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Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter (2009:xxx) om handelsmarginal
for lakemedel och andra varor som ingar i lakemedelsférmanerna;

beslutade den 1 juli 2009

Med stod av 4 a § forordningen (2002:687) om likemedelsformaner m.m. foreskriver
Tandvards- och likemedelsforménsverket féljande.

Tillampningsomrade

1 8 Med undantag for den begriansning som foljer av andra stycket, ges i dessa foreskrifter
bestimmelser om handelsmarginalen for lakemedel och andra varor som ingér i
lakemedelsforménerna.

Dessa foreskrifter tilldimpas inte for medicinska gaser.
Definitioner

2 8 De termer och definitioner som anvénds i ldkemedelslagen (1992:859), lagen (2002:160)
om likemedelsforméner m.m., samt lagen (2009:xxx) om handel med likemedel har samma
betydelse 1 dessa foreskrifter om inget annat ségs. Déarutover forstds med:

apotekens inkdpspris det pris som Tandvérds- och lidkemedelsformansverket, med tillimpning
av lagen om ldkemedelsformaner m.m., beslutat att ppenvardsapotek far kdpa in ldkemedel
och varor for.

apotekens forsaljningspris apotekens inkopspris med tilldgg for handelsmarginal enligt denna
foreskrift. Av 11 § Tandvards- och likemedelsforménsverkets foreskrifter (TLVFS 2009:xxx)
om prissittning av utbytbara ldkemedel och utbyte av ldkemedel framgar en sérskild
berdkningsgrund for ett alternativt forséljningspris.

extemporelékemedel ett icke standardiserat lakemedel som tillverkas av ett apotek for viss
patient.

Extemporeldkemedel

3 8§ Apotekens inkopspris for extemporeldkemedel faststélls i sdrskild ordning efter ans6kan
hos Tandvards- och ldkemedelsféorménsverket. Priset berdknas utifran kostnaden for de
ravaror som ingdr 1 ldkemedlet och en erséttning for arbetet med att framstélla ldkemedlet.

Handelsmarginalen

4 § Handelsmarginalen utgor skillnaden mellan forséljningspris och inkdpspris for ett
lakemedel eller en vara som ingar i ldkemedelsforménerna.

5 8§ Handelsmarginalen bestdms utifran att det i inkGpspriset ingar den leverans som behovs
for att 6ppenvérdsapoteken ska kunna fullgora sin tillhandahéllandeskyldighet enligt lagen
(2009:xxx) om handel med ldkemedel. Handelsmarginalen faststills ocksa utifran att



Oppenvardsapotek far returnera generiska likemedel med ett inkdpspris som overstiger
300 kr, och att sddana returer hanteras enligt Good Distribution Practise.*

Apotekens forsaljningspris
6 8 Apotekens forsédljningspris for likemedel, inklusive extemporeldkemedel, samt for

sddana varor som avses i 18 § 1 lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. berdknas
enligt foljande formel.

Apotekens inkdpspris Apotekens forsdljningspris

< 75,00 kr Apotekens inkdpspris x 1,20 + 31,25 kr
>75,00 — 300,00 kr Apotekens inkdpspris x 1,03 + 44,00 kr
>300,00 - 6000,00 kr Apotekens inkdpspris x 1,02 + 47,00 kr
> 6000,00 kr Apotekens inkopspris + 167,00 kr

7 8 Apotekens forsiljningspris for varor som avses i 18 § 2 lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. berdknas enligt f6ljande formel.

Apotekens inkdpspris Apotekens forsdljningspris

<4735 kr Apotekens inkdpspris x 1,362 + 4,00 kr
>47,35 - 4500,00 kr Apotekens inkdpspris x 1,108 + 16,00 kr
>4500,00 kr Apotekens inkdpspris + 502,00 kr + 0,01 x

(Apotekens inkopspris - 4500,00 kr)

8 8 Apotekens forsdljningspris for varor som avses i 18 § 3 lagen (2002:160) om
lakemedelsforméaner m.m. berdknas enligt f6ljande formel.

Apotekens inkOpspris Apotekens forséljningspris

<4735 kr Apotekens inkdpspris x 1,402 + 3,36 kr
>47,35 - 4500,00 kr Apotekens inkdpspris x 1,106 + 17,36 kr
>4500,00 kr Apotekens inkdpspris + 494,36 kr + 0,01 x

(Apotekens inkopspris - 4500,00 kr)

Dessa foreskrifter trader i1 kraft den [15] juli 2009.
Dessa foreskrifter erstter tidigare fattade beslut om prisformler.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

1 “Guidelines on Good Distribution Practice of Medical Products for Human Use” (94/C 63/03),
utfardade i enlighet med artikel 10 i radets direktiv 92/25/EEG av den 31 mars 1992 om partihandeln
med humanlakemedel (EGT L 113, 30.04.1992, s. 1, Celex 31992L.0025)



Foreskrifter om andring i Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter
(TLVFS 2009:xxx) om handelsmarginal for lakemedel och andra varor som ingar i
lakemedelsformanerna;

beslutade den .....

Tandvards- och lakemedelsformansverket foreskriver med stod av 4 a § forordningen
(2002:687) om lakemedelsforméner m.m. i1 frdga om Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:xxx) om handelsmarginal for lakemedel
och andra varor som ingar i likemedelsférmanerna

dels att 2 § ska ha f6ljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 6 a §, med foljande lydelse.

2 8 De termer och definitioner som anvénds i lakemedelslagen (1992:859), lagen (2002:160)
om likemedelsforméner m.m., samt lagen (2009:xxx) om handel med likemedel har samma
betydelse 1 dessa foreskrifter om inget annat sidgs. Darutover forstas med:

apotekens inkdpspris det pris som Tandvérds- och lidkemedelsformansverket, med tillimpning
av lagen om ldkemedelsformaner m.m., beslutat att 6ppenvardsapotek far kdpa in ldkemedel
och varor for.

apotekens forsaljningspris apotekens inkOpspris med tillagg for handelsmarginal enligt denna
foreskrift. Av 11 § Tandvards- och likemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:xxx)
om prissittning av utbytbara ldkemedel och utbyte av ldkemedel framgar en sérskild
berdkningsgrund for ett alternativt forséljningspris.

extemporelakemedel ett icke standardiserat ldkemedel som tillverkas av ett apotek for viss
patient.

utbytbara lakemedel 1akemedel som finns upptagna pa Liakemedelsverkets lista 6ver utbytbara
lakemedel.

6 a 8 Apotekens forséljningspris for generiska lakemedel, samt utbytbara lakemedel som
ingar i en utbytesgrupp med generisk konkurrens, ska beriknas enligt foljande formel.

Apotekens ink&pspris Apotekens forséljningspris

<75,00 kr Apotekens inkdpspris x 1,20 + 31,25 kr + 10,00 kr
>75,00 — 300,00 kr Apotekens inkopspris x 1,03 + 44,00 kr + 10,00 kr
>300,00 - 6000,00 kr Apotekens inkopspris x 1,02 + 47,00 kr + 10,00 kr
> 6000,00 kr Apotekens inkdpspris + 167,00 kr + 10,00 kr

Med generisk konkurrens i forsta stycket avses att det i en utbytesgrupp finns ett generiskt
lakemedel, som av Liakemedelsverket tagits upp pa listan dver utbytbara ldkemedel, och som
tillhandahalls pd den svenska marknaden for forsiljning till 6ppenvéardsapotek.

Dessa foreskrifter trader i kraft den .....

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET



Konsekvensutredning gallande forslag till Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter (2009:xxx) om handelsmarginal for
lakemedel och andra varor som ingar i lakemedelsformanerna samt foreskrifter
(2009:xxx) om andring i dessa foreskrifter

1. Problemet och vad som ska uppnas

| propositionen 2008/09:145 Omreglering av apoteksmarknaden (nedan
propositionen) foreslar regeringen att Apoteket AB:s ensamrétt att bedriva
detaljhandel med vissa lakemedel och varor ska upphora. Propositionen innehaller
bl.a. forslag till &ndringar i lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (s. 42-46)

Riksdagen har nu, med vissa justeringar, antagit forslaget om &ndring i lagen
(2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. Nagon andring i forordningen (2002:687)
om lakemedelsformaner m.m. har daremot dnnu inte beslutats av regeringen. TLV
utgar emellertid fran att verket kommer att bemyndigas att meddela foreskrifter om
handelsmarginalen i enlighet med vad som anges i lagtexten och propositionen. Med
anledning av att foreslagen lagstiftning avses trada i kraft den 1 juli 2009 gor TLV
bedomningen att det inte gar att invéanta regeringens forordning innan foreslagna
foreskrifter skickas pa remiss.

Av propositionen framgar att den som pa den omreglerade marknaden bedriver
detaljhandel till konsument (nedan 6ppenvardsapotek), ska fa en ersattning i form av
en handelsmarginal. Ndmnda ersattning ska utgora skillnaden mellan det
forsaljningspris och det inkopspris som faststalls av Tandvards- och
lakemedelsformansverket (nedan TLV).

| propositionen uttalas féljande om éppenvardsapotekens ersattning (s. 268-269)

Vid inférande av konkurrens pa apoteksmarknaden behover formerna for apotekens
ersattning ses dver och &ndras. Omregleringen ska resultera i en 6kad tillganglighet,
battre service, ett battre tjansteutbud och laga lakemedelskostnader. Vidare ska
omregleringen bidra till férutsattningar for en forbattrad lakemedelsanvandning.
Utformningen av ersattningen till apoteken bor ge dem incitament att verka i denna
riktning. Ersattningen bor ocksa bestammas sa att en mangfald pa marknaden
mdojliggors och ger apoteken mojlighet att utveckla olika profiler som méter olika
kundbehov. Marknaden ska kannetecknas av likvardiga villkor oavsett
foretagsstorlek. Oppenvardsapotek ska stimuleras att utveckla tjanster och
kundkoncept som leder till en battre Iakemedelanvandning och 6kad patientsékerhet.
Det &r ocksa en viktig utgangspunkt att Gppenvardsapoteken ska vara tillrackligt
Ionsamma for att vara goda arbetsgivare med utvecklingspotential och ge skalig
avkastning till dgarna. Vidare bor handelsmarginalen &ven fortséattningsvis sattas
enligt objektiva kriterier som géller lika fér inhemska och importerade produkter.
Handelsmarginalen bor givetvis sattas pa lika villkor for alla apoteksaktorer som
etablerar sig i Sverige. Vid faststéllande av handelsmarginalen bor det goras en
bedémning av bl.a. prisutveckling och apoteksbranschens I6nsamhet och fortsatta
produktivitetsutveckling. Det offentligas behov och apoteksbranschens I6nsamhet
bor vagas mot varandra och handelsmarginalen darefter faststallas mot bakgrund av
den sammanvagda bedomningen. Ersattningen till apoteken ska bestdmmas sa att det



sakerstalls en lonsamhet pa marknaden som inte &r vasensskild fran lonsamheten for
noterade apoteksbolag i andra lander.

Enligt propositionen ar TLV den myndighet som ska bemyndigas att meddela
foreskrifter om hur inkdépspris och forsaljningspris ska faststéllas. Har ligger ocksa
ett bemyndigande att faststalla utformningen av handelsmarginalen. (s. 269)

Syftet med de nu aktuella foreskrifterna &r att i ett forsta steg i foreskriftsform reglera
den handelsmarginal som géller idag, utan att utformningen och nivan pa
handelsmarginalen andras. Syftet ar ocksa att i ett andra steg infora den nya
handelsmarginal som ska galla pa den omreglerade apoteksmarknaden.

Foreskrifterna omfattar endast lakemedel och andra varor som ingar i
lakemedelsformanerna. Utanfor foreskrifternas tillampningsomrade faller sadana
livsmedel som avses i 20 § lagen om ldkemedelsférmaner m.m. Utanfor
foreskrifterna faller ocksa medicinska gaser, vilka TLV avser att aterkomma till vid
ett senare tillfalle. Tills vidare beslutar TLV om handelsmarginalen for medicinska
gaser pa motsvarande satt som sker idag.

| foreskrifterna definieras vad som avses med apotekens inkdpspris, apotekens
forséljningspris och att skillnaden dem emellan utgérs av handelsmarginalen.
Inkdpspriset for extemporeldkemedel beslutas dock inte av TLV. Som anges i
foreskriften faststélls detta inkOpspris i sarskild ordning. TLV avser att aterkomma
med en foreskrift om inkdpspriset for extemporeldkemedel.

En narmare beskrivning av bakgrunden till de forslag till foreskrifter som TLV nu
presenterar finns i var rapport till regeringen den 1 april 2009. Rapporten finns pa
foljande lank. http://www.tlv.se/Upload/Pressmeddelanden-2009/090401-TLV-
delrapport-ang-omreglering-apoteksmarknaden.pdf .

2. Alternativa losningar

Som namnts ovan ar TLV den myndighet som ska bemyndigas att meddela
foreskrifter om hur inkdépspris och forsaljningspris ska faststéllas. Har ligger ocksa
ett bemyndigande att faststalla utformningen av handelsmarginalen.

Utifran vad som framkommer av propositionen, anser TLV att utformningen och
faststallandet av handelsmarginalen inte kan ske pa annat satt &n genom att
myndigheten meddelar foreskrifter harom. Foreskrifterna ar saledes nodvandiga och
lampliga. Nagra alternativa losningar finns inte.

3. De som berdrs av regleringen
De som berdrs av foreskrifterna ar i forsta hand Apoteket AB och andra

oppenvardsapotek. Aven liakemedelsforetag och andra aktorer pd marknaden beréras
av foreskrifterna.


http://www.tlv.se/Upload/Pressmeddelanden-2009/090401-TLV-delrapport-ang-omreglering-apoteksmarknaden.pdf
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Vidare berors landstingen samt den enskilda kunden som, innan han eller hon natt
upp till det belopp som ger kostnadsreducering, far betala det forsaljningspris som
foljer av foreskrifterna.

4. Kostnader och andra konsekvenser

TLV har i sin rapport av den 1 april 2009 behandlat kostnaden for
handelsmarginalen. Savitt avser kostnader hanvisas darfor till rapporten som finns pa
foljande lank. http://www.tlv.se/Upload/Pressmeddelanden-2009/090401-TLV-
delrapport-ang-omreglering-apoteksmarknaden.pdf.

Né&r den nya handelsmarginalen inférs kommer generika, samt andra ldkemedel som
ingar i en utbytesgrupp med generisk konkurrens, att fa en fast tillaggsersattning.
Ersattningen utgar som kompensation for merkostnader som apoteken har for
hanteringen av utbytbara lakemedel. Genom erséttningen stimuleras apoteken till
utbyte av lakemedel pa ett satt som gynnar samhéllet. Tillaggsersattningen &r ett fast
kronpaslag om 10 kr pa varje forpackning generika, samt forpackning lakemedel som
ingdr i en utbytesgrupp med generisk konkurrens. Aven originallakemedel samt
eventuella parallellimporterade lakemedel inom en utbytesgrupp med minst en
generika erhaller denna ersattning. Ersattningen adderas till den handelsmarginal
som géller nu och som kommer att galla genom ikrafttradandet av de forsta
foreskrifterna om handelsmarginalen.

5. Overensstammelse med EU-lagstiftningen

Detaljhandeln med lakemedel &r inte harmoniserad inom EG-ratten. Detta innebar att
medlemsstaterna &r fria att lagstifta pa omradet, under forutséttning att bl.a. EG-
fordragets generella regler om de fyra friheterna respekteras. Aven EG-fordragets
konkurrens- och statsstodsbestammelser kan ha betydelse.

Nér det galler prissattning av humanldakemedel ar medlemsstaterna i princip fria att
infora olika typer av prisregleringsmodeller for lakemedel. Den enda specifika
sekundarratt som finns pa omradet &r radets direktiv 89/105/EEG av den

21 december 1988 om insyn i de atgarder som reglerar prissattningen pa
humanldkemedel och deras inordnande i de nationella sjukforsakringssystemen (EGT
040, 11.02.1989, Celex 389L.0105). Direktivet reglerar prissattningen pa
humanlédkemedel och dess inordnande i de nationella sjukforsékringssystemen.
Direktivet &r genomfort i svensk ratt genom foérordningen (2002:687) om
lakemedelsformaner m.m.

Avsikten med direktivet &r inte att harmonisera priserna mellan de olika landerna.
Avsikten ar istéllet att skapa sadan insyn i prissattnings- och rabatteringssystemen i
de olika landerna, att diskriminering och inskrankningar i den fria rérligheten for
lakemedel s& langt mojligt forhindras.

Handelsmarginalen faststélls utifran objektiva kriterier som géller lika oberoende av
varornas ursprung. Handelsmarginalen faststalls vidare pa lika villkor for alla aktorer
som etablerar sig i Sverige. TLV beddémer sammantaget att de foreslagna
foreskrifterna &r forenliga med EG-ratten.
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6. Tidpunkt for ikrafttradande och sarskilda informationsinsatser

Enligt propositionen ska éndringarna i formanslagen trada i kraft den 1 juli 2009. De
foreskrifter som foranleds av dessa andringar bor tréda i kraft i anslutning till den
tidpunkten, men ikrafttradandet av dem &r ocksa beroende av nar TLV har
bemyndigande att utfarda foreskrifter. Vi bedémer darfor att foreskrifterna om den
handelsmarginal, som ska ha samma utformning och niva som nuvarande, kan trada i
kraft forst i mitten av juli 2009. Att foreskrifterna trader i kraft nagot senare én
lagandringarna bedéms inte orsaka nagra problem.

Foreskrifterna om den nya handelsmarginalen, som innehaller en fast
tillaggsersattning om 10 kronor for generika och andra lakemedel som ingar i en
grupp med generisk konkurrens, beslutas vid ett senare tillfalle. Foreskrifterna ar
tankta att trada i kraft i samband med att Lakemedelsverket bérjar meddela tillstand
for nya aktorer att bedriva 6ppenvardsapotek.

TLV informera lopande, bl.a. pa var webbplats (www.tlv.se) och i moten med olika
intressenter, om arbetet infOr och under omregleringen av apoteksmarknaden. |
samband med att dessa foreskrifter trader i kraft avser vi att publicera dem pa var
webbplats och att informera genom nyhetsbrev och pressmeddelanden.

7. Foretag som berdrs

Fran 1 juli 2009 och en viss tid framat kommer Apoteket AB att vara den enda
apoteksaktoren pa marknaden. Det innebér att Apoteket AB ar det foretag som i
forsta hand berérs av foreskrifterna om handelsmarginalen. Allteftersom nya
apoteksaktorer kommer in pa marknaden kommer &ven dessa foretag att berdras. Det
gar inte idag att saga vilka dessa foretag blir.

Som namnts i avsnitt 3 berors dven lakemedelsforetag av foreskrifterna. Det ar da
fraga om samtliga lakemedelsforetag som séljer lakemedel och andra varor inom
lakemedelsformanerna till 6ppenvardsapotek. Aven partihandlare pa
apoteksmarknaden berdrs. Kronans Droghandel och Tamro utgér sadana
partihandlare pd den nuvarande marknaden.

8. Tidsatgang och administrativa kostnader fér foretag

Att handelsmarginalen regleras genom foreskrifter istallet for genom beslut torde i
sig inte medfdra nagon okad tidsatgang eller administrativa kostnader for
oppenvardsapoteken. Nar den nya handelsmarginalen trader i kraft kan det dock
innebara vissa forandringar som medfor 6kad tidsatgang och 6kade administrativa
kostnader for dessa apotek. Vilken omfattning och tidsatgang som det kan blir fraga
om ar beroende av vilka tekniska I6sningar m.m. som kommer att anvandas for att
hantera handel med ldkemedel och priser. Det gar idag inte att sdga hur dessa
l6sningar kommer att vara utformade eller vilka kostnader och tidsatgang de
fororsakar.

Som en f6ljd av de nya foreskrifterna kommer TLV sannolikt att forse beslut om
generika med villkor om att foretagen ska anmala till TLV nar lakemedlet


http://www.tlv.se/

tillhandahalls pa marknaden och nér tillhandahallandet upphér. Detta for att TLV ska
kunna besluta om nar det foreligger sadan generisk konkurrens i en utbytesgrupp, att
tillaggsersattningen om 10 kr ska utga for lakemedlen i gruppen. Hanteringen av
sadana anmélningar kan komma att medfora viss tidsatgang samt vissa
administrativa kostnader. Aven har &r tidsatgdngen och kostnaderna beroende av
tekniska I6sningar som idag inte gar att forutse.

9. Andra kostnader och forandringar for foretag

Kostnader m.m. for foretag har beskrivits i avsnitt 8.

10. Konkurrensforhallanden for foretag

| propositionen uttalas att det grundlaggande medlet for att uppna de uppsatta malen
med omregleringen &r att avveckla monopolet och utsétta marknaden for konkurrens.
Marknaden bor kannetecknas av likvardiga villkor oavsett foretagsstorlek och
stabila, forutsdgbara rattssékra regler. (sid. 84)

Som angetts ovan framgar vidare av propositionen att ersattningen till
oppenvardsapoteken bor bestammas sa att en mangfald pa marknaden mojliggors. Av
propositionen framgar ocksa att handelsmarginalen ska séttas enligt objektiva
kriterier som galler lika for inhemska och importerade produkter. Handelsmarginalen
ska aven sattas pa lika villor for alla aktorer som etablerar sig i Sverige. (s. 268-269)

Enligt TLV &r foreskrifterna utformade i linje med propositionen vad galler
forutsattningarna for konkurrens pa marknaden.

11. Andra satt som regleringen kan paverka aktoérerna

Kostnader m.m. for foretag har beskrivits i avsnitt 8.

12. Om sarskilda hansyn behdver tas till sma foretag

I avsnitt 10 har redovisats att ersattningen till 6ppenvardsapoteken enligt

propositionen ska k&nnetecknas av likvérdiga villkor oavsett foretagsstorlek. Enligt
TLV ar foreskrifterna utformade i linje med detta.
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