Datum Diarienummer
2012-01-20 29/2012

Enligt séindlista

REMISS

Forslag till dndring i Tandvards- och likemedelsformansverkets
foreskrifter (TLVFS 2009:2) om avgift till Apotekens Service
Aktiebolag.

Tandvards- och ldkemedelsformansverket, TLV, 6versinder hirmed forslag till &ndring av TLV:s
foreskrifter om avgift till Apotekens Service Aktiebolag,.

Synpunkter pa forslaget ska vara Tandvards- och likemedelsforméansverket tilthanda senast den 10
februari 2011, Skicka gérna ert yttrande med e-post till registrator@tlv.se med kopia till
johanna.kern@tlv.se. Ange vart diarienummer 29/2012 i svaret,

Fragor under remisstiden kan stéllas till Eva Finder, 08 568 420 57, eva.finder@flv.se, eller Johanna
Kern, 08 568 427 19, johanna.kern@tlv.se.

- s#ndlista
- forslag till foreskrifter
- konsekvensutredning

For kdnnedom till socialdepartementet
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Sindlista remiss

Apotekarsocieteten

Apotekarsillskapet

Apotek Produktion & Laboratorier AB, APL
Apotekens Service AB

Farmaciférbundet
Foreningen f6r Generiska Likemedel

Handikappforbundens samarbetsorgan, HSO

Innovativa mindre Life Sciencebolag
Kommerskollegium
Konkurrensverket
Konsumentverket

Oriola

Likemedelshandlarna
Likemedelsindustriféreningen, LIF
Likemedelsverket

Niringslivets Regelndmnd, NNR
Pensionirernas Riksorganisation, PRO
Praktikertjinst AB

Socialstyrelsen

Svensk Dagligvaruhandel
Svensk Egenvard

Svensk Handel

Svenska Likaresillskapet
Svenskt Niringsliv

Sveriges Apoteksférening
Sveriges Farmacevtférbund
Sveriges Kommuner och Landsting
Sveriges Konsumenter
Sveriges Lakarforbund

Sveriges Pensionarsforbund, SPF
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apotekarsocieteten @swepharm.se
ordforande@apotekarsallskapet.se
info@apl.se

info@apotekensservice.se

farmaciforbundet@farmaciforbundet.se
kenneth.nyblom@generikaforeningen.se
hso@hso.se

iml@lif.se
kommerskollegium@kommers.se
konkurrensverket@kkv.se

konsumentverket@konsumentverket.se
veronica.orrebrink@oriola.com

info@lakemedelshandlarna.se
info@lif.se
registrator@mpa.se
info@nnr.se

info@pro.se

webmaster@ptj.se

socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
info@svenskdagligvaruhandel.se
info@svenskegenvard.se
info@svenskhandel.se
marie-louise.schyberg@sls.se
infocenter@svenskinaringsliv.se
info@sverigesapoteksforening.se
post@farmaceviforbundet.se
info@skl.se
info@sverigeskonsumenter.se
info@slf.se

info@spfpension.se




Swedish Medtech
Swedish Labtech
Tamro AB

Vardforbundet

Unimedic

Svensk informationsdatabas for likemedel ,
SIL
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info@swedishmedtech.se
swedishlabtech@branschkansliet.se
tamroab.info@tamro.com

info@vardforbundet.se
christer.ahlberg@unimedic.se
silinfo@inera.se
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Forslag till foreskrifter om #indring i Tandvards- och
likemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:2) om avgift till
Apotekens Service Aktiebolag;

beslutade den ...

Tandvards- och lakemedelforméansverket foreskriver med stod av 3 § forordningen
(2009:625) om receptregister och 3 § férordningen (2009:626) om likemedelsforteckning
att 3 och 4 §§ i verkets foreskrifter (TLVFS 2009:2) om avgift till Apotekens Service
Aktiebolag ska ha foljande lydelse.

3 § Apotekens Service Aktiebolag far, med undantag for vad som f6ljer av andra
stycket, av ett 6ppenvardsapotek ta ut en avgift om 2 kr for varje receptorderrad som
avser:

a) ett receptforskrivet lakemedel f6r ménniskor,

b) en forskriven vara som avsesi 18 § 1 lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.,
c) en forskriven vara som avses i 18 § 2 eller 3 lagen om likemedelsf6rméner m.m. och
som ingér i likemedelsformanerna, eller

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

Avgift enligt férsta stycket far inte tas ut for ldkemedel och andra varor som dosdispenseras.

4 § For lidkemedel och andra varor som dosdispenseras, far Apotekens Service
Aktiebolag ta ut en avgift om 2 kr per ldkemedels- eller varuférpackning som foérbrukats
i dosdispenseringen. Avgiften tas ut frén det Sppenvérdsapotek som utfort
dosdispenseringen.

Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 mars 2012 och tillimpas pa expedieringar fran och
med detta datum.
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Konsekvensutredning gillande forslag till éindring i
Tandvards- och liikkemedelsformansverkets foreskrifter
(TLVFS 2009:2) om avgift till Apotekens Service AB

1. Problemet och vad som ska uppnés

Tandvards- och Likemedelsforménsverket, nedan TLV, har med st6d av 3 § forordningen
(2009:625) om receptregister och 3 § forordningen (2009:626) om lékemedelsforteckning
meddelat foreskrifter om avgift till Apotekens Service AB, nedan Apotekens Service.
Foreskrifterna reglerar mdéjligheter att ta ut avgift frdn 6ppenvardsapoteken i enlighet med
vad som anges i lagtexten och proposition 2008/09:145.

Apotekens Service har ansvaret for de databaser och de register som regleras i lagen
(1996:1150) om receptregister och lagen (2005:258) om lakemedelsforteckning. For att
ticka kostnaderna for att fora receptregistret och likemedelsforteckningen, ska Apotekens
Service f ta ut en avgift av 6ppenvardsapoteken (prop. 2008/09:145 s. 295 och 326).

Av propositionen framgar bl.a. f6ljande om avgiften till Apotekens Service (s. 327).

For att f bedriva detaljhandel med likemedel ar det ett krav for 6ppenvardsapoteken att
vara uppkopplade mot Apotekens Service register. Det dr Apotekens Service ansvar att se till
att samtliga aktorer pa apoteksmarknaden fér tillgng till registertjansterna och att
tillgngen ges pa likvirdiga och icke-diskriminerande villkor. Det &r naturligtvis av stor vikt
att Apotekens Service ges resurser for att dels tacka bolagets kostnader for registren, dels
for att ge bolaget utrymme for affirsméssiga investeringar avseende teknisk uppgradering
och utveckling av systemen. Oppenvardsapoteken féreslas dirfor betala en avgift till
Apotekens Service for utnyttjandet av registertjénsterna. Avgifterna ar tankta att ticka
bolagets kostnader och syftar inte till att ge bolaget vinst.

Foreskrifterna giller likemedel och andra varor som forskrivs till manniska. For dessa
lakemedel och varor far Apotekens Service for ndrvarande ta ut en avgift om 2,21 kr per
receptorderrad. Med receptorderrad menas expedierat lakemedel eller annan expedierad
vara i en viss beredningsform, styrka, dos och méngd. Avgiften ar inte kopplad till antalet
forpackningar som ingar i en expedition.

For ldkemedel och andra varor som forskrivits for att dosdispenseras tas avgiften ddremot
ut per forpackning. Avgiften far for nirvarande tas ut med 2,21 kr per likemedels- eller
varuférpackning som forbrukats i dosdispenseringen och detta oavsett férpackningens
storlek. Avgiften ska tas ut av det 6ppenvérdsapotek som utf6r dosdispenseringen.

Enligt propositionen #ér TLV den myndighet som bemyndigats att faststélla storleken pa
avgiften som Apotekens Service far ta ut av 6ppenvardsapoteken. I de foreslagna
foreskrifterna foreslas att avgiften sanks till 2 kr.

Anledningen till att avgiften bor sinkas ar f6ljande. TLV:s uppdrag ar att sikerstélla att
Apotekens Service far kostnadstickning for registren samt ges utrymme for affirsméssiga
investeringar avseende teknisk uppgradering och utveckling av systemen. Apotekens
Service redovisar en kostnadsbudget avseende segmentet apoteksaktorer for ar 2012
uppgéende till 170,7 mkr. Ibudgeten har Apotekens Service rdknat med att
apoteksaktorerna ska betala en avgift per receptorderrad pa 2,10 kronor. Det budgeterade

wr




6 (8)

resultatet for apoteksaktorerna uppgér till — 4,1 Mkr for r 2012. Denna budget har
godkénts av Apotekens Service styrelse i borjan pa december. TLV foreslér en
avgiftssankning frén 2,21 till 2,00 vilket innebér ytterligare 10 6re utéver vad som
budgeterats av foretaget. Apotekens Service séljer statistik dir grundmaterialet kommer
fran apoteksakt6rerna. Detta leder till en intikt for Apotekens Service och i slutdndan till ett
overskott. TLV anser att en del av 6verskottet ska tillgodogoras apoteksaktorerna for att
tidcka upp for en ytterligare sdnkning av avgiften ner till 2 kronor. Foretaget har redovisat
att en snkning av avgiften ner till 2 kronor innebér ett besparingsprogram pé cirka 8 Mkr
vilket medfor att det blir en atstramning av forvaltningen och att vissa projekt far skjutas pa
framtiden eller inte genomfors alls. TLV gor bedomningen att aviserade atgirder inte
dventyrar foretagets maéjlighet att fungera och leverera en IT infrastruktur av hog klass.

2, Alternativa losningar

Som nadmnts ovan dr TLV den myndighet som bemyndigats att meddela foreskrifter om
oppenvardsapotekens avgift till Apotekens Service. TLV har meddelat féreskrifter genom
TLVFS 2009:2 om avgift till Apotekens Service AB. Avgiftens storlek ska nu dndras. Utifrdn
vad som framgér av propositionen, kan detta inte ske p& annat sitt &n genom att
myndigheten meddelar foreskrifter pd omradet. Foreskrifterna dr saledes nodvindiga och
lampliga. Négra alternativa losningar finns inte.

Alternativet att avgiftens storlek dr densamma som for narvarande ar inte en acceptabel
16sning. Orsakerna till detta beskrivs under avsnitt 1.

3. De som berors av regleringen

De som berors av foreskrifterna &r i forsta hand 6ppenvardsapotek och Apotekens Service.
Eftersom avgiften paverkar 6ppenvardsapotekens lonsamhet, kan dven likemedelsforetag
och andra aktorer pd marknaden beréras indirekt av foreskrifterna.

4. Kostnader och andra konsekvenser

Apotekens Service har redovisat att en sankning av avgiften ner till 2 kronor innebir ett
besparingsprogram pé cirka 8 Mkr vilket medfor att det blir en atstramning av
forvaltningen och att vissa projekt far skjutas pa framtiden eller inte genomfors alls. Aven
vid den av foretaget foreslagna avgiften 2,10 kr budgeterar foretaget en forlust pa 4,1 Mkr.

TLV gor beddmningen att aviserade atgéarder inte dventyrar foretagets mojlighet att fungera
och leverera en IT infrastruktur av hog klass.

5. Overensstimmelse med EU-lagstiftningen

Avgiften faststélls utifrén objektiva kriterier. Avgiften géller ocksa pa likvardiga och icke-
diskriminerande villkor for alla aktérer som etablerar sig i Sverige. TLV bedomer
sammantaget att de féreslagna foreskrifterna ar forenliga med EG-ritten.
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6.Tidpunkt for ikraftiradande och sirskilda informationsinsatser

Foreskrifterna foreslas triada i kraft den 1 mars 2012, Nagra sirskilda informationsinsatser
bedoms inte vara nédviandiga. Forslaget har tagits fram efter samréd med de ndrmast
berérda: Apotekens Service och apoteksaktorerna.

7. Foretag som berors

Som ndmnts i avsnitt 3 ovan berors 6ppenvardsapoteken av féreskriftsandringarna.,
Eftersom TLV foreslar en sinkning av avgiften kommer 6ppenvardsapotekens kostnader att
minska.

Som namnts i avsnitt 3 kan dven likemedelsforetag beroras indirekt av foreskrifterna. Det
ar da friga om samtliga likemedelsforetag som séljer likemedel och andra varor till
oppenvardsapoten, eftersom det paverkar 6ppenvardsapotekens l6nsambhet.

8. Tidsatgang och administrativa kostnader for foretag

Apotekens Service har under TLV:s kontakter med bolaget i samband med 6versynen av
avgiften till Apotekens Service uppgivit att det inte medfor nagra kade kostnader eller
andra betungande konsekvenser att stilla om sina IT-system frén ett belopp till ett annat.
For apotekens del innebér det precis som idag att betala den faktura som skickas till dem.

9. Andra kostnader och férindringar for foretag
Kostnader m.m. for foretag har beskrivits i avsnitt 8.

10. Konkurrensforhillanden for foretag

I propositionen uttalas att apoteksmarknaden bor kinnetecknas av likvirdiga villkor oavsett
foretagsstorlek och stabila, férutsigbara rittssakra regler. I propositionen uttalas ocksé att
Apotekens Service ska se till att samtliga aktorer pa apoteksmarknaden far tillgéng till
registertjansterna och att tillgdngen sker pa likvardiga och icke-diskriminerande villkor (s.
84 och 327).

Enligt TLV ar féreskrifterna utformade i linje med propositionen vad géller
forutsittningarna fér konkurrens pa marknaden.

11. Andra sitt som regleringen kan paverka aktorerna

Utéver kostnader m.m. for foretag som har beskrivits i avsnitt 8 torde regleringen inte
paverka aktorerna namnvart.

12, Om sirskilda hinsyn behover tas till sma foretag

I avsnitt 10 har redovisats att det av propositionen framgar att marknaden bor
kannetecknas av likvirdiga villkor oavsett féretagsstorlek. Enligt TLV ar foreskrifterna
utformade i linje med detta.
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