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Tandvards- och lakemedelsforméansverkets
foreskrifter (2009:xx) om avgift till Apotekens Service Aktiebolag;

beslutade den .....

Med stod av 3 § forordningen (2009:xxx) om receptregister och 3 § forordningen (2009:xxx)
om lakemedelsforteckning foreskriver Tandvards- och lakemedelsformansverket foljande.

Tillampningsomrade

1 8 | dessa foreskrifter ges bestimmelser om den avgift som Apotekens Service Aktiebolag
far ta ut av Oppenvardsapoteken med stod av 25 § lagen (1996:1156) om receptregister och
14 § lagen (2005:258) om lakemedelsforteckning.

Definitioner

2 8 De termer och definitioner som anvénds i ldkemedelslagen (1992:859), lagen (2002:160)
om ldakemedelsformaner m.m., samt lagen (2009:xxx) om handel med lakemedel har samma
betydelse i dessa foreskrifter om inget annat sags. Darutover forstas med:

receptorderrad expedierat ldkemedel eller annan expedierad vara i en viss beredningsform,
styrka, dos och mangd.

Avgiftens storlek

3 8§ Apotekens Service Aktiebolag far, med undantag for vad som foljer av andra stycket, av

ett Gppenvardsapotek ta ut en avgift om 2,21 kr for varje receptorderrad som avser:

a) ett receptforskrivet lakemedel for méanniskor,

b) en forskriven vara som avses i 18 § 1 lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.,

c) en forskriven vara som avses i 18 § 2 eller 3 lagen om lakemedelsférmaner m.m. och som
ingar i lakemedelsférmanerna, eller

d) en forskriven vara som avses i 20 § lagen om lakemedelsformaner m.m.

Avgift enligt forsta stycket far inte tas ut for lakemedel och andra varor som forskrivits for
dosdispensering.

4 § For lakemedel och andra varor som forskrivits for dosdispensering, far Apotekens
Service Aktiebolag ta ut en avgift om 2,21 kr per lakemedels- eller varuférpackning som
forbrukats i dosdispenseringen. Avgiften tas ut av det 6ppenvardsapotek som utfort
dosdispenseringen.

Dessa foreskrifter trader i kraft den [15] juli 2009.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET



Konsekvensutredning gallande forslag till Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter (2009:xx) om avgift till
Apotekens Service Aktiebolag

1. Problemet och vad som ska uppnas

| propositionen 2008/09:145 Omreglering av apoteksmarknaden (nedan
propositionen) foreslar regeringen att Apoteket AB:s ensamratt att bedriva
detaljhandel med vissa lakemedel och varor ska upphdra. Propositionen innehaller
bl.a. forslag till lag (2009:xxx) om handel med ldkemedel, &ndringar i lagen
(1996:1150) om receptregister samt &ndringar i lagen (2005:258) om lakemedels-
forteckning.

Riksdagen har nu antagit forslaget om lag (2009:xxx) om handel med lakemedel,
andringar i lagen (1996:1150) om receptregister samt &ndringar i lagen (2005:258)
om lakemedelsforteckning. Férordningar om receptregister och lakemedels-
forteckning har daremot annu inte beslutats av regeringen. TLV utgar emellertid fran
att verket kommer att bemyndigas att meddela féreskrifter om Apotekens Service
Aktiebolags (nedan Servicebolaget) mojligheter att ta ut avgift fran 6ppenvards-
apoteken 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 bedém-
ningen att det inte gar att invanta regeringens forordning innan foreslagna foreskrifter
skickas pa remiss.

Av propositionen framgar att Servicebolaget ska ta 6ver ansvaret for de databaser
och de register som regleras i lagen (1996:1150) om receptregister och lagen
(2005:258) om lakemedelsforteckning. FOr att tdcka kostnaderna for att fora
receptregistret och lakemedelsforteckningen, ska Servicebolaget fa ta ut en avgift av
oppenvardsapoteken. (s. 295 och 326)

Av propositionen framgar bl.a. féljande om avgiften till Servicebolaget. (s. 327)

For att fa bedriva detaljhandel med ldkemedel ar det ett krav for Gppenvardsapoteken
att vara uppkopplade mot Servicebolagets register. Det &r Servicebolagets ansvar att
se till att samtliga aktdrer pa apoteksmarknaden far tillgang till registertjansterna och
att tillgangen ges pa likvardiga och icke-diskriminerande villkor. Det &r naturligtvis
av stor vikt att Servicebolaget ges resurser for att dels tdcka bolagets kostnader for
registren, dels for att ge bolaget utrymme for affarsméssiga investeringar avseende
teknisk uppgradering och utveckling av systemen. Oppenvardsapoteken foreslas
darfor betala en avgift till Servicebolaget for utnyttjandet av registertjansterna.
Avgifterna &r tinkta att tdcka bolagets kostnader och syftar inte till att ge bolaget
vinst.

Enligt propositionen ar TLV den myndighet som ska bemyndigas att faststalla
storleken pa avgiften som Servicebolaget far ta ut av 6ppenvardsapoteken. | de
foreslagna foreskrifterna regleras storleken pa avgiften samt nar Servicebolaget far ta
ut avgift av 6ppenvardsapoteken.



Foreskrifterna galler 1akemedel och andra varor som forskrivs till ménniska. For
dessa lakemedel och varor ska Servicebolaget fa ta ut en avgift om 2,21 kr per
receptorderrad. Med receptorderrad menas expedierat lakemedel eller annan
expedierad vara i en viss beredningsform, styrka, dos och mangd. Avgiften &r inte
kopplad till antalet forpackningar som ingar i en expedition.

For lakemedel och andra varor som forskrivits for att dosdispenseras tas avgiften
daremot ut per forpackning. Avgiften far tas ut med 2,21 kr per lakemedels- eller
varuforpackning som forbrukats i dosdispenseringen och detta oavsett forpack-
ningens storlek. Avgiften ska tas ut av det 6ppenvardsapotek som utfér dos-
dispenseringen.

Normalt bor avgiften ses dver arligen. Det kan vara lampligt att detta sker i
anslutning till att Servicelaget faststéller budget. | inledningsskedet kan avgiften
dock behdva ses Over tidigare.

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
pafoljande lank. http://www.tlv.se/Upload/Pressmeddelanden-2009/090401-TL V-
delrapport-ang-omreglering-apoteksmarknaden.pdf .

2. Alternativa losningar

Som namnts ovan ar TLV den myndighet som ska bemyndigas att meddela
foreskrifter om dppenvardsapotekens avgift till Servicebolaget. Utifran vad som
framkommer av propositionen, anser TLV att detta inte kan ske pa annat satt an
genom att myndigheten meddelar foreskrifter pa omradet. Foreskrifterna ar saledes
nodvandiga och lampliga. Nagra alternativa l6sningar finns inte.

3. De som berdrs av regleringen

De som berors av foreskrifterna ar i forsta hand Apoteket AB, andra 6ppenvards-
apotek och Servicebolaget. Eftersom avgiften paverkar 6ppenvardsapotekens
Ionsamhet, kan aven lakemedelsforetag och andra aktorer pa marknaden beréras
indirekt av foreskrifterna.

4. Kostnader och andra konsekvenser

| TLV:s tidigare ndmnda rapport den 1 april 20009 till regeringen behandlas bl.a.
oppenvardsapotekens avgift till Servicebolaget.

Avgiftens storlek har berdknats utifran Servicebolagets kostnadsbudget, som fran

1 juli 2009 till arets slut beraknas uppga till 86,7 MSEK. Denna summa har sedan
fordelats pa det sammanlagda antalet 1) receptorderrader och 2) forpackningar for
dosdispenserade lakemedel som kan férvantas under samma period. Utifran detta har
avgiften om 2,21 kr_per receptorderrad (respektive dosférpackning) kunnat fast-
stallas. For ett genomsnittligt apotek innebéar den totala avgiften under ett ar en
kostnad om ca 160-180 000 kr. Bedémningen har gjorts utifran vad som nu &r kant
om Servicebolagets ekonomi.
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Det kan noteras att Servicebolaget identifierat vissa fragor kring momsplikten.
Servicebolaget har inlett kontakter med Skatteverket for att klarlagga dessa fragor.
Fragorna kan inte forvantas vara klarlagda innan TLV maste bestamma avgiften for
Servicebolaget. Om det senare visar sig att dessa klarlagganden kan fa betydelse for
avgiftens storlek far TLV 6vervaga denna pa nytt och vid behov aterkomma med
forslag till &ndring i avgiften.

5. Overensstammelse med EU-lagstiftningen

Avgiften faststalls utifran objektiva kriterier. Avgiften géller ocksa pa likvardiga och
icke-diskriminerande villkor for alla aktdrer som etablerar sig i Sverige. TLV
bedémer sammantaget att de foreslagna foreskrifterna ar forenliga med EG-rétten.

6. Tidpunkt for ikrafttradande och sarskilda informationsinsatser

Enligt propositionen ska de féreslagna lagandringarna trada i kraft den 1 juli 2009.
De foreskrifter som foranleds av dessa &ndringar bor trada i kraft i anslutning till den
tidpunkten, men ikrafttradandet av dem &r ocksa beroende av nar TLV har be-
myndigande att utfarda foreskrifter. Vi bedomer darfor att foreskrifterna kan trada i
kraft forst i mitten av juli 2009. Att foreskrifterna trader i kraft ndgot senare én
lagandringarna bedoms inte orsaka nagra problem.

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 berors av foreskrifterna. Allteftersom nya apoteksaktérer 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 kan aven lakemedelsforetag berdras indirekt av fore-
skrifterna. Det ar da fraga om samtliga lakemedelsforetag som saljer lakemedel och
andra varor till oppenvardsapotek. Aven partihandlare pa apoteksmarknaden kan
berdras indirekt. Kronans Droghandel och Tamro utgor sadana partihandlare pa den
nuvarande marknaden.

8. Tidsatgang och administrativa kostnader for foretag

Vilken omfattning och tidsatgang som foreskriften for med sig ar beroende av vilka
tekniska I6sningar m.m. som kommer att anvandas for att hantera avgiften. Det gar
idag inte att sdga hur dessa I6sningar kommer att vara utformade eller vilka
kostnader och tidsatgang de fororsakar.

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 kdnnetecknas av likvardiga villkor oavsett foretagsstorlek och

stabila, forutsagbara rattssékra regler. | propositionen uttalas ocksa att Servicebolaget
ska se till att samtliga aktorer pd apoteksmarknaden far tillgang till registertjansterna
och att tillgangen sker pa likvéardiga och icke-diskriminerande villkor. (s. 84 och 327)

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 det av propositionen framgar att marknaden bor

kannetecknas av likvérdiga villkor oavsett foretagsstorlek. Enligt TLV &r
foreskrifterna utformade i linje med detta.
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