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Med anledning av regeringens uppdrag den 18 december 2008 lamnar TLV, Tandvards- och
lakemedelsformansverket foljande delredovisning for regeringsuppdraget. Arbetet har utforts
i samrad med Socialdepartementet.

Utgangspunkten for denna redovisning ar TLV:s uppdrag att bidra till reformens dverordnade
mal. Regeringen anger i propositionen 2008/09:145 Omreglering av apoteksmarknaden att
malen ar (jfr bild 1 i bilagan till denna skrivelse):

— att ge konsumenterna 6kad tillganglighet till lakemedel, battre service
och ett béttre tjansteutbud och
— laga lakemedelskostnader till nytta for konsumenten och det offentliga.

Regeringen anger ocksa att omregleringen dven ska tillvarata apotekens bidrag till en
forbattrad lakemedelsanvandning i kombination med de insatser som gors inom halso- och
sjukvarden.

En grundlaggande forutsattning ar vidare enligt propositionen att minst samma krav pa
kompetens och sakerhet i lakemedelsférsorjningen som préaglar dagens handel med ldkemedel
bibehalls.

I linje med dessa Gvergripande mal och utifran det uppdrag som regeringen givit till TLV
vidareutvecklar vi nu TLV:s strategiska roll utifran féljande huvudfragor:

(1) Bedéma och folja upp marknadens lénsamhet.

(2) Utforma handelsmarginalen och beskriva vilka incitament utformningen ger upphov till.
(3) Utforma ersattningsmodell for Apotekens Service AB.

(4) Vidareutveckla modellen for utbytbara lakemedel.

(5) Vidareutveckla modellen for prissattning av lakemedel.
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(6) Vidareutveckla dialog och samverkan med berdrda aktorer sasom landsting,
apoteksaktorer, partihandlare och lakemedelstillverkare.
(7) Bibehalla existerande verksamhet med hog kvalitet. (Bild 2)

TLV har utformat 6vergripande principer for att bedéma och folja upp marknadens
Ionsamhet. Vi fortsétter arbetet med att precisera hur marknadens lénsamhet narmare kan
bedémas samtidigt som utvarderar olika uppfoéljningsmekanismer. (Bild 3)

TLV har likasa utformat ett antal principer for utformningen av handelsmarginalen och
arbetar nu med att precisera dessa. | detta ingar att analysera och modellera effekter. (Bild 4)

TLV forstarker sin organisation pa kort sikt genom att ta in extra resurser. Pa langre sikt
kommer TLV att rekrytera ny kompetens och vidareutveckla den befintliga organisationen for
att klara det utdkade uppdraget.

| processen fram till den 1 april fortsatter TLV att arbeta i samrdd med Socialdepartementet
och i samarbete med Apoteket Omstrukturering AB och Apotekens Service AB. Interaktionen
med aktorer ar en viktig del i arbetet. TLV avser att utveckla dialogen med aktorer fran alla
led i vardekedjan for att inh&mta synpunkter samt testa hypoteser. Det ar dven viktigt med en
dialog med forskrivare och vardens huvudman/landsting. (Bild 5)

Denna skrivelse har beslutats av generaldirektéren Gunilla Hulth-Backlund. Foredragande har
varit projektledaren Joachim Werr. | den slutliga handlaggningen har &ven juristen Leif
Lundquist deltagit.

Gunilla Hulth-Backlund

Joachim Werr



Bild 1: Mal for TLV:s arbete framover

Utgangspunkten for TLV ar att bidra till att reformens mal uppnas. | propositionen 2008/09:145
Omreglering av apoteksmarknaden anger regeringen foljande 6vergripande mal:

— att ge konsumenterna 6kad tillganglighet till lakemedel, béattre service och ett battre tjansteutbud
och

— laga lakemedelskostnader till nytta for konsumenten och det offentliga.

Omregleringen ska aven tillvarata apotekens bidrag till en forbattrad lakemedelsanvandning i
kombination med de insatser som gors inom halso- och sjukvarden.

En grundlaggande forutsattning ar enligt propositionen att minst samma krav pa kompetens och sakerhet
i lakemedelsforsorjningen som préaglar dagens handel med lakemedel bibehalls. '

TLV konstaterar att reformen stéller stora krav pd myndigheten och de aktérer som samverkar pa
lakemedelsmarknaden. TLV forstarker sin organisation for att kunna bemaéta kraven och avser
vidareutveckla dialogen med berérda aktorer.
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Bild 2: TLV:s forandrade roll

I linje med propositionens évergripande mal och utifran det uppdrag som regeringen givit till TLV
vidareutvecklar vi nu TLV:s strategiska roll utifran féljande huvudfragor:

Beddma och folja upp marknadens I6nsamhet

Utforma handelsmarginalen och beskriva vilka incitament utformningen ger upphov till
Utforma ersattningsmodell for Apotekens Service AB

Vidareutveckla modellen for utbytbara lakemedel

Vidareutveckla modellen for prissattning av lakemedel

Vidareutveckla dialog och samverkan med berorda aktérer sasom landsting, apoteksaktorer,
partihandlare och lakemedelstillverkare

7. Bibehalla existerande verksamhet med hog kvalitet

o 0k wdE

TLV kommer i framtiden ocksa att narmare titta pa forutsattningar for att skapa ersattningsmodeller for
tjinster och uppgifter som syftar till bland annat forbattrad ldkemedelsanvéandning i kombination med de
insatser som gors inom héalso- och sjukvarden.
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Bild 3: Overgripande principer for att beddma och félja
upp marknadens l[onsamhet

« Aktorer ska kunna fa rimlig avkastning pa investerat kapital
» Marknaden ska vara attraktiv for olika typer av apotek och aktorer
* Lonsamheten ska vara hog nog att skapa goda etableringsvillkor nar marknaden 6ppnas

« Lonsamheten ska vara tillracklig for att bibehalla kompetens och vélutbildad personal i apoteken samt utveckla nya
koncept till nytta for konsument och det offentliga

Den handelsmarginal som ges till apoteken savitt avser receptbelagda lakemedel ska vara stor nog for att skapa
incitament pa apoteksmarknaden att 6ka tillganglighet och service och méjliggora en rimlig total 16nsamhet for olika
typer av apotek och aktorer.

Dessa principer ar en forutsattning for att malsattningarna med omregleringen skall uppnas, namligen att ge
konsumenterna okad tillganglighet till lakemedel, battre service och ett battre tjansteutbud, laga lakemedelskostnader till
nytta for konsumenten och det offentliga samt forbattrad lakemedelsanvandning i kombination med de insatser som gors
inom hélso- och sjukvarden. Det ar samtidigt uppenbart att marknadens lonsamhet ej ska vara storre an det som behovs
for att astadkomma dessa resultat, da TLV har ett viktigt ansvar for att hushalla med samhéllets resurser.

Begreppet Iénsamhet kan komma att innefatta bade parametrar kopplade till vinst, vinst som andel av omsittning,
avkastning i relation till kapitalinsats samt bindning av kapital i verksamheten. Vid beddmning av 16nsamhet bor de
nationella forutsattningarna och forhallanden under vilka aktorer kan etablera sig i en omreglerad marknad vara
vagledande, liksom de vinstkrav och krav pa avkastning av investerat kapital som branschen maste kunna uppna for att
stimulera till investeringar t.ex. i samband med nyetablering och uppkop av apotek.

TLV avser att i sin delredovisning den 1 april aterkomma till hur dessa principer fér marknadens lénsamhet narmare ska
komma till uttryck.
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Bild 4: Principer for utformningen av
handelsmarginalen

TLV satter AUP (Apotekens Utforséljningspris) och AIP (Apotekens Inkdpspris) (i vissa fall hogsta AIP och AUP)
Priserna (AUP) pa aggregerad niva ska ej 6ka. Dock kan en viss omfordelning ske mellan enskilda produkter

Mojlighet kommer att lamnas till aktérerna att pa originallakemedel och parallellimport utan generisk konkurrens
forhandla en mer fordelaktig AIP @n det hogsta AIP som TLV satter

Handelsmarginalen skall ersdtta apoteken for arbete att expediera recept med dartill horande radgivning till kund,
men bor ocksa kompensera for andra kostnader, t.ex. kostnader att fora lager

Handelsmarginalen ska vara utformad pa ett sadant satt att inte vissa typer av apotek missgynnas, da syftet ar att fa
en mangfald av aktorer pa marknaden

Handelsmarginalen ska utformas sa att aktorer inte ska ha incitament att expediera dyra lakemedel istéllet for billiga

Handelsmarginalens utformning kan eventuellt skilja sig mellan originallakemedel, utbytbara lakemedel (generika
och originallakemedel som fatt generisk konkurrens), forbrukningsartiklar och lakemedelshantering i samband med
dosforpackade lakemedel.




Bild 5: Processen fram till 1 april

Nésta konkreta steg i TLV:s arbete &r att:
— Detaljera l6nsamhetsberakning for marknaden
— Detaljera modell samt process for hur I6nsamheten skall foljas upp
— Utforma handelsmarginalen
— Utforma modellen for prisséttning och utbyte av utbytbara ldékemedel

* Den 1 april kommer TLV att till Regeringen 6verlamna myndighetens nasta delredovisning i samband
med omregleringen.

« | processen fram till den 1 april fortsatter TLV att arbeta i samrad med Socialdepartementet och i
samarbete med Apoteket Omstrukturering AB och Apotekens Service AB.

e TLV avser vidareutveckla dialogen och samverkan med berdrda aktorer. Framst kommer TLV anordna
ett antal individuella moten med representanter fran landsting, apoteksaktorer, partihandlare och
lakemedelstillverkare samt andra aktorer.
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