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Remissvar: Forslag till &ndring av Tandvards- och Lakemedels-
formansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal
for lakemedel och andra varor som omfattas av lakemedelsfor-
manerna

Dnr 3441/2015

Lakemedelsindustriforeningen (LIF) har genom remiss den 23 oktober beretts tillfalle att
lamna synpunkter pa rubricerade remiss.

Det remitterade forslaget till andring av Tandvards- och lakemedelsformansverkets fore-
skrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for lakemedel och andra varor som omfattas
av lakemedelsformanerna innebér att takgransen inom handelsmarginalens konstruktion
hojs sa att handelsmarginalen for lakemedel med ett inképspris 6ver 6 000 kronor okar fran
167 kronor till som mest 1 047,25 kronor. Den 6kade handelsmarginalen finansieras ge-
nom att den fasta delen av handelsmarginalen sanks med 75 ore per forpackning. Samtidigt
frangas praxis att avrunda AUP till hela 50-6ringar sa att priser kommer att anges i hela
oren.

Vidare remitteras en dndring av hanvisningen till lakemedelslagen vilket ar en konsekvens
av att en ny lakemedelslag (2015:315) trader i kraft den 1 januari 2016. | den delen har LIF
ingen kommentar.

Ett av skélen for den foreslagna forandringen &r att kompensera apoteken for hogre kost-
nader for lagerhallning och kassation nar inkopspriset ar hogt. Férvantningen ar att ge
apoteken battre forutsattningar att lagerhalla sadana lakemedel for direktexpediering. Detta
ar positivt om det i praktiken ocksa innebar att de patienter som behover dessa lakemedel
far en okad tillganglighet. Det presenterade forslaget forutsétts vara kostnadsneutralt i den
meningen att den totala kostnaden for 1aékemedel ska vara oférandrad. Det innebar att for-
slaget inte ska leda till nagon forandring av lakemedelsforetagens AlP-priser, vilket dr en
forutsattning for att LIF ska kunna tillstyrka forslaget. LIF finner det anmarkningsvart att
TLV i princip helt avstar fran att beskriva den effekt som forslaget trots detta har pa lake-
medelsforetagens verksamhet.
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Hojningen av apotekens handelsmarginal innebér att kunderna i form av patienter och
landsting kommer att uppleva att priserna pa lakemedel — som i manga fall beskrivs som
dyra — far ett pris som ar som mest 879,25 kronor hogre, vilket far anses vara betydande.
Trots att forandringen totalt sett ar kostnadsneutral kommer det att upplevas som en pris-
héjning som riskerar att felaktigt tillskrivas lakemedelsféretagen. TLV har darfor en skyl-
dighet att informera allmanheten och halso- och sjukvarden om orsaken till denna prishdj-
ning. Trots sadan information ar det troligt att de nya AUP-priserna kommer att paverka
enskilda foretags forséljning negativt eftersom det kommer att resultera i en kostnadsok-
ning for enskilda produkter i landstingens uppféljning. Det riskerar att paverka Sveriges
redan laga upptag av innovation ytterligare. Dessa konsekvenser for lakemedelsféretagen
analyseras inte i remissen.

Den foreslagna omfordelningen av apotekens handelsmarginal paverkar dven den vardeba-
serade prissattningen av lakemedel vid ansokning och omprévning, eftersom berakningen
av kostnadseffektivitet — enligt TLV:s allmanna rad om ekonomiska utvarderingar — ska
baseras pa lakemedlets AUP-pris. Det ar kant att det redan idag dr en utmaning att visa pa
kostnadseffektivitet for vissa nya lakemedel. En héjd handelsmarginal som resulterar i ett
hojt AUP kommer att ytterligare forsvara situationen for dessa lakemedel. Fler lakemedel
riskerar darmed att inte kunna omfattas av lakemedelsformanen. For att motverka en sadan
utveckling bor TLV 6vervaga en andring av de allménna raden sa att berakningarna for
kostnadseffektivitet baseras pa AlIP-niva. Om sa inte sker finns en dverhangande risk att
hojningen av handelsmarginalen indirekt kommer att paverka AIP-priserna negativt vilket
ar oacceptabelt. TLV behover dven tydliggora att de hdjda AUP-priserna inte kommer att
foranleda omprovningar enbart utifran de prisskillnader som darmed uppstar. Dessa konse-
kvenser for lakemedelsforetagen analyseras inte i remissen.

Att TLV i samband med forandringen av handelsmarginalen foreslar att franga tidigare
praxis om att avrunda lakemedelspriserna till hela 50-6ringar &r i grunden klokt. Det staller
dock krav pa tydlig information till alla lakemedelsforetag infor de forsta prisansokning-
arna inom systemet med periodens vara. Om lakemedelsforetagen inte nas av denna in-
formation kan foretagens prisansokningar pa AIP-niva resultera i — for foretaget — okéanda
konsekvenser, vilket kan fa affarsméassiga konsekvenser och paverka tillgangligheten till
periodens vara negativt under 6vergangsmanaden. TLV bor darfor planera information och
annat stod for att underlatta for foretagen den forsta manaden. Dessa konsekvenser for la-
kemedelsforetagen analyseras inte i remissen.

LIF instdimmer i TLV:s bedémning att ”mot bakgrund av vad som sagts i regeringens propo-
sition 2013/14:93 om Okad tillgiinglighet och mer dndamdlsenlig prissdttning av likemedel.
Dar framgér att ”[Det] finns inget utrymme for TLV att ta stéllning till de civilrattsliga de-
larna av avtalet mellanapoteken och lakemedelsleveranttrerna vid beslut om pris och sub-
vention enligt lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.”.

Samtidigt framgar av konsekvensanalysen att ”Lakemedelsforetagen bedéms darfor inte
paverkas av forslaget, utom i de fall dar avtal och andra ekonomiska uppgorelser pa nagot
séatt kopplats till AUP-berékningar, istallet for till apotekens inkdpspris.” Det omfattar i
vart fall de foretag som efter trepartsoverlaggningar tréffat civilrattsliga avtal med de
svenska landstingen. TLV har i nértid tagit aktiv del av dessa trepartsforhandlingar. LIF



har darfor svart att forsta hur myndigheten kan komma till sa olika slutsatser gallande tva
olika typer av civilrattsliga avtal. Situationen att TLV nu dndrar norm — i form av den nya
foreskriften for handelsmarginalen — har en direkt och omfattande affarsméassig paverkan
pa lakemedelsforetagen. Det bor under trepartsoverlaggningarna ha varit kant for myndig-
hetens representanter att en fordndring av handelsmarginalen planerades. Att myndigheten
inte hanterat det genom utformningen av de avtal som TLV lar ha haft mgjlighet att i inte
forsumbar omfattning paverka ar anmarkningsvart. Det ar rimligt att lakemedelsforetagen
inte ensamma ska bdara kostnaden for att forutsattningarna nu &ndras. LIF fOrutsatter att
TLV och landstingen finner en rimlig I6sning pa den uppkomna situationen som lakeme-
delsforetagen inte haft ndgon mojlighet att paverka.

Med vanlig hélsning

Anders Blanck
Generalsekreterare




