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Regelradet &r ett sarskilt beslutsorgan inom Tillvéxtverket
vars ledaméter utses av regeringen. Regelradet ansvarar o
for sina egna beslut. Regelradets uppgifter &r att granska -l:andvards' ?Ch .

och yttra sig éver kvaliteten pa konsekvensutredningar till lakemedelsformansverket
forfattningsférslag som kan fa effekter av betydelse for

foretag.

Yttrande over forslag till andring i foreskrifter
(TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for lakemedel
och andra varor som ingar i lakemedelsformanerna

Regelradets stéllningstagande

Regelradet finner att konsekvensutredningen uppfyller kraven i 6 och 7 §§ férordningen
(2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Innehallet i forslaget

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) foreslar att de foretag som verkar pa
apoteksmarknaden inom ramen for hogkostnadsskyddet ska kompenseras for 6kade
kostnader gallande lokaler, personalkostnader och inflationspaverkan. Samlad behéver
handelsmarginalen 6ka med 650 miljoner kronor och i snitt med 11,73%. De 6kningar som
foretagen tillats genom att saval inkpspriser som forsaljningspriser 6kar innebar att de nu
kan kompensera sig for kostnadsokningar och darmed bibehalla service och funktion for
apoteksverksamheter i Sverige.

Ikrafttradande ar 1 februari 2024, med tillampning fran och med 1 mars avseende
handelsmarginalehjningen med undantag for héjningen av generikatillagget.

Skalen for Regelradets stéllningstagande

Bakgrund och syfte med forslaget

1 2023 ars uppféljning av apoteksmarknadens utveckling bedomde forslagsstéllaren att det
sammantaget pa marknaden finns ett ekonomiskt behov pa drygt 648 miljoner kronor per ar.
Denna uppskattning gjordes mot bakgrund av branschens succesivt minskande lonsamhet,
kostnadsokningar, en svag konjunktur och en minskad intjaning fran

parallellhandel. Myndigheten beddmer darfor att det finns ett behov av att hdja
handelsmarginalen med motsvarande belopp for att sakerstélla en fortsatt

fungerande apoteksmarknad och god tillganglighet till apoteksservice.

Regelradet finner beskrivningen av bakgrund och syfte ar godtagbar.

Alternativa lIosningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand

Utbver forslaget att h6ja handelsmarginalen har TLV dvervagt alternativa forslag
eller kompletterande forslag, exempelvis ett extra tillagg for kylvaror som kan vara
motiverat pa grund av att hanteringen av kylvaror innebar hdgre kostnader och
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risker jamfort med dvriga lakemedel. | konsekvensutredningen anges att kylvaror har hogre
krav for till exempel transport och lagerhalining. Ett fast tillagg for kylvaror gor det enkelt att
berdkna hur stor den direkta kostnadsokningen blir. Ar 2022 saldes cirka 5,6 miljoner
kylvaruférpackningar vilket utgér cirka 5,4 procent av den totala marknadsvolymen.
Forslagsstallaren anser dock att det skulle kravas en djupgaende analys for att faststalla
relevant niva pa ett tillagg for kylvaror for att uppna den effekt som ett sadant tilldgg bor ha
som mal - hégre tillganglighet till kylvaror for patienter. TLV har &ven dvervagt att andra
prisstrukturen for stomiartiklar och lakemedelsnara forbrukningsvaror, for att uppna samma
struktur for bada produktgrupperna, men har inte gatt vidare pa grund av fokus pa
handelsmarginalen for lakemedel. Apoteksaktorerna har tidigare i dialog med TLV framfort att
en forandrad lagstiftning nar det galler returratt pa kylvaror kommer att ge en stérre effekt att
forbattra tillhandahallandet av kylvaror &n en 6kad handelsmarginal for kylvaror. |

maj 2021 foreslog Lakemedelsverket for regeringen en regelandring sa att aven

lakemedel som ska forvaras i kyl- eller frysforhallanden bér kunna returneras fran
oppenvardsapotek. TLV kan konstatera att forslaget kvarstar och bereds fortsatt

inom Regeringskansliet. Trots detta bedomer forslagsstallaren att den foreslagna generella
héjningen av handelsmarginalen ar ett mer relevant baserat pa den niva som

hdjningen omfattar.

| konsekvensutredningen uppges att om nagon reglering inte kommer till stand blir effekten
en fortsatt sjunkande och forsdmrad Ionsamhet vilket gor att apotek i vissa geografiska lagen
troligtvis behdver se dver sitt tjansteutbud, dppettider eller som yttersta atgard lagga

ner apotek. En forenklad sarbarhetsanalys visar att drygt 11 procent av Sveriges

apotek kan bedémas som extra sarbara vid okade kostnader, utan motsvarande

oOkade intakter. Analysen visar att lonsamheten varierar mellan olika apoteksaktorer

och givet att kostnadsutvecklingen fortsatter, kan det bli svart for

apoteksmarknaden att kompensera det genom okad forsaljning inom andra

segment, eller att effektivisera driften ytterligare.

Ovriga alternativ som TLV har vervagt skulle innebara motsvarande
kostnadsokning men en viss skillnad i kostnadsfordelning eftersom kylvaror i viss
man ar dyrare lakemedel jamfort med alla Iakemedel. Det innebar att regionerna far
en storre del av kostnaderna nar en storre andel av patienterna nar
hogkostnadsskyddet och inte betalar nagon egenavgift. Ett kylvarutillagg skulle
medfora en mer gynnsam effekt pa de fysiska apoteken jamfort med distansapotek
och aven dosapotek, eftersom fysiska apotek hanterar en betydande andel av
kylvaror.

Regelradet finner att alternativa Iosningar och effekter om ingen reglering kommer till stand ar
godtagbar.

Forslagets overensstammelse med EU-ratten

Detaljhandeln med lakemedel ar inte harmoniserad inom EG-ratten. Detta innebér att
medlemsstaterna &r fria att lagstifta pa omradet, under forutséttning att bland annat EG-
fordragets generella regler om de fyra friheterna respekteras. Aven EU-fordragets
konkurrens- och statsstodsbestammelser kan ha betydelse.

| konsekvensutredningen beskrivs de tilldmpliga EU-reglerna som exempelvis:
Transparensdirektivet 89/105/EEG, Anmalningsdirektivet (EU) 2015/1535 och
Tjanstedirektivet 2006/123/EG.
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Mer information om detta aterfinns i konsekvensutredningen pa sidan 16 i remissen.

Regelradet finner att forslagsstallaren val har beskrivit forslagets dverrensstammelse med
EU-ratten och att beskrivningen darfor ar godtagbar.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

TLV planerar att besluta om foreskriftsforandringarna den 18 december 2023.
Ikrafttradande &r 1 februari 2024, med tillampning fran och med 1 mars avseende
handelsmarginalehdjningen med undantag fér héjningen av generikatillagget.
Ikrafttradandet av hojningen av generikatillagget ar 1 april 2024 med tillampning
fran och med 1 maj.

Remissen publiceras pa myndighetens webbplats och de mottagare som valt att
prenumerera pa nyhetsutskick informeras via e-post. Det finns darmed mojlighet for
berdrda aktorer att pa ett tidigt stadium ta del av de foreslagna andringarna samt

aven att inkomma med synpunkter pa andringsforslagen. Efter TLV:s beslut

publiceras beslutade forandringarna pa TLV:s webbplats.

TLV beddmer att det finns behov av sarskilda informationsinsatser och samordning.
Parallellhandlarna behéver fa information om att beslut kommer att fattas mer

séllan &n vad TLV normalt gor. TLV maste samarbeta med och informera E-
halsomyndigheten om utveckling och tidsplan. Informationsinsatser bestar darutdver att ill
apoteksmarknaden kommunicera tidpunkt for ikrafttrddande samt nar beslut om foreskrifterna
har fattats. Ytterligare information kan bli aktuellt vid behov.

Regelradet finner att sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser ar godtagbar.

Berorda foretag utifran antal, storlek och bransch

De andringar som foreslas berdr i varierande grad apotek, patienter lakemedelsforetag,
regioner, staten och myndighet. Den svenska apoteksmarknaden utgors i nulaget av fyra
storre apotekskedjor, som

har bade fysiska apotek och distanshandel i olika omfattning, cirka 42 fristaende
apoteksaktorer med ett eller fler apotek vardera, tre renodlade distansapotek samt

tre dosaktorer. Apoteksmarknadens totala forsaljning uppgick 2022 till cirka 54

miljarder kronor. Av den totala forsaljningen utgérs 63 procent, eller cirka 34

miljarder kronor, av receptforskrivna humanlakemedel inom férmanen. Den

reglerade handelsmarginalen uppgick till drygt 5,6 miljarder kronor under 2022.

Regelradet finner att berdrda foretag utifran antal, storlek och bransch ar godtagbar.

Paverkan pa berorda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet

TLV beddmer att den foreslagna andringen totalt innebar att handelsmarginalen

okar med drygt 650 miljoner kronor i helarseffekt efter genomférande. Paverkan for
delarseffekten 2024 beraknas uppga till 545,3 miljoner kronor (férmanskostnad och
egenavgift) fran och med 1 mars, och fran 2025 trader helarseffekten in med 657,9 miljoner
kronor. | enlighet med vad som har beskrivits ovan belastar kostnaden regionerna och i
slutdndan staten samt patienterna.
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Inga andra konsekvenser av forandringen férvantas.

Regelradet finner att forslagsstallaren har utrett orsaken till apotekens kostnadsokningar,
bristande I6nsamhet och paverkan av inflation som sammantaget utgér anledningen till varfor
handelsmarginalen foreslas 6ka for att kompensera foretagen och for att skapa
forutsattningar for en fungerande apoteksmarknad.

Savitt Regelradet forstar det har forslaget inte nagra tydliga effekter pa foretagens
administrativa kostnader. Detta da TLV:s eget IT-system hanterar prisforandringarna med
automatik. En utelamnad beskrivning kan darfor godtas i detta arende.

Regelradet finner att beskrivningen av forslagets paverkan pa berdrda foretags kostnader,
tidsatgang och verksamhet ar godtagbar.

Paverkan pa konkurrensforhallandena for berorda foretag

Den foreslagna forandringen av handelsmarginalen innebar en hojning av 6ppenvards- och
dosaktorernas inkomster med drygt 650 miljoner kronor om aret. Effekten av forandringen ar
relativt jamnt fordelad mellan aktérerna med en spridning av den foreslagna héjningen mellan
10,96 — 12,15 procent (exklusive Dosaktorer). Den foreslagna héjningen av handelsmarginal
paverkar olika typer av apotek. Utfallet redovisas for de tre huvudsakliga kategorierna: fysiska
apotek, distansapotek och dosapotek. Under 2022 stod de fysiska apoteken for 80 procent av
forsaljningen av receptforskrivna lakemedel, e-handel stod for 12 procent och dosapoteken
for de resterande 8 procenten. Fysiska apotek och distansapotek har ungefar lika stor 6kning
av handelsmarginalen. Dosapoteken har en lagre 6kning eftersom lakemedel i de
prisgrupperna dar dosapoteken ar relativt stora, har fatt en nagot lagre 6kning. Dosapoteken
har méjlighet till kompletterande finansiering av den dostjanst som regionerna upphandlar. De
glesbygdsapotek som erhallit glesbygdsstod for verksamhetsaret 2022 har en nagot hogre
marginalhdjning &n genomsnittet pa marknaden.

Det framgar av remissen vilka grupper av apotek som paverkas och hur de far del av
handelsmarginalen. Det framgar &ven att dosapotek har tillgang till alternativ finansiering.
Darmed anser Regelradet att fragan om konkurrens ar beskrivet i remissen.

Regelradet finner att paverkan pa konkurrensférhallanden for berérda foretag ar godtagbar.

Regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden

Forslagsstallaren skriver att inga andra konsekvenser av forandringen forvantas.
Regelradet finner att regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden ar godtagbar.

Sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning

Eftersom forslaget behandlar en 6kad handelsmarginal har Regelradet forstaelse for att det
inte gar att infora sarskilda regler for sma foretag da &dven dessa verkar pa samma
apoteksmarknad. Det hade varit dnskvart om forslagsstallaren hade angivit detta i
konsekvensutredningen. Mot bakgrund av ovanstaende kan Regelradet godta en uteldamnad
beskrivning.

Regelradet finner att en uteldmnad beskrivning av om sarskilda hansyn kan tas till sma
foretag vid reglernas utformning i detta arende ar godtagbar.
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Sammantagen bedomning

Konsekvensutredningen har visat godtagbara beskrivningar pa samtliga omraden. Enligt
Regelradet ar det uppenbart att forslaget innebéar positiva konsekvenser for berdrda foretag.

Regelradet finner darfor att konsekvensutredningen uppfyller kraven i 6 och 7 §§
forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Stod till regelgivare i konsekvensutredningsarbetet finns i Tillvaxtverkets handledning for
konsekvensutredning.

Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 21 november 2023.

| beslutet deltog: Anna-Lena Bohm, ordforande, Helena Fond, Hans Peter Larsson och Lars
Silver

Arendet foredrogs av: Anna Nilsson
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Anna-Lena Bohm Anna Nilsson

Ordf6rande Foredragande
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