakemedelshandlarna tillstyrker utredningens forslag om att inkdpscentralen
maste kunna agera snabbt. Lakemedelshandlarna anser dock att utredningen
forbisett mojligheten med vilande forsaljningstillstand som skulle gora
tillstandsgivningen sakrare och snabbare.

Den europeiska lakemedelsmyndigheten, EMA, har ett regelverk som tillater
vilande forséljningstillstand. Det finns en tydlig tendens i Sverige att andelen
forsaljningstillstand hos EMA 6kar och att nationella forsaljningstillstand hos
Lakemedelsverket minskar. Lakemedelshandlarna anser att regelverket
behover anpassas sig till EMASs regelverk och att Sverige infora vilande
forsaljningstillstand. Det skulle underldtta och paskynda hanteringen av
godkdnnandeprocesser, sarskilt i tider av rest och brist.

Tabellen redovisar antalet forsaljningstillstand hos Lakemedelsverket och
EMA under 2024 och 2025. OBS! antalet vilande tillstand hos EMA.
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1704 (1761) 2075 (1860)

249 (263) 271 (222)
306 (444) 0
0 1190 (1103)

Kapitel 5 forslag avseende tvingande fordelning, retur och omférdelning.

Lakemedelshandlarna tillstyrker forslaget i sin helhet, men vill anfora
foljande angaende 5.6.1 Forutsattningar for beslut om tvingande returer for
Oppenvardsapotek.

5.6.1 Forutsattningar for beslut om tvingande returer for
6ppenvardsapotek

Lakemedelshandlarna tillstyrker forslaget, men vill podngtera att for
fungerande tvingande returer maste hanteringen av returer hanteras korrekt
under ordinarie omstandigheter. Sa ar inte fallet.

Apotekens hantering av returer ar idag i bristfallig, framfor allt for att manga
lakemedel inte hanteras enligt modellen att tidigast utgangsdatum saljs forst.
Dessutom uppfattar vi att mojligheterna till fysisk retur till partihandel ocksa
utnyttjas for sallan. Det leder till att Iakemedel blir liggande pa apotekens
hyllor i véantan pa utganget datum och darefter kassation. Detta sker
regelmadssigt och innebar att Lagen om handel med lakemedel inte foljs
korrekt. Lagen om handel med ldkemedel §2, anger:

2§ Oppenvardsapoteket far returnera ett Iikemedel som har

1. fellevererats av partihandlaren, om ldkemedlet ar kurant,

2. transport- eller hanteringsskada vid ankomsten till apoteket,

3. felbestallts av apoteket, om lakemedlet ar kurant,

4. bestallts for enskild konsument men inte hamtats ut inom 25
kalenderdagar fran leveransdagen, om lakemedlet ar kurant,

5. utgangen hallbarhet eller for kort hallbarhet for att fa lamnas ut till
konsument, om ldkemedlet i 6vrigt ar kurant och apoteket tillampar rutiner
for att den produkt som har tidigast utgangsdatum saljs forst, eller

6. aterkallats fran marknaden eller vars godkdannande for forsaljning har
upphort. Lag (2018:1106).

Enligt Lakemedelshandlarnas studie om apotekens returer fran 2024
returnerades, eller snarare kasserades, 79 000 forpackningar [akemedel som
salts av Lakemedelshandlarnas medlemmar inom periodens vara-systemet.
Det motsvara en kassationsandel pa 6,7 procent. Det dr en for hog andel.
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Dessutom hanterades dokumentationen kring krediteringarna bristfalligt. Det
sker att apotek och partihandlare kraver kreditering pa ldkemedel som
Lakemedelshandlarnas medlemmar inte salt eller som redan krediterats och
dessutom till ett hogre pris an vad lakemedlet kopts for och utan korrekt
dokumentation.

Mycket tyder darfor pa att vi idag har en for hog andel returer som
regelmassigt kasseras med bristfallig dokumentation. Lakemedelshandlarna
beddomer darfor att utredningens forslag om tvingade returer kan fa svara
utmaningar i att forverkligas i en krissituation eftersom dagens
returhantering fran apoteken har svara brister. For att en situation med
tvingade returer ska fungera sa kravs att den ordinarie hantering av returer
fungerar tillfredsstallande. Sa ar inte fallet idag.

Likemedelshandlarna vill darfoér se en val fungerande hantering av returer
som innebar korrekt information och att lakemedel aterfors i sdljbart lager
nar det ar mojligt enligt lagens mening. Det innebar bland annat att
Lakemedelsverket behdver utdka sin tillsyn kring dagens hantering av returer.

6 Forslag avseende en nationell funktion for samordning och inkép av
lakemedel

Lakemedelshandlarna tillstyrker forslaget men anser att parallellhandlade
lakemedel maste ges mojlighet att ingd i Socialstyrelsens nationella
inkdpscentrals upphandlingar.

Under 2024 och 2025 kunde Lakemedelshandlarnas medlemmar inhandla
lakemedel som innebar att ett 30-tal bristsituationer kunde undvikas. Det
bedoms finna ndrmare 4000 lakemedelsgrossister inom EU/EES som
Lakemedelshandlarnas medlemmar kan handla med och vi har idag
regelbunden kontakt med flera hundra av dessa pa daglig basis.
Lakemedelshandlarnas medlemmar kan bista i att, sarskilt pa kort sikt,
inhandla lakemedel fran andra kallor an direktimportorerna och ar en
alternativ forsorjningsvag for lakemedel.

Under 2026, till och med juli, har Likemedelshandlarnas medlemmar 11,7
procent av den totala ldkemedelsforsaljningen, men enbart 0,6 procent av
forsaljningen till slutenvarden. Det beror pa att oberoende distributoérer i
praktiken utestangs fran upphandlingarna eftersom kraven i upphandlingarna
ar av sadan karaktar att det blir for riskfyllt att delta i dem for oberoende
distributorer. De upphandlingar som idag gors av regionerna har otydliga och
ibland markliga krav pa:
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* Volym/Leverans

* Icke relevanta miljokrav pa patenterade ldkemedel

* Oproportionerliga och icke transparanta viten vid missad leverans
(maxtak saknas)

* Nationella hemliga prisavtal

Effekten av detta ar att regionerna bedéms missa besparingar pa cirka 350
miljoner kronor (se Konkurrensverkets uppdragsforskningsrapport 2025:7
Parallellhandel inom regioners upphandling av Idkemedel). Det innebér ocksa
att regionerna missar att ta tillvara den alternativa forsorjningsvag for
lakemedel som Likemedelshandlarnas medlemmar utgor. Det ar djupt
olyckligt om det forslag om nationell inkdpscentral och hur den hanteras
aterupprepar regionernas misslyckande i att tillvarata oberoende
distributorers formaga i att underlatta lakemedelsforsorjningen.

Om den nationella inképscentralen ska implementeras behéver den ha ett
arbetssatt och krav som innebar att oberoende distributérer ocksa kan bidra
och delta i upphandlingarna. Bland annat:
- Mojliggor att flera leverantérer kan vinna upphandlingen genom
ramavtal
- Stryk miljokrav pa patenterade ldkemedel
- En gemensam form for upphandlingar

| Danmark har man idag en nationell inképscentral, Amgros, for sjukvardens
behov av ldkemedel. Deras upphandlingar kan oberoende distributérer delta
i och det innebar att deras andel av lakemedelsférsorjningen i Danmark har
varit 6ver 10 procent i perioder. Det innebéar ocksa en prispress och att den

alternativa forsorjningsvagen ar 6ppen.

6.5 Faststallt pris enligt lagen om likemedelsférmaner

Lakemedelshandlarna tillstyrker att TLV tillfalligt kan dndra ett
formanslakemedels pris.

Likemedelshandlarnas medlemmar ser, genom sina kontakter med
lakemedelsgrossister i EU/EES, att lakemedel som ar i brist eller riskerar att
ga i brist finns att kdpa och importera till Sverige, men att priset i Sverige ar
for lagt. Genom den foreslagna atgarden kan oberoende distributorer agera
snabbare och i samarbete med Socialstyrelsens inkdpscentral for att sdkra
tillgdngen pa lakemedel som ar i brist eller riskerar att ga i brist.

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