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Hej,

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV), 6versander harmed forslag till andring av verkets
foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for lakemedel och andra varor som omfattas av
lakemedelsférmanerna.

Andringarna i 6 och 6 a §§, férutom &ndring av den erséattning som tillkommer for Iakemedel med generisk
konkurrens genom det sa kallade generikatillagget, foreslas att trada i kraft

den 1 februari 2024 och bdrja tillampas den 1 mars 2024. Andringarna i 6 a § som omfattar den ersattning
tillkommer for Iakemedel med generisk konkurrens genom det sa kallade generikatillagget, foreslas trada i
kraft den 1 april 2024 och boérja tillampas 1 maj 2024.

Synpunkter pa forslaget ska vara TLV tillhanda senast den 22 november 2023.

Vanliga héalsningar

Aron Mostafi

Avdelnings administrator

TLV, Tandvards- och lakemedelsformansverket
Dental and Pharmaceutical Benefits Agency

Box 225 20 [Fleminggatan 14], 104 22 Stockholm
Vaxelnr: +46 8 568 420 50



reqgistrator@tlv.se
www.tlv.se
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Tandvards- och lakemedelsforménsverket
Stockholm 2023-10-23 Dnr 02934/2023

Enligt sindlista

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 lakemedelsforménsverket (TLV), 6versander harmed forslag till &ndring
av verkets foreskrifter om handelsmarginal for 1akemedel och andra varor som omfattas
av lakemedelsféormanerna.

Andringarna i 6 och 6 a §§, forutom #ndring av den ersittning som tillkommer for
lakemedel med generisk konkurrens genom det sa kallade generikatillagget, foreslés att
trida i kraft den 1 februari 2024 och bérja tillimpas den 1 mars 2024. Andringarnai 6 a §
som omfattar den ersittning tillkommer for likemedel med generisk konkurrens genom
det sd kallade generikatilldgget, foreslas trada i kraft den 1 april 2024 och borja tillimpas
1 maj 2024.

Samtliga prispunkter har fordandrats i grupperna som baseras pa apotekens inkopspris.
Priserna ar paslag pa apotekens faststillda inképspris. Samma forandring har
genomforts bade for likemedel utan generisk konkurrens och med generisk konkurrens.
For lakemedel med generisk konkurrens tillkommer ett s kallat generikatilligg som
ersiattning for apotekens arbete att hantera generikautbytet. Aven denna erséttning hojs.

Synpunkter pa forslaget ska vara Tandvards- och likemedelsformansverket tillhanda
senast den 22 november 2023.

Skicka girna ert yttrande med e-post till registrator@tlv.se. Vi dr tacksamma om ni kan
skicka ert yttrande i Word-format for att underlatta vart sammanstallningsarbete. Om ni
onskar kan ni dven skicka en pdf-fil eller ett undertecknat exemplar per post. Var vinlig
och ange vart diarienummer i svaret.

Fragor under remisstiden kan stéllas till analytikern Eva Stavenberg
(eva.stavenberg@tlv.se) eller juristen Catherine Backvall (catherine.backvall@tlv.se).
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Box 22520 [Fleminggatan 18], 104 22 Stockholm
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Inledning

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) reglerar forutsiattningarna for hur
inkops- och forsiljningspris for ldkemedel och andra varor som ingéar i lakemedels-
formanerna ska faststillas. Detta gor TLV bland annat i sina foreskrifter (TLVFS
2009:3) om handelsmarginal for ldkemedel och andra varor som ingéar i
lakemedelsformanerna.

TLV publicerade den 19 september 2023 rapporten 2023 drs uppfolining av
apoteksmarknaden. I rapporten redovisas en bedomning av apoteksmarknadens
samlade ekonomiska behov och att handelsmarginalen behovde hojas for att mota
det ekonomiska behovet. Forslagen i denna konsekvensutredning 6verensstammer
med forslaget som presenterades i rapporten.

TLV har inom ramen for uppfoljningen av apoteksmarknaden bedomt att det finns
ett behov av att 6ka den reglerade handelsmarginalen med cirka 650 miljoner
kronor per ar fran och med 2024. Se Avsnitt A nedan.

Det ar viktigt att sdkerstilla att det finns goda forutsattningar for apoteken att
uppritthalla en god apoteksservice i samtliga lakemedelssegment och prisnivaer.
Det motiverar en bred hgjning av handelsmarginalen.

Handelsmarginalen ar skillnaden mellan det av TLV faststillda inkops- och
forsdljningspriset for 1ikemedel och andra varor inom férménerna.
Handelsmarginalen bestar av en fast grundersittning och en rorlig del, vilken
beriknas for varje forpackning beroende pa hur hogt apotekens inkopspris ar. For
narvarande finns det fyra prisgrupper; under 75 kronor, mellan 75 — 300 kronor,
mellan 300 — 50 000 kronor samt 6ver 50 000 kronor. Apoteken far dven en extra
ersattning for att expediera generiskt utbytbara ladkemedel, dvs ladkemedel inom
periodens vara-systemet.

TLV foreslar att ersattningen i samtliga prisgrupper hojs, vilket beskrivs i detalj i
avsnittet TLV:s forslag till indrad handelsmarginal. Samma forandring av
ersittningen foreslas for bade likemedel utan generisk konkurrens och med
generisk konkurrens. Darutover foreslas en hojning av den extra ersittning
apoteken far for att hantera lakemedel med generisk konkurrens.

Fokus for hojningen ar dels det lagsta prisgruppen eftersom det omfattar flest
lakemedel, matt som antal forpackningar, som apoteken hanterar. Samtliga aktorer
hanterar flest lakemedel inom det lagsta prisgruppen. Darutover ar det aven fokus
pa lakemedel i den hogsta prisgruppen, eftersom antalet forpackningar i den
gruppen har 6kat, om an fran ldga nivaer. Priset per forpackning har ocksa okat.
Riskerna forknippade med att hantera dyra likemedel liksom kapitalbindningen
motiverar en héjningen som i nigon man for detta. Aven de tva prisgrupper som
finns i mitten foreslas hgjas for att undvika stora kast i ersattningsstrukturen.
Ersattningen for det generiska utbytet hojs aven for att inte urholkas.
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De dndringar som foreslas paverkar i varierande grad patienter, apotek,
lakemedelsforetag, regioner och stat. Apoteksaktorerna far en hojning av sina
inkomster i form av hojd handelsmarginal.

Staten far 6kade kostnader genom den foreslagna hojningen. Regioner far 6kade
kostnader genom den foreslagna hojningen. Regionerna ersitts av staten genom
statsbidraget for lakemedelskostnaderna.

Om inte annat anges ar alla berdkningar gjorda pa 2022 ars utfall.
Innan en myndighet beslutar om foreskrifter eller allménna rad ska de
kostnadsmassiga och andra konsekvenser som foljer med regleringen utredas.

Innehallet i konsekvensutredningen framgar av forordning (2007:1244) om
konsekvensutredning vid regelgivning.

Kontaktpersoner vid fragor

Analytikern Eva Stavenberg (eva.stavenberg@tlv.se)
Analytikern David Martinsson (david.martinsson@tlv.se)
Juristen Catherine Bickvall (catherine.backvall@tlv.se)



mailto:eva.stavenberg@tlv.se
mailto:david.martinsson@tlv.se
mailto:catherine.backvall@tlv.se

LAY,

Avsnitt A — redovisning (6 §)

En beskrivning av problemet samt vad TLV vill uppna med foreslagna
andringar

TLV har i uppdrag att skapa forutsattningar for en val fungerande apoteksmarknad.
I det ligger att gora kontinuerliga uppfoljningar av marknadens utveckling av bland
annat tillgdnglighet, service och 16nsamhet. I 2023 ars uppf6ljning av
apoteksmarknadens utveckling! bedomde TLV att det sammantaget pd marknaden
finns ett ekonomiskt behov pa drygt 648 miljoner kronor per ar. Denna
uppskattning gjordes mot bakgrund av branschens succesivt minskande lonsambhet,
kostnadsokningar, en svag konjunktur och en minskad intjaning fran
parallellhandel. Myndigheten bedomer darfor att det finns ett behov av att hoja
handelsmarginalen med motsvarande belopp for att sikerstilla en fortsatt
fungerande apoteksmarknad och god tillganglighet till apoteksservice.

Tabell 1. Sammantagen bedémning av apoteksmarknadens 6kade ekonomiska behov

(miljoner kronor)

Forlorad intjaning fran parallellimport, viktat' 165
Okade lokalkostnader 168
Okade personalkostnader 259
Justeringar

Hojning av takpriser? -42
Ovrigt34 98
Totalt 648

Kaélla: TLV Analys, Sveriges Apoteksférening, Apoteksaktérernas arsredovisningar.

Not: 1. Férlorad intjéning fran parallellimport, kumulativt och viktat.

2. Under 2023 beslutade TLV att h6ja takpriserna i vissa férpackningsstorleks-grupper som tidigare haft flytande
takpriser. Denna héjning exkluderas vid bedémningen av marknadens ekonomiska behov da dessa tillfaller
apoteken genom en 6kad handelsmarginal.

3. Berékning baserad pé dialog med E-hédlsomyndigheten.?

4. Ovrigt inkluderar ytterligare kostnader fér apoteksmarknaden genom investeringar i IT, eventuella Iéneglidningar,
eventuella h6jningar av myndighetskostnader.

I grunden ar marknadsforutsattningarna forhallandevis goda men en forsamring i
apotekens lonsamhet 6ver tid har gjort dem sarbara for kostnadsokningar.
Omsittning och bruttoresultat har vuxit arligen sen TLV borjade folja
apoteksmarknaden kontinuerligt 2016. Samtidigt har rorelseresultatet och
rorelsemarginal haft en vikande trend under samma tidsperiod och bedéms nu vara
pa en saddan niva som gor apoteken sabara for kostnadsokningar. Den generella
kostnadsokningen i samhallet till foljd av inflationen och en svagare svensk
kronkurs forvintas fa en stor paverkan pa apoteksmarknadens lonsamhet genom att
minskad intjaning fran parallellhandel tillsammans med 6kade personal- och
lokalkostnader ut6ver en normal utveckling. Detta ar problematiskt for
apoteksaktorerna da en stor del av deras verksamheten har faststillda priser, vilket
begriansar mdjligheten att kompensera kostnadsokningar genom prishéjningar.

12023 ars uppfoljning av apoteksmarknadens utveckling, 2023, Tandvards- och ldkemedelsférmansverket

2 E-halsomyndigheten har informerat TLV om att de avser att hoja receptorderavgiften for humanlakemedel med 50
ore, fran 2,70 kronor till 3,20 kronor per receptorderrad. TLV har beréknat den ekonomiska effekten av
avgiftshoéjningen for apoteksaktorerna till cirka 50 miljoner kronor per ar. Avgiftshojningen forvantas trada i kraft 1
mars 2024. TLV har beaktat denna avgiftsh6jning nar marknadens ekonomiska behov har bedémts.
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Den ersittning apoteken far for att expediera ldkemedel inom
lakemedelsformanerna kallas for handelsmarginal. Handelsmarginalen ar
skillnaden mellan det av TLV faststillda inkops- och forsaljningspriset for lakemedel
och andra varor inom forménerna. Handelsmarginalen bestér av en fast
grundersittning och en rorlig del, vilken berdknas for varje forpackning. For
lakemedel med generisk konkurrens utgar dessutom for narvarande en extra
ersattning om 12,75 kronor per férpackning.

TLV:s forslag till andrad handelsmarginal

Handelsmarginalen &r skillnaden mellan det av TLV faststillda inképs- och
forsaljningspriset for l1ikemedel och andra varor inom forméanerna.
Handelsmarginalen bestar av en fast grundersattning och en rorlig del, vilken
beriknas for varje forpackning beroende pa hur hogt apotekens inkopspris ar.

TLV foreslar att samtliga prisgrupper baserade pa apotekens inkopspris hojs samt
aven den extra ersattning som utgar for lakemedel med generisk konkurrens, enligt
nedanstaende forslag.

e Prisgruppen < 75,00 kronor har ett procentpaslag om 10,5 procent samt ett
fast tillagg per forpackning pa 40 kronor.

e Prisgruppen > 75,00—300,00 kronor har ett procentpaslag om 3,5 procent
samt ett fast tilligg pa 45,25 kronor per forpackning.

e Prisgruppen > 300,00—50 000,00 kronor har ett procentpaslag om 2,5
procent och ett fast tillagg per forpackning pé 48,25 kronor.

e Prisgruppen > 50 000 kronor har enbart ett fast tilligg per forpackning pa
1300 kronor.

¢ Ersattningen for att expediera ladkemedel som ingar i periodens uppgar till 13
kronor.

Den nuvarande och foreslagna handelsmarginalkonstruktionen visas i tabell 1 och 2
nedan.
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Tabell 1. Nuvarande och féreslagen handelsmarginalskonstruktion for I&dkemedel utan
generisk konkurrens.

Apotekens inkOopspris Nuvarande Apotekens Foreslagen Apotekens
(AIP) utforsaljningspris (AUP) utforsaljningspris (AUP)
<75 AIP x 1,20 + 30,50 AIP x 1,105 + 40,00
>75-300 AIP x 1,03 + 43,25 AIP x 1,035 + 45,25
> 300 - 50 000 AIP x 1,02 +46,25 AIP x 1,025 + 48,25
> 50 000 AIP + 1 046,25 AIP + 1 300,00

Kélla: TLV

Tabell 2. Nuvarande och féreslagen handelsmarginalskonstruktion for ldkemedel med
generisk konkurrens.

Apotekens inkOpspris Nuvarande Apotekens Foreslagen Apotekens

(AIP) utforséljningspris (AUP) utforsaljningspris (AUP)

<75 AIP x 1,20 + 30,50 + 12,75 AIP x 1,105 + 40,00 + 13,00

>75-300 AIP x 1,03 + 43,25 + 12,75 AIP x 1,035 + 45,25 + 13,00

> 300 - 50 000 AIP x 1,02 +46,25 + 12,75 AIP x 1,025 + 48,25 + 13,00

> 50 000 AIP + 1 046,25 + 12,75 AIP + 1 300,00 + 13,00
Kaélla: TLV

Skillnaden mellan den nuvarande och foreslagna handelsmarginalen framgéar av
figur 1 nedan. Vid generisk konkurrens tillkommer 13 kronor pa den 6vre kurvan och
12,75 kronor pa den undre kurvan. Forandringen i det lagsta prisgruppen ser mindre
omfattande ut i figuren, men péaverkas av att en majoritet av forpackningarna finns i
den gruppen.

For att de foreslagna dndringarna i handelsmarginalen ska kunna genomforas kravs
andringar i 6 och 6 a §§ i Tandvards- och ldkemedelsforméansverkets foreskrifter
(TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for 1akemedel och andra varor som ingar i
lakemedelsforménerna. Av praktiska kravs att ikrafttradandet delas upp sa att
samtliga dndringar i 6 och 6 a §§ bortsett fran den extra ersattning likemedel med
generisk konkurrens far trader i kraft den 1 februari 2024 och borjar tillampas 1
mars 2024. Andringen i 6 a § som avser den extra ersittning likemedel med
generisk konkurrens far, dar beloppet dndras fran 12,75 kr till 13,00 kr, trader i kraft
den 1 april 2024 och borjar tillampas 1 maj 2024.

Det forekommer att TLV fattar beslut om priser dir priserna ska borja tillampas
direkt, dvs. inte nastkommande manad, pa sa satt som framgar av de foreslagna
bestimmelserna om ikrafttradande. TLV ser darfor ett behov av
overgangsbestaimmelser for perioden mellan ikrafttradande och paborjad
tillampning. Behovet foreligger bade for de foreskriftsandringar som trader i kraft
den 1 februari och den 1 april 2024. Overgingsbestimmelsen foreslas fa en lydelse
enligt foljande “Aldre foreskrifter tillimpas under februari 2024 p4 priser som
beslutas och borjar gilla under denna méanad.” for foreskriftsindringarna som
trader i kraft den 1 februari och “Aldre foreskrifter tillimpas under april 2024 p4



LAY,

priser som beslutas och borjar gélla under denna manad.” for foreskriftsandringarna
som trader i kraft den 1 april 2024.

Figur 1. Skillnad mellan nuvarande och den foreslagna handelsmarginalen.
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Brytpunkterna for de olika prisgrupperna illustreras med en streckad linje i figuren.
Kaélla: TLV, E-Héalsomyndigheten

Totalt forviantas den foreslagna marginalen 6ka den faststidllda handelsmarginalen
med cirka 658 miljoner kronor, vilket 6kar handelsmarginalen fran cirka 5 610
miljoner kronor till cirka 6 268 miljoner kronor. Nivan pa hojningen, som ar
marginellt hogre 4n motsvarande ekonomiskt behov som TLV har identifierat (se
tabell 1) motiveras av att det fortfarande ar val inom ramen for apotekens
ekonomiska behov och det minskar risken for att snedvrida konkurrensen.

En beskrivning av alternativa I6sningar for det TLV vill uppna och vilka
effekterna blir om nagon reglering av handelsmarginalen inte kommer till
stand

Utover forslaget att hoja handelsmarginalen har TLV 6vervagt alternativa forslag
eller kompletterande 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 fast tillagg for kylvaror gor det enkelt att beriakna
hur stor den direkta kostnadskningen blir. Ar 2022 sildes cirka 5,6 miljoner
kylvaruférpackningar vilket utgor cirka 5,4 procent av den totala marknadsvolymen.
TLV anser dock att det skulle kriavas en djupgaende analys for att faststilla relevant
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niva pa ett tillagg for kylvaror for att uppna den effekt som ett sddant tillagg bor ha
som mal — hogre tillgdnglighet till kylvaror for patienter.

TLV har dven 6vervagt att andra prisstrukturen for stomiartiklar och
lakemedelsnira 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 giller returritt pa kylvaror kommer att ge en storre effekt att
forbattra tillhandahéallandet av kylvaror dn en 6kad handelsmarginal for kylvaror. I
maj 2021 foreslog Likemedelsverket for regeringen en regelandring sa att aven
lakemedel som ska forvaras i kyl- eller frysforhéllanden bor kunna returneras fran
oppenvardsapotek.3 TLV kan konstatera att forslaget kvarstar och bereds fortsatt
inom Regeringskansliet. Trots detta bedomer TLV att den foreslagna generella
hojningen av handelsmarginalen ar ett mer relevant baserat pa den niva som
hojningen omfattar.

TLV bedémer att om négon reglering inte kommer till stind blir effekten en fortsatt
sjunkande och forsamrad l6nsamhet vilket gor att apotek i vissa geografiska lagen
troligtvis behover se over sitt tjansteutbud, oppettider eller som yttersta atgard lagga
ner apotek. En forenklad sarbarhetsanalys visar att drygt 11 procent av Sveriges
apotek kan bedomas som extra sarbara vid 6kade kostnader, utan motsvarande
okade intakter. Analysen visar att lonsamheten varierar mellan olika apoteksaktorer
och givet att kostnadsutvecklingen fortsatter, kan det bli svart for
apoteksmarknaden att kompensera det genom 6kad forsiljning inom andra
segment, eller att effektivisera driften ytterligare.

Uppgifter om vilka som beroérs av regleringen

De andringar som foreslas beror i varierande grad apotek, patienter
lakemedelsforetag, regioner, staten och myndighet. En nirmare beskrivning av
effekterna for respektive grupp foljer nedan.

Uppgifter om de bemyndiganden som TLV:s beslutanderitt grundar sig pa

Av 7 § andra stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. framgar att
regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer, fair meddela
foreskrifter om hur inkopspris och forsaljningspris for lakemedel och andra varor
som ingar i ladkemedelsformanerna ska faststillas.

I 4 a § forordningen (2002:687) om likemedelsférmaner m.m. anges att Tandvards-
och likemedelsformansverket far meddela foreskrifter om hur ink6pspris och
forsaljnings-pris enligt 7 § lagen om lakemedelsformaner m.m. ska faststallas.

3 Lakemedelsverket (2021) Returrétt 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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Det framgér av proposition 2008/09:145 "Omreglering av apoteksmarknaden” att
handelsmarginalen ska utformas for att bidra till att na malen for
apoteksmarknaden, som ar

e att ge konsumenterna okad tillganglighet till lakemedel, battre service och ett
béttre tjansteutbud och,

e att efterstriava laga lakemedelskostnader till nytta for konsumenter och det
offentliga.

Det framgar dven att en bedomning av bland annat prisutveckling och
apoteksbranschens lonsamhet och fortsatta produktivitetsutveckling bor goras vid
faststallandet av handelsmarginalen. Det offentligas behov och apoteksbranschens
lonsamhet bor vigas mot varandra och handelsmarginalen dérefter faststéllas mot
bakgrund av den sammanvigda bedémningen. Aven 6ppenvardsapotekens
forsaljning av lakemedel som inte omfattas av formanerna samt forsiljningen av
handelsvaror bor beaktas. Det anges dven att ersittningen till apoteken ska
bestammas. Detta for att sakerstilla en lonsamhet pd marknaden som inte ar
vasensskild fran lonsamheten for noterade apoteksbolag i andra lander. Vidare
anges bland annat att apoteken ska vara tillrackligt lonsamma for att vara goda
arbetsgivare med utvecklingspotential och ge skalig avkastning till dgarna.

TLV bedomer att de foreslagna dndringarna omfattas av nimnda bemyndigande
samt ar forenliga med det som anges i proposition 2008/09:145 om vad som ska
beaktas vid bestimmande av handelsmarginalen.

Uppgifter om kostnadsmassiga och andra konsekvenser for berérda parter
med anledning av forslaget

Administrativa kostnader

De forandrade forsaljningspriserna (AUP) som blir en konsekvens av de foreslagna
andringarna inom handelsmarginalens konstruktion kommer att publiceras i de IT-
system som administreras av TLV. Myndighetens kostnader for implementering av
den foreslagna dndringen i berorda IT-system bedoms uppga till cirka 320 000
kronor i externa kostnader. Darutover tillkommer tid och resurser for myndighetens
arbete for projektledning, utredning och sarskild hantering av prisbeslut. TLV
behover aven beakta handelsmarginalforandringen vid hantering av nimndarenden.

Forslaget innebar att TLV behover ha ett nara samarbete med E-hdlsomyndigheten
for att infora den nya handelsmarginalen. E-hdlsomyndigheten behover utfora tester
mot TLV:s testmiljo innan de kan hiamta den slutgiltiga stora uppdateringen av
priserna. Uppgifter om vilket utforsiljningspris som apoteken ska anvinda kommer
att skickas pa samma satt som idag. TLV:s prisbeslut 6verfors normalt sett
automatiskt till LiiV, Leverantorernas information i VARA hos E-halsomyndigheten.
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Apotek

Den svenska apoteksmarknaden utgors i nuldget av fyra4 storre apotekskedjor, som
har béade fysiska apotek och distanshandel i olika omfattning, cirka 42 fristdende
apoteksaktorer med ett eller fler apotek vardera, tre renodlade distansapotek samt
tre dosaktorer. Apoteksmarknadens totala forsiljning uppgick 2022 till cirka 54
miljarder kronor. Av den totala forsaljningen utgors 63 procent, eller cirka 34
miljarder kronor, av receptforskrivna humanliakemedel inom formanen. Den
reglerade handelsmarginalen uppgick till drygt 5,6 miljarder kronor under 20225.
Den foreslagna forandringen av handelsmarginalen innebar en hojning av
oppenvards- och dosaktorernas inkomster med drygt 650 miljoner kronor om aret.
Effekten av forandringen, som kan ses i tabell 3, ar relativt jamnt fordelad mellan
aktorerna med en spridning av den foreslagna hojningen mellan 10,96 — 12,15
procent (exklusive Dosaktorer).

Tabell 3. Skillnad i handelsmarginal per apoteksaktér i procent, utifrén 2022-ars férséljning.

Apoteksaktor Aktorsbeskrivning Antal apotek Skillnad, %
Apohem E-handel 1 11,37
Apotea E-handel 3 11,37
Apotek Hjartat Fysiska apotek och e-handel 392 11,84
Apoteket AB Fysiska apotek och e-handel 397 12,15
Apoteksgruppen Fysiska apotek 196 12,09
Doz Apotek Fysiska apotek och e-handel 79 11,73
Kronans Apotek Fysiska apotek och e-handel 319 11,95
MEDS E-handel 1 10,96
SOAF* Fysiska apotek 36 11,96
Annan fristdende aktor Fysiska apotek 20 11,86
Svensk Dos Dosverksamhet 1 9,74
Apoteket AB Dosverksamhet 1 9,46
Apotekstjanst Sverige AB Dosverksamhet 1 9,80
Total 1447 11,73

Kaélla: TLV, E-hdlsomyndigheten
Not: *Apotek som &r medlem i Sveriges Oberoende Apoteksférening (SOAF)

Avstand till ndrmaste apotek

Overlag ir skillnaden i handelsmarginal liten mellan apotek inom olika
avstandssegment. I tabell 4 nedan redovisas forandringen i handelsmarginal
uppdelat pa avstandssegment. 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 handelsmarginalsokning dr sma. Minst 6kning blir
det for de apotek som har kortast avstand till nirmsta apotek och storst 6kning far
apoteken med storst avstdnd (de apotek som inte har berakningsbart avstand har
nagot lagre forandring).

4 Apoteksgruppen och Kronans Apotek gick samman i oktober 2022. | den har konsekvensutredningen rapporteras
de tva aktérerna separat.
5 Total handelsmarginal och inkluderar 6ppenvards- och dosapotek.
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Tabell 4. Total handelsmarginal per avstandssegment, nuvarande och féreslagen héjning,
utifradn 2022-ars férséljning.

Avstandssegment Antal Nuvarande Foreslagen Skillnad, Skillnad,
apotek handels- handels- Mkr %
marginal marginal
0-500m 611 2 040,9 22813 240,4 11,78
500 m — 2 km 418 1411,0 1578,7 167,7 11,89
2—-4km 72 234,5 262,7 28,2 12,02
4 -6 km 41 120,1 134,7 14,6 12,16
6 — 20 krm 204 546,0 612,7 66,7 12,23
> 20 km 81 186,7 209,5 22,8 12,19
Avstand ej 20 1071,3 1188,8 117,5 10,97
berakningsbart*
Total 1447 5610,5 6 268,4 657,9 11,73

Kaélla: TLV, E-hdlsomyndigheten
Not: *Distans- och dosapotek

Kommungrupper

Sett till skillnaden i handelsmarginal uppdelat pa kommungrupper ar dessa 6verlag
ocksa forhallandevis sma. Storst effekt i procent far landsbygdskommun med
besoksniring med en 6kning pa 12,21 procent och direfter kommer mindre titort
med 12,20 procent. Ligre niva for marginalokningen har storstader/storre stad med
11,81 procent forandring.
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Tabell 5. Total handelsmarginal per kommungrupp, nuvarande och féreslagen héjning,
utifran 2022-ars férséljning.

Kommungrupp Antal Nuvarande Foreslagen Skillnad, Skillnad,
apotek handelsmarginal handelsmarginal Mkr %

Landsbygdskommun 88 248,5 278,5 30,0 12,07

Landsbygdskommun 34 72,8 81,7 8,9 12,21

med besOksnaring

Lagpendlingskommu 88 290,8 325,8 35,0 12,04

n néra storre stad

Mindre stad/tatort 197 668,1 748,5 80,4 12,03

Pendlingskommun 87 266,2 298,6 32,5 12,20

nara mindre

stad/tatort

Pendlingskommun 228 7711 863,7 92,5 12,00

nara storstad

Pendlingskommun 109 347.,4 389,4 42,0 12,10

nara storre stad

Storstader 252 749,1 837,6 88,5 11,81

Storre stad 351 1150,2 1285,9 135,8 11,81

Kommungrupp ej 13 1046,4 1158,8 112,4 10,74

applicerbar*

Total 1447 5610,5 6 261,4 657,9 11,73

Kaélla: TLV, E-hdlsomyndigheten
Not: *Distans- och dosapotek

Olika typer av aktorer

I detta avsnitt redovisas hur den foreslagna hojningen 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.

I tabell 6 nedan redovisas foriandringen i handelsmarginal uppdelat pa typ av
apotek. Fysiska apotek och distansapotek har ungefar lika stor okning av
handelsmarginalen. Dosapoteken har en lagre 6kning eftersom ldkemedel i de
prisgrupperna dar dosapoteken ar relativt stora, har fatt en nagot lagre 6kning.
Dosapoteken har mgjlighet till kompletterande finansiering av den dostjanst som
regionerna upphandlar.
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Tabell 6. Total handelsmarginal per aktér, nuvarande och féreslagen héjning, utifran 2022-
ars férséljning.

Typ av apotek Antal Nuvarande Foreslagen  Skillnad, Skillnad,
apotek handels- handels- Mkr %

marginal marginal
Fysiska apotek 1434 4 564,2 5109,7 545,5 11,95
Distansapotek 10 519,1 580,6 61,5 11,85
Dosapotek 3 527,2 578,1 50,9 9,65
Total 1447 5610,5 6 268,4 657,9 11,73

Kaélla: TLV, E-hdlsomyndigheten

De glesbygdsapotek som erhéllit glesbygdsstod for verksamhetsaret 2022 har en
nagot hogre marginalhgjning dn genomsnittet pA marknaden. Glesbygdsapotek har
en hogre andel forsiljning av ldkemedel inom periodens vara-systemet, vilket
paverkar den procentuella forandringen i forhallande till total.

Tabell 7. Total handelsmarginal fér glesbygdsapotek och icke glesbygdsapotek, nuvarande
och féreslagen hdjning, utifran 2022-ars férséljning.

Glesbygdsapotek Antal Nuvarande Foreslagen  Skillnad, Skillnad,
apotek handels- handels- Mkr %

marginal marginal
Ja 40 46,7 52,4 5,7 12,21
Nej 1407 5563,8 6216,0 652,2 11,72
Total 1447 5610,5 6 268,4 657,9 11,73

Kaélla: TLV, E-hdlsomyndigheten

Olika storlek pa apotek

Om apotek delas in i lika stora grupper baserat pa antal expedierade
receptorderrader blir effekten av den forandringen i handelsmarginal storst for den
grupp av apotek som har minst antal receptorderrader, 12,54 procent (tabell 8).

Tabell 8. Total handelsmarginal per apoteksstorlek, nuvarande och féreslagen héjning,
utifradn 2022-ars férséljning.

Receptradssegment Antal Nuvarande Foreslagen Skillnad, Skillnad,

apotek handelsmarginal handelsmarginal Mkr %
Minst (<20 %) 282 315,4 354,9 39,6 12,54
Mindre (20 — 40 %) 291 561,0 628,2 67,2 11,99
Mellan (40 — 60 %) 292 801,6 897,6 96,0 11,98
Stdrre (60 — 80 %) 291 1119,5 1253,2 133,7 11,94
Storst (>80%) 291 28131 3134,6 321,4 11,43
Total 1447 5610,5 6 268,4 657,9 11,73

Kaélla: TLV, E-hdlsomyndigheten

Patienter

Alla patienter som dr 6ver 18 &r och som hamtar ut l1idkemedel kommer i ndgon man
att beroras av forandringen. Forandring av handelsmarginalen gor att
forséljningspriset hojs, vilket innebar att patienten kan fa betala mer beroende pa
hur mycket av kostnaden som tédcks av hégkostnadsskyddet. Patientens ekonomiska
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paverkan beror pa var denne befinner sig i hogkostnadsskyddstrappan. Patienter
som inte nar upp till nagot tak i hogkostnadsskyddstrappan paverkas ekonomiskt
och far betala mer. Patienter som har uppnatt fullt hogkostnadsskydd far ingen
paverkan under innevarande 12-ménadersperiod, dock paverkas de vid tidpunkt for
nastkommande hogkostnadsskyddsperiod i och med att de snabbare nar
hogkostnadsskyddstaket, &ven om deras totala utgift inte paverkas. Barn under 18 ar
far ingen kostnadsokning.

Tabell 9. Férdelning mellan férmanskostnad och egenavqift, nuvarande och féreslagen
héjning, baserat pa 2022-ars utfall.

Fordelning av Fordelning efter
Nuvarande foreslagen foreslagen
handelsmarginal handelsmarginal, forandring,
arseffekt arseffekt
Procent Mkr Procent Mkr Procent Mkr
Férmanskostnad 81,5 45731 70,1 4611 80,3 5034,2
Egenavgift 18,5 1040,6 29,9 196,9 19,7 12375

Kaélla: TLV, E-hdlsomyndigheten
Not: Egenavgift berdknad enligt 2023 ars avgift for hégkostnadsskyddet

Regioner

Samtliga regioner berors av den foreslagna forandringen av handelsmarginalen
genom att dessa kommer fa 6kade kostnader. Kostnadsokningarna ersétts genom
det statsbidrag regionerna erhéller for deras kostnader for likemedelsformanerna.
Detta statsbidrag, som ar 2023 uppgick totalt till 35,5 miljarder kronor, baseras pa
Socialstyrelsens lidkemedelsprognos®.

Totalt forviantas forménskostnaden for den foreslagna handelsmarginalen bli cirka
461 miljoner kronor pa arsbasis (12-méanaders-effekt). Sammantaget under 2024
uppgar formanskostnadseffekten till cirka 382 miljoner kronor. Berdkningarna ar
genomgaende baserade pa 2022 ars utfall och fordelning

Det statsbidrag regionerna far for lakemedelskostnaderna baseras pa
Socialstyrelsens ldkemedelsprognos och betalas ut manadsvis till regionerna. TLV
har varit i kontakt med Socialstyrelsen for att informera om effekterna av den
foreslagna forandringen.

Den foreslagna forandringen av handelsmarginalen medfor inga administrativa
kostnader for regionerna kopplat till detta.

Staten

Den foreslagna hojningen av handelsmarginalen innebar att statens kostnader for
lakemedelsformanerna kommer att 6ka.

& Overenskommelse mellan staten och Sveriges kommuner och regioner om statens bidrag till regionerna fér
kostnader for I1akemedelsférmanerna mm 2023. For 2023 erhaller regionerna totalt 35 486 miljoner kronor varav
33 486 miljoner kronor avser kostnader for I1akemedelsférmanerna.
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Okningen avférménskostnaden blir den del som staten ska ersitta regionerna som
en del av 6verenskommelsen om statens bidrag for 1akemedelsférménerna.

Av praktiska skidl kommer ikrafttridande delas upp sé att samtliga andringar i
handelsmarginalen, bortsett fran den extra ersittning apoteken erhaller for
hantering av lakemedel med generisk konkurrens, trader i kraft den 1 februari 2024
och borjar tillampas 1 mars 2024. Forandringen den 1 mars medfor en 6kning av
formanskostnaden med cirka 374 miljoner kronor under mars till och med
december 2024. Den andra delen av ikrafttradandet kommer att ske den 1 april
2024, for att borja tillampas 1 maj, och avser hgjning av generikatillagget.
Forandringen den 1 maj medfor en 6kning av forméanskostnaderna med drygt 8
miljoner kronor under 2024.

Under 2024 bedoms formanskostnadseffekten totalt till cirka 382 miljoner kronor
och egenavgiften till 163 miljoner kronor. Under 2025 bedoms
formanskostnadseffekten uppga till 461 miljoner kronor och egenavgiften till 197
miljoner kronor.

Sammantaget uppgar manadskostnaden under 2024 totalt till cirka 53 miljoner
totalt mars till och med april, varav forménskostnaden ar cirka 37 miljoner kronor.
Fran och med maj 2024 ar manadskostnaden totalt cirka 55 miljoner kronor varav
formanadskostnaden ar cirka 38 miljoner kronor. Under 2025 ar manadskostnaden
totalt cirka 55 miljoner kronor varav formanskostnaden ar cirka 38 miljoner kronor.

Lakemedelsféretag

Det pris som likemedelsforetagen siljer 1akemedel for inom lakemedelsformanerna
(apotekens inkopspris) kommer inte att forandras till f61jd av TLV:s forslag till
andrad handelsmarginal.

Avseende nyansokningar om pris for parallellimporterade lakemedel kommer det
under januari-februari 2024 att ta langre tid dn vanligt innan de som har ansokt far
beslut fran TLV. Detta beror pa att beslutstillfallena behover samordnas for att
minska behovet av manuell registervard. Detta kommer att paverka de foretag som
parallellimporterar 1ikemedel. De ansokningar om nya paralleller som ingar i
grupper som finns med pa Periodens vara-listan kommer att hanteras som vanligt.
For ansokningar som kommer in under perioden 15 — 31 januari kommer beslut
fattas den 5 februari 2024. For ansokningar som inkommer den 1-28 februari
kommer beslut fattas den 1 mars 2024. Ansokningarna kommer fortfarande att ske
inom ramen for géillande regelverk och beslut kommer att fattas inom 180 dagar,
men ansokningarna kommer att hanteras nagot langsammare dn vad TLV normalt
gor.

Likemedelsforetagen paverkas for de l1akemedel som har &terbaring genom
sidodverenskommelser. Aterbiringen beriknas som en differens mellan
forsiljningspriset (AUP) och “kostnad efter aterbiring” (KEA). KEA ir ett fast
belopp och héjs AUP blir sdlunda dterbaringen hogre. Denna effekt ar dock
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overgaende oOver tid eftersom avtalen om sido6verenskommelser inte 16per
tillsvidare.

Uppgifter om vilka kostnadsmassiga och andra konsekvenser som
regleringen medfor och en jamférelse av konsekvenserna for de 6vervagda
regleringsalternativen

TLV bedomer att den foreslagna dndringen totalt innebar att handelsmarginalen
okar med drygt 650 miljoner kronor i helarseffekt efter genomférande. Paverkan for
delarseffekten 2024 beridknas uppga till 545,3 miljoner kronor (férmanskostnad och
egenavgift) fran och med 1 mars, och fran 2025 trider helarseffekten in med 657,9
miljoner kronor. I enlighet med vad som har beskrivits ovan belastar kostnaden
regionerna och i slutandan staten samt patienterna.

Ovriga alternativ som TLV har évervigt skulle innebéra motsvarande
kostnadsokning men en viss skillnad i kostnadsfordelning eftersom kylvaror i viss
man ar dyrare likemedel jamfort med alla 1ikemedel. Det innebér att regionerna far
en storre del av kostnaderna nar en storre andel av patienterna nar
hogkostnadsskyddet och inte betalar ndgon egenavgift. Ett kylvarutillagg skulle
medfora en mer gynnsam effekt pa de fysiska apoteken jamfort med distansapotek
och dven dosapotek, eftersom fysiska apotek hanterar en betydande andel av
kylvaror.

De administrativa kostnaderna med inforandet av 6vervagt alternativ skulle
paverkas av IT-utveckling med inforandet av en ny kyl/frys-variabel som skulle
kravas jamfort med befintligt forslag. Det skulle ocksa innebéra en langre tid innan
ikrafttradande.

Inga andra konsekvenser av forandringen forvintas.

Myndighet

De kostnader som bedoms for myndighet aterfinns under administrativa kostnader.

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

Detaljhandeln med lakemedel ar inte harmoniserad inom EG-ritten. Detta innebar
att medlemsstaterna ar fria att lagstifta pd omradet, under forutsattning att bland
annat EG-fordragets generella regler om de fyra friheterna respekteras. Aven EU-
fordragets konkurrens- och statsstodsbestammelser kan ha betydelse.

Transparensdirektivet 89/105/EEG

Medlemsstaterna ar i princip fria att infora olika typer av prisregleringsmodeller for
lakemedel. Den enda specifika sekundarratt som finns pa omréadet ar radets direktiv
89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgdrder som reglerar
prissattningen pa humanlakemedel och deras inordnande i de nationella
sjukforsakringssystemen, dven kallat transparensdirektivet. Direktivet reglerar
prissiattningen pa humanlikemedel och dess inordnande i de nationella
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sjukforsakringssystemen. Direktivet ar genomfort i svensk ratt genom forordningen
(2002:687) om lakemedelsforméner m.m.

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

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

Anmadlningsdirektivet (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 (anméalningsdirektivet)
framgar att tekniska foreskrifter eller andra krav som hianger samman med de
nationella socialforsiakringssystemen inte omfattas av direktivet, &ven om kraven ar
faktiskt tvingande vid saluféring.

Likemedelsformanerna tillhor de svenska nationella socialforsakringssystemen (se
aven regeringens bedomning i prop. 2013/14:93 s.175). Prissittning av 1dkemedel
som ingar i ladkemedelsformanerna hanger darigenom ocksa samman med de
nationella socialforsidkringssystemen. Redan av detta skil omfattas forslaget till nya
foreskrifter inte av kravet pa anmaélan enligt anmalningsdirektivet.

Av kommissionens handledning for ett informationsforfarande betraffande tekniska
standarder och foreskrifter och betraffande informationssamhallets tjanster framgar
vidare att direktivet giller krav pa produkter. Forslaget till andring i foreskrifterna
innehaller inga krav pa egenskaper hos de berorda ldkemedlen. Forslaget innehaller
inte heller ndgra forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse med tekniska
specifikationer och inte heller nagra krav pa produktionsmetoder eller processer.
Forslaget innehaller darmed inga tekniska specifikationer i anmalningsdirektivets
mening. Vidare innehaller forslaget inga forbundsbestimmelser i
anmalningsdirektivets mening. I forslaget finns inte heller nagra foreskrifter som
kan fa en visentlig inverkan pé de berorda lakemedlens forsaljning,
sammansattning eller natur. Foreskriftsforlaget stiller saledes inga sidana andra
krav som avses i anmalningsdirektivet. TLV anser darfor aven pa denna grund att de
foreslagna foreskrifterna inte utgor saddana tekniska regler eller andra krav som
omfattas av kravet pa anmailan i anmalningsdirektivet.
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WTO:s avtal om Technical Barriers to Trade (TBT)

Som framgar av avsnittet ovan innehéller 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).

Tjdnstedirektivet 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 anmailan 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. halso- och sjukvardstjanster ar
undantagna fran direktivet. Av ingressen till direktivet (punkten 22) framgar att
detta undantag bor omfatta sidana tjanster inom héalso- och sjukvard och
lakemedelstjanster som utfors av yrkesverksamma inom halso- och sjukvarden for
att bedoma, bibehalla eller aterstalla patienters halsotillstdnd, dar dessa
verksamheter ar forbehallna ett reglerat vardyrke i den medlemsstat dar tjansterna
tillhandahalls. Det ar medlemsstatens lagstiftning som ar viagledande for vad som ar
ett reglerat vardyrke. I 4 kap. patientsidkerhetslagen (2010:659) anges vilka
vardyrken som ir reglerade i Sverige. Har namns bl.a. apotekare och receptarier. En
sammanfattande bendmning for dessa tva yrkeskategorier ar farmaceuter. Bland de
krav som enligt 6 § lagen (2009:366) om handel med lakemedel stills pa varje
oppenvardsapotek finns att minst en farmaceut méste bemanna lokalen under
oppethéallandet. Enligt Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om
forordnande och utlimnande av lakemedel och teknisk sprit finns atskilliga atgarder
i samband med mottagande av recept och rekvisitioner samt utlimnande av
lakemedel med stod av recept och rekvisitioner som endast far utforas av
farmaceuter, liksom andra atgarder som far utféras av annan apotekspersonal, men
under en farmaceuts ansvar. Verksamheten vid apoteken utfors saledes (eller sker
under Overinseende) av personer med reglerade vardyrken. Handelsmarginalen som
den foreslagna dndringen av TLV:s foreskrifter tar sikte pa ar den ersattning som
apoteken far for sina hilso-, sjukvards- och liakemedelstjanster i samband med
utlimnande av ldkemedel som ingar i lakemedelsformanerna. En reglering som
avser lakemedelstjanster som utfors av dessa yrkesgrupper, faller sledes utanfor
tjanstedirektivets tillimpningsomrade (jfr. &ven prop. 2008/09:145 s. 397 f.).

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

Mot ovanstaende bakgrund bedomer TLV att forslaget till andrade foreskrifter av
flera skal faller utanfor tjanstedirektivets tillampningsomrade.

Bedomning av om sarskilda hansyn behover tas nar det galler tidpunkten for
ikrafttradande

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

Bedémning 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 darmed mgjlighet for
berorda aktorer att pa ett tidigt stadium ta del av de foreslagna dndringarna samt
aven att inkomma med synpunkter pa dndringsforslagen. Efter TLV:s beslut
publiceras beslutade forandringarna pa TLV:s webbplats.

TLV bedomer att det finns behov av sirskilda informationsinsatser och samordning.
Parallellhandlarna behover fa information om att beslut kommer att fattas mer
sdllan d4n vad TLV normalt gor. TLV maste samarbeta med och informera E-
hilsomyndigheten om utveckling och tidsplan.

Informationsinsatser bestar darutover att till apoteksmarknaden kommunicera

tidpunkt for ikrafttridande samt nér beslut om foreskrifterna har fattats. Ytterligare
information kan bli aktuellt vid behov.

Ovrig information

Ingen ytterligare information finns att delge.
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Avsnitt B — Foretag (7§)

Markera med (x) vilket alternativ som ar aktuellt

(x)

()

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

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

Avsnitt C — Kommuner eller regioner (8 §)

Markera med (x) vilka tva alternativ som ar aktuella

(x)

(x)

()

()

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

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

Regleringen bedoms fa effekt for kommuner eller regioner utover vad som
Foljer av 6 § forordning (2007:1244) om konsekvensutredning vid
regelgivning. Konsekvensutredningen innehaller darfor en beskrivning
nedan

Regleringen bedoms innebara forandringar av kommunala befogenheter
eller skyldigheter, respektive grunderna fo6r kommuners eller

regioners organisation eller verksamhetsformer. Konsekvensutredningen
innehaller darfor en beskrivning nedan.
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Foreskrifter

om Andring i Tandvards- och
likemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS
2009:3) om handelsmarginal for 1ikemedel och
andra varor som ingér i likemedelsforméinerna;

beslutade den 18 december 2023.

Tandvards- och lakemedelsforménsverket foreskriver med stod av 4 a
§ forordningen (2002:687) om likemedelsformaner m.m. i fraga om
verkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for likeme-
del och andra varor som ingdr i likemedelsforménerna’ att 6 och 6 a

§§ ska ha foljande lydelse.

6 § Apotekens forsiljningspris for likemedel, inklusive extempore-
lakemedel, samt for sddana varor som avses i 18 § 1 lagen
(2002:160) om ldkemedelsforméaner m.m. berdknas enligt foljande

formel.

Apotekens inkOpspris  Apotekens forsiljningspris

<75,00 kr Apotekens inkdpspris x 1,105+40,00 kr
> 75,00-300,00 kr Apotekens inkdpspris x 1,035+45,25 kr
> 300,00-50 000,00 kr Apotekens inkopspris x 1,025+48,25 kr

> 50 000,00 kr Apotekens inkdpspris + 1 300,00 kr

! Forfattningen omtryckt HSLF-FS 2015:32.

HSLF-FS
2023:xx

Utkom frén trycket
den xx 2024



HSLF-FS 6 a § Apotekens forsdljningspris for lakemedel som ingar i en ut-
2023:xX bytesgrupp med generisk konkurrens berdknas enligt foljande for-
mel.

Apotekens inkOpspris Apotekens forsdljningspris

< 75,00 kr Apotekens inkdpspris x 1,105+40 kr+12,75 kr
> 75,00-300,00 kr Apotekens inkdpspris x 1,035+45,25 kr+12,75 kr

>300,00-50 000,00 kr Apotekens inkopspris x 1,025+48,25 kr+12,75 kr

> 50 000,00 kr Apotekens inkopspris + 1 300,00 kr+12,75 kr

1. Denna forfattning trider i kraft den 1 februari 2024.

2. Bestdmmelserna tillimpas pa priser frdn och med den 1 mars 2024.
3. Aldre foreskrifter tillimpas under februari 2024 pa priser som bes-
lutas och bdrjar gélla under denna manad.

Tandvards- och ldkemedelsforméansverket

AGNETA KARLSSON

Hanna Abrahamsson

Bestillningsadress:

Norstedts Juridik, 106 47 Stockholm Tandvards- och likemedelsformansverket
Telefon: 08-598 191 90 08- 568 420 50

e-post: kundservice@nj.se https://www.tlv.se/om-tlv/regelverk/fore-
www.nj.se/offentligapublikationer skrifter.html

Tryck: XXXXX
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Gemensamma forfattningssamlingen
avseende hélso- och sjukvard,
socialtjanst, lakemedel, folkhalsa m.m.

ISSN 2002-1054, Artikelnummer xxxxxxxHSLF
Utgivare: Chefsjurist Pir Odman, Socialstyrelsen

Foreskrifter HSLF-FS
om Andring i Tandvards- och 2023:xx
likemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS Utkom fin trycket
2009:3) om handelsmarginal for likemedel och den xx 2024

andra varor som ingér i likemedelsforméinerna;
beslutade den 18 december 2023.

Tandvards- och lakemedelsforménsverket foreskriver med stod av 4 a
§ forordningen (2002:687) om likemedelsformaner m.m. i fraga om
verkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for likeme-
del och andra varor som ingér i likemedelsformanerna’ att 6 a § ska
ha f6ljande lydelse.

6 a § Apotekens forsdljningspris for likemedel som ingar i en ut-
bytesgrupp med generisk konkurrens berdknas enligt foljande for-
mel.

Apotekens inkOpspris  Apotekens forsiljningspris

<75,00 kr Apotekens inkopspris % 1,105+40 kr+13,00 kr
> 75,00-300,00 kr Apotekens inkdpspris x 1,035+45,25 kr+13,00 kr
> 300,00-50 000,00 kr Apotekens inkopspris x 1,025+48,25 kr+13,00 kr

> 50 000,00 kr Apotekens inképspris + 1 300,00 kr+13,00 kr

1. Denna forfattning trader i kraft den 1 april 2024.

2. Bestimmelserna tillimpas pa priser fran och med den 1 maj 2024.
3. Aldre foreskrifter tillimpas under april 2024 pa priser som beslutas
och borjar gilla under denna ménad.

! Forfattningen omtryckt HSLF-FS 2015:32.



HSLF-FS
2023:xx

Tandvards- och ldkemedelsforméansverket

AGNETA KARLSSON

Bestillningsadress:

Norstedts Juridik, 106 47 Stockholm
Telefon: 08-598 191 90

e-post: kundservice@nj.se
www.nj.se/offentligapublikationer

Hanna Abrahamsson

Tandvards- och likemedelsforménsverket
08- 568 420 50
https://www.tlv.se/om-tlv/regelverk/fore-
skrifter.html

Tryck: XXXXX
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Forfattningsandringar med kommentarer

Andring 1 som trider i kraft den 1 februari 2024 och tillimpas p4 priser fran och med den 1
mars 2024:

6 § Apotekens forsdljningspris for likemedel, inklusive extemporeldkemedel, samt for sdidana varor som avses
118 § 1 lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. berdknas enligt foljande formel.

Apotekens inkdpspris  Apotekens forséljningspris

<75,00 kr Apotekens inkdpspris x 1,105+40,00 kr
> 75,00-300,00 kr Apotekens inkdpspris x 1,035+45,25 kr
>300,00-50 000,00 kr Apotekens inkopspris x 1,025+48,25 kr
> 50 000,00 kr Apotekens inkopspris + 1 300,00 kr
Kommentar:

Samtliga prispunkter har foréndrats i grupperna som baseras pa apotekens inkdpspris. Priserna dr péslag pé
apotekens faststéllda inkdpspris.

Prisgruppen < 75,00 kr har ett procentpéslag om 10,5 procent och fast tilldgg per férpackning om 40 kr mot
tidigare procentpaslag om 20 procent och fast tilldgg per forpackning om 30,50 kr

Prisgruppen > 75,00-300,00 kr har ett procentpéaslag om 3,5 procent och fast tilligg om 45,25 kr per forpackning
mot tidigare procentpaslag om 3 procent och fast tilligg om 43,25 kr.

Prisgruppen > 300,00—50 000,00 kr har ett procentpaslag om 2,5 procent och ett fast tilldgg per forpackning pa
48,25 kr mot tidigare procentpaslag om 2 procent och fast tilldgg per férpackning om 46,25 kronor

Prisgruppen > 50 000,00 kr har ett fast tilligg per forpackning pa 1300 kr mot tidigare fasta tilligg per
forpackning om 1046,25 kr.



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

Apotekens inkopspris  Apotekens forsiljningspris

<75,00 kr Apotekens inkopspris x 1,105+40 kr+12,75 kr
>75,00-300,00 kr Apotekens inkopspris x 1,035+45,25 kr+12,75 kr
>300,00-50 000,00 kr Apotekens inkopspris x 1,025+48,25 kr+12,75 kr

> 50 000,00 kr Apotekens inkopspris + 1 300,00 kr+12,75 kr

Kommentar:

Samtliga prispunkter har foréndrats i grupperna som baseras pa apotekens inkopspris. Priserna dr péslag pa
apotekens faststéllda inkopspris. Samma férdndring har genomforts bade for ldkemedel utan generisk konkurrens
och med generisk konkurrens. For ldkemedel med generisk konkurrens tillkommer ett sa kallat generikatilligg
som ersittning for apotekens arbete att hantera generikautbytet, denna ersittning &ndras inte.

Prisgruppen < 75,00 kr har ett procentpéslag om 10,5 procent och fast tilldgg per férpackning om 40 kr mot
tidigare procentpaslag om 20 procent och fast tilldgg per férpackning om 30,50 kr.

Prisgruppen > 75,00-300,00 kr har ett procentpéslag om 3,5 procent och fast tilligg om 45,25 kr per forpackning
mot tidigare procentpédslag om 3 procent och fast tilligg om 43,25 kr.

Prisgruppen > 300,00—50 000,00 kr har ett procentpaslag om 2,5 procent och ett fast tilldgg per forpackning pa
48,25 kr mot tidigare procentpaslag om 2 procent och fast tilldgg per forpackning om 46,25 kronor

Prisgruppen > 50 000,00 kr har ett fast tilligg per forpackning pa 1300 kr mot tidigare fasta tilldgg per
forpackning om 1046,25 kr.



Andring 2 som trider i kraft den 1 april 2024 och tillimpas p4 priser frin och med den 1 maj
2024

6 a § Apotekens forsdljningspris for lakemedel som ingér i en utbytesgrupp med generisk konkurrens berdknas
enligt f6ljande formel.

Apotekens inkopspris  Apotekens forsiljningspris

<75,00 kr Apotekens inkopspris x 1,105+40 kr+13,00 kr
> 75,00-300,00 kr Apotekens inkopspris x 1,035+45,25 kr+13,00 kr
> 300,00-50 000,00 kr Apotekens inkopspris x 1,025+48,25 kr+13,00 kr

> 50 000,00 kr Apotekens inkopspris + 1 300,00 kr+13,00 kr

Kommentar:

For lakemedel med generisk konkurrens tillkommer, utdver den erséttning som baseras pa apotekens inkdpspris,
ett sa kallat generikatilligg som erséttning for apotekens arbete att hantera generikautbytet. Denna ersittning
hojs med 0,25 kr per forpackning fran 12,75 kr till 13,00 kr.

Prisgruppen < 75,00 kr. Generikatilldgget var tidigare 12,75 kr for varje forpackning inom gruppen med generisk
konkurrens men dndras nu till 13 kr for varje forpackning.

Prisgruppen > 75,00-300,00 kr. Generikatilldgget var tidigare 12,75 kr for varje forpackning inom gruppen med
generisk konkurrens men dndras nu till 13 kr for varje forpackning.

Prisgruppen > 300,00-50 000,00 kr. Generikatilldgget var tidigare 12,75 kr for varje férpackning inom gruppen
med generisk konkurrens men éndras nu till 13 kr for varje forpackning.

Prisgruppen > 50 000,00 kr. Generikatilligget var tidigare 12,75 kr for varje forpackning inom gruppen med
generisk konkurrens men dndras nu till 13 kr for varje forpackning.



	e
	Remiss 231024
	Missiv ändring i handelsmarginalerna
	Sändlista
	Konsekvensutredning HM 2023
	Inledning
	Kontaktpersoner vid frågor

	Avsnitt A – redovisning (6 §)
	En beskrivning av problemet samt vad TLV vill uppnå med föreslagna ändringar
	TLV:s förslag till ändrad handelsmarginal
	En beskrivning av alternativa lösningar för det TLV vill uppnå och vilka effekterna blir om någon reglering av handelsmarginalen inte kommer till stånd
	Uppgifter om vilka som berörs av regleringen
	Uppgifter om de bemyndiganden som TLV:s beslutanderätt grundar sig på
	Uppgifter om kostnadsmässiga och andra konsekvenser för berörda parter med anledning av förslaget
	Administrativa kostnader
	Apotek
	Avstånd till närmaste apotek
	Kommungrupper
	Olika typer av aktörer
	Olika storlek på apotek

	Patienter
	Regioner
	Staten
	Läkemedelsföretag
	Uppgifter om vilka kostnadsmässiga och andra konsekvenser som regleringen medför och en jämförelse av konsekvenserna för de övervägda regleringsalternativen
	Myndighet
	Bedömning av om regleringen överensstämmer med eller går utöver de skyldigheter som följer av Sveriges anslutning till Europeiska unionen
	Transparensdirektivet 89/105/EEG
	Anmälningsdirektivet (EU) 2015/1535
	WTO:s avtal om Technical Barriers to Trade (TBT)
	Tjänstedirektivet 2006/123/EG

	Bedömning av om särskilda hänsyn behöver tas när det gäller tidpunkten för ikraftträdande
	Bedömning av om det finns behov av speciella informationsinsatser
	Övrig information

	Avsnitt B – Företag (7§)
	Avsnitt C – Kommuner eller regioner (8 §)

	TLVFS 2009_3__HSLF FS 2023_xx första ändringen
	TLVFS 2009_3__HSLF FS 2023_xx andra ändringen
	Författningsförslag med kommentarer


