TLV

Tandvards- och lakemedelsformansverket
Stockholm 2021-09-22 Dnr 01753/2021

Enligt sandlista

REMISS

Forslag till andring av Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter
(TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for lakemedel och andra varor som omfattas
av lakemedelsformanerna

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV), 6versander harmed forslag till andring
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1 Inledning

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) reglerar forutsittningarna for hur
inkops- och forsiljningspris for lakemedel och andra varor som ingar i lakemedels-
formanerna ska faststillas. Detta gor TLV bland annat i sina foreskrifter (TLVFS
2009:3) om handelsmarginal for l1ikemedel och andra varor som ingar i
lakemedelsforménerna. Den senaste 6versynen av apotekens handelsmarginal (dvs.
skillnaden mellan apotekens inkops- och forsiljningspris) skedde 2015, vilken ledde
till foreskriftsandringar bland annat avseende takgransen inom handelsmarginalens
konstruktion som hojdes fran 6 000 till 50 000 kronor. Dessa foreskriftsandringar
tradde i kraft den 1 januari respektive den 1 mars 2016. Darefter har mindre
andringar i foreskrifterna som inte har berért handelsmarginalerna genomforts
2017.

TLV har under 2021 genomfort en 6versyn av apotekens handelsmarginal och har
inom ramen for detta arbete den 20 maj 2021 publicerat en rapport, 2021 drs
oversyn apotekens handelsmarginal. I rapporten lamnades forslag till indringar av
handelsmarginalen. Forslagen i denna remiss 6verensstammer med forslagen som
presenterades i rapporten.

TLV har inom ramen for 6versynen bedomt att det finns ett behov av att 6ka den
reglerade handelsmarginalen med totalt 75 — 85 miljoner kronor fran och med 2022.
Detta for att bland annat neutralisera effekterna av 6kade kostnader som annars pa
sikt riskerar att paverka tillgangligheten till apoteksservice negativt. TLV foreslar att
den ersittning som apoteken far for att expediera generiskt utbytbara lakemedel, det
vill sdga lakemedel som ingér i periodens vara-systemet, ska h6jas med 1,25 kronor
till 12,75 kronor per forpackning fran den 1 februari 2022.

Det ar fortsatt viktigt att sdkerstélla att det finns goda forutsattningar for apoteken
att uppritthélla en god apoteksservice i segmentet 1ikemedel som ingar i en
utbytesgrupp med generisk konkurrens. Det motiverar en hojning av ersattningen
inom periodens vara-systemet. Det ar ett segment som genererar stora besparingar
for det offentliga och for apotekskunderna, men som kraver extra insatser av
apoteken.

De dndringar som forslas paverkar i varierande grad patienter, apotek,
lakemedelsforetag, regioner och stat. Apoteksaktorerna kommer att fa en hojning av
sina inkomster med 82,3 miljoner kronor i form av h6jd handelsmarginal. Patienter
som anvander generiskt utbytbara lakemedel och annu inte kommit upp i taket for
hogkostnadsskyddet kommer att £ en 6kad egenavgift med som hogst 21 kronor per
ar. Staten far 6kade kostnader genom den foreslagna héjningen av generika-
tillagget. Regioner far 6kade kostnader genom den foreslagna hojningen av
generikatillagget. Regionerna ersatts dock av staten genom statsbidraget for
lakemedelskostnaderna. Likemedelsforetagen bedoms inte paverkas av forslaget.
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TLV kommer aven att justera definitionen av generisk konkurrens som finnsi 2 § i
myndighetens foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal {6r likemedel och
andra varor som ingar i lakemedelsformanerna. Detta ar en foljdandring

efter tillkomsten av 21 a § i lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.
(formanslagen), som borjade tillimpas den 2 juni 2020. Enligt 21 a § ska ett
lakemedel som inte ingdr i lakemedelsformanerna i vissa fall bytas ut mot ett
lakemedel som ingér i lakemedelsformanerna. Regeln innebar att nuvarande
definition av generisk konkurrens inte langre stimmer vilket behover

korrigeras. Andringen medfor dock inte nigon #ndring i sak. Korrigeringen av
definitionen av generisk konkurrens bedoms inte medfora nagra kostnadsmassiga
eller andra konsekvenser, varken for staten, myndigheter, regioner, foretag, eller
patienter, och kommer darfor endast att behandlas oversiktligt i den aktuella
konsekvensutredningen.

1.1 Kontaktpersoner vid fragor

Analytikern Ulrika Grundstrom (ulrika.grundstrom@tlv.se)
Juristen Catherine Backvall (catherine.backvall@tlv.se)
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2 Avsnitt A — redovisning (6 §)

2.1 En beskrivning av problemet samt vad TLV vill uppnd med foreslagna
andringar

TLV har i uppdrag att skapa forutsattningar for en val fungerande apoteksmarknad
och i det ligger att gora kontinuerliga uppfoljningar av marknadens utveckling av
bland annat tillgdnglighet, service och 16nsamhet. En slutsats fran 2020 ars
uppfoljning av apoteksmarknadens utveckling var att TLV sig ett behov av en
oversyn av handelsmarginalen. Detta innefattade att analysera effekterna av
branschens successivt minskande 16nsamhet i skenet av att nya avgiftshéjningar
kommer att paforas apoteken under kommande ar. Externa faktorer, sdsom
avgiftshojningar, ar nagot som far effekter for apoteken utan att apoteken har
mojlighet att paverka det.

Den ersattning apoteken far for att expediera lakemedel inom
lakemedelsformanerna kallas for handelsmarginal. Handelsmarginalen ar
skillnaden mellan det av TLV faststillda inkops- och forsaljningspriset for lakemedel
och andra varor inom formanerna. Handelsmarginalen bestar av en grundersittning
(nedan bendmnd fast del av ersidttningen) och en rorlig del, vilken berdknas for varje
forpackning. For lakemedel med generisk konkurrens utgar dessutom for
narvarande en extra ersiattning om 11,50 kronor per forpackning.

TLV har i rapporten 2021 drs dversyn apotekens handelsmarginal bedomt att det
finns ett behov av att 6ka den reglerade handelsmarginalen med totalt 75-85
miljoner kronor fran och med 2022. Detta for att bland annat neutralisera effekterna
av okade kostnader som annars pa sikt riskerar att paverka tillgangligheten till
apoteksservice negativt. Av det samlade behovet utgor 70—80 procent effekten av
avgiftshojningar for prisreglerade segment och 20—30 procent utgors av ett generellt
ekonomiskt behov relaterat till tidigare regelandringar som medfort
kostnadsokningar. I det ingar bland annat effekter av utbyte in i f{érmén och andra
regelforandringar som TLV bedomer sammantaget paverkat kostnadsbilden
negativt.

I grunden dr marknadsforutsiattningarna forhallandevis goda. Omsattning och
bruttovinst fortsitter att 6ka i kronor medan rorelseresultatet haft en sjunkande
trend efter 2016. De framsta skilen till det vikande rorelseresultatet de senaste aren
bedoms vara kostnadsokningar drivet av fler apotek med lingre 6ppethéllande, en
successivt tilltagande personalbrist och lagre intjaning pa parallellhandeln. Andra
faktorer som pressat lonsamheten ar 6kade e-handelsinvesteringar och 6kad
konkurrens, frimst genom att den vixande e-handeln pressar marginalerna pa varor
med fri prissattning, vilket framfor allt giller inom egenvardssegmenten.

2.2 TLV:s forslag till andrad handelsmarginal

Det ar fortsatt viktigt att sdkerstélla att det finns goda forutsattningar for apoteken
att uppritthélla en god apoteksservice i segmentet lakemedel som ingar i en
utbytesgrupp med generisk konkurrens. Detta motiverar en hojning av ersattningen
for varor som expedieras inom periodens vara-systemet. Det ar ett segment som
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genererar stora besparingar for det offentliga och for apotekskunderna, men som
kraver extra insatser av apoteken.

Mot den bakgrunden foreslar TLV att den ersattning som apoteken far for att
expediera generiskt utbytbara liakemedel, det vill sidga ladkemedel som ingar i
periodens vara-systemet, ska hgjas med 1,25 kronor till 12,75 kronor per forpackning
den 1 februari 2022 frén dagens 11,50 kronor.

2.3 TLV:s forslag till andrad definition av generisk konkurrens

Den 2 juni 2020 tillkom en ny bestimmelse om utbyte av varor utanfér formanerna
mot varor inom forméanen i formanslagen. Den nya bestammelsen, 21 a §, medfor att
den nuvarande definitionen av begreppet generisk konkurrensi 2 § i TLV:s
foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for 1ikemedel och andra varor
som ingar i lakemedelsformanerna inte langre stimmer.

Detta beror pa att det efter den 2 juni 2020 kan finnas utbytesgrupper som inte
omfattas av 21 § andra stycket forméanslagen men dar det 4nda inte ska anses finnas
generisk konkurrens. Exempelvis giller det situationen att det i en utbytesgrupp
bara finns ett direktimporterat och ett eller flera parallellimporterade likemedel
med samma ursprung, men bara ett av lakemedlen finns inom forméanerna och
resten utanfoér. Da omfattas utbytesgruppen inte av 21 § andra stycket forméanslagen,
men det gar inte heller att sdga att det rader generisk konkurrens, eftersom det inte
finns generisk utbytbarhet inom forménerna. Apotekens forsaljningspris for
ldkemedel som ingéar i en utbytesgrupp med generisk konkurrens enligt 6 a §

TLVFS 2009:3 ska saledes inte tillampas i den situationen.

Mot denna bakgrund forslas att den nuvarande definitionen av generisk konkurrens
i 2 § andras fran "att minst tvd ldkemedel frdn en utbytesgrupp som inte omfattas
av 21 § andra stycket lagen (2002:160) om ldkemedelsformdner m.m. erbjuds till
forsdljning till 6ppenvardsapoteken.” till foljande lydelse,” att minst tva lidkemedel
som dr utbytbara enligt 21 § forsta stycket lagen om lidkemedelsformdner m.m. i en
viss utbytesgrupp erbjuds till forsdlining till 6ppenvardsapoteken pa den svenska
marknaden.”

Den dndrade formuleringen innebar ingen dndring i sak och bedoms darfor inte
medfora ndgra kostnadsmaissiga eller andra konsekvenser, varken for staten,
myndigheter, regioner, foretag eller patienter.

2.4 En beskrivning av alternativa losningar for det TLV vill uppna och vilka
effekterna blir om nagon reglering inte kommer till stand

Utover forslaget att hoja att den ersidttning som apoteken far for att expediera
generiskt utbytbara lakemedel har TLV utrett ett antal alternativa forslag,
exempelvis ett extra tillagg for kylvaror som kan vara motiverat pa grund av att
hanteringen av kylvaror innebar hogre kostnader och risker jamfort med ovriga
lakemedel. Kylvaror har hogre krav for till exempel transport och lagerhallning. Ett
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fast tillagg for kylvaror gor det forhdllandevis enkelt att berikna hur stor den direkta
kostnadsokningen blir. Ar 2020 sildes cirka 5 miljoner kylvaruférpackningar vilket
utgor cirka 5 procent av den totala marknadsvolymen. TLV anser dock att det skulle
kravas en djupgaende analys for att faststilla relevant niva pa ett tillagg for kylvaror
for att uppna den effekt som ett sddant tillagg bor ha som mal — hogre tillganglighet
till kylvaror for patienter. Sannolikt skulle det krivas en betydande omfordelning av
olika komponenter av den fasta och den rorliga delen av handelsmarginalen, utéver
tillagget sett till den foreslagna nivihojningen pa 82,3 miljoner kronor.

Apoteksaktorerna har i sin dialog med TLV framfort att en forandrad lagstiftning
nar det giller returratt pa kylvaror kommer att ge en storre effekt pa att forbattra
tillhandahallandet av kylvaror an en 6kad handelsmarginal for kylvaror. I maj 2021
foreslog Likemedelsverket for regeringen en regeldandring sa att dven likemedel som
ska forvaras i kyl- eller frysforhallanden bor kunna returneras fran
oppenvardsapotek.! TLV foljer utvecklingen pa omradet.

TLV bedomer att om négon reglering inte kommer till stand blir effekten en fortsatt
sjunkande lonsamhet for apoteksbranschen, accelererad av avgiftshojningar. Detta
okar risken for simre apotektillgianglighet i vissa geografiska lagen. Det kan medfora
att apoteksaktorerna behover se over tjansteutbud, 6ppettider eller som yttersta
atgard lagga ner.

2.5 Uppgifter om vilka som beroérs av regleringen

De dndringar som forslas beror i varierande grad patienter, apotek,
lakemedelsforetag, regioner och stat. En narmare beskrivning av effekterna for
respektive grupp foljer nedan.

2.6 Uppgifter om kostnadsméassiga och andra konsekvenser for berdrda
parter med anledning av forslaget

2.6.1 Administrativa kostnader

De forandrade forsiljningspriser (AUP) som blir en konsekvens av de foreslagna
andringarna inom handelsmarginalens konstruktion kommer att publiceras i de IT-
system som administreras av TLV. TLV:s kostnader for implementering av den
foreslagna andringen i berorda IT-system bedoms uppga till cirka 8 000 kronor.

Forslaget bedoms inte innebdra nigra administrativa kostnader for andra parter an
TLV. Uppgifter om vilket utforsiljningspris som apoteken ska anvinda kommer att
skickas pa samma sétt som idag. TLV:s prisbeslut 6verfors normalt sett automatiskt
till E-hdalsomyndighetens produkt- och artikelregister VARA och Lakemedelsverkets
register NPL (Nationellt Produktregister for Likemedel), vilket innebar att
forandringen i sig inte bedoms medfora nagot merarbete.

! Lakemedelsverket (2021) Returratt for lakemedel som ska forvaras i kyl- eller frysforhallanden S2020-03863/FS
(delvis) https://www.lakemedelsverket.se/49c62b/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/rapport-returratt-for-
lakemedel-som-ska-forvaras-i-kyl-eller-frysforhallanden.pdf
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Infor ikrafttradandet kan dock den ménatliga databearbetningen ta langre tid an
normalt eftersom priser pa samtliga forpackningar kommer att dndras enligt
forslaget. TLV kommer informera E-hialsomyndigheten for att sakerstalla
overforingen av de uppdaterade lakemedelspriserna.

2.6.2 Apotek

Den svenska apoteksmarknaden utgors i nulidget av fem storre apotekskedjor och

35 fristdende apoteksaktorer, med ett eller fler apotek vardera, samt tre renodlade e-
handelsaktorer. Dessa aktorer kommer sammantaget att fa en hojning av sina
inkomster med 82,3 miljoner kronor om aret i form av h6jd handelsmarginal.
Marginalen ar relativt jamnt fordelad mellan aktorerna med en spridning av den
foreslagna hojningen pa 1,29—1,81 procent (se Tabell 6 i avsnitt 2.9).

2.6.3 Avstand till narmaste apotek

I Tabell 1 nedan redovisas forandringen i handelsmarginal uppdelat pa
avstdndssegment. Uppgifter om avstand till nirmaste apotek visar om ett apotek
finns i tatort eller inte och indikerar vilken typ av konkurrens som apoteket moter.
Skillnaderna i handelsmarginals6kning 4r sma. Minst 6kning blir det for de apotek
som har kortast avstand till nairmsta apotek och storst 6kning far apoteken med
storst avstand.

Tabell 1. Total handelsmarginal per avstandssegment nuvarande och foreslagen hojning, miljoner
kronor (mkr), 2020

Avstandssegment Antal Nuvarande Ny beraknad Skillnad Skillnad
apotek handelsmarginal handelsmarginal mkr %
0m-500m 598 1895 1924 29,1 1,53 %
500m-2km 460 1466 1489 22,7 1,55 %
2km-4km 63 203 207 3,2 1,58 %
4km-6km 43 128 130 2,0 1,57 %
6km-20km 198 528 537 8,5 1,61 %
>20km 85 201 204 3,2 1,61 %
Avstand ej 12 856 869 13,6 1,59 %
berakningsbart*
Totalsumma 1459 5277 5 360 82,3 1,56 %

Kéalla: E-halsomyndigheten och TLV analys
Not: *E-handels- och dosapotek

2.6.4 Kommungrupper

Forsiljningen av periodens varor ar relativt jaimnt fordelad geografiskt. I Tabell 2
redovisas forandringen i handelsmarginal uppdelat pd kommuntyper. Minst effekt
av forandringen far apotek i storstader och pendlingskommun néra storstad.
Forandringen i handelsmarginal ar storst i pendlingskommuner niara mindre
stad/tatort och landsbygdskommuner.
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Tabell 2. Total handelsmarginal per kommungrupp nuvarande och foreslagen hdjning, miljoner
kronor (mkr), 2020

Kommungrupp Antal Nuvarande Ny beréknad Skillnad Skillnad

apotek handels- handels- mkr %
marginal marginal

Landsbygdskommun 87 249 253 4,0 1,61 %

Landsbygdskommun med 33 71 72 1,2 1,62 %

besoksnaring

Mindre stad/tatort 196 655 665 10,3 1,57 %

Lagpendlingskommun néra storre 89 287 291 4,6 1,60 %

stad

Pendlingskommun néra mindre 88 267 271 4,3 1,62 %

stad/tatort

Pendlingskommun néra storstad 237 724 735 11,1 1,53 %

Pendlingskommun néra storre stad 106 342 347 54 1,59 %

Storstader 254 713 723 10,7 1,50 %

Storre stad 357 1115 1132 17,2 1,54 %

Kommungrupp ej applicerbar* 12 856 869 13,6 1,59 %

Totalsumma 1459 5277 5360 82,3 1,56 %

Kélla: E-halsomyndigheten och TLV analys
Not: *E-handels- och dosapotek

2.7 Olikatyper av aktorer

I detta avsnitt redovisas hur det foreslagna generikatilligget paverkar olika typer av
apotek. Utfallet redovisas for de tre huvudsakliga kategorierna: fysiska apotek, e-
handelsapotek och dosapotek.

Under 2020 stod de fysiska apoteken for 80 procent av forsaljningen av
receptforskrivna lakemedel, e-handel stod for 13 procent och dosapoteken for de
resterande 77 procenten. Vidare star de fysiska apoteken for 80 procent av
forsiljningen av generiskt utbytbara lakemedel, e-handeln star for 12 procent och
dosapoteken for 8 procent.

I Tabell 3 nedan redovisas forandringen i handelsmarginal uppdelat pa typ av
apotek. E-handelsapotek far en mindre 6kning jamfort med fysiska apotek och
dosapotek, vilket forklaras av att forsaljningen av periodens varor star for en lagre
andel av forséljvardet hos e-handelsapoteken, under 2020 cirka 19 procent mot de
fysiska apotekens 25 procent.
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Tabell 3. Total handelsmarginal per apotekstyp nuvarande och foreslagen hojning, miljoner kronor
(mkr), 2020

Typ av apotek Antal Nuvarande Ny beréknad Skillnad Skillnad

apotek handelsmarginal handelsmarginal mkr %
Fysiska apotek 1447 4421 4490 68,7 1,55 %
E-handelsapotek 9 459 466 6,4 1,40 %
Dosapotek 3 396 404 7,2 1,81 %
Totalsumma 1459 5277 5 360 82,3 1,56 %

Kélla: E-halsomyndigheten och TLV analys

Under 2020 har e-handelns andel av generika 6kat, en utveckling som forviantas
fortsatta. Det innebar att skillnaden mellan e-handel och 6vriga aktorer kommer
minska framover.

2.8 Olika storlek pa apotek

Nir apoteken delas in i fem jamnstora segment, baserat pa antal expedierade
receptrader, framgar att aven har blir den foreslagna dndringen jamnt fordelad.
Segmenten mellan respektive mindre apotek har storst 6kning, medan de storsta och
allra minsta apoteken har en nagot mindre 6kning.

Tabell 4. Total handelsmarginal per apoteksstorlek nuvarande och foreslagen hojning, miljoner
kronor (mkr), 2020

Receptradssegment Antal Nuvarande Ny beréknad Skillnad Skillnad

apotek handelsmarginal handelsmarginal mkr %
Minst 290 277 281 4,3 1,56 %
Mindre 292 541 549 8,6 1,59 %
Mellan 292 769 782 12,1 1,58 %
Stoérre 292 1095 1112 17,1 1,56 %
Storst 293 2596 2636 40,2 1,55 %
Totalsumma 1459 5277 5 360 82,3 1,56 %

Kélla: E-halsomyndigheten och TLV analys
Not: Grans for antal receptrader i segmenten minst och stérst ar cirka 0 till 27 000, respektive 77 000—16 miljoner.
| segmentet med storst apotek ingér dven stérre e-handelsaktorer
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Tabell 5 visar en uppdelning av gruppen med de 290 minsta apoteken i Tabell 4. Dar
ses samma monster, att det ar apotek i storstider, storre stad och pendlingskommun
nara storstad som med forslaget far den lagsta 0kningen av handelsmarginalen. I
landsbygd och mindre stader blir 6kningen hogre dn genomsnittet.



TLV

12 (18)

Tabell 5. Total handelsmarginal per kommuntyp i det minsta segmentet, nuvarande och foreslagen

hojning, miljoner kronor, (mkr), 2020

Kommungrupp

Landsbygdskommun
Landsbygdskommun med bes6ksnéaring

Mindre stad/tatort

Lagpendlingskommun néra storre stad
Pendlingskommun nara mindre
stad/tatort

Pendlingskommun néra storstad
Pendlingskommun néra storre stad
Storstader

Storre stad

Kommungrupp ej applicerbar*
Totalsumma

Antal
apotek

22
13

30

14

43
15
72
72

290

Nuvarande
handels-
marginal

24
11

30
6

14

32
15
65
7
4
277

Ny beraknad
handels-
marginal

24
11

30
6

14

33
16
66
78
4
281

Skillnad
mKkr

0,39
0,17

0,49
0,10

0,23

0,5
0,25
0,98
1,19

0

4,3

Skillnad
%

1,64 %
1,63 %

1,65 %
1,63 %

1,65 %

1,56 %
1,63 %
1,52 %
1,56 %
0,01 %
1,56 %

Kéalla: E-halsomyndigheten och TLV analys
Not: *E-handel- och dosapotek

2.9 Konsekvenser for aktorer

I detta avsnitt redovisas forandringen i handelsmarginal for olika aktorer. Gruppen
Annan fristaende aktor far den storsta 6kningen av den foreslagna
handelsmarginalsiandringen. Anledningen ar att i denna grupp ingéar dosapotek som
har en hogre andel forsiljning av periodens varor dn 6vriga apotek.

Tabell 6. Skillnad i handelsmarginal per apoteksaktor i procent, 2020

Apoteksaktor Antal apotek Skillnad
Apotea 1 1,56 %
Apotek hjartat 396 1,53 %
Apoteket AB* 409 1,54 %
Apoteksgruppen 197 1,57 %
Kronans apotek 329 1,57 %
Lloyds apotek 78 1,50 %
Meds 1 1,29 %
SOAF (30 st) 31 1,62 %
Annan fristdende aktor (15 st) ** 17 1,81 %
Totalsumma 1459 1,56 %

Kélla: E-halsomyndigheten och TLV analys
Not: *Inklusive ett dosapotek
Not: **Inklusive tva dosapotek

2.10 Patienter

Alla patienter som dr 6ver 18 ar och som hamtar ut ladkemedel frén periodens vara-
systemet kommer att beroras. En forandring av handelsmarginalen som gor att
priset hojs, innebar att patienten kan fa betala mer beroende pa hur mycket av
kostnaden som ticks av hogkostnadsskyddet. En patient som anviander generiskt
utbytbara lakemedel och dnnu inte kommit upp i taket for hogkostnadsskyddet
kommer att fa en 6kad egenavgift. Hur mycket patientens kostnad okar beror pa var
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denne befinner sig i hogkostnadstrappan. Det genomsnittliga priset for en
forpackning i periodens vara-systemet var 133,11 kronor under 2020. En h6jning av
priset med 1,25 kronor per forpackning innebar en hojning med 0,9 procent. En
patient som hamtar ut 12 forpackningar per ar, till vad som ar det genomsnittliga
priset for ett lakemedel inom periodens vara-systemet, kommer fa en 6kning av
egenavgiften med 15 kronor. Den hogsta 6kningen en patient kan fa ar 21 kronor per
ar. Det finns patienter som far en lagre, eller helt utebliven kostnadsokning, darfor
att de redan natt taket i hogkostnadsskyddet. Barn under 18 ar far ingen
kostnadsokning.

Under 2020 betalade de patienter som inte nadde upp till taket i
hogkostnadsskyddet cirka 3,3 miljarder kronor i egenavgifter for lakemedel inom
periodens vara-systemet. Sannolikt fir det stora flertalet av dessa patienter betala
den hojda handelsmarginalen som egenavgift. Dessa patienters egenavgifter ar

38 procent av forsaljningsvardet pa lakemedel i periodens vara-systemet. Vid en
hojning av generikatillagget pa 82,3 miljoner kan man anta att de skulle sta for
samma procentuella andel, vilket ger en 6kad kostnad pa cirka 31,3 miljoner kronor
for patienterna. Det innebar en hojning av patienternas egenavgifter med knappt

1 procent.

Periodens vara-systemet ger dock stora besparingar for det offentliga och for
apotekskunderna. Sverige hade under 2020 lagst pris i Europa pa lakemedel dar det
finns generisk konkurrens.2 Det svenska periodens vara-systemet har bidragit till att
lakemedel med konkurrens utgor cirka tva tredjedelar av forsaljningsvolymen, men
endast en fjardedel av forsaljningsviardet (AUP) 2020.

2.11 Regioner

Samtliga regioner i Sverige kommer att fi 6kade kostnader genom den féreslagna
hojningen av generikatillagget. Dessa kostnader ersatts genom statsbidrag.
Okningen blir mellanskillnaden mellan den totala kningen pa 82,3 miljoner kronor
och den del som tillkommer pé patienternas egenavgifter (31,3 miljoner kronor i
berakningen ovan), vilket ger en nettookning pa 51 miljoner kronor.

Det statsbidrag regionerna far for l1ikemedelskostnaderna baseras pa
Socialstyrelsens lakemedelsprognos och betalas ut manadsvis till regionerna. TLV
har varit i kontakt med Socialstyrelsen for att informera om effekterna av den
foreslagna forandringen. TLV har inom ramen for 6versynen dven haft samrad med
regionerna som stiller sig positiva till forslaget. Att regionerna har en positiv
installning till forslaget beror bland annat pé att den foreslagna forandringen inte
innebar att ndgra sidooverenskommelser mellan regioner och liakemedelsbolag
behover justeras varfor det inte uppstar nagra administrativa kostnader for en sadan
hantering.

2TLV (2020a) Internationell prisjamforelse 2020 En analys av svenska lakemedelspriser i forhallande till 19 andra
europeiska lander TLV, 2020.
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2.12 Staten

Den foreslagna hojningen av generikatillagget innebar att statens kostnader for
likemedelsformanerna kommer att 6ka med cirka 51 miljoner kronor. Okningen blir
den del som staten ska ersitta regionerna for genom likemedelsavtalet. Denna
ersiattning baseras pa Socialstyrelsens liakemedelsprognoss.

2.13 Lakemedelsforetag

Det pris som lakemedelsforetagen siljer lakemedel for inom lakemedelsformanerna
(apotekens inkopspris) kommer inte att fordndras till f6ljd av TLV:s forslag till
andrad handelsmarginal. Lakemedelsforetagen bedoms darfor inte paverkas av
forslaget.

2.14 Uppgifter om vilka kosthadsmassiga och andra konsekvenser som
regleringen medfér och en jAmforelse av konsekvenserna for de
Overvagda regleringsalternativen

TLV bedomer att den foreslagna dndringen totalt innebar att handelsmarginalen
okar med 82,3 miljoner kronor per ar fran ar 2022. I enlighet med vad som har
beskrivits ovan belastar kostnaden regionerna och i slutdndan staten samt
patienterna.

Ovriga alternativ som TLV har évervigt skulle innebira motsvarande
kostnadsokning men en viss skillnad i kostnadsférdelning eftersom kylvaror i viss
man dr dyrare likemedel jamfort med likemedel inom periodens vara-systemet. Det
innebar att regionerna far en storre del av kostnaderna nir en storre andel av
patienterna nar hogkostnadsskyddet och inte betalar ndgon egenavgift. Ett
kylvarutillagg hade mgjligen haft en ndgot mer gynnsam effekt pa de fysiska
apoteken jamfort med e-handelsapotek eftersom fysiska apotek siljer mer kylvaror.
Administrativa kostnaderna med inférandet 6vervigt alternativ skulle sannolikt vara
hogre an aktuellt forslag eftersom ytterligare IT-utveckling med inférandet av en ny
kyl/frys-variabel skulle kravas.

Inga andra konsekvenser av forandringen forvintas.

2.15 Beddomning av om regleringen 6verensstammer med eller gar utdver de
skyldigheter som fdljer av Sveriges anslutning till Europeiska unionen

Detaljhandeln med ldkemedel ar inte harmoniserad inom EG-ratten. Detta innebar
att medlemsstaterna ar fria att lagstifta p4 omradet, under forutsittning att bland
annat EG-fordragets generella regler om de fyra friheterna respekteras. Aven EU-
fordragets konkurrens- och statsstodsbestimmelser kan ha betydelse.

2.16 Transparensdirektivet 89/105/EEG

Medlemsstaterna ar i princip fria att infora olika typer av prisregleringsmodeller for
lakemedel. Den enda specifika sekundarritt som finns pa omradet ar radets direktiv

3 Se till exempel Lakemedelsforsaljning i Sverige — analys och prognos 2021-2024 (Socialstyrelsen, 2021)
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89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgirder som reglerar
prissiattningen pa humanlikemedel och deras inordnande i de nationella
sjukforsakringssystemen, aven kallat transparensdirektivet. Direktivet reglerar
prissattningen pa humanlakemedel och dess inordnande i de nationella
sjukforsakringssystemen. Direktivet ar genomfort i svensk ritt genom forordningen
(2002:687) om lakemedelsformaner m.m.

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

Direktivet genomsyras av de grundtankar som kommer till uttryck i den sa kallade
preambeln dir det tydligt framkommer att de regler som sétts upp i
medlemsstaterna ska vara tydliga, transparenta och tillgingliga for alla som ar
verksamma pa ladkemedelsmarknaden. TLV bedomer att de foreslagna
foreskriftsandringarna ar forenliga med sévil transparensdirektivet som 6vrig EU-
ratt. Forhéllandet till 6vrig EU-ritt beskrivs i det nedanstaende.

2.16.1 Anmalningsdirektivet (EU) 2015/1535

Av Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september
2015 om ett informationsforfarande betraffande tekniska foreskrifter och
betraffande foreskrifter for informationssamhallets tjanster (anmalningsdirektivet)
framgar att tekniska foreskrifter eller andra krav som hinger samman med de
nationella socialforsiakringssystemen inte omfattas av direktivet, &ven om kraven ar
faktiskt tvingande vid saluforing.

Lakemedelsformanerna tillhor de svenska nationella socialforsakringssystemen (se
aven regeringens bedomning i prop. 2013/14:93 s.175). Prissattning av lakemedel
som ingéar i ldkemedelsférméanerna hinger darigenom ocksa samman med de
nationella socialforsakringssystemen. Redan av detta skil omfattas forslaget till nya
foreskrifter inte av kravet pa anmalan enligt anmalningsdirektivet.

Av kommissionens handledning for ett informationsforfarande betraffande tekniska
standarder och foreskrifter och betraffande informationssamhallets tjanster framgar
vidare att direktivet géller krav pa produkter. Forslaget till &ndring i foreskrifterna
innehéller inga krav pa egenskaper hos de berorda lakemedlen. Forslaget innehéller
inte heller ndgra forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse med tekniska
specifikationer och inte heller nigra krav pa produktionsmetoder eller processer.
Forslaget innehéller dirmed inga tekniska specifikationer i anmalningsdirektivets
mening. Vidare innehaller forslaget inga forbundsbestimmelser i
anmailningsdirektivets mening. I forslaget finns inte heller nagra foreskrifter som
kan fa en visentlig inverkan pa de berorda lakemedlens forséljning,
sammansattning eller natur. Foreskriftsforlaget stiller sdledes inga sddana andra
krav som avses i anmailningsdirektivet. TLV anser darfor dven pa denna grund att de
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foreslagna foreskrifterna inte utgor sidana tekniska regler eller andra krav som
omfattas av kravet pa anmailan i anmalningsdirektivet.

2.17 WTO:s avtal om Technical Barriers to Trade (TBT)

Som framgar av avsnittet ovan innehaller forslaget till andrade foreskrifter inga
tekniska foreskrifter. TLV bedomer darfor att det inte finns skal for en anmaélan
enligt WTO:s avtal om Technical Barriers to Trade (TBT).

2.18 Tjanstedirektivet 2006/123/EG

TLV:s forslag till Andrade foreskrifter ror inte tilltrade till eller utovande av
tjansteverksamhet. Redan pa den grunden kan konstateras att forslaget inte
omfattas av kravet pa anmalan enligt Europaparlamentets och radets direktiv
2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjanster pa den inre marknaden
(tjanstedirektivet).

Vidare anges i tjanstedirektivets artikel 2.2 att bl.a. hélso- och sjukvardstjanster ar
undantagna fran direktivet. Av ingressen till direktivet (punkten 22) framgar att
detta undantag bor omfatta sddana tjanster inom halso- och sjukvard och
ldakemedelstjanster som utfors av yrkesverksamma inom hélso- och sjukvéarden for
att bedoma, bibehalla eller aterstilla patienters halsotillstand, dar dessa
verksamheter ar forbehallna ett reglerat vardyrke i den medlemsstat dir tjansterna
tillhandahalls. Det dr medlemsstatens lagstiftning som ar viagledande for vad som ar
ett reglerat vardyrke. I 4 kap. patientsidkerhetslagen (2010:659) anges vilka
vardyrken som ar reglerade i Sverige. Har namns bl.a. apotekare och receptarier. En
sammanfattande benimning for dessa tva yrkeskategorier ar farmaceuter. Bland de
krav som enligt 6 § lagen (2009:366) om handel med likemedel stills pé varje
oppenvardsapotek finns att minst en farmaceut méaste bemanna lokalen under
oppethéallandet. Enligt Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om
forordnande och utlamnande av lakemedel och teknisk sprit finns atskilliga atgiarder
i samband med mottagande av recept och rekvisitioner samt utlimnande av
ldkemedel med stod av recept och rekvisitioner som endast far utforas av
farmaceuter, liksom andra atgarder som far utforas av annan apotekspersonal, men
under en farmaceuts ansvar. Verksamheten vid apoteken utfors saledes (eller sker
under 6verinseende) av personer med reglerade vardyrken. Handelsmarginalen som
den foreslagna andringen av TLV:s foreskrifter tar sikte pa ar den ersattning som
apoteken far for sina hilso-, sjukvards- och lakemedelstjanster i samband med
utlimnande av likemedel som ingar i l1ikemedelsférménerna. En reglering som
avser lakemedelstjanster som utfors av dessa yrkesgrupper, faller séledes utanfor
tjanstedirektivets tillimpningsomrade (jfr. &ven prop. 2008/09:145 s. 397 £.).

Den nu foreslagna regleringen stiller inte heller i 6vrigt krav pa tjanster eller
tjansteleverantorer som omfattas av tjanstedirektivet.

Mot ovanstaende bakgrund bedomer TLV att forslaget till indrade foreskrifter av
flera skal faller utanfor tjanstedirektivets tillimpningsomrade.
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2.19 Beddmning av om sarskilda hdnsyn behdver tas nar det galler
tidpunkten for ikrafttradande

Beslut om priser pa likemedel inom periodens vara-utbytet fattas manaden innan
de tillampas pa apoteken. Det finns darfor skal att anpassa ikrafttradandetidpunkten
sa att de nya foreskrifterna kan tillaimpas for priser fr.o.m. den 1 februari 2022.
Foreskrifterna bor darfor trada i kraft den 1 januari 2022. TLV planerar att besluta
om foreskriftsforandringarna i november 2021, och direkt darefter informera om de
nya reglerna, sa att ladkemedelsforetagen kommer att kdnna till dem under hela
ansokningsménaden december 2021 och vid en eventuell ansokan om
prisforandring kan anpassa ansokan efter dem.

2.20 Beddmning av om det finns behov av speciella informationsinsatser

Remissen publiceras pa myndighetens webbplats och de mottagare som valt att
prenumerera pa nyhetsutskick informeras via e-post. Det finns dirmed mojlighet for
berorda aktorer att pa ett tidigt stadium ta del av de foreslagna andringarna samt
aven att inkomma med synpunkter pa andringsforslagen. Efter TLV:s beslut kring
foreslagna dndringar publiceras beslutade forandringarna pa TLV:s webbplats.

TLV har bedomt att det inte finns behov av siarskilda informationsinsatser, utover
det som beskrivs ovan.

3 Avsnitt B — Foretag (78§)

Markera med (x) vilket alternativ som ar aktuellt

X Regleringen bedoms inte fa effekter av betydelse for foretags
arbetsforutsattningar, konkurrensformaga eller villkor i 6vrigt.
Konsekvensutredningen innehéller darfor inte nagon beskrivning av
punkterna i 7 § forordning (2007:1244) om konsekvensutredning vid
regelgivning.

() Regleringen bedoms fa effekter av betydelse for foretags
arbetsforutsattningar, konkurrensformaga eller villkor i 6vrigt.
Konsekvensutredningen innehéller darfor en beskrivning
nedan.

4 Avsnitt C — Kommuner eller regioner (8 §)
Markera med (x) vilka tva alternativ som ar aktuella

X) Regleringen bedoms inte fa effekter for kommuner eller regioner utover
vad som foljer av tidigare redovisning i avsnitt A ovan.
Konsekvensutredningen innehéller darfor inte nagon beskrivning i
enlighet med 8 § forordning (2007:1244) om konsekvensutredning vid
regelgivning.
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X)

()

()

Regleringen bedoms inte innebara forandringar av kommunala
befogenheter eller skyldigheter, respektive paverka grunderna for
kommunernas eller landstingens organisation eller verksamhetsformer.
Konsekvensutredningen innehéller darfor inte ndgon beskrivning i
enlighet med 8 § forordning (2007:1244) om konsekvensutredning vid
regelgivning

Regleringen bedoms fa effekter for kommuner eller landsting utover vad
som foljer av 6 § forordning (2007:1244) om konsekvensutredning vid
regelgivning. Konsekvensutredningen innehéaller darfor en beskrivning
nedan.

Regleringen bedoms innebara forandringar av kommunala befogenheter
eller skyldigheter, respektive grunderna f6r kommunernas eller
landstingens organisation eller verksamhetsformer.
Konsekvensutredningen innehéaller darfor en beskrivning nedan.
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Foreskrifter

om andring i Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS
2009:3) om handelsmarginal for lakemedel och
andra varor som ingar i lakemedelsformanerna;

beslutade den xx xx 2021.

Tandvards- och lakemedelsformansverket foreskriver med stod av

4 a § forordningen (2002:687) om lakemedelsformaner m.m. fore-
skriver Tandvards- och lakemedelsformansverket i fraga om verkets
foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal fér lakemedel och
andra varor som ingdr i lakemedelsformanerna® att 2 och 6 a § § ska
ha féljande lydelse.

Definitioner
2 § De termer och definitioner som anvands i lakemedelslagen
(2015:315), lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m., samt la-
gen (2009:366) om handel med lakemedel har samma betydelse i
dessa foreskrifter om inget annat sags. Darutover forstas med:

apotekens inképspris det pris som Tandvards- och lakemedelsfor-
mansverket, med tillampning av lagen om lakemedelsférmaner m.m.,
beslutat att 6ppenvardsapotek far kopa in lakemedel och varor for.
Priset inkluderar leveranskostnader till det enskilda 6ppenvardsapo-
teket.

apotekens forséljningspris apotekens inképspris med tillagg for
handelsmarginal enligt dessa foreskrifter. Av 4 § Tandvards- och la-
kemedelsformansverkets foreskrifter och allmanna rad (TLVFS
2009:4) om prisséttning av utbytbara lakemedel och utbyte av lake-
medel m.m. framgar en sarskild berakningsgrund for ett alternativt
forséljningspris.

extemporelékemedel ett icke standardiserat lakemedel som tillver-
kas av ett apotek for viss patient.

! Forfattningen omtryckt HSLF-FS 2015:32.

HSLF-FS
2021:xx

Utkom frén trycket
den xx xx 2021
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utbytbara lakemedel lakemedel som finns upptagna pa Lakeme-
delsverkets lista 6ver utbytbara lakemedel.

utbytesgrupp en grupp av lakemedel som enligt Lakemedelsver-
kets lista Over utbytbara lakemedel &r sinsemellan utbytbara.

generisk konkurrens att minst tva lakemedel som &r utbytbara en-
ligt 21 § forsta stycket lagen om ldkemedelsformaner m.m. i en viss
utbytesgrupp erbjuds till forséljning till Gppenvardsapoteken pa den
svenska marknaden.

6as
Apotekens forsaljningspris for lakemedel som ingar i en utbytesgrupp
med generisk konkurrens beréknas enligt foljande formel.

Apotekens inkdpspris Apotekens forsaljningspris

< 75,00 kr Apotekens inkdpspris x 1,20+30,50 kr+12,75 kr
> 75,00-300,00 kr Apotekens inkdpspris x 1,03+43,25 kr+12,75 kr
> 300,00-50 000,00 kr Apotekens inkdpspris x 1,02+46,25 kr+12,75 kr
> 50 000,00 kr Apotekens inkopspris + 1 046,25 kr+12,75kr

1. Denna forfattning tréder i kraft den 1 januari 2022.

2. Bestammelserna i 6 a § tillampas vid apoteksexpeditioner fran och
med den 1 februari 2022.

Tandvards- och lakemedelsformansverket

AGNETA KARLSSON
Karin Lewin
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Foreskriftsforslag med kommentarer

Definitioner
2 § De termer och definitioner som anvands i lakemedelslagen (2015:315), lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m., samt lagen (2009:366) om handel med lidkemedel har samma
betydelse i dessa foreskrifter om inget annat siags. Darutover forstas med:

apotekens inkopspris det pris som Tandvards- och lakemedelsformansverket, med
tillampning av lagen om lakemedelsformaner m.m., beslutat att 6ppenvardsapotek far kopa in
lakemedel och varor for. Priset inkluderar leveranskostnader till det enskilda
oppenvardsapoteket.

apotekens forsdljningspris apotekens inkopspris med tillagg for handelsmarginal enligt dessa
foreskrifter. Av 4 § Tandvards- och ladkemedelsformansverkets foreskrifter och allminna rad
(TLVFS 2009:4) om prissittning av utbytbara ldkemedel och utbyte av lakemedel m.m. framgar
en sarskild berdakningsgrund for ett alternativt forsaljningspris.

extemporeldkemedel ett icke standardiserat 1ikemedel som tillverkas av ett apotek for viss
patient.

utbytbara ldkemedel lakemedel som finns upptagna pa Lakemedelsverkets lista Gver
utbytbara lakemedel.

utbytesgrupp en grupp av lakemedel som enligt Likemedelsverkets lista 6ver utbytbara
lakemedel ar sinsemellan utbytbara.

generisk konkurrens att minst tva ladkemedel som ar utbytbara enligt 21 § forsta stycket lagen
om likemedelsforméaner m.m. i en viss utbytesgrupp erbjuds till forsiljning till
oppenvardsapoteken pa den svenska marknaden.

Kommentar: Definitionen av generisk konkurrens indras. Den 2 juni 2020 tillkom en ny
bestammelse om utbyte av varor utanfor formanerna mot varor inom férménen i lagen
(2002:160) om likemedelsforméner m.m. (forménslagen). Den nya bestimmelsen, 21 a §,
medfor att den nuvarande definitionen av begreppet generisk konkurrensi 2 § i TLV:s
foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal f6r 1ikemedel och andra varor som ingéar i
lakemedelsformanerna, inte langre stammer.

Detta beror pa att det efter den 2 juni 2020 kan finnas utbytesgrupper som inte omfattas av 21 §
andra stycket forménslagen men dar det 4ndé inte ska anses finnas generisk konkurrens.

Exempelvis giller det situationen att det i en utbytesgrupp bara finns ett direktimporterat och
ett eller flera parallellimporterade likemedel med samma ursprung, men bara ett av lakemedlen
finns inom férmanerna och resten utanfér. Da omfattas utbytesgruppen inte av 21 § andra
stycket formanslagen, men det gar inte heller att sdga att det rader generisk konkurrens,
eftersom det inte finns generisk utbytbarhet inom formanerna. Apotekens forsaljningspris for
lakemedel som ingér i en utbytesgrupp med generisk konkurrens enligt 6 a § TLVFS 2009:3 ska
sdledes inte tillampas i den situationen.

Den dndrade definitionen medfor att den situation som beskrivits ovan inte lingre kommer att
omfattas av definitionen av generisk konkurrens.
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Apotekens forsaljningspris for ldkemedel som ingdr i en utbytesgrupp med generisk konkurrens
beriaknas enligt f6ljande formel.

Apotekens inkopspris Apotekens forsaljningspris
< 75,00 kr Apotekens inkopspris x 1,20+30,50 kr+12,75 kr
> 75,00—300,00 kr Apotekens inkopspris x 1,03+43,25 kr+12,75 kr

> 300,00—50 000,00 kr Apotekens inkopspris x 1,02+46,25 kr+12,75 kr

> 50 000,00 kr Apotekens inkopspris + 1 046,25 kr+12,75kr

Kommentar: Formeln for apotekens forsiljningspris for l1akemedel som ingar i en
utbytesgrupp men generisk konkurrens dndras sa att det belopp som anges sist i formeln, det sa
kallade generikatillagget, uppgar till 12,75 kr mot tidigare 11,50 kr.
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