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Foreskriftsforslag betraffande 2, 5 och 6 a §§ TLVFS 2009:3

2 8 De termer och definitioner som anvénds i lakemedelslagen (1992:859), lagen (2002:160) om lakemedelsformaner
m.m., samt lagen (2009:366) om handel med ldkemedel har samma betydelse i dessa foreskrifter om inget annat ségs.
Diarutover forstas med:

apotekens inkdpspris det pris som Tandvards- och likemedelsformansverket, med tillimpning av lagen om
lakemedelsformaner m.m., beslutat att 6ppenvardsapotek far kopa in ldkemedel och varor for. Priset inkluderar
leveranskostnader till det enskilda 6ppenvéardsapoteket.

apotekens forsaljningspris apotekens inkdpspris med tilldgg for handelsmarginal enligt dessa foreskrifter. Av 4 §
Tandvérds- och likemedelsférménsverkets foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2009:4) om prissittning av utbytbara
lakemedel och utbyte av lakemedel m.m. framgar en sdrskild berdkningsgrund for ett alternativt forsédljningspris.

extemporelédkemedel ett icke standardiserat likemedel som tillverkas av ett apotek for viss patient.

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

utbytesgrupp en grupp av likemedel som enligt Likemedelsverkets lista 6ver utbytbara ldkemedel &r sinsemellan
utbytbara.

generisk konkurrens att minst tva likemedel fran en utbytesgrupp som inte omfattas av 21 § andra stycket lagen om
lakemedelsformaner m.m. erbjuds till forsdljning till 6ppenvardsapoteken.

58 Handelsmarginalen bestdms utifran att det i inkOpspriset ingdr den leverans som behovs for att
Oppenvardsapoteken ska kunna fullgéra sin tillhandahallandeskyldighet enligt lagen (2009:366) om handel med

lakemedel.

6a8 Apotekens forsdljningspris for lakemedel som ingar i en utbytesgrupp med generisk konkurrens, berdknas
enligt f6ljande formel.

Apotekens inkOpspris Apotekens forsdljningspris

<75,00 kr Apotekens inkopspris x 1,20 + 31,25 kr + 11,50 kr
> 75,00 — 300,00 kr Apotekens inkdpspris x 1,03 + 44,00 kr + 11,50 kr
> 300,00 — 6 000,00 kr  Apotekens inkdpspris x 1,02 + 47,00 kr + 11,50 kr

> 6 000,00 kr Apotekens inképspris + 167,00 kr + 11,50 kr

Denna forfattning tréder i kraft den 1 december 2014 och tillimpas pa priser fran och med den 1 januari 2015.
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Inledning

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) reglerar forutsattningarna for hur
inkops- och forsaljningspris for ldkemedel och andra varor som ingar i lakemedels-
formanerna ska faststéllas. Detta gér TLV bl.a. i sina foreskrifter (TLVFS 2009:3) om
handelsmarginal for lakemedel och andra varor som ingar i lakemedelsféormanerna.
Dessa foreskrifter har andrats tva ganger tidigare, senast under hosten 2013.

Den 1 juli 2014 tradde ett antal forandringar i lagen (2002:160) om lakemedelsformaner
m.m. (formanslagen) i kraft. En betydelsefull forandring ar att forutsattningarna for hur
lakemedel ska bytas ut pa 6ppenvardsapoteken inte langre baseras pa uppdelningen
mellan originalladkemedel och generiska lakemedel, utan pa utbytbarhet. Nagot forenklat
kan detta beskrivas som att nar det finns utbytbarhet mellan olika lakemedel géller en
uppséattning regler, och nar det enbart finns utbytbarhet mellan ett direktimporterat
lakemedel och/eller dess egna parallellimporterade eller parallelldistribuerade
lakemedel galler en annan uppséattning regler. TLV:s foreskrifter och allmanna rad
(TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m.
har anpassats till dessa lagandringar.

Det pagar en storre dversyn av apotekens handelsmarginal, men innan det avgérs om
denna 6versyn ska resultera i &ndrade foreskrifter behdver en anpassning till
forandringarna i formanslagen goras, sa att ratt lakemedel far den forhojda
handelsmarginalen enligt 6 a §. | samband med det finns dven behov av en justering av
nivan for den forhojda handelsmarginalen enligt 6 a § samt av att foreskrifterna aven i
ovrigt gors neutrala betraffande om lakemedlen ar generiska eller inte. TLV foreslar nu
darfor forandringar i TLVFS 2009:3.

Kontaktpersoner vid fragor

Analytikern Peter Skiold (peter.skiold@tlv.se) och juristen Marit Carlsson
(marit.carlsson@tlv.se).
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En beskrivning av problemet samt vad TLV vill uppna med
foreslagna andringar

I de nu gallande foreskrifterna om handelsmarginal anges att den férhojda
handelsmarginalen enligt 6 a § ges till generiska lakemedel och till utbytbara lakemedel
som ingar i en utbytesgrupp med generisk konkurrens. Det anges ocksa att med generisk
konkurrens avses att det i en utbytesgrupp finns ett generiskt lakemedel, som av
Lakemedelsverket tagits upp pa listan 6ver utbytbara lakemedel, och som erbjuds till
forsaljning till 6ppenvardsapoteken pa den svenska marknaden.

De forandringar i formanslagen som berér utbytbara lakemedel tradde i kraft den 1 juli
2014. Att dessa andringar tratt i kraft innebar att foreskrifterna om apotekens
handelsmarginal behover dndras s att de &r i dverensstammelse med de dndrade
utbytesforeskrifterna samt férmanslagen. Detta kravs framforallt mot bakgrund av att
foreskrifterna om handelsmarginal i dag kopplar den férhéjda handelsmarginalen till
generiska lakemedel samt ldkemedel med generisk konkurrens.

En av de forandringar som har gjorts galler att ett ppenvardsapotek enligt 21 § forsta
stycket formanslagen ska byta ut ett ladkemedel som har forskrivits inom
lakemedelsformanerna mot det tillgangliga lakemedel inom formanerna som det ar
utbytbart mot och som har lagst faststallt forsaljningspris. Lakemedelsverket beslutar
vilka lakemedel som &r utbytbara mot varandra. Infér varje manad presenterar TLV en
lista, periodens vara-listan, dar det, for de olika forpackningsstorlekarna inom
respektive grupp av utbytbara lakemedel, framgar vilket lakemedel som ér tillgangligt
och har det lagsta priset. Utbytet som sker pa grundval av denna lista kallas systemet
med periodens varor. Det ska skiljas fran utbytet som sker med stod av 21 § andra
stycket formanslagen, som i det féljande benamns parallellutbytet.

Forslaget ar att apotekens handelsmarginal andras sa att den harmoniserar med
formanslagen och TLVFS 2009:4. Enligt forslaget ska andringen galla pa priser fran och
med den 1 januari 2015, eftersom reglerna i 6 b § om ytterligare paslag med 3 kr inte
galler efter den sista december 2014. Detta innebar att nya regler behdver trada i kraft
redan i december 2014 sa att beslut om priser pa lakemedel under denna manad kan
fattas med stdd av de nya bestémmelserna.

Lékemedel som omfattas av utbytet enligt systemet med periodens varor, vilket sker
med stod av 21 § forsta stycket formanslagen, kommer enligt forslaget att tilldelas den
forhojda handelsmarginalen. Dessa ingar i en utbytesgrupp med atminstone tva
innehavare av marknadstillstand. Ladkemedel som inte uppfyller kriterierna for att fa den
forhojda handelsmarginalen enligt 6 a 8 kommer att tilldelas den ordinarie
handelsmarginalen enligt 6 §.

Enligt de nuvarande bestammelserna tilldelas samtliga generiska lakemedel den
forhojda handelsmarginalen. | och med att foreskrifterna om handelsmarginal blir
begreppsneutrala, pa sa satt som redan skett i formanslagen och TLVFS 2009:4, och i
stallet riktas in mot en faktisk utbytessituation, sa som redan skett inom de 6vriga
delarna av regelverket, kommer generiska lakemedel dar det enbart finns utbytbarhet
mellan direktimporterade och/eller parallellimporterade/parallelldistribuerade
forpackningar av samma lakemedel inte att fa den forhojda handelsmarginalen fran och
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med den prisperiod som bdrjar den 1 januari 2015. Priset pa dessa lakemedel kommer i
stallet att faststallas utifran den ordinarie handelsmarginalen.

I samband med att foreskrifterna gors neutrala betraffande om ett lakemedel ar
generiskt eller inte behdvs ett stéllningstagande betraffande de sista tva meningarna i

5 8. Vid tiden for apoteksomregleringen 2009 ansags det vara av varde att belysa att
detta omrade, som regleras av avtal mellan aktérerna pa marknaden, var en av de
aspekter som lag till grund for TLV:s faststallande av handelsmarginalen. Mot bakgrund
av att foreskrifterna om handelsmarginal har varit i bruk i mer an fem ar, finner TLV att
formuleringen har blivit 6éverflodig och att det nu ar lampligt att ta bort denna del av 5 8.
Nagon andring i vilka omstandigheter som ligger till grund for TLV:s faststéllande av
handelsmarginal &r inte avsedd. Mot bakgrund av att &ndringen av 5 § inte innebéar
nagon andring i sak bedémer TLV att andringen av denna bestammelse inte medfor
nagra konsekvenser for inblandade aktorer.

Den princip som foreslas galla for att avgora vilka regler som galler och om lakemedlet
ska tilldelas den forhojda handelsmarginalen &r om utbytet sker mellan olika lakemedel
inom ramen for utbytet enligt systemet med periodens vara eller inte. Omstandigheten
att ett Ilakemedel ar generiskt kommer darfor inte langre att styra tillampligheten av
reglerna. En orsak till att frAnga den tidigare principen ar att det finns en problematik
kopplat till utbytesgrupper med sa kallade icke utbytbara generika. Dessa kan vara
utbytbara mot sina egna paralleller men inte mot andra lakemedel, inklusive
originalprodukten, vilket innebar att det generiska lakemedlet och originallékemedlet
ingar i olika utbytesgrupper. Skélet kan vara exempelvis att de tillfors kroppen med olika
hjalpmedel, sdsom olika inhalatorer, eller att det ar fraga om lakemedel med ett sa kallat
smalt terapeutiskt fonster. Forutsattningarna for utbyte mellan dessa lakemedel ar
darfor som pa den patenterade marknaden.

Vissa utbytesgrupper med generiska och parallellimporterade ldkemedel som enligt de
tidigare bestédmmelserna omfattades av det generiska utbytet tillhor sedan den 1 juli
2014 i stéllet parallellutbytet. Det innebéar att apoteken har méjlighet att forhandla om
lagre inkdpspriser for dessa lakemedel an vad TLV har faststallt.

Den nuvarande utformningen av TLV: s féreskrifter om handelsmarginal — att
kopplingen sker till bl.a. generiska lakemedel — medfor aven att vissa lakemedel inom
parallellutbytet efter den 1 juli 2014 har den forhéjda handelsmarginalen, medan deras
paralleller vid en strikt tillampning av foreskrifterna inte skulle fa det. 1T-systemet ar
dock programmerat sa att dven parallellerna inom en sadan grupp far den férhojda
handelsmarginalen. Vidare ar det bara de utbytesgrupper som innehaller minst ett
generiskt lakemedel som far den férhojda handelsmarginalen, medan merparten av
utbytesgrupperna pa den patenterade marknaden inte far den. Givet att den férhojda
handelsmarginalen ska ges till utbytesgrupper dar det finns férutsattningar fér en
konkurrens och prispress, dvs. de grupper som ingar i systemet med periodens varor,
bor inga lakemedel fa den forhéjda handelsmarginalen om de bara ar utbytbara pa sa
satt att det finns utbytbarhet mellan direktimporterade och parallellimporterade
forpackningar av samma lakemedel, da den enda mojligheten ar parallellutbyte.
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Den nya definitionen innebar att antalet lakemedel som ska fa den forhojda
handelsmarginalen blir farre. Det betyder att den forh6jda handelsmarginalen behéver
hojas for att apotekens sammanlagda handelsmarginal ska vara oférandrad.

Det principiella resonemanget for att bestamma storleken pa den forhojda
handelsmarginalen utgar fran den férandring av handelsmarginalen som TLV beslutade
om 2009.

I och med att den forhéjda handelsmarginalen foreslas utgoras av den ordinarie
handelsmarginalen samt en fast tillaggsersattning pa lakemedel i utbytesgrupper dar det
finns generisk konkurrens, dvs. att olika lakemedel frdn samma utbytesgrupp finns till
forsaljning, 6kar summan linjart med forsaljningsvolymen for denna grupp. Att
forsaljningsvolymen okar over tid forklaras framst av patentutgdngar som gor att fler
lakemedel (produkter) ingar i utbytet.

Berdkning av den nya nivdn

Den nya nivan for skillnaden mellan den ordinarie handelsmarginalen och den férhéjda
handelsmarginalen beraknas utifran hur manga lakemedel som ingar i
lakemedelsformanerna och uppfyller kriterierna for att fa den forhojda
handelsmarginalen enligt den nya definitionen jamfort med den tidigare. Eftersom
antalet forpackningar som expedierats varierar behdver aven férsaljningsvolymen, dvs.
hur manga forpackningar som expedieras, vagas in.

Forséljningsvolymen kan beraknas for olika tidsperioder. For att inte riskera att fanga
sasongsvariationer anvands uppgifter om forsaljning av lakemedel under tolv manader. |
syfte att undersdka om och i vilken man resultatet paverkas av vilken tidsperiod som
anvands har uppgifter om forséljning under andra tidsperioder anvants. Det visade sig
att skillnaden — matt som andel férpackningar som expedierats med den nya respektive
den tidigare definitionen — ar relativt liten och inte paverkar den nya nivan.

Den nya definitionen av vilka lakemedel som ska finns pa periodens vara-listan
tillampas forsta gangen i juli manad 2014. Det innebér att den sista manaden med den
tidigare definitionen var i juni.

Mot bakgrund av att det finns ett varde i att anvanda aktuella forséljningsuppgifter,
samt att den nya lagstiftningen trader i kraft den 1 juli anvands uppgifter om forséljning
for perioden fran och med juli 2013 till och med juni 2014.

Antalet expedierade forpackningar perioden
juli 2013 till juni 2014 med férhojd handelsmarginal i juni 2014 10

Antalet expedierade férpackningar perioden juni 2013 till
juni 2014 som finns pé periodens vara-listan for juli 2014

Ny nivd =

Figur 1 — Formeln for att berakna den nya nivan

Vid beréakning av den nya nivan divideras (1) antalet forpackningar som hade den
forhojda handelsmarginalen i juni 2014 och som expedierats under perioden juli 2013
till juni 2014 med (2) antalet forpackningar som uppfyller kriterierna for att finnas pa
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den nya periodens vara-listan i juli 2014 och som expedierats under samma period.
Kvoten multipliceras i ett nasta steg med 10 for att fa nivan i kronor per forpackning.

52,6 miljoner forpackningar

Ny niva = X 10 = 11,50 kronor per férpackning

45,9 miljoner forpackningar

Figur 2 — Berakning av den nya nivan

Den nya nivan blir 11,50 kronor och ska adderas till den ordinarie handelsmarginalen.
Nivan ar avrundad med 3 ore, fran 11,47 till 11,50 kronor. Differensen mellan den
beréknade och den avrundade nivan summeras till totalt 1,2 miljoner kronor per ar.
Avrundningseffekten gynnar apoteken och betalas av patienterna och landstingen.

Andrade principer pdverkar utférsdljningspriset pd ett stort antal férpackningar

De nya reglerna paverkar ett stort antal férpackningar och vantas leda till att cirka 6 000
forpackningar (varunummer) kommer att fa ett nytt utforsaljningspris i januari 2015.

De forpackningar som omfattas av utbytet enligt systemet med periodens varor kommer
att fa den forhéjda handelsmarginalen och darmed ett nytt forséljningspris, aven vid ett
ofdrandrat inkdpspris. Denna grupp innehaller fler &n 5 000 foérpackningar
(varunummer). Av dessa har 40 férpackningar for nédrvarande den ordinarie
handelsmarginalen. Dessa kommer nu att fa den forhéjda handelsmarginalen. Denna
grupp star for knappt en procent av antalet forsalda forpackningar mellan juli 2013 och
juni 2014.

Generiska lakemedel som inte ar utbytbara mot andra lakemedel kommer att fa ett lagre
utforsaljningspris, dvs. den ordinarie handelsmarginalen, eftersom dessa inte uppfyller
kriterierna for den forhojda handelsmarginalen. Denna grupp innehaller cirka 900
forpackningar (varunummer) och en samlad forsaljning om 6,5 miljoner forpackningar
under perioden juli 2013 till juni 2014.

En beskrivning av alternativa l6sningar for det TLV vill uppna
och vilka effekterna blir om nagon reglering inte kommer {ill
stand.

Det ar mojligt att na en dverensstimmelse mellan TLV:s utbytesforeskrifter och
foreskrifter om apotekens handelsmarginal genom att ge samma handelsmarginal till
alla lakemedel inom lakemedelsformanerna. Det skulle innebara att lakemedel pa
periodens vara-listan skulle ha samma marginal som lédkemedel inom det s.k.
parallellutbytet.

Om alla lakemedel inom lakemedelsféormanerna skulle ha samma handelsmarginal
innebar det en éverforing av en del av apotekens erséattning till parallellutbytet, dar de
redan har en mojlighet att sjalva paverka sina intakter genom att forhandla om lagre
inkopspriser. Det innebar ocksa att apoteken far en lagre ersattning for att expediera
lakemedel inom periodens vara-utbytet jamfort med i dag. Ett sadant forslag bor inte
genomfdras utan narmare utredning av vilka évriga forandringar som kan kravas.
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Det vore mojligt att avsta fran att faststélla en ny niva for den forhojda
handelsmarginalen och i stéllet behalla den ursprungliga nivan som beslutades 2009.
Den forhojda handelsmarginalen skulle da aterga till att vara 10 kronor per férpackning.
I och med att antalet forpackningar som far den forhojda handelsmarginalen blir farre
skulle det dock innebéra en sénkning av apotekens sammanlagda handelsmarginal
jamfort med i dag.

Uppgifter om vilka som berors av regleringen

De andringar som forslas till foljd av den lagstiftning som tradde i kraft den 1 juli beror
patienter, apotek, landsting, lakemedelsforetag och partihandlare. En narmare
beskrivning av effekterna for respektive grupp foljer nedan.

Uppgifter om kostnadsmassiga och andra konsekvenser som
regleringen medfor och en jamforelse av konsekvenserna for
de overvagda regleringsalternativen

Det beddms inte finnas nagra vasentliga skillnader mellan det foreslagna och de
overvagda alternativen till ny reglering i hur de paverkar patienter, apotek, landsting,
lakemedelsforetag och partihandlare.

Administrativa kostnader

De forandrade forséljningspriser som blir en foljd av de foreslagna &ndringarna kommer
att skickas ut via de IT-system som administreras av TLV. Mot bakgrund av att det inte
kommer att kravas att de foretag som berdrs vidtar nagra administrativa atgarder till
foljd av andringarna, bedémer TLV att nagra administrativa kostnader inte kommer att
uppsta for dem.

Andringarna stéller inte nagra krav pa foretagen att uppratta, lagra och/eller éverfora
uppgifter. TLV bedomer att det inte heller i 6vrigt uppstar nagra administrativa
kostnader for dem.

Andra konsekvenser for foretagen

Lidkemedelsféretagen

Det pris som lakemedelsforetagen ansoker om att fa salja lakemedlet fér inom
lakemedelsformanerna (apotekens inkopspris) kommer inte att forandras till foljd av
detta forslag. De foreslagna andringarna bedoms inte heller paverka
lakemedelsforetagens mojligheter att konkurrera pa den svenska marknaden.

Apoteken

De andringar som foreslas bedoms sammantaget fa en begransad paverkan (se ovan om
avrundningseffekter) pa apoteken och apotekens ekonomi. Orsaken till det ar att
forsaljningsmixen — i termer av andelen lakemedel med respektive utan konkurrens —
skiljer sig relativt lite mellan olika apotek. Det innebéar att forslaget inte vantas leda till
nagon omfordelning av handelsmarginalen mellan olika apotek.
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Pa langre sikt bedoms apoteken gynnas av att den forhojda handelsmarginalen hojs for
lakemedel efter patentet for originallakemedlet gar. Efterhand som lakemedel forlorar
sitt patent och generika borjar marknadsféras utokas periodens vara-listan och fler varor
far den forhojda handelsmarginalen.

Partihandelsféretagen

Partihandelsforetagen bedéms inte paverkas av forslaget.

Andra konsekvenser for andra berorda parter sdsom andra myndigheter
Landstingen

Landstingen betalar den del av lakemedelskostnaden som omfattas av
hogkostnadsskyddet for lakemedel.

Det forslag som TLV lagger innebar att landstingen (tillsammans med patienterna — se
nedan) sammanlagt kommer att fa betala 1,2 miljoner kronor mer per ar till foljd av att
skillnaden mellan den ordinarie handelsmarginalen och den férhojda
handelsmarginalen avrundas med tre 6re per lakemedelsforpackning till narmsta 50-
oring. Avrundningseffekten maste anses som ovasentlig sett i relation till att
forsaljningsvardet av de lakemedel som finns pa periodens vara-listan uppgar till 6ver
fem miljarder kronor under perioden juli 2013 till juni 2014. Mot denna bakgrund
bedémer TLV att ndgot medgivande fran regeringen enligt férordningen (2014:570) om
regeringens medgivande till vissa foreskrifter inte behdver inhdmtas.

En analys av hur kostnaderna fordelas mellan landsting och patient pa lansniva
indikerar att landstingen kommer att fa betala motsvarande den andel av kostnaden for
den forhojda handelsmarginalen inklusive avrundningseffekter som de gor i dag.

Landstingen betalar i dag cirka 60 procent av kostnaderna for lakemedel med férhojd
handelsmarginal.

E-hdlsomyndigheten

E-halsomyndigheten kommer att paverkas av forandringen i det avseendet att ett
ovanligt stort antal varor kommer att fa ett nytt utforsaljningspris i januari 2015. Totalt
handlar det om cirka 6000 varunummer som bergrs. Detta kommer i sig inte att
medféra nagot merarbete pa myndigheten, men kan leda till att den manatliga
databearbetningen kan ta langre tid an normalt infér januari 2015.

Andra konsekvenser for patienterna

Hogkostnadsskyddet for lakemedel innebar att en patient under en tolvmanadersperiod
betalar maximalt 2 200 kronor i s.k. egenavgift for lakemedel som ingar i
lakemedelsférmanerna. Patienten betalar hela beloppet upp till 1 100 kr sjélv, och
dérefter minskar patientens andel av kostnaden stegvis.

En patient kan maximalt fa betala 30 kronor i 6kad egenavgift under en
tolvmanadersperiod till foljd av detta forslag. For att det ska ske forutsatts patienten
kopa 21 forpackningar a 50 kronor av sadana lakemedel som ingar i utbytet enligt
systemet med periodens varor.
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En patient som anvéander sa kallade icke utbytbara generiska ldkemedel kan komma att
som fa betala mindre for sina lakemedel med det forslag som laggs. Det beror pa att
lakemedel inom denna grupp inte langre kommer att ha den forhéjda
handelsmarginalen enligt féreliggande forslag. Om patienten enbart anvander det
billigaste ldkemedlet i denna grupp kan kostnaden for en enskild patient minska med
som mest upp till 60 kronor under en tolvmanadersperiod. Sannolikt kommer en patient
antingen kopa farre och/eller &ven dyrare férpackningar, vilket gor att patientens
egenavgift paverkas mindre &n vad som anges ovan.

De patienter som kommer upp i fullt hdgkostnadsskydd paverkas inte av hogre
forsaljningspriser eftersom de uppnar kostnadsfrihet.

Patienterna betalar i dag cirka 40 procent av kostnaderna for lakemedel med férhojd
handelsmarginal.

Bedomning av om regleringen 6verensstammer med eller gar
utover de skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till
Europeiska unionen

Detaljhandeln med ldkemedel &r inte harmoniserad inom EG-rétten. Detta innebér att
medlemsstaterna ar fria att lagstifta pA omradet, under férutsattning att bland annat
EG-fordragets generella regler om de fyra frineterna respekteras. Aven EU-fordragets
konkurrens- och statsstodsbestammelser kan ha betydelse.

I prop. 2013/14:93 s. 175177 gor regeringen beddmningen att bestémmelserna om
lakemedelsformaner ar en del av det svenska socialforsakringssystemet samt att
bestammelserna inte innebar att det stélls krav pa produkter. Regeringen drar, bland
annat av dessa skal, slutsatsen att férslagen i propositionen faller utanfor kraven pa
anmalan i direktiv 98/34/EG och tjanstedirektivet 2006/123/EG. TLV finner inte skél
att géra ndgon annan bedémning betraffande de héar aktuella forslagen om foreskrifter.
TLV anser vidare att forslagen inte har ndgon inverkan pa den fria rérligheten for varor.
Denna bedémning baseras pa att den foreslagna andringen dels inte paverkar de
inbordes prisforhallandena mellan lakemedel som byts ut mot varandra, vare sig inom
eller utom systemet med periodens varor, dels inte paverkar lakemedels majligheter att
séljas pa den svenska marknaden.

Medlemsstaterna ar i princip fria att infora olika typer av prisregleringsmodeller for
lakemedel. Den enda specifika sekundéarratt som finns pa omradet ar radets direktiv
89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgarder som reglerar
prissattningen pa humanlakemedel och deras inordnande i de nationella
sjukforsakringssystemen (EGT L040, 11.02.1989; Celex 38L0105), aven kallat
Transparensdirektivet. Direktivet reglerar prissattningen pad humanléakemedel och dess
inordnande i de nationella sjukférsakringssystemen. Direktivet ar genomfort i svensk
ratt genom forordningen (2002:687) om lakemedelsférmaner m.m.

Avsikten med direktivet &r inte att harmonisera priserna mellan de olika landerna utan
att skapa sadan insyn i prissattnings- och rabatteringssystemen i de olika landerna, att
diskriminering och inskrankningar i den fria rérligheten for lakemedel sa langt majligt
forhindras.
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Direktivet genomsyras av de grundtankar som kommer till uttryck i den sa kallade
preambeln dar det tydligt framkommer att de regler som satts upp i medlemsstaterna
ska vara tydliga, transparenta och tillgangliga for alla som ar verksamma pa
lakemedelsmarknaden. TLV bedémer att de féreslagna foreskriftsandringarna ar
forenliga med EU-réatten.

Bedomning av om sarskilda hansyn behover tas nar det
galler tidpunkten for ikrafttradande och om det finns behov
av speciella informationsinsatser

TLV:s foreskrifter (TLVFS 2013:3) om andring av TLVFS 2009:3 géller t.o.m. den

31 december 2014. Det finns darfor skal att anpassa ikrafttradandetidpunkten s att de
nya foreskrifterna kan tillampas for priser fr.o.m. den 1 januari 2015. Besluten om dessa
priser fattas i december 2014. Foreskrifterna bor darfor trada i kraft den 1 december
2014. TLV planerar att besluta om foreskriftsférandringarna i slutet av oktober 2014,
och direkt darefter sarskilt informera om de nya reglerna, sa att lakemedelsforetagen
kommer att kanna till dem under hela anstékningsmanaden november 2014 och alltsa
vid en eventuell ansékan om prisférandring kan anpassa ansokan efter dem.

Ovrigt

Den foreslagna regleringen beddms inte fa effekter av betydelse for foretags
arbetsforutsattningar, konkurrensformaga eller villkor i 6vrigt. Konsekvensutredningen
innehaller darfor inte nagon beskrivning av sddana aspekter.



