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Forord

I samband med omregleringen av apoteksmarknaden far TLV, Tandvards- och likemedelsforméansverket, en
utvidgad roll. Myndigheten ska bland annat besluta om apotekens handelsmarginal for ldkemedel inom
ldkemedelsforménen utifran l6nsamheten i apoteksmarknaden. TLV ska dessutom se till att kostnaderna for
lakemedel i en omreglerad marknad hélls 1aga till nytta for konsument och samhéllet.

TLYV fick den 18 december 2008 ett regeringsuppdrag i samband med omregleringen. Den 23 februari 2009
rapporterade TLV vilka principer som bor gélla pa en omreglerad marknad samt myndighetens plan for det
fortsatta arbetet. TLV har arbetat i en mycket intensiv process med tita kontakter med alla berorda aktorer for
att utforma forutsattningar och spelregler som bor gélla pa en omreglerad marknad. Resultatet av detta arbete
presenteras i denna rapport.

Joachim Werr vid Scandinavian Health Partner AB har som sirskilt forordnad extern projektledare och
foredragande lett arbetet med rapporten. Scandinavian Health Partner AB har pé konsultbasis haft det
huvudsakliga ansvaret for framtagandet och utformningen av rapporten. I arbetet har dven personal och
namndledamoter fran TLV deltagit. Arbetet har utforts i samrad med Socialdepartementet.

Ett stort antal intressenter och aktorer har bidragit till denna rapport med véardefull information och
konstruktiva synpunkter. Vi raknar inte upp alla har utan hanvisar till bilaga 1.

Gunilla Hulth-Backlund
Generaldirektor
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Sammanfattning

I samband med den av regeringen foreslagna omregleringen av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145) far
TLV, Tandvards- och likemedelsforménsverket en utvidgad roll. Myndigheten ska bland annat utarbeta
foreskrifter om handelsmarginalens berdkning och prissittning av receptbelagda likemedel som bor gilla nar
den nya lagstiftningen trader i kraft. TLV ska kontrollera att malsittningen om en tillracklig I16nsamhet pa
apoteksmarknaden inte dventyrar kostnadskontrollen for det offentliga samt att kostnader for ldkemedel i en
omreglerad marknad halls l4ga till nytta for konsument och samhalle. TLV fick den 18 december 2008 ett
regeringsuppdrag i samband med omregleringen. Den 15 januari presenterade TLV sin tidsplan for arbetet och
den 23 februari rapporterade myndigheten vilka principer som bor gélla pa en omreglerad marknad samt
myndighetens angreppssatt for det fortsatta arbetet. TLV:s delredovisning den 1 april 2009 sammanfattas i
foljande punkter:

e TLV har identifierat konkreta mojligheter att minska ladkemedelskostnaderna inom
lakemedelsforménen med 550-650 MSEK. Dessa besparingar kan helt eller delvis anvéandas till en
hojning av handelsmarginalen och pa sa sétt komma konsumenten till del genom 6kad tillganglighet
till lakemedel, en forbattrad service och ett utvecklat tjansteutbud. Besparingarna kommer fran (1)
sénkta priser pa originallikemedel som har forlorat sina patent och har generisk konkurrens, (2) nya
incitament som ger battre disciplin hos apoteken att alltid lamna ut det billigaste ldkemedlet inom en
utbytesgrupp och (3) effektivisering av prissattning pa generika.

¢ Handelsmarginalen pé receptforskrivna lakemedel inom fé6rmén, som idag ar 3 471 MSEK: (exkl.
dosdispenserade likemedel), foreslas 6ka med ca 460 MSEK till 3 931 MSEK, vilket skulle h6ja
bruttomarginalen péa receptforskrivet hos dagens 6ppenvardsapotek fran 3 929 MSEK (16,4 procent)
till 4 389 MSEK (18,0 procent)2. Parallellimporten berdknas 6ka l6nsamheten ytterligare 50-100
MSEK ar 2009 (0,1-0,3 procent) till totalt 4 439-4 489 MSEK (18,1-18,3 procent). Utéver detta
kommer bruttomarginalen paverkas positivt av 6vriga effekter av omregleringen, sdsom fri
prissittning av receptfria lakemedel och 6kad forsiljning av handelsvaror samt forhandlingsratt pa
originallikemedel. Sammantaget skapar detta forutsittningar for bide sma och stora aktorer att
uppna rimlig I6nsamhet i apoteksmarknaden, utan att kostnaderna for konsument och samhélle 6kar.

e TLV avser att folja upp tillginglighet, service och lonsamhet pa apoteksmarknaden for att sikerstélla
att den okade handelsmarginalen kommer konsumenten till del genom 6kad tillganglighet, battre
service och ett utvecklat tjinsteutbud. TLV:s uppfattning ar att uppf6ljning bor ske arligen,
foretradesvis genom matning av tillginglighet och service (med uppf6ljningsmatt sdsom antal apotek,
oppettider, kundundersokningar) samt genom att aktorer till TLV rapporterar bruttomarginaler,
foretradelsevis i samband med bokslut. Ytterligare precisering av modellen, méatetalen och processen
pégar och TLV avser att gora en forsta uppfoljning av 16nsamhet under senare delen av ar 2011, infor
ett stillningstagande om eventuell justering av handelsmarginalen.

e Justeringar av handelsmarginalen fore senare delen av ar 2011 kan inte uteslutas om detta kravs for
att uppné maélsattningarna om 6kad tillgdnglighet och service samt oférandrade kostnader for
konsumenten och det offentliga.

¢ De besparingar som TLV identifierat och borjat realisera ar stérre 4n den foreslagna 6kningen av
handelsmarginalen, darfér kommer likemedelskostnaderna inte att 6ka pé aggregerad niva. Priser pa
enskilda produkter kan komma att paverkas sa att vissa blir nagot billigare, andra négot dyrare. Den
maximala prisokningen for ett enskilt lakemedel kommer att vara 10 kr. Detta ska stéllas emot att

+ Oppenvardens forskrivning av humanlikemedel inom forman, exklusive apodos (dosdispenserade likemedel), hjilpmedelskort, livsmedelsanvisningar och
livsmedel till vuxna, dr 2008. Killa: Apoteket AB
2 Privatkundapotekens forsiljning av samtliga forskrivna varor och tjanster oavsett forskrivningssatt ar 2008. Killa: Apoteket AB
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andra enskilda lakemedel kommer att sjunka i pris med ca 65 procent. Den forbattrade
incitamentsstrukturen for apotek kommer att leda till att patienter i storre utstrackning dn idag far
tillgang till det billigaste utbytbara lakemedlet pa marknaden. De st6rsta prissdnkningarna kommer
att ske pé originallakemedel som forlorat sina patent och har generisk konkurrens.

Den 6kade handelsmarginalen om ca 460 MSEK tillfors apoteken genom en s.k. “generikapeng” — en
fast tillaggsersittning om 10 kr for varje likemedel som ir ett generika eller har generisk konkurrens
inom sin utbytesgrupp. Tillaggsersittningen om 10 kr ir en fast ersittning utéver den existerande
handelsmarginalen, vilken ej fordandras.

Motivet till forslaget om att 6ka handelsmarginalen genom ett tillagg for generika ar att hantering av
flera preparat inom en och samma utbytesgrupp driver kostnader for bl.a. hantering och
lagerhallning. Detta ar kostnader som dagens rorliga handelsmarginal inte nodvandigtvis ger
apoteken kompensation for. Samtidigt bor apotekens utbyten till generika, i samspel med Gvriga
aktorer pa hilso- och sjukvardsmarknaden, stimuleras eftersom det dstadkommer omfattande
besparingar for samhallet.

Handelsmarginalen for 1akemedelsnéra forbrukningsartiklar och stomiartiklar forandras inte i
samband med omregleringen. Samma marginal som géller idag kommer fortsattningsvis att gilla for
dessa.

TLV gor bedomningen att apotekens handelsmarginal pa forskrivna ladkemedel framover bor 6verga
fran att vara kopplad till forpackning till att vara kopplad till receptorderrad. I praktiken skulle detta
innebara en 6vergang fran en handelsmarginal till en slags expeditionsavgift, fast eller rorlig, eller
som dagens marginal en kombination av badda. Denna forandring kraver systemteknisk och
administrativ forberedelse och anses inte vara kritisk for omregleringens genomférande pé kort sikt.
TLV har inlett en konsekvensanalys av en sddan fordndring och avser aterkomma till hur en eventuell
overgang till ersiattning koppad till receptorderrad skulle kunna genomforas inom 12—18 ménader.
Inga beslut har dnnu fattats i fragan.

Den IT-infrastruktur som ar nédvandig for alla apoteksaktorer pa den omreglerade
apoteksmarknaden avskiljs fran Apoteket AB och ldggs i ett separat statligt dgt bolag, Apotekens
Service AB. Bolaget ska mot ersittning erbjuda dessa tjanster till apotek pa likvardiga och icke-
diskriminerande villkor. Apotekens Service AB ska dven verka for system och funktioner som framjar
en patientsiker och kostnadseffektiv likemedelsdistribution. TLV fér enligt forslag i prop.
2008/09:145 till uppgift att prissétta tjanster frin Apotekens Service AB pé ett transparent och
kostnadsbaserat sitt. TLV foreslér i foreliggande rapport en prismodell dar Apotekens Service AB tills
vidare far ta ut en avgift per receptorderrad for alla receptorderrader som apotek genererar (forutom
handelsvaror utanfér forméanen dar ingen avgift utgar samt dosdispenserade lakemedel dar istallet
avgift tas ut per forpackning). Avgiften berdknas preliminart till 2,21 kr per receptorderrad. Avgiftens
slutliga storlek beslutas infor ikrafttradandet av den nya lagstiftningen. Prissdttningen av Apotekens
Service AB:s tjanster kan komma att justeras ndgot framéver, alla eventuella justeringar kommer
baseras pé principerna om kostnadsbaserad prissittning och transparens.

TLV ska vidare uppfylla sin delvis nya roll kopplat till hur originallikemedel och utbytbara likemedel ska

prissattas och tillhandahéllas pa den omreglerade apoteksmarknaden (for utgédngspunkter, se narmare prop.
2008/09:145).

For originallikemedel utan generisk konkurrens beslutar TLV sisom tidigare AIP och AUP. Apotek fér
forhandlingsratt med lakemedelstillverkare om ett 14gre AIP pé béde originalldkemedel och
parallellimporterade originalldkemedel.
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e For generika har apoteken ej forhandlingsratt. TLV sitter AIP och AUP och modellen med den
ménadsvisa prissattningen som finns idag géller tills vidare. Apotek ska kopa och silja den produkt
som for tillfallet ar billigast och tillgdnglig hos leverantor i Sverige.

¢ Vid borjan av en ny prissattningsperiod foreslds apotek ha ritt att inom fem dagar silja foregiende
méanads sortiment av generika till foregdende manads pris. Darefter ska det, for innevarande méanad,
billigaste generikat siljas. TLV analyserar de narmare detaljerna om hur apotekens férsiljning av
annat generika dn det billigaste efter dag fem ska hanteras. Mélet ar att ge apoteken stéarkta
incitament att silja det (for perioden) billigaste prissatta generika. TLV gor bedomningen att apotek
bor fa sdlja annat dn det billigaste generika efter dag fem, for att sikra effektiv lagerhantering, men
med reducerad eller utebliven handelsmarginal. TLV utreder fortsatt de nirmare formerna for hur
detta ska genomforas. Alternativet till den foreslagna l16sningen ar att forséaljning av annat an billigaste
generika efter dag fem helt forbjuds. TLV foreslér vidare att generika med ett AIP 6ver 300 kr inte far
séljas efter dag fem i ny prissiattningsperiod men bor fa returneras till priset av inkopt AIP. TLV kan
komma att justera dessa villkor for att uppna god tillganglighet och starka incitament hos apotek att
sélja billigast tillgangliga lakemedel.

e TLV:s nya tillsynsroll dr beroende av god tillgéng till data om bade bestallning och expediering och
myndigheten kommer att inhdmta nédvandiga uppgifter for att kunna ut6va tillsyn. TLV utvecklar
systemstod och verktyg for att kunna folja bestéllning och expediering och det 4r myndighetens
maélsattning att detta ska majliggora en for aktorerna smidig och samtidigt heltdckande uppfoljning sa
att malsattning om effektiviserad hantering av utbytbara likemedel uppnés.

e  For parallellimporterade lakemedel kommer apotek sjilva fa avgora i vilken omfattning dessa ska
tillhandahéllas. TLV sitter max-AIP och max-AUP och utgar fran att tillgdngligheten kommer vara
beroende pé apotekens forhandling med parallellimportorer.

e Eftersom apotek foreslas fa forhandlingsratt pa inkopspriser avseende originallikemedel och
parallellimport ar TLV av uppfattningen att det i praktiken innebér att leveransvillkor,
betalningsvillkor och returritter ocksa kommer regleras mellan parter som del av den férhandlingen.
Gillande leveransvillkor kommer TLV definiera att AIP omfattar leverans till apotek sé att apotek kan
upprétthélla sin tillhandahéllandeskyldighet av ldkemedel. Gillande returratter forutsitts att GDP-
riktlinjer (EU guidelines 94C63/03) tillampas.



LAY,

TLV:s uppdrag i samband med omregleringen av
apoteksmarknaden

Utgangspunkten for denna redovisning ar TLV:s, Tandvéards- och liakemedelsforménsverkets uppdrag kopplat
till omregleringen av apoteksmarknaden . Regeringen anger i propositionen 2008/09:145 Omreglering av
apoteksmarknaden att mélen ar:

e Attt ge konsumenterna okad tillginglighet till likemedel, battre service och ett battre tjansteutbud
¢ Lagaldkemedelskostnader till nytta for konsumenten och det offentliga

Regeringen anger ocksé att omregleringen ska tillvarata apotekens bidrag till en forbéttrad 1akemedels-
anvandning i kombination med de insatser som gors inom hilso- och sjukvarden. En utgingspunkt for
omregleringen ar att minst samma hoga krav pa sikerhet och trygghet i likemedelshanteringen och
-férsoérjningen som utmarker dagens system bibehélls.

Regeringen gav den 18 december 2008 TLV i uppdrag att utreda och redovisa en rad fragor i samband med
omregleringen av apoteksmarknaden (S2008/10720/HS). TLV ska enligt uppdraget utreda vad som bor gélla
pé foljande omraden:

¢ Hur I6nsamheten pé apoteksmarknaden ska bedémas, bestimmas och f6ljas upp samt hur
handelsmarginalen ska berdknas

¢ Hur 6ppenvardsapotekens inképspris och forsiljningspris ska faststéllas och justeras for
originallikemedel med patent respektive generiska likemedel

¢ Vilka forutsattningar som ska gélla for andringar av inkdpspris och forsaljningspris pé originallake-
medel som fatt konkurrens av generiska lakemedel, t.ex. vilka kriterier som ska gélla vid prissankning

¢ Vilka férutsattningar som ska gélla for att utbyte av lakemedel pa 6ppenvardsapotek, t.ex. hur
begreppet tillgdanglighet bor definieras och ett utbyte av likemedel vid apotek kan bli aktuellt

¢ Hur ansokningsforfarandet vid prissittning av generiska lakemedel bor vara utformat

¢ Vilka organisatoriska forandringar som har vidtagits och planerar att vidtas och hur kompetensen ska
utvecklas for att motsvara de krav som stills pd myndigheten som en f6ljd av att apoteksmarknaden
omregleras

En viktig utgangspunkt for TLV:s arbete i detta regeringsuppdrag har varit myndighetens instruktion
(2007:1206) att bland annat verka for kostnadseffektiv likemedelsanvandning. TLV ska bedoma om ett
lakemedel ar kostnadseffektivt, vilket innebar att likemedlet ska kosta en for samhaéllet rimlig summa i
forhéllandet till de halsovinster som lakemedlet ger (15 § lagen [2002:160] om ldkmedelsforméner m.m.).
Apotekens tjanster att tillhandahélla lakemedel ar viktiga och kostnaden for dem ar en del av 1akemedlets
totala kostnad. TLV har i sitt arbete med detta regeringsuppdrag haft en 6ppen dialog med alla akt6rer. Land-
sting, lakemedelsindustrin, partihandeln, Apoteket AB och nya potentiella aktorer liksom andra intressenter
pé en omreglerad apoteksmarknad har inkommit med vardefulla synpunkter i dessa dialoger. TLV avser att
fortsatta denna dialog. TLV har ocksa genomfort ett omfattande analytiskt arbete for att identifiera kéllor till
besparingar, analysera lonsamheten i framtida apoteksmarknaden och konstruera en ny handelsmarginal.

Pé en omreglerad apoteksmarknad har TLV en central roll att sorja for att marknaden ar kostnadseffektiv med
god tillgdnglighet, bra service och ett tjansteutbud som bidrar till forbattrad ldkemedelsanviandning i
kombination med de insatser som gors inom hélso- och sjukvérden.



LAY,

1. Rimlig Idnsamhet i apoteksmarknaden fér att uppna
omregleringens mal

TLV har fran regeringen fatt i uppdrag att utreda hur lonsamheten pa apoteksmarknaden ska bedomas,
bestammas och f6ljas upp. Myndigheten ska i framtiden bland annat ansvara for att lonsamheten i en
omreglerad apoteksmarknad ar rimlig for att uppné omregleringens mal om okad tillganglighet, forbattrad
service och ett utokat tjansteutbud till nytta for konsumenten samt 1aga ldkemedelskostnader for
konsumenten och det offentliga.

I delredovisning till regeringen den 23 februari 2009 kommunicerade TLV f6ljande 6vergripande principer for
att bedoma och f6lja upp lIonsamheten i apoteksmarknaden:

e  Aktorer ska kunna f& 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 ndr marknaden 6ppnas

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

¢ Den handelsmarginal som ges till apoteken sévitt avser receptbelagda ldkemedel ska vara stor nog for
att skapa incitament p& apoteksmarknaden att 6ka tillganglighet och service och mgjliggora en rimlig
total 16nsambhet for olika typer av apotek och aktorer

Lonsamheten styr flera viktiga mal i omregleringen

Lonsamheten i den omreglerade apoteksmarknaden ska skapa forutsattningar for 6kad tillganglighet och
service, skapa en fungerande marknad, mojliggéra mangfald och vara finansierbar. For att uppna 6kad
tillgdnglighet och service kriavs bade utveckling av existerande apotek och nyetablering. Bada kraver
investeringar som enbart sker om avkastningen ar tillracklig i forhallande till de moéjligheter och risker
investerare ser i marknaden. Om l6nsamheten &r for 1ag for att attrahera investeringar s kommer varken
utveckling av befintliga apotek eller nyetableringar att ske, och dirmed skulle omregleringens mél om
tillganglighet och service troligen inte kunna nés. For att uppna en fungerande marknad med god geografisk
spridning av apotek och en pluralism av aktorer diar d&ven sma apoteksaktorer kan verka, kravs att
marknadsforutsatiningarna uppfylls for flera olika aktorer och olika regioner. Samtidigt ska l6nsamheten i
apoteksmarknaden inte bli hogre &n vad som kravs for att uppna omregleringens mal. Regeringen anger i
propositionen att omregleringen ej ska leda till 6kade ldkemedelskostnader for konsumenten och det
offentliga. En 6kad handelsmarginal méste séledes finansieras genom besparingar i andra delar av
lakemedelsbudgeten. TLV ska ocksa medverka till en &ndamaélsenlig och kostnadseffektiv
lakemedelsanvandning utifran myndighetens instruktion.

Okad I6nsamhet genom en ékad handelsmarginal r en férutsattning fér framgangsrik
omreglering

TLV har genom analyser och dialoger med akt6rer samt Apoteket Omstrukturering AB (OAB) skapat sig en
utforlig bild av de forutsiattningar som kommer att gélla f6r nya aktorer i en omreglerad marknad. Med
utgdngspunkt fran lonsamheten i dagens monopol, samt en rad antagande om effekter av omregleringen, har
TLV berdknat mdjliga 16nsamhetsnivaer som en professionell aktor bor kunna uppna. De huvudsakliga
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I6nsamhetsforandringarna pa niva av bruttomarginal, centrala kostnader och lokala kostnader under olika
scenarion sammanfattas nedan:

Faktorer som kommer att paverka bruttomarginal

+ Okade volymer av silda handelsvaror, eventuellt 6kade marginaler som bland annat kan &stadkommas
genom forsiljning av egna varuméarken

+ Okade marginaler p4 originallikemedel och parallellimporterade likemedel genom fri forhandlingsritt
+ For parallellimport dessutom vinst av mellanskillnad i pris till originallikemedlet

+ Okade marginaler genom forhandling och fri prissittning av receptfria likemedel

(-) Forlorade forsiljningsvolymer av vissa receptfria ldkemedel till dagligvaruhandeln genom den av
regeringen aviserade reformen som har kommunicerats ska tridda i kraft den 1 november 2009

Faktorer som kommer paverka centrala kostnader
+ Lagre overheadkostnader for effektiva storre aktorer
(-) Okade kostnader genom duplicerade centrala funktioner och marknadsforing

Faktorer som kommer péverka lokala kostnader

+ Minskade kostnader genom effektivare schemaliggning, resursanvandning och personalmix

(-) Eventuellt 6kade l6nekostnader genom hogre service (Iangre 6ppettider) samt eventuell brist pa utbildad
personal pd marknaden

(-) Kostnader for investeringar i samband med upprustning av kopta apotek samt nyetablering av apotek

Apoteket AB har de senaste aren haft en positiv lonsamhetsutveckling som bland annat drivits av 6kad
forséljning av handelsvaror och receptfria lakemedels. Trots detta dr andelen av handelsvaror som siljs i
apotek i Sverige relativt 1ag jamfort med andra europeiska lander, vilket indikerar ytterligare utrymme till
I6nsam forséljning av handelsvaror genom apoteks. I en omreglerad marknad ar det rimligt att anta att denna
utveckling fortsitter ytterligare. Det 4r TLV:s bedomning att 6kad forséljning av handelsvaror ar en stark killa
till 6kad 16nsamhet for aktorer pa en omreglerad marknad.

Gillande receptfria likemedel ar det svart att forutspa nettoeffekten pa aktorers lonsamhet. En positiv effekt
kan forvintas fran 6kade marginaler genom forhandlingar och fri prissittning. En negativ effekt kan forvantas
genom regeringens forslag om forséljning av vissa receptfria ldkemedel pa andra platser dn apotek, genom att
forflyttning sker av forsiljningsvolymer fran apotek till dagligvaruhandeln.

Centrala och lokala kostnader kan 6ka nagot jamfort med idag, men variationen mellan olika aktorers
forutsattningar att operera effektivt och utéva kostnadskontroll bedéms vara stor.

Sammantaget ir TLV:s bedomning att Ionsamheten f6r en professionell aktor i en omreglerad marknad
troligen kommer att kunna 6ka signifikant fran dagens nivéer for Apoteket AB. Pa nagra ars sikt borde en
forbattring av nettoresultat om ca 50-65 procent kunna uppnés (exklusive effekter av h6jd handelsmarginal
men inklusive effekter av vinst fran parallellimport) jamfort med Apoteket AB:s nivaer ar 2008.5 Bade
handelsmarginalen for receptforskrivna likemedel och 16nsamheten for Apoteket AB &r dock i
utgangspunkten laga jamfort med internationell niva.6 TLV anser darfor att den 6kning av 16nsamhet, som

3 Kalla: Apoteket AB:s arsredovisningar 2007 och 2006

4 Kélla: SHP analys

5 50-65% avser 6kning fran 2008 ars faktiska nettoresultat efter att centrala kostnader och intikter fordelats ut. Killa: Apoteket AB, OAB samt TLV/SHP
analys

6 Killa: OECD, Pharmaceutical Pricing Policies in a Global Market, 2008
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kommer av omregleringen sjilv, inte ar tillracklig for att sdkerstélla en 6kad tillganglighet, vilket kraver
nyetablering i apoteksmarknaden.

Genom ett fokuserat arbete for att identifiera besparingar for samhillet har TLV definierat konkreta
mojligheter att minska likemedelskostnader inom likemedelsformanen (se kapitel 6). TLV foreslar att delar
av dessa besparingar anvands for att h6ja handelsmarginalen s att tillrackligt attraktiva forutsattningar
skapas for att uppna reformens mal om 6kad tillginglighet och bittre service till nytta for konsumenten. Okad
Ionsamhet i apoteksmarknaden ska attrahera aktorer att investera i utveckling och nyetablering, vilket &r en
forutsattning for att uppna reformens mal.

TLV kommer kontinuerligt att folja tillganglighet, service och lonsamhet i apoteksmarknaden
for att sékerstéilla omregleringens mal

TLV avser att 16pande och regelbundet f6lja upp tillgdnglighet, service och l1onsamhet i apoteksmarknaden.
Detta for att folja upp att reformens maél nis och sikerstélla att den 6kade handelsmarginalen kommer
konsumenten till del genom o6kad tillgidnglighet och battre service. Ett ytterligare syfte med uppfoljningen ar
att inhdmta noédvandigt underlag for framtida justeringar av handelsmarginalen. Den receptforskrivna
omsittningen i apoteksmarknaden ar relativt stabil och férutsiagbar. I en 6ppen marknad med inte allt f6r
stora intriddes- och uttradesbarridrer for aktorer kan man forvinta sig att forandringar i handelsmarginalen
framforallt paverkar etablering av apotek. Okar Iénsamheten sker intriden p4 marknaden genom nyetablering
med 6kad konkurrens som f6ljd. Den 6kade konkurrensen kommer dé driva ned 16nsamheten som i sin tur
begransar ytterligare nyetablering. Minskar l1onsamheten sd kommer man se uttrdde ur marknaden tills en ny
jamvikt nés. Det ar darfor viktigt for TLV att forsta relationen mellan handelsmarginalens storlek och graden
av nyetablering per mikromarknad (ort) samt dynamiken i konkurrensen mellan olika aktorer vid olika nivaer
av lonsamhet. Stora sdsom sma aktorers forutsattningar och behov maste beaktas vid bedomning av
I6nsamheten.

TLV avser att anvianda egna modeller, bl.a. i form av simuleringar av typapotek och schablonkostnader, for att
berdkna l6nsamhet. Detta for att minimera rapporteringsbordan for aktorer jamfort med att inhamta hela
balans- och resultatrakningar och minska felkallor pa grund av variation i rapporteringskvalitet. TLV kommer
genom sin tillsynsfunktion forbehélla sig réatten att for enskilda aktorer genomfora kontroller av rapporterade
bruttomarginaler och annan finansiell information. Vidare kommer TLV att etablera den kritiska kompetens
som behdvs for att kunna hantera uppfoljningen och tolka resultaten. Det dr viktigt att myndigheten har
detaljerad forstéelse for dynamiken i marknaden, drivare av lonsamhet, samband mellan l16nsamhet och
nyetablering samt service.

TLV kommer lagga vikt vid att uppfoljning av 1onsamheten ska ske pé enklast och mest kostnadseffektiva sitt.
Myndigheten 4r man om att aktorernas affarshemligheter ska skyddas i processen. Granserna sétts av
offentlighetsprincipen och gillande sekretesslag.

P& grund av att marknadsdynamiken forvéntas vara stor de forsta aren efter omregleringen, kommer det
sannolikt inte att vara meningsfullt att gora en fullstandig utvardering av tillganglighet och 16nsamhet for en
eventuell justering av handelsmarginalen fore sent ir 2011. Justeringar av handelsmarginalen fére 2011 ska
dock inte uteslutas om bedomningen &r att detta kravs for att uppna maélséattningarna om 6kad tillgédnglighet
och service samt oférandrade kostnader for konsumenten och det offentliga. Om en 6vergéng till
receptorderradsersittning genomfors (se kapitel 2) kommer en justering t.ex. att behova goras, eller i vart fall
en kompensation for skillnaden mellan antal receptorderrader och forpackningar.
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2. TLV foéreslar en fast tillaggserséttning fér generika utover
dagens handelsmarginal

TLV har i sin delredovisning den 23 februari 2009 kommunicerat principer for utformning av
handelsmarginalen:

e TLV sitter AUP (Apotekens Utforsiljningspris) och ATP (Apotekens Inképspris) (i vissa fall hogsta
AIP och AUP)

e Priserna (AUP) pa aggregerad niva ska ej 6ka. Dock kan en viss omférdelning ske mellan enskilda
produkter

¢  Mojlighet kommer att lamnas till aktorerna att pa originallikemedel och parallellimport utan generisk
konkurrens féorhandla en mer fordelaktig AIP dn det max-AIP som TLV sitter

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

¢ Handelsmarginalen ska vara utformad pé ett sddant sétt att inte vissa typer av apotek missgynnas, da
syftet ar att f4 en méngfald av aktorer p4 marknaden

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

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

Dagens handelsmarginal ger otillrackliga incitament och utgoér en totalkostnadsrisk i en
omreglerad apoteksmarknad

Dagens handelsmarginal for receptforskrivna ladkemedel inom likemedelsformanen, stomiartiklar och
lakemedelsnara forbrukningsartiklar ar utformad som en kombination av ett fast och procentuellt paslag pa
inkopspriset och den utgér till Apoteket AB per forpackning. Denna konstruktion ger ej ekonomiska
incitament att utfora generiska utbyten. Handelsmarginalens koppling till forpackning utgér dessutom en
totalkostnadsrisk for samhallet, sarskilt i en omreglerad marknad. Aktorer skulle kunna valja att
tillhandahéalla mindre férpackningar for att 6ka sina intdkter genom handelsmarginalen. Detta skulle kunna
bli kostsamt for samhallet och kravande for TLV att folja upp och kontrollera.
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Tabell 1. Handelsmarginalen idag

Receptforskrivna likemedel

Apotekets inkopspris (AIP) Apotekets utforsiljningspris (AUP)
Upp till 75,00 AIP x 1,20 + 31,25
75,01 - 300,00 AIP x 1,03 + 44,00
300,01 - 6000,00 AIP X 1,02 + 47,00
> 6000,00 AIP + 167,00
Stomiartiklar
< 47,35 AIP x 1,362 + 4,00
47,36 - 4500,00 AIP x 1,108 + 16,00
> 4500,00 AIP + 502,00 + 0,01 x (AIP - 4500,00)

Likemedelsnira forbrukningsartiklar

< 47,35 AIP x 1,402 + 3,36
47,36 - 4.500,00 AIP x 1,106 + 17,36
> 4500,00 AIP + 494,36 + 0,01 x (AIP - 4500,00)

Kalla: Apoteket AB

Process och metodik vid utformning av ny handelsmarginal
De principer som TLV i forsta hand tagit hansyn till i utformningen av handelsmarginalen ar:

e  Att ge aktorer rimlig lonsamhet for receptaffaren och skapa tillrackliga forutsattningar for en 16nsam
totalaffar i syfte att mojliggora malsittningen om en 6kad tillgidnglighet

e  Att ge aktorer och staten/landstingen forutsiagbarhet for intdkter och kostnader framéver

e Att marginalen ska uppfattas som enkel att hantera av alla parter

e Attuppmirksamma apotek pa vardet av utbyte till billigare lakemedel

e Attforandringar i pris pa individuella produkter som uppkommer som ett resultat av nya
utformningen ska vara skéliga och kunna motiveras

¢ Att handelsmarginalen ska ge utrymme for olika typer av aktorer att etablera sig och den ska ej skapa
intrddesbarriérer for vissa aktorer

Baserat pé dessa principer har TLV utformat och simulerat olika marginalkonstruktioner. Bland annat har en
helt fast ersittning samt en fast ersittning i intervall 0-300kr AIP och en rorlig erséttning darutéver
simulerats med avseende pé bl.a. effekter pd AUP pa individuella produkter samt individuella apoteks
I6nsamhet. En fast ersittning eller en flackare “"trappa” med en mindre rérlig del dn dagens handelsmarginal
har efterfragats i vissa sammanhang frén en del intressenter. Det visar sig dock att en fast ersittning eller
flackare trappa skulle leda till kraftigt 6kade AUP for billiga lakemedel (ca +40-50 procent for lidkemedel med
laga AIP) samt att en sddan forandring skulle leda till fordndrade ekonomiska forutsattningar for individuella
oppenvardsapotek pa grund av att dessa skiljer sig at i produktmix. Varken kraftigt 6kade AUP for vissa
lakemedel eller forandrade ekonomiska forutsattningar for vissa 6ppenvardsapotek ar positivt infor
omregleringen, och kan bland annat férsvéra forsiljningen av apotek.
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TLV foreslar ett fast tillagg om 10 kr per férpackning for generika samt utbytbara lakemedel
med generisk konkurrens

Hantering av flera preparat och artiklar inom utbytesgrupper med generisk konkurrens medfér merarbete och
merkostnader for apotek?. Dels ar sjdlva utbytesprocessen resursdrivande, dels driver lager med multipla
artiklar per ladkemedel lagerhallningskostnader. Idag utgar ingen specifik ersattning for att kompensera for
dessa merkostnader som ocksa 6kar pd grund av 6kade volymer av generika (ca 6-8 procent volymtillvaxt per
ars).

TLV anser det rimligt att precisera kraven pa apotekens hantering av utbytbara likemedel i samband med
omregleringen. Detta kommer att driva kostnader for apoteken. TLV har darfor i sin utformning av
handelsmarginal valt att rikta en 0kad ersittning till hantering av utbytbara lakemedel dar generisk
konkurrens finns for att kompensera apotek for merkostnader forknippade med hanteringen av utbytbara
ldkemedel och stimulera utbyte pé ett siatt som gynnar samhallet. Den riktade ersittningen ar ett fast
kronpaslag om 10 kr pa varje forpackning av ett ladkemedel som ingér i en utbytesgrupp med generisk
konkurrens. Aven originallikemedlet samt eventuellt parallellimporterat likemedel inom utbytesgrupp med
minst ett generika erhaller denna ersittning. Ersittningen adderas till nuvarande handelsmarginal och ingér i
AUP.

Tabell 2. Ny handelsmarginal med tillidggsersittning for generika samt utbytbara likemedel
med generisk konkurrens

Receptforskrivna likemedel

Apotekets inkopspris (AIP) Apotekets utforsiljningspris (AUP)

Upp till 75,00 AIP x 1,20 + 31,25 + 10 for generika eller utbytbart 1dkemedel med generisk konkurrens
75,01 - 300,00 AIP x 1,03 + 44,00 + 10 for generika eller utbytbart lakemedel med generisk konkurrens
300,01 - 6000,00 AIP x 1,02 + 47,00 + 10 for generika eller utbytbart lakemedel med generisk konkurrens

> 6000,00 AIP + 167,00 + 10 for generika eller utbytbart lakemedel med generisk konkurrens

Stomiartiklar
< 47,35 AIP x 1,362 + 4,00
47,36 - 4500,00 AIP x 1,108 + 16,00
> 4500,00 AIP + 502,00 + 0,01x (AIP - 4500,00)

Likemedelsniira forbrukningsartiklar

< 47,35 AIP x 1,402 + 3,36
47,36 - 4500,00 AIP x 1,106 + 17,36
> 4500,00 AIP + 494,36 + 0,01 x (AIP - 4500,00)

7 Kélla: Intervjuer med Apoteket AB samt internationella aktorer
8 Kalla: TLV:s statistik
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Tabell 3: Total effekt pd handelsmarginalens storlek av tilldggsersittning om 10 kr per
forpackning generika samt utbytbara likemedel med generisk konkurrens

Antal forpackningar salda ldkemedel 2008 inom utbytesgrupper som innehéller minst ett generika 35 305 185 st
Antal sélda forpackningar generika som inte ingér i nigon utbytesgrupp, 2008 9 883 528 st
Summa, antal forpackningar 2008 45 188 713 st
Prognostiserat antal forpackningar 2009 efter justering for volymokning om 2,5 procent 46 318 431 st
Total 6kning av handelsmarginalen vid 10 kr fast ersittning per forpackning 463 184 310 kr

Metodbeskrivning for berikning av antal forpackningar med fast tilldggsersittning

Beridkningen av antalet forpackningar som far en fast tillaggsersittning bygger pé data fran IMS Health Sweden samt TLV:s egen statistik.
Den fasta tillaggserséattningen ska utga till alla 1dkemedel inom formén som ingér i en bytesgrupp som innehaller generika, vilket uppgick
till 35 305 185 st forpackningar &r 2008. Tilldggsersattningen ska dven utga vid forsaljning av generika inom férmén som inte ingar i nigon
bytesgrupp, vilket uppgick till 9 883 528 st férpackningar ar 2008. Det aktuella antalet forpackningar var ddrmed 45 188 173 st under
2008. Volymen forpackningar i bytesgrupper som innehéller generika har 6kat ca 2 — 3 procent de senaste aren. Med en prognostiserad
volymokning om 2,5 procent uppgar forpackningsmangden 2009 till 46 318 431 st forpackningar, vilket med en fast erséttning om 10 kr
per forpackning ger totalsumman 463 184 310 kr. Summan varierar med ca 4,5 MSEK per procentenhet forandrad volym. Om volymen ar
oforandrad under 2009 (ingen 6kning alls) stannar totalsumman pa ca 452 MSEK, skulle den stiga med 5 procent ar totalsumman ca 474
MSEK

TLV utreder erséttning kopplad till receptorderrader istéllet fér férpackningar. En sadan
forandring kan komma att ske inom 12-18 manader

TLV avser att fortsétta utvecklingen av handelsmarginalens utformning. I det arbetet initierar TLV nu en
utredning om att koppla apotekens ersattning till receptorderrader istillet for forpackningar. En
receptorderrad genereras varje gang apotek expedierar ett 1akemedel med en styrka och dosering till en kund.
Under 2008 salde Apoteket AB 76 096 990 forpackningar receptforskrivna lakemedel inom forménen
(exklusive dosdispenserade forpackningar). Samma antal forpackningar expedierades genom 61 738 919
receptorderrader. Relationen mellan forpackningar/recept var sledes 1,23.

Det finns flera fordelar med en erséttning kopplad till receptorderrad istillet for forpackning:

¢ Bittre koppling till apotekens faktiska kostnadsdrivare. Det dr expedieringen av lakemedlet i apoteket
som ir den storsta kostnadsdrivaren. Expedieringen ar primart kopplad till receptorderraden, inte
forpackningen. En receptorderradsersattning skulle fortfarande kunna besta av en fast och en rorlig del
for att fanga upp kostnadsdrivare relaterade till 1akemedlets virde

e Bittre totalkostnadskontroll och stabilitet. Receptorderrader kan ej manipuleras av apotek sdsom
forpackningsstorlekar

e Mer transparent prisséttning och tydlighet kring vad som ar kostnaden for likemedlet respektive
apotekstjansten

¢ Ger 6kade mojligheter for utveckling av tjanster da erséttningen till apotek kan frikopplas fran
lakemedlet

Givet beslut om ersittning kopplad till receptorderrader under senare delen av 2009 kan en dndrad ordning
sannolikt implementeras under 2010. Inget beslut har dnnu fattats i fragan.

9 Oppenvérdens forskrivning av humanlikemedel inom formén, exklusive apodos (dosdispenserade liikemedel), hjilpmedelskort, livsmedelsanvisningar och
livsmedel till vuxna, dr 2008. Killa: Apoteket AB
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3. Faststéillande av inkOpspris och férsaljningspris pa

originallakemedel

TLV beslutar idag apotekens inképspris (AIP) och apotekens forsiljningspris (AUP) pa lakemedel och
forskrivna forbrukningsartiklar. Omregleringen kraver vissa fortydliganden kring definitioner av AIP och AUP
samt apotekens forhandlingsritt. Géllande originallikemedel med patent kommer TLV att, sa som idag,
besluta om de ska ingd i likemedelsforméanen samt faststélla AIP och AUP. Apoteksaktorer har fri
forhandlingsratt att uppné lagre AIP an det av TLV definierade AIP. Eftersom apotek har forhandlingsratt, ar
det naturligt att leverans- och betalningsvillkor samt returratter kommer vara del av affarsuppgorelsen mellan
parterna. TLV foreskriver dock att (maximala) AIP (som leverantor har skyldighet att leverera for) ska omfatta
fri leverans till apotek sa att apotek kan uppfylla sin tillhandahallandeskyldighet. Bade leveransvillkor och
returer forutsatts folja de europeiska riktlinjerna for Good Distribution Practice (GDP)to.

TLV kommer att folja marknaden bl.a. med avseende pa hur leveranser och returer fungerar. Beredskap
kommer att finnas for att agera om sa behovs.

4. Forutsattningar for prissattning och utbyte av utbytbara
lakemedel med generisk konkurrens

I samband med omregleringen har TLV sett 6ver forutsittningarna for prissattning och utbyte av generika.
Dagens modell fungerar relativt vil, men det star klart att det finns en outnyttjad mojlighet att uppna battre
priser pa generika samt oka tillgdngligheten pa apotek till det billigaste generika.

Battre disciplin hos apotek att alltid tillhandahalla det billigaste generika inom en
utbytesgrupp utgoér en besparingspotential om 50-100 MSEK per ar

TLV avser att i foreskrifter fortydliga regler som ska gélla for apotek nar det géller att stadkomma
kostnadseffektiva rutiner vid bade bestillning och inkép samt forsiljning av generika. Vidare kommer TLV att
folja upp apotekens tillampning av regelverket och utvecklar nu nédvandigt systemstod for detta. TLV:s analys
visar att samhaillet hade kunnat spara ca 110 MSEK ar 2008 om apoteken alltid hade genomfort utbyte till
det billigaste generika som fanns tillginglig hos distributor i Sverige. Idag utgor normalt det billigaste
tillgdngliga generika endast ca 50-60 procent av totala férsiljningsvolymen i utbytesgruppen:2. Ofta genomfor
ocksé den leverantor som vann forra manadens budgivning stora prishjningar for att optimera sina intakter
pa bestillningar och forséljningar som “slipar efter” fran forra manaden:s.

TLV avser att i foreskrifter precisera krav pa att apoteken vid varje tillfille ska bestilla det generika som ar den
produkt som har ldgst pris och kan levereras fran nigon distributor eller grossist i Sverige. Apoteken ska ocksé
sdlja den produkt som ar billigast tillgdngliga i marknaden. Vid borjan av en ny prissattningsperiod foreslés
apotek ha ratt att inom fem dagar silja foregdende ménads sortiment av generika till foregdende ménads pris.
Darefter ska det, for innevarande manad, billigaste generika siljas. TLV avser att ndrmare precisera hur
apotekens forsiljning av annat generika dn det billigaste efter dag fem ska hanteras. TLV:s utgdngspunkt for

10 GDP har definierats i EU guidelines 94C63/03

1 Kalla: TLV analys

2 Killa: TLV analys

13 Killa: TLV/SHP analys, IMS Health Sweden, data frén Apotekets statistikdatabas Xplain
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kommande foreskrifter ar att det bor regleras att apotek far sélja annat &n det billigaste generika efter dag fem
men att en reducerad eller ingen ersittning for handelsmarginal da utgar. Alternativt ar att all annan
forsédljning av annat dn det billigaste forbjuds efter dag fem. For generika med ett ATP 6ver 300 kr foreslar
TLV att dessa inte far siljas efter dag fem i ny prissattningsperiod men bor fa returneras till inkopspris. Detta
for att forhindra sekundaraffiarer vid sidan om den nationella prissattningen. TLV utreder fortsiattningsvis
narmare konsekvenser av de beskrivna forslagen for partihandeln och distributionen av generika.

Det ar viktigt att apotek bidrar till en effektiv anvindning av generika och TLV utvecklar nu systemstod och
verktyg for att battre kunna utova tillsynsfunktionen néar det galler att f6lja upp apotekens inkops- och
forséljningsstatistik for generika.

Utveckling av prissattning pa generika utgor en besparingspotential pa 150-200 MSEK per ar

Generika star idag for ca 43 procent av volymen och knappt 12 procent av viardet av likemedel inom
forméneni4. Totala virdet av generika inom forménen péa arsbasis uppgick i februari 2009 till 3 089 MSEK5.
Dagens modell med manadsvis budgivning och prissittning av generiska lakemedel ar relativt valfungerande
men har ocksa stor utvecklingspotential. Generikapriser i Sverige ar inte alltid ldga jamfort med andra lander.
Flera lander i Europa har de senaste aren effektiviserat prissattning av generika och TLV:s prisanalyser och
jamforelser med andra lander indikerar att utvecklingsmojligheter finns.

TLV:s bedomning ar att forbattrad prissatining pa generika kan generera besparingar pa 150-200 MSEK som
borjar materialiseras under senare delen av 2009 och far full effekt fran och med 2010. P4 en total forvantad
kostnadsbas om ca 3 300 MSEK:6 av generikaforsiljning inom férménen for 2009 skulle en besparing om
150—200 MSEK innebéra en 4,5-6 procent prisreduktion utéver vad som &stadkoms idag, vilket far anses vara
en realistisk och inte allt for aggressiv méalséttning.

Besparingarna kan uppnas pa olika sitt eller genom en kombination av flera forandringar. Nedan visas négra
planerade utvecklingsmgjligheter av dagens prissiattningsmodell som kommer kunna uppfylla
besparingsmalen:

e Forldng prissattningsperioden dtminstone for stora produkter med stabil prisbild och ge aktérer 6kad
tid att forbereda leverans

e Uppnaé lagst pris i Europa pa minst hilften av de 10 storsta produkterna genom mer sofistikerad och
individualiserad prissittningsprocess dn dagens budprocess

e Forandra prissittningsprocessen for alla produkter genom t.ex. inforande av takpriser for generika
och prisjamforelser med andra lander

e Vilj ut ndgra produkter baserat pa t.ex. storst skillnad i totalt varde mellan svenska priser och
genomsnittliga europeiska priser och utveckla mer sofistikerad prissattningsprocess for dessa
(benchmarks och individuella takpriser per artikel dar budgivning borjar).

¢ Fokusera pa kommande patentutgdngar och forbered for snabbare prispress efter intrade av generika i
marknaden.

o Effektivisera processen for registrering och prissattning av generika

14 Kélla: IMS Health Sweden

15 Kidlla: IMS Health Sweden

16 Generikaforséljning inom forman uppgick till 3089 MSEK under feb 2008 — feb 2009. Forséljningen, métt i virde, 6kade starkt under 2001-2007 enligt
OECD men 6kningen avklingade delvis under 2008. En moderat bedémning &r att forsiljningen inom forman uppgér till ~3 300 MSEK under 2009.
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TLV kommer i det fortsatta arbetet att fordjupa utvecklingen av en modell for effektiv introduktion av
generika vid patentutgang och effektiviserad prissattning av generika. En del av arbetet kommer att involvera
dialog med berorda intressenter. Okade volymer av generika genom mer effektiv introduktion av generika 4r
av intresse dven for leverantorerna.

Parallellimporten ar viktig for apotekens Ionsamhet och utgoér en potential for
apoteksmarknaden pa 50-100 MSEK per ar

TLV anser att parallellimporten ar viktig for att skapa en god dynamik och konkurrens i prissattningen av
originalldkemedel. I samband med omregleringen tillfaller storre delen av besparingarna genom
parallellimport apoteksaktorerna. Under 2008 utgjorde parallellimporten 14,2 procent av totala
forséljningsvolymen inom formanent’. Besparingen var ca 120-140 MSEK for samhallet jamfort med om
originalet istéllet hade salts vid varje tillfdlle:8. Omregleringen leder till att apoteksaktorer kan tillgodriakna sig
i princip hela effekten av parallellimport. Under borjan av 2009 har parallellimporten tappat i volym och
varde pa grund av en forsvagad krona. Under perioden december 2008—februari 2009 utgjorde
parallellimporten 12,9 procent av totala forséljningsviardet:9. Om kronkursen ater stiarks dr det majligt att
parallellimportens virde vaxer starkt. Analyser fran IMS Health Sweden uppskattar vardet av
parallellimporten till ~165 MSEK vid en kronkurs av 9,90 SEK/EUR, och 55 MSEK vid ca 11,50 SEK/EUR.
Den 31 mars 2009 var spotvaxelkursen 10,92 SEK/EUR?2o. Siffrorna ska tolkas forsiktigt, men indikerar
valutakursens inverkan pa parallellimportens virde.

TLYV faststiller ett AIP och AUP for parallellimporterade lakemedel. Apoteken far kopa in och silja
parallellimporterade lakemedel utan generisk konkurrens till priser som understiger det inkopspris respektive
forsaljningspris som TLV faststillt. Apoteksaktorer har incitament att forhandla med parallellimportorer och
det ar resultatet av forhandlingar som kommer bestimma tillgangligheten pa parallellimporterade preparat i
praktiken.

5. Prissattning av tjanster fran Apotekens Servicebolag AB

Den IT-infrastruktur som ar nédvandig for alla apoteksaktorer pa den omreglerade apoteksmarknaden
avskiljs fran Apoteket AB och liaggs i ett separat statligt gt bolag, Apotekens Service AB ska mot erséttning
erbjuda denna infrastruktur till apotek pa likvardiga och icke-diskriminerande villkor. Apotekens Service AB
ska dven verka for system och funktioner som framjar en patientséker och kostnadseffektiv
lakemedelsdistribution. TLV har enligt forslag i prop. 2008/09:145 fétt till uppgift att prissitta tjanster fran
Apotekens Service AB till 6ppenvardsapotek. Alla 6ppenvardsapotek ska betala denna avgift. Kostnadsbaserad
och transparent prissattning ska gilla.

Frén och med 1 juli 2009 foreslas en avgift pa 2,21 kr som tas ut per receptorderrad for receptbelagda
lakemedel och forbrukningsvaror som siljs genom oppenvirdsapoteken. Avgiften ska tdcka kostnaderna for
att fora receptregister, lakemedelsforteckning, ansvara for statistikinsamling samt ge utrymme for affars-
massiga investeringar avseende teknisk uppgradering och utveckling av systemen m.m. i enlighet med

17 Parallellimporterade eller — distribuerade likemedel, som andel av totalt forsédljningsvérde for humanldkemedel inom formén, 2008. Killa: Apoteket AB:s
statistikdatabas Xplain

18 Kélla: TLV analys samt data fran Apoteket AB:s statistikdatabas Xplain

19 Kélla: TLV analys samt data fran Apoteket AB:s statistikdatabas Xplain

20 Killa: Dagens Industri, 2009-03-31
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propositionens forslag. Avgiften bor justeras arligen i samband med faststéllandet av budget for Apotekens
Service AB.

Apotekens Service AB:s uppgifter, kostnadsbas och TLV:s angreppssatt for prissattning

Apotekens Service AB ska enligt propositionen vara sjalvfinansierande avseende sin verksamhet men inte
generera nagon vinst. Apotekens Service AB ska fa ta ut avgifter av 6ppenvardsapoteken for att ticka
kostnaderna for att fora receptregister och likemedelsforteckningen. I TLV:s uppdrag ingar att bestimma
avgifternas storlek. TLV ska tydligt precisera grunderna for prissattningen av registertjansterna. TLV bor
ocksa samrida med foretradare for apoteksaktorerna och Apotekens Service AB vid prissittning.

Frén och med 1 juli 2009 till &rets slut berdknas kostnadsbudgeten for Apotekens Service AB (netto efter
intdkter om 7,5 MSEK samt kostnader om 15 MSEK f6r planerad utveckling) till 86,7 MSEK. Avgiften som
apoteken ska betala till Apotekens Service AB foreslés utga fran varje expedierad receptorderrad di denna
enhet bast kopplar till de huvudsakliga kostnadsdrivarna for Apotekens Service AB. For dosdispenserade
lakemedel kommer avgiften att utga per forpackning da receptorderrader inte ar lampliga att anvinda som
berdakningsgrund for dessa likemedel. Det totala antalet receptorderrader for receptforskrivna lakemedel
uppgick 2008 till 68 818 806. Till detta kommer 7 625 753 forpackningar for dosdispenserade lakemedel,
vilket tillsammans summerar till 76 444 559. Prognostiserat antal receptorderrader samt forpackningar for
dosdispenserade likemedel for 2009 berdknas uppga till 78 355 673, en 6kningstakt pa 2,5 procent.2
Omréknat till halvarssiffra fran 1 juli till slutet av 2009 berdknas detta ge en avgift per receptorderrad pa 2,21
kr. Avgiftens slutliga storlek beslutas infor ikrafttradandet av den nya lagstiftningen.

Apotekens Service AB har gjort en uppskattning av bolagets kostnadsbas for de kommande aren.

2010 uppskattas kostnaderna uppga till ca 160 MSEK, vilket omriknat till helérseffekt av 2009 ars resultat ger
en kostnadsokning om 11 procent. Totalt uppskattas kostnaderna for 2010 till 175 MSEK, vilket inkluderar
intdkter pa 15 MSEK samt planerad kostnad for utveckling pd 30 MSEK. Budgeten ar 4n sa lange mycket
preliminar. Avskrivningar pa t.ex. immateriella tillgdngar ingar for narvarande inte och det ar heller inte
beslutat huruvida immateriella tillgdngar ska 6verforas fran Apoteket AB till Apotekens Service AB.

Med antagandet att antalet expedierade receptorderrader inom denna definition 6kat med ca 2,5 procent
arligen22, skulle avgiften 2010 uppskattas till 2,16 kr per receptorderrad. I 2011 prognostiseras kostnadsbasen
uppgé till ca 175 MSEK och avgiften per receptorderrad vara 2,14 kr. Detta ar endast prognoser om framtida
utveckling och behiftade med stor osékerhet.

6. Finansiering av den dkade handelsmarginalen

Genom ett fokuserat arbete for att uppna besparingar har TLV identifierat konkreta mojligheter att minska
lakemedelskostnader inom formanen med 550—650 MSEK. Dessa besparingar ar utéver de besparingar som
TLV uppnér genom sitt fortsatta arbete med ldkemedelsgenomgangar. TLV foreslar att delar av dessa frigjorda
resurser anvands for att finansiera den héjning av apoteksmarknadens lonsamhet om ca 460 MSEK som har
bedomts rimlig och angelidgen for att malen med reformen ska kunna nés. Sdledes skapar TLV:s forslag om
ho6jd marginal forutsattningar for att besparingen kommer konsumenten till del genom 6kad tillginglighet och
forbattrad service. Kravet att priserna pa lakemedel pa aggregerad niva inte ska 6ka uppfylls eftersom den

21 Kalla: Apoteket AB:s statistikdatabas Xplain
22 Killa: Apoteket AB:s statistikdatabas Xplain
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forslagna hojningen helt och hallet finansieras genom de identifierade besparingarna. Dock kommer en viss
omfordelning ske mellan enskilda produkter genom att handelsmarginalens konstruktion férandras.

Besparingarna som finansierar handelsmarginalens hojning kommer frén (1) séankta priser pa
originalladkemedel som har forlorat sina patent och dar det finns generisk konkurrens (ca 350 MSEK), (2)
béttre disciplin hos apoteken att alltid l1amna ut det billigaste lakemedlet inom en utbytesgrupp (50-100
MSEK) och (3) effektivisering av prissattning pa generika (150-200 MSEK). Bade punkt 2 och 3 har beskrivits
i kapitel 4 i detta dokument.

Att genomfora dessa tre forandringar dr en kravande process, sarskilt i kombination med de 6vriga uppgifter
som TLV alagts. TLV:s bedomning ir att atgarderna ar mojliga att realisera inom en sddan tidsperiod att
maélsittningen om ofériandrade kostnader for det offentliga inte dventyras.

Vad avser effektiviserad och lagre prisséttning av originallikemedel med generisk konkurrens visar TLV:s
analys en potential om totalt ca 350 MSEK om dessa ldkemedel fick sdnkta priser med i genomsnitt 65
procent. Sddan besparing ar angeldgen och nodvandig for att sdkra kostnadseffektivitet inom
lakemedelsanvandningen framo6ver och sitta en praxis infor kommande patentavgangar. Det ligger inom
ramen for vardebaserad prissattning att kostnaden for ett lakemedel sjunker nir lakemedlets patentskydd 16pt
ut och det finns mer kostnadseffektiva alternativ, sisom generika. For att realisera besparingarna pa snabbast
méjliga sitt har TLV inlett kontakter med branschforeningen for de berérda leverantorerna. Aven aktorer som
inte tillhoér branschorganisation inbjuds till dialog. TLV avser att tillsdtta en projektgrupp som kan omfatta
representanter for Sveriges Kommuner och Landsting och leverantorer for att hantera praktiska aspekter,
utreda konsekvenser och sakerstilla att inte individuella patienter drabbas.

Det ar TLV:s forhoppning att konstruktiva kontakter med representanter fran saval
originallakemedelsindustrin som generikaindustrin och parallellimportorer kan modernisera och utveckla
spelreglerna for kostnadseffektiv lakemedelsanvindning framoéver. TLV kommer att f6lja upp att de
kommunicerade besparingarna realiseras och kommer fortlépande rapportera hur arbetet fortloper till
landsting och Socialdepartementet.

7. Konsekvens- och riskanalys av TLV:s framlagda forslag

TLV har genomf6rt konsekvensanalyser for olika intressenter av de samlade forslagen i denna delredovisning.
Analysen omfattar konsument, apotek, landsting och stat.

TLV har dven simulerat handelsmarginalen pa enskilda existerande modell-apotek och hypotetiska nya apotek
i olika lagen och under olika drifts- och dgarformer for att fa en forstaelse av konsekvenserna for aktorer pa
apoteksmarknaden.

Konsument: For konsument ar det onskvart att tillgangligheten till apotek okar utan att ldkemedel blir
dyrare. Tillgangligheten ska 6ka genom en h6jd handelsmarginal. Genom de prisreduktioner som TLV har
identifierat och nu genomfor kommer vissa produkter att bli billigare. Andra produkter blir nigot dyrare
genom den fasta erséttning for generika som infors. Det ar vart att papeka att den maximala prisékningen pa
ett enskilt lakemedel till f6ljd av den dndrade handelsmarginalen inte kommer vara storre dn 10 kr.
Likemedelspriser kommer inte att 6ka pa en aggregerad niva till foljd av omregleringen eftersom de
besparingar som TLV identifierat 6verstiger finansieringsbehovet for den 6kade handelsmarginalen.
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Apotek: TLV ¢kar kraven pa apoteken i samband med omregleringen. De skirpta kraven galler framfor allt
okad disciplin vid hantering av utbytbara likemedel. Detta skulle kunna utgora en risk for tillgdngligheten till
generika i apotek. Aven om den 6kade ersittningen for hantering av utbytbara likemedel 4r tinkt att
kompensera for de kostnader som de skarpta kraven kan innebira dr TLV medveten om att kraven kan vara
utmanande for enskilda aktorer. TLV kommer noga att f6lja apotekens hantering av utbytbara lakemedel och
ar beredd att vidta forandringar i den foreslagna modellen om den visar sig vara bristfillig, dock utan att gora
avsteg fran mélsattningen om en 6kad effektivitet nar det giller utbyte till billigaste ldkemedlet.

Landsting: TLV bedomer att den foreslagna héjningen av handelsmarginalen om ca 460 MSEK kommer att
kunna finansieras fullt ut och att landstingens totalkostnadsrisk ddarmed ar val hanterad. De identifierade
besparingsmojligheterna uppgar till 550-650 MSEK, det finns darmed en sdkerhetsmarginal i finansieringen.
De besparingar som TLV kommer att dstadkomma vid sidan av de besparingar som finansierar héjningen av
handelsmarginal (t.ex. genom lakemedelsgenomgangar) kommer landsting till godo genom sankta
lakemedelskostnader. TLV anser det vara av kritisk betydelse att skapa ett effektivt samarbete med
landstingen, och avser aterkomma till detta under den fortsatta processen.

Staten: En lyckad forsiljning av apotek ar viktig for hela omregleringens framgéng och handelsmarginalen
som TLV beslutar har betydande roll for graden av framgéng i forsiljningen. TLV har ocksé fatt i uppgift att
sdkerstilla att reformen ir sjéalvfinansierande s att totala kostnaden for staten inte 6kar. Risker finns i bade
en for 1ag handelsmarginal som forsvarar en forsiljning och en for hg handelsmarginal som blir utmanande
att finansiera utan att 1akemedelskostnaderna 6kar. TLV har genomfort omfattande analysarbete for att kunna
lagga handelsmarginalen pé en riktig niva som ska bidra till omregleringens framgang.

8. TLV:s forandrade roll till f6ljd av apoteksomregleringen

— och dess implikationer pa vision, strategier, kompetens, arbetssétt och organisation

Arbetet med att utveckla myndighetens vision, strategier, arbetsformer, kompetens och skapa en funktionell
och dndamaélsenlig organisation, som en f6ljd av myndighetens nya uppdrag inom ramen for en omreglerad
apoteksmarknad, har i vissa delar paborjats. Redan initialt, i samband med att ny ledning pa myndigheten
etablerats vidtogs omedelbara dtgirder i form av att en organisationskonsult fick uppdraget att utifran
tillkommande verksamhetsomraden och ett vixande antal medarbetare beskriva och analysera vilka krav som
stills pa TLV:s organisation. Konsulten har samlat information genom att studera befintliga dokument som
har relevans for utformningen av myndighetens organisation och styr- och ledningsprinciper samt genomfort
intervjuer med sammanlagt 21 personer. Konsulten lamnade sin rapport "Organisationsanalys och forslag till
ny organisation for TLV” den 17 mars (00376,/2009). Vad som diremot dnnu inte pdborjats ar arbetet med att
definiera och utveckla myndighetens vision, strategier och mal for sin nya roll. Alla tillgédngliga resurser har i
forsta hand fokuserats pa att hitta faktabaserade 16sningar pa de komplexa fragor som delredovisas i denna
rapport. Processen for hur myndigheten kommer att ga tillvaga for att skapa de kompetens- och
organisationsmassiga forutsattningarna for att kunna motsvara de krav som stélls med anledning av de nya
uppdragen — kommer att definieras under perioden 1 april — 30 juni. Sjilva visions- och strategiarbetet
kommer att genomforas under hésten och redovisas till regeringen senast i samband med slutredovisningen
av regeringsuppdraget den 31 december. Myndigheten kommer att under véren vilja en
overgdngsorganisation fram till den 30 juni — som bygger pa den nuvarande men blir projekt- och
forandringsinriktad. Fran och med den 1 juli planeras en ny grundorganisation med ytterligare en chefsnivé
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att finnas péa plats samt de administrativa stodsystem (bl.a. budgetuppfoljning) som anses nédviandiga for att
verksamheten ska kunna fungera pa ett effektivt och tillfredsstéllande sdtt men ocksa for att kunna bedriva ett
framgangsrikt visions- och strategiarbete under hosten.

Négra utgédngspunkter och tidiga antaganden som en grund for den process som ska leda fram till en ny
strategi och anpassning av arbetssitt, arbetsformer och organisation kan dock redan redovisas. De ar framst
baserade pé Utvecklingspartner i Stockholm AB: s organisationsanalys samt intervjuer och diskussioner med
berorda intressenter och utifran TLV:s lednings bedomning. Trots de osdkerheter som for nirvarande
foreligger har myndigheten dndé gjort bedomningen att de iakttagelser som anges nedan &r av stor vikt att
redovisa sd att de aktorer som berors av myndighetens arbete och beslut tidigt far insyn i de bedomningar av
nulédget och framtida utmaningar som myndigheten star infor.

TLV:s nulage - rollen och processerna
TLV har hittills haft uppdraget att:

¢ Besluta om ett likemedel eller en forbrukningsartikel ska ingé i hogkostnadsskyddet och darigenom
subventioneras av samhallet samt i samband darmed besluta om deras pris (AIP och AUP)

¢ Besluta om vilken marginal Apoteket AB ska anvinda nir de siljer produkterna (skillnaden mellan
AUP och AIP)
¢ Besluta om en tandvardsbehandling ska ingé i tandvardsstodet

TLV har sedan starten 2002 ront mycket uppmaérksamhet internationellt frin olika kallor genom att Sverige
och TLV var pionjiar med att faststilla ett ldkemedels pris baserad pa den samhallsnytta som likemedlet
ansags kunna skapa; en kostnads- nyttoanalys av vardet for samhillet bestimde priserna (AUP) som TLV
beslutade. Denna modell representerar en grundlaggande och viktig bas som myndigheten ocksa framéver ska
behalla och vidareutveckla. Vidare har organisationen kannetecknats av en entreprenorsanda och hog
akademisk kompetens.

Det har — i likhet med ménga andra offentliga aktorer dar matt och matmetoder kan vara svara att utarbeta —
inte inom alla omraden funnits tydliga matt for att redovisa verksamhetens resultat. TLV har ocksa fatt viss
kritik, i huvudsak avseende bristen pa ett mer utvecklat samarbete med Sveriges Kommuner och Landsting
(SKL) och landstingen nar det giller att utarbeta beslut och sikra f6ljsamheten till beslut — det ar trots allt
landstingen som bér den finansiella risken av TLV:s beslut utover den finansiering som staten bidrar med och
som dven i hog grad genomfor de beslut som TLYV fattar.

De krav som stills med anledning av den omreglerade apoteksmarknaden forutséatter en mer utvecklad
strategisk styrning. Den nu inledda organisationséversynen syftar till att atgidrda de brister som
sammanhinger med nuvarande organisation och att underlatta arbetet med myndighetens nya uppgifter. En
ny organisation innebar ocksa en moéjlighet att manifestera myndighetens nystart och nya identitet.
Sammanfattningsvis syftar den nya organisationen till:

e Strategiutveckling (bl.a. prissiattning, tillsyn, uppfoljning, kommunikation)

¢ Verksamhetsutveckling (likemedelsgenomgéngarna accelereras och processerna utvecklas inom
respektive sakomrade)

e Effektivare intern styrning och kontroll

Hur TLV i detalj ska arbeta niar modellen for handelmarginalen ar faststalld och prissiattnings- och
uppfoljnings-, och tillsynsmetodik ir pé plats ar i viss utstrackning fortfarande oklart — men oavsett
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utformning méste organisationen anpassas till resultatet. Det dr darfor inte realistiskt att idag konkretisera
den nya organisationen fullt ut. TLV bedomer att myndigheten med sina nya uppdrag och det faktum att det
ar TLV som sitter spelreglerna for en ny apoteksmarknad kommer att vara en relativt vil bevakad och
pépassad myndighet. Utmaningen ligger darfor i att ocksd kunna kommunicera en férandrad och mer
komplex myndighetsroll till en diversifierad apoteksmarknad, landstingen, privata vardgivare, hilso- och
sjukvérds-, och tandvardspersonal, patienter, likemedelsforetag, partihandel etc. Det kommer att krivas en
viasentligt storre proaktiv inriktning an tidigare. Till detta ska ldggas 6kande krav pa den information som
myndigheten rutinmaissigt tar fram till apotek, vard- och patientjournalproducenter. I den nya organisationen
kommer darfor den strategiska kommunikationen att ges ett storre utrymme.

TLV har en nyckelroll i statens styrning av hilso- och sjukvérd och tandvird. Omregleringen av
apoteksmarknaden har 6ppnat for nya mojligheter, vilket innebar att myndigheten kommer att betona
nytdnkande och innovation. Nuvarande ldkemedelsarbete och av vad som foljer av omregleringen av
apoteksmarknaden behover ocksé integreras i betydande omfattning i den nya organisationen.

Beskrivning av de nya rollerna

Med reformen om en omreglerad apoteksmarknad har TLV fatt nya uppgifter och tydliga krav om att
vidareutveckla den befintliga verksamheten. Det bor betonas att nedanstdende beskrivning av myndighetens
nya roller och uppgifter dr en preliminar sammanfattning — mer detaljerad beskrivning kommer att utvecklas i
samband med strategiarbetet som kommer att inledas, sdsom tidigare aviserats, under hosten 2009.

Likemedel och forbrukningsartiklar

¢ Besluta om ett likemedel eller en forbrukningsartikel ska ingé i hogkostnadsskyddet, definiera
subventionsmetodik och fatstilla priser for dessa likemedel (AIP, AUP, referens-AIP for
originallikemedel, ATP och AUP for generika)

¢ Genomfora kvarvarande liakemedelsgenomgangar och nya genomgangar av lakemedel som tidigare
accepterats att ingé i hogkostnadsskyddet

¢ Vidareutveckla modellen for utbytbara lakemedel (generika)

¢ Vidareutveckla modellen for parallellimporterade likemedel

¢ Bedoma och 6vervaka apoteksmarknaden (detaljistledets) lonsamhet med utgadngspunkt i méalen for
omregleringen

¢ Utforma handelsmarginalen och andra eventuella ersattningsmodeller for apotekens tjanster

e Utforma ersittningsmodell for Apotekens Service AB

e Utvidgad roll avseende att kunna f6lja upp och mata tillganglighet, service, tjansteutbud och 6vriga
mal for den omreglerade apoteksmarknaden

¢ Bedriva tillsyn (utveckla en dandamaélsenlig tillsynsmetodik)

Tandvard
e Besluta om vilken tandvard som ar subventionsberattigad (diagnoser/tillstind samt atgarder)
e Besluta om referenspriser (bade for enskilda dtgarder och modell for generell omrakning)
e Besluta om patienternas karensbelopp och erséttningsnivéer
e  Uppfoljning av tandvardsstodet (regler och kostnader)

Myndigheten ska ocksé ha kompetens och formaga att kunna utféra 6vriga utredningsuppdrag eller
motsvarande fran regeringen (i regleringsbrev eller andra regeringsbeslut), remissarbete,
myndighetssamverkan och 6vriga myndighets- och forvaltningsfragor.
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Arbetet med att utveckla en ny vision och strategi for myndigheten

En tydlig vision, strategi, uppfoljningsbara maél, en funktionell och andamalsenlig intern organisation och ratt
kompetens ir narmast en forutsattning for att kunna motsvara de krav och férvintningar som genom de nya
uppdragen stalls pd myndigheten. Strategiarbetet kommer att utvecklas och genomféras i dialog med berérda
intressenter— med det uttalade malet att skapa en effektiv marknad med 6kad tillgédnglighet till likemedel,
bittre service och bittre tjansteutbud, laga 1akemedelskostnader samt tillvarata apotekens bidrag till en
forbattrad liakemedelsanvandning — i kombination med hélso- och sjukvardens insatser.

I denna process ar det viktigt for TLV att definiera sina mélgrupper, vem myndigheten é&r till for, vad den ska
astadkomma och gora for skillnad i ett samhallsekonomiskt perspektiv och hur myndigheten ska félja upp och
mita sina resultat. Det dr darfor av yttersta vikt att utveckla méatt, matmetoder, uppfoljningsmodeller etc. for
att kunna f6lja upp och utvardera de viktigaste aspekterna av TLV:s verksamhet. Flera strategiska
forandringar kommer att krdva nya metoder, angreppssitt och ny kompetens.

En organisations struktur foljer som en konsekvens av dess strategi — en kind bas for principen for
organisationsutveckling. Det ar darfor dterigen viktigt att pdpeka att myndighetens strategi méste utvecklas
innan den helt optimala nya organisationen, i alla dess delar, kan faststillas. Vissa delar kan dock redan
identifieras:

¢ Nya kompetenser. De nya uppgifterna, dvs. att myndigheten kommer att fatta beslut som ska fungera i
en helt annan kontext an tidigare, stiller andra krav an tidigare, som nagra exempel kan ndmnas
foretagsekonomisk/affarsmassig, forhandlings-, och revisorkompetens samt utékad kompetens for att
bedoma medicinsk-ekonomiska avvégningar inom omréden som férhandlingar och inkép

¢ Nya arbetsétt och arbetsprocesser och vidareutveckla befintliga. De nya uppdragen kommer t.ex. att
stilla hogre krav pd mer marknadsanpassade processer och tidkrav pé leveranser. Dock ar det viktigt
att bibehélla alla de positiva delar som den mindre formella och entreprentrsdrivna organisationen
medfort

¢ Ny grundliggande organisationsstruktur med ytterligare en chefsnivd, administrativa stodsystem
(t.ex. budget- och uppfoljningssystem, tidredovisning), IT- och kommunikationsstrategier, effektivare
intern styrning och kontroll

TLV:s arbetsgrupper har genomgatt en intensiv process for att utarbeta denna redovisning. Manga personer
har givit inspel och bidragit direkt i utformningen av denna rapport. Alla konklusioner och forslag ar sjalvklart
TLV:s ansvar. Projektgruppen, under den yttersta ledningen av TLV:s generaldirektor Gunilla Hulth-
Backlund, vill tacka alla intressenter for konstruktivt samarbete och ser fram emot ett fortsatt samarbete.
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TLV SlJlar haft kontakt med féljande intressenter under perioden 16 februari till 1 april 2009 i samband med
utformningen av denna delredovisning.

Apoteket AB

Apotekaresillskapet

Apoteket Omstrukturering AB

Apotekens Service AB

Celesio AG

Farmacevtforbundet

Farmaciforbundet

Foreningen for generiska lidkemedel

IMS Health

Kronans Droghandel

KPMG

Likemedelshandlarna

Likemedelsindustriféreningens Service AB
Likemedelsverket

Sveriges Kommuner och Landsting och deras medlemmar

Tamro

Utvecklingspartner i Stockholm AB



