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Remiss

Forslag till Tandvards- och lakemedelsformansverkets
foreskrifter (2009:xx) om andring i verkets foreskrifter och
allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara
lakemedel och utbyte av lakemedel m.m.

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV), 6versander harmed forslag till
andring av foreskrifter om prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte av
lakemedel.

Synpunkter pa forslaget ska vara Tandvards- och lakemedelsformansverket tillhanda
senast fredagen den 4 december 20009. Skicka garna ert yttrande med e-post till
registrator@tlv.se. Var vanlig och ange vart diarienummer (2699/2009) i svaret.

Fragor under remisstiden kan stéllas till Leif Lundquist, 08-568 420 62,
leif.lundquist@tlv.se eller Peter Skiold, 08-568 427 11, peter.skidld@tlv.se.

Anna Marta Stenberg
Chefsjurist

Bilagor:
— sandlista
— forslag till foreskrifter
— konsekvensutredning med 2 bilagor
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TLV

Sandlista remiss

Apotekarsocieteten

Apotekarsallskapet

Apoteket AB

Apoteket Omstrukturering AB

Apotekens Produktion & Laboratorier AB,

apotekarsocieteten@swepharm.se
entreprenorsombud@apotekarsallskapet.se
juridik@apoteket.se
eva-britt.gustafsson@omstruktureringsbolaget.se
info@apl.se

APL
Apotekens Service AB

Celecio AG

Datainspektionen

Farmaciférbundet

Foreningen for Generiska Lakemedel

Handikappférbundens samarbetsorgan,
HSO
Halso- och Sjukvardens Ansvarsnamnd

Innovativa mindre lakemedelsforetag
Kommerskollegium
Konkurrensverket
Konsumentverket

Kronans Droghandel
Livsmedelsverket
Lakemedelshandlarna
Lakemedelsindustriféreningen, LIF
Léakemedelsverket

Naringslivets Regelndmnd, NNR
Pensionérernas Riksorganisation, PRO
Praktikertjanst AB

Regelradet

Socialstyrelsen

Svensk Dagligvaruhandel

Svensk Egenvard

Svensk Handel

Svenska Lékareséallskapet

Svenskt Naringsliv

Sveriges Farmacevtférbund
Sveriges Kommuner och Landsting
Sveriges Konsumenter

Sveriges Lékarférbund

Sveriges Pensionéarsférbund, SPF

info@apotekensservice.se
mads.paulsen@nmd.no
datainspektionen@datainspektionen.se
farmaciforbundet@farmaciforbundet.se
info@generikaforeningen.se
hso@hso.se

hsan@hsan.se

iml@abigo.se
kommerskollegium@kommers.se
konkurrensverket@kkv.se
konsumentverket@konsumentverket.se
info@kd.se
livsmedelsverket@slv.se
info@lakemedelshandlarna.se
info@lif.se

registrator@mpa.se

info@nnr.se

info@pro.se

webmaster@ptj.se
regelradet@regelradet.se
socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
info@svenskdagligvaruhandel.se
info@svenskegenvard.se
info@svenskhandel.se
marie-louise.schyberg@sls.se
infocenter@svensktnaringsliv.se
post@farmacevtforbundet.se
info@skl.se
info@sverigeskonsumenter.se
info@slf.se

info@spfpension.se



TV

Sveriges Veterinarférbund
Swedish Medtech
Swedish Labtech

Tamro AB

Vardforbundet

Kronans Droghandel Retail
Apotek Hjartat
Medstop Holding

Vardapoteket i Norden
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office@svf.se
info@swedishmedtech.se
swedishlabtech@branschkansliet.se
tamroab.info@tamro.com
info@vardforbundet.se

info@kronansdroghandel.se

info@apotekhjartat.se

fredrik.soderberg@medstop.se

peter.weiderman@transit.se
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Forslag till

Foreskrifter om andring i Tandvards- och lakemedelsformansverkets
foreskrifter och allmanna rad (2009:4) om prissattning av utbytbara lakemedel
och utbyte av lakemedel m.m.;

beslutade den .....

Tandvards- och lakemedelsformansverket foreskriver med stod av 12 § forordningen
(2002:687) om lakemedelsformaner m.m. att 11 § verkets foreskrifter och allménna
rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel
m.m. ska ha féljande lydelse.

11 8 Under de 15 forsta kalenderdagarna i en prisperiod far utbyte enligt 21 § andra
stycket lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. ske aven till den forpackning
av ett lakemedel som hade det lagsta forsaljningspriset under foregaende prisperiod.

Forpackningen far saljas till det pris som gallde under sistnamnda prisperiod.

Efter den i forsta stycket angivna tiden far ett Gppenvardsapotek, med undantag for
vad som sags i 21 § tredje stycket lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. och
i 12 § dessa foreskrifter, inte salja ndgon annan utbytbar férpackning an den som
enligt 10 eller 13 88 &r den billigaste tillgangliga.

Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 januari 2010.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET



Konsekvensutredning gallande forslag till

Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter
(2009:xx) om andring i verkets foreskrifter och allménna rad
(TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara lakemedel och
utbyte av lakemedel m.m.

1 Problemet och vad som ska uppnas

Riksdagen beslutade i april 2009 att Apoteket AB:s ensamrétt att bedriva
detaljhandel med vissa ldkemedel och varor skulle upphdra (prop. 2008/09:145
Omreglering av apoteksmarknaden).

Propositionen innehaller bland annat forslag om att Tandvards- och lakemedels-
formansverket (TLV) ska ges en utvidgad roll i samband med omregleringen med
ratt att meddela foreskrifter inom omradet — vilket ocksa varit utgangspunkten for
TLV i det arbete som myndigheten nu genomfér. Bland annat uppréttar TLV ett till
delar nytt regelverk for utbyte av lakemedel med generisk konkurrens.

Sedan april har TLV bland annat utfardat:

(i) foreskrifter (TLVFS 2009:2) om avgift till Apotekens Service AB,

(it) foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for 1akemedel och andra varor
som ingar i lakemedelsférmanerna,

(iii) foreskrifter och allméanna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara
ldkemedel och utbyte av lakemedel m.m., och

(iv) foreskrifter (TLVFS 2009:5) om andring i verkets foreskrifter (TLVFS 2009:3)
om handelsmarginal for lakemedel och andra varor som ingar i lakemedels-
formanerna.

| det arbete som TLV genomforde under varen 2009 har forutsattningarna for utbyte
av (dyrare) originallakemedel mot (billigare) generiska lakemedel analyserats.
Analysen har visat att det finns en effektiviseringspotential inom dagens system. For
att denna potential ska kunna realiseras behover ett antal forandringar ske. En
narmare bakgrund finns i TLV:s rapporter till regeringen den 1 april respektive den
30 september 2009. Rapporterna bifogas och finns pa var webbplats; www.tlv.se.

Den delrapport som TLV i april lamnade till regeringen innehdll forslag, som i viss
utstrackning anslat till det da géllande systemet. | rapporten aviserades att systemet
kunde effektiviseras ytterligare genom langre prisperioder. Med hansyn till den korta
tid som stod till buds kunde fragan emellertid inte da utredas tillrackligt. Arbetet har
nu kommit sa langt att huvuddragen av ett kommande forslag kan urskiljas.

TLV har darvid uppmarksammat att regeln, om att foregaende periods vara far
forsaljas enbart fem dagar in pa nasta period, erbjuder svarigheter vid utformningen
av IT-stod och logistikrutiner inom ldkemedelsdistributionen. Detta kan innebdra en
risk for samre tillganglighet till lakemedel som omfattas av ldkemedelsformanerna.
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De kommande forandringar som TLV 0Overvéger &r dels att forlanga dagens pris-
perioder for forsaljning av generiska lakemedel, som funnits pa marknaden i mer &n
sex manader, fran en till fyra manader, dels att tidigarelagga beslut om kommande
periods vara till cirka fyra manader fore prisperiodens bérjan jamfort med dagens en
manad. | detta sammanhang har TLV ocksa kommit fram till att det ar en fordel att
forlanga tiden under vilken foregaende periods vara far forsaljas fran fem till 15
dagar.

2 Alternativa lésningar

Den losning som TLV foreslar ar att den period da apoteken, enligt regeln i 11 §
TLVFS 2009:4, tillats salja foregaende periods billigaste vara redan nu forlangs fran
fem till 15 dagar. Att forlinga perioden &r relativt enkelt att genomfora. Atgarden
ligger inom ramen for det 6vergripande malet om att uppratta en effektiv marknad
for handel med generiska lakemedel.

Det forslag som presenteras innebar i allt vasentligt en forenkling for distributtrer
och apotek utan att det innebar nagon mer betydande nackdel for lakemedels-
foretagen.

Alternativet att lata apoteken efter egen bedémning byta ut till det utbytbara
lakemedel som finns tillgangligt skulle inte uppfylla regeringens mal om att utbyte
av lakemedel ska bidra till sa laga lakemedelskostnader som mojligt. Att I6sa den nu
aktuella fragan pa nagot annat satt &n genom en regelandring ar inte méjligt. Den
regelandring som nu foreslas innebéar dartill en forenkling av reglerna.

3 De som berdrs av regleringen

De som berors av regleringen ar i forsta hand lakemedelsforetag, distributérer och
oppenvardsapotek samt landsting och patienter.

4 Kostnader och andra konsekvenser

Forslaget om att redan nu forlanga tiden som apotek far expediera foregaende
periods vara fran fem till 15 dagar mojliggor for befintliga aktorer att direkt utforma
sina rutiner och systemtekniska stod utifran denna forutsattning. For tillkommande
aktorer innebar forslaget att de inte far onodiga omstallningskostnader genom att
tvingas bygga upp systemstdd och skapa rutiner som inom en snar framtid skulle
behdvas éndras.

Forslaget ger apoteken béattre mojlighet att planera sina bestéllningar och sin
lagerhallning jamfort med i dag vilket mojliggor for dem att sélja slut foregaende
periods vara och darmed minskar risken for att bli stiende med kostsamma lager.

Patienterna berdrs inte pa annat satt av forslaget an att den vara som expedieras
under denna Gvergangsperiod blir beroende av vid vilket apotek patienten hamtar ut
sitt lakemedel.
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6 Tidpunkt for ikrafttradande och sarskilda informationsinsatser

Foreskrifterna foreslas trada i kraft den 1 januari 2010.

Vi informerar l16pande, bl.a. pa var webbplats (www.tlv.se) och i kontakter 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 pressmeddelande.

7 Foretag som berdrs av regleringen

Det ar i forsta hand lakemedelsforetag, distributorer och apotek som berérs av de
andringar som foreslas.

Det finns for narvarande 60-80 original-, generika- och parallellimportféretag som
marknadsfor utbytbara lakemedel i Sverige som berors av forslaget.

De distributorer som berérs ar framst Kronans Droghandel och Tamro.

De apotek som &r verksamma idag berors av forslaget, liksom de nya apotek som
beviljas tillstdnd att bedriva apoteksverksamhet. Ungefar tva tredjedelar av de
omkring 900 apotek som ingar i Apoteket AB siljs till nya aktérer. Av dessa kommer
150 apotek att erbjudas enskilda entreprendrer via ett statligt smaféretagsbolag.

8 Tidsatgang och administrativa kostnader for foretag

En beddmning av tidsatgang och kostnader redovisas under avsnittet Kostnader och
andra konsekvenser.

9 Andra kostnader och forandringar for féretag
Se avsnittet Kostnader och andra konsekvenser.
10 Konkurrensférhallanden for foretag

Forslaget syftar till att underlatta 6vergangen mellan tva prisperioder genom att utoka
det antal dagar da det ar tillatet att expediera foregaende periods vara.

Forslaget beddms inte snedvrida konkurrensen mellan olika aktorer.

11 Andra satt som regleringen kan paverka aktoérerna

Forslaget mojliggor for apoteken att under en 6vergangsperiod expediera antingen
foregaende periods vara eller periodens vara. Effekterna av en sddan ordning bedéms

dock endast i begransad utstrackning paverka patienternas och landstingens
kostnadsbild.
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For distributorsledet innebér forslaget att antalet bestaliningar och leveranser
kommer att fordelas pa flera dagar jamfort med i dag, vilket minskar belastningen pa
saval kort som pa lang sikt.

Kostnader och andra konsekvenser for samhallet beddéms bli begransade. For
lakemedelsforetagen kan forlangningen fran fem till 15 dagar innebara en nagot
mindre sakerhet kring exklusiviteten. Det gar visserligen inte att utesluta att detta kan
komma att paverka prissattningen, men det bedoms inte namnvart paverka kostnaden
for samhallet. Det torde snarare enbart bli friga om att effekterna skjuts framat i
tiden upp till tio dagar.

Samhallets besparing genom de utbytesregler som TLV beslutade i juli har tidigare
bedomts bli i intervallet 50-100 mnkr (se TLV:s rapport fran april 2009). Den be-
démningen forandras inte av den nu foreslagna forlangningen fran fem till 15 dagar.

Ett vidhallande av femdagarsperioden skulle daremot kunna medféra problem i
distributérsledet med risk for leveransstorningar och hogre kostnader. Aven om
problemet skulle begransas till hogre kostnader skulle dessa sannolikt helt eller
delvis tas ut av lakemedelsforetagen, vars priser darmed kan komma att 6ka.

5 Overensstammelse med EU-lagstiftningen

Detaljhandeln med lakemedel &r inte harmoniserad inom EG-rétten. Detta innebdr att
medlemsstaterna ar 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.

Medlemsstaterna ar i princip fria att infora olika typer av prisregleringsmodeller for
lakemedel. Den enda specifika sekundarratt som finns pa omradet ar radets direktiv
89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgarder som reglerar pris-
sattningen pa humanlakemedel och deras inordnande i de nationella sjukforsakrings-
systemen (EGT L040, 11.02.1989, Celex 389L0105). Direktivet reglerar pris-
sattningen pa humanlakemedel och dess inordnande i de nationella sjukforsakrings-
systemen. Direktivet ar genomfoért i svensk ratt genom férordningen (2002:687) om
lakemedelsformaner m.m.

Avsikten med direktivet &r inte att harmonisera priserna mellan de olika landerna
utan att skapa insyn i prissattnings- och rabatteringssystemen, sa att diskriminering
och inskrankningar i den fria rorligheten for lakemedel sa langt mojligt forhindras.

Vi beddmer att den foreslagna regeléandringen &r férenlig med EG-ratten.



TLV bedomer att det f.n. inte ar nddvandigt eller lampligt att hantera eventuella
nackdelar med denna mojlighet med sérskilda regler. TLV avser i stéllet att folja upp
tillampningen och aterkomma med atgarder om denna eller andra ej férutsedda risker
medfor nagra substantiella nackdelar i utbytessystemet.

12 Om sérskilda hansyn behover tas till sma foretag

Den forslagna regeldndringen bedéms inte gynna eller missgynna enskilda aktorer
eller grupper.
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