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Regelradet &r ett sérskilt beslutsorgan inom Socialdepartementet
Tillvéxtverket vars ledaméter utses av regeringen.

Regelradet ansvarar for sina egna beslut.

Regelradets uppgifter &r att granska och yttra sig

dver kvaliteten pa konsekvensutredningar till

forfattningsférslag som kan fa effekter av

betydelse for foretag.

Yttrande over Tydligare ansvar och regler for lakemedel (SOU
2018:89)

Regelradets stallningstagande

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

Innehallet i forslaget

Remissen innehaller forslag ill lakemedelsférmanslag och forslag till lag om ldkemedelsrad och
lakemedelskommittéer. Vidare lamnas forslag till &ndring i smittskyddslagen (1994:168),
mervardesskattelagen (1994:200), apoteksdatalagen (2009:367), offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), lakemedelslagen (2015:315) samt lagen (2018:1212) om nationell Idkemedelslista. Det
foreslas ocksa andring i lagen om andring i lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista. Darutover
foreslas en ny lakemedelsformansférordning och andring i férordningen (2004:881) om
kommunalekonomisk utjgmning, i férordningen (2007:1206) med instruktion for Tandvards- och
lakemedelsformansverket. Det foreslas ocksa andring i offentlighets- och sekretessférordningen
(2019:641), férordningen (2013:1031) med instruktion for Socialstyrelsen samt andring i
lakemedelsf6rordningen (2015:458).

| sak anges forslagen innebéra bland annat foljande. Lagen (2002:160) om lakemedelsformaner och
forordningen (2002:687) om lakemedelsformaner foreslas upphavas och ersattas av ny
lakemedelsformanslag och lakemedelsférmansforordning. | den nya lagen ska bland annat
forutsattningarna for att inga i olika typer av rabatt- och aterbaringsavtal for varor inom férmanerna
klargéras. Saval lag som forordning anges ocksa innehalla skérpta krav pa transparens, bland annat
genom storre Gppenhet i dppenvardsapotekens prissattning och dkade krav pa Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV) att offentligg6ra information om pagaende arenden. Den nya lagen om
lakemedelskommittéer och lakemedelsrad (som féreslas ersatta en befintlig lag') innehaller, forutom
redan gallande krav pa regionala lakemedelskommittéer, ett krav pa ett landstingsgemensamt
lakemedelsrad som pa nationell niva ska verka for en tillfrlitlig, rationell och jamlik
lakemedelsanvandning. Forandring i lagen om nationell Iakemedelslista och férordning med instruktion
for E-hélsomyndigheten anges starka E-halsomyndighetens stdd till landstingen med ersattning till
dppenvardsapoteken. Overforing av sekretess fran TLV till landstingen utbkas for att underlétta
overlaggningar om ett Iakemedel eller en forbrukningsartikel inte langre ska inga i
lakemedelsformanerna. Forbrukningsartiklar som ingar i lakemedelsformanerna ska undantas fran
mervardesskatt pa samma villkor som lakemedel. Lakemedelsverket ska fa i uppgift att uppratta tidiga
kunskapsunderlag om nya lakemedel. Vissa nya uppgifter foreslas dven laggas pa andra myndigheter.

1 Lagen (1996:1157) om l&kemedelskommittéer.
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Det foreslas att landstingens kostnader for forskrivningslakemedel ska foras in i det
kommunalekonomiska utjamningssystemet.

Skalen for Regelradets stallningstagande

Bakgrund och syfte med forslaget

Det anges att de finansieringsldsningar som foreslas har som en viktig utgangspunkt att
ansvarsfordelningen ska bli tydligare och att Iakemedel ska vara en integrerad del av sjukvarden. Ett
problem som namns ar att den nuvarande hanteringen dér staten tacker landstingens prognosticerade
kostnader for lakemedelsfdrmanerna inte ger landstingen tillrackliga drivkrafter att gemensamt arbeta
for en mer kostnadseffektiv Iakemedelsanvandning. Vidare syftar utredningens forslag till att skapa ett
mer samlat, forutsagbart pris- och subventionssystem, starkta utvarderingar och fortsatt utveckling av
andamalsenliga pris- och betalningsmodeller.

Regelradet finner redovisningen av bakgrund och syfte med forslaget godtagbar.

Alternativa losningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand

| betankandets sarskilda kapitel om konsekvenser av forslaget finns inte nagon samlad analys av
alternativa Iosningar. Daremot finns i forekommande fall beskrivningar av alternativa losningar i avsnitt
om konsekvenser i dvriga kapitel och i anslutning till dvervaganden kring de forslag som lamnas. |
bilaga 5 till betdnkandet finns ocksa en redovisning av dvriga modeller for finansiering som har utretts.
Det finns utforliga beskrivningar och resonemang kring olika mojliga prismodeller. | de beskrivningar av
alternativa ldsningar som finns, gors emellertid inte jamfdrelser av hur de olika alternativen skulle
paverka foretag. Det framgar i forekommenade fall hur foretag paverkas av dagens situation. Det anges
att forsaljningsvolymerna av lakemedel for apoteken kommer att 6ka pa medellang och lang sikt,
oavsett om utredningens forslag genomfors eller inte.

Regelradet gor foliande bedémning. Det skulle ha forbattrat konsekvensutredningens tydlighet om det
hade funnits en samlad beskrivning av hur alternativa lésningar har dvervagts. Den genomgang av
alternativa lésningar som gors ar allmént sett i flera fall utforlig och tydlig. Regelradet har emellertid inte
kunnat finna nagon analys av hur olika alternativa l6sningar paverkar foretag. En sadan analys bor
enligt Regelradets uppfattning finnas och om den saknas bor det anges motiv till detta. Regelradet
finner mot den bakgrunden att redovisningen av alternativa losningar ar ofullstandig, trots att den
innehaller mycket vardefull information. Nar det galler effekter om ingen reglering kommer till stand finns
det som nadmnts beskrivningar av hur féretag paverkas av dagens situation och i vart fall ett exempel pa
en bedémd utveckling med eller utan forslaget (apotekens forsaljningsvolymer). Aven om en storre
tydlighet hade varit dnskvard nar det galler effekter for foretag om ingen reglering kommer till stand
finner Regelradet befintlig information om detta tillracklig.

Regelradet finner redovisningen av alternativa Idsningar bristfallig.

Regelradet finner redovisningen av effekter om ingen reglering kommer till stand godtagbar.

Forslagets overensstammelse med EU-ratten

| konsekvensutredningen anges att méjligheterna att teckna avtal kopplade till priser eller kostnader for
varor inom lakemedelsformanerna paverkar uppfyllandet av EU:s transparensdirektiv. Avtal har redan

Postadress Webbplats E-post 2/8
Box 4044, 102 61 Stockholm www.regelradet.se regelradet@regelradet.se



http://www.regelradet.se/
mailto:regelradet@regelradet.se

- Yttrande Vart Dnr Ert Dnr
Regel | radet 2019-05-08  RR 2019-36 S$2019/00100/FS

tidigare forekommit men under oklara forutsattningar, anger forslagsstallaren. Utredningens forslag
anges innebara att forutsattningarna och villkoren for att teckna avtal tydliggors genom en
forfattningsreglering. Det tydliggors ocksa vilken information som ska offentliggéras och tillstallas EU-
kommissionen. Syftet med den foreslagna regleringen anges bland annat vara att sékerstalla att
formansprocessen uppfyller transparensdirektivets krav. Pa annan plats i remissen finns mer utvecklade
beskrivningar om hur olika avtal som har funnits har bedémts forhalla sig till EU-ratten.

Vidare anges i konsekvensutredningen att de forandringar i berakningen av apotekens marginal i de fall
de expedierar ldkemedel som ar utbytbara men inte har generisk konkurrens, som utredningen har
foreslagit, inte beddms innebara nagon importrestriktion av exempelvis parallelidistribuerade lakemedel
inom EU. Forandringarna anges vara avsedda att avspegla de verkliga kostnader som forsaljningen av
de olika alternativen leder till.

Regelradet gor féliande beddémning. Det framgar vilken beddmning som forslagsstéllaren gor av
forslagets Gverensstammelse med EU-ratten och vilka skal som forslagsstéllaren uppfattar talar for
denna bedomning.

Regelradet finner redovisningen av forslagets éverensstammelse med EU-ratten godtagbar.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

Beskrivning av sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande saknas i konsekvensutredningen. Det finns
inte heller samlat i ett sarskilt kapitel om tidpunkt for ikrafttradande och 6vergangsbestammelser. Pa sid
196 i betankandet beskrivs skal till att ikrafttradande for delar av forfattningsforslaget bor ske till ar 2021.
Bland de angivna skalen anges inte foretags forutsattningar. Pa sid 206 anges att en annan del av
forfattningsforslaget bor trada i kraft den 1 juni 2022. Det anges att E-halsomyndigheten ska informera
om delar av forslaget.

Regelradet gér foljande beddémning. Det hade varit dnskvart for tydlighetens skull om férslagsstéllarens
overvaganden kring vald tidpunkt for ikrafttradande hade redovisats samlat pa nagon plats i
betankandet. Det hade ocksa varit dnskvart om en sadan beskrivning hade inbegripit information om
foretags forutsattningar att anpassa sig till tidpunkten har beaktats. Eftersom det likval finns information
om Gvervaganden kring tidpunkt for ikrafttradande finner Regelradet att redovisningen kan anses
tillracklig aven om storre tydlighet hade varit 6nskvard. Det hade varit onskvart om det hade funnits en
samlad beskrivning av behovet av informationsinsatser till foljd av forslaget. Eftersom det finns en
bedémning redovisad om att E-halsomyndigheten ska sta for vissa informationsinsatser framgar det att
utredningen har gjort vissa 6vervaganden kring behovet. Mot den bakgrunden kan beskrivningen anses
tillracklig, aven om storre tydlighet hade varit 6nskvard.

Regelradet finner redovisningen av sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande behov av speciella
informationsinsatser godtagbar.

Berorda foretag utifran antal, storlek och bransch

| konsekvensutredningen anges att lakemedelsforetag, medicinteknikforetag, apotek och partihallar
paverkas av forslaget. Foretagens antal anges i ett avseende. Det anges saledes att Sverige under
2017 hade nio parallellimporterande lakemedelsforetag med en omsattning inom
oppenvardsmarknaden som var ca 100 miljoner kr per ar. Det anges vidare att en av dessa aktérer ar
marknadsledande med mer &n dubbelt sa hdg omséttning som den narmaste konkurrenten. | 6vrigt
saknas uppgifter om berdrda foretags antal och storlek.

Postadress Webbplats E-post 3/8
Box 4044, 102 61 Stockholm www.regelradet.se regelradet@regelradet.se



http://www.regelradet.se/
mailto:regelradet@regelradet.se

- Yttrande Vart Dnr Ert Dnr
Regel | radet 2019-05-08  RR 2019-36 S$2019/00100/FS

Regelradet gér foljande bedémning. En konsekvensutredning ska innehalla en beskrivning av berdrda
foretag utifran antal och storlek, om forslaget kan fa effekter av betydelse for foretag. Det ar visserligen
majligt att sluta sig till att det finns foretag av olika storlek som berdrs av forslaget, men beskrivningen
kan inte anses heltackande. Att det finns uppgifter om de parallellimporterande foretagens antal ar
positivt men inte tillrackligt. De uppgifter som finns om féretagens bransch ar daremot tillrackliga.

Regelradet finner redovisningen av berdrda foretag utifran antal och storlek bristfallig.
Regelradet finner redovisningen av berdrda foretag utifran bransch godtagbar.
Paverkan pa berorda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet

Administrativa kostnader

Det anges att om forslaget genomfors kommer inte apotek och foretag langre att behdva forhandla om
inkdpspriset pa varje parallellimporterad férpackning som ska distribueras via apoteken. Den
administrativa bordan for apotek och lakemedelsforetag bor darfér minska i det hanseendet, enligt
forslagsstallaren. Forandringen kvantifieras inte. Det anges att det i huvudsak kommer att vara foretag
som ska ta fram halsoekonomiska underlag for ett 6kat antal utvarderingar. Detta anges kunna leda till
oOkad arbetsborda. Kvantifiering saknas. Forslag avseende utokat kunskapsunderlag om relativ klinisk
effekt infor marknadsgodkénnande av lakemedel anges inte medfora nagra utdkade krav pa att ta fram
data utdver vad som redan gors i den regulatoriska processen. Ett forslag att apoteken kommer fa
betalning via E-hélsomyndigheten anges medfdra att apoteken da inte kommer att fakturera landstingen
direkt. Forandring i arbetsborda for apoteken har inte kvantifierats.

Regelradet gor foljande bedémning. Det finns av allt att doma vissa effekter pa administrativa
kostnader. Det finns inte ndgon berakning eller uppskattning av hur stora de ar. Det anges inte heller
nagot skal till att denna information saknas. | forsta hand bér kostnadsférandringar beréknas, i andra
hand bor ett intervall uppskattas. Om det finns sarskilda skal till att detta inte ar mojligt bor det anges
och motiveras. Om det har gjorts forsok att kvantifiera konsekvenserna bor det ocksa anges. Nar ingen
information av detta slag finns ar befintlig beskrivning ofullstandig i det avseendet.

Regelradet finner redovisningen av paverkan pa administrativa kostnader bristfallig.

Andra kostnader och verksamhet

Nar det galler statlig delfinansiering av lakemedel vid sallsynta sjukdomar anges att det finns fordelar for
foretag att fa sitt Iakemedel inkluderat pa listan for delfinansiering. Som skél till detta anges att
landstingens kanslighet for hoga kostnader for de aktuella lakemedlen minskar, vilket kan paverka
forsaljningsvolym. Nar det galler forslag till andringar avseende aldersgrans for kostnadsfria
preventivmedel och lakemedel fér personer som saknar sjukdomsinsikt anges att apoteken kommer att
fa betalningen férmedlad via E-halsomyndigheten i stéllet for att fakturera landstingen direkt. Detta
anges leda till att apoteken far ersattning nagot senare. Férslagsstallaren bedémer att detta avser
begransade summor och att det darfor inte bér leda till nagra problem for apoteken, i synnerhet inte
med tanke pa 6vriga fordelar som férslaget medfor for dessa. Det anges att for att fa en forenklad
hantering av de undantagsfall dar landstingssubvention anvands kravs att E-halsomyndigheten och
apoteken uppdaterar sina system for att redovisa respektive avldsa subventionsstatus. Apotekens
system behdver uppdateras for att ta emot och hantera information om landstingssubvention. Detta
anges leda till temporéra kostnader. Vinsten av férandringarna anges vara minskad arbetsbérda for
bada intressenterna. Kvantifiering saknas.
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Det anges att avtal mellan landsting och lakemedelsforetag inte har nagon paverkan pa apotekens
intjaning i dagens system. Om det i framtiden skulle tecknas avtal som innebar att rabatter ska hanteras
vid expeditionstillfallet kommer det att kravas tekniska losningar i expeditionssystemet for detta syfte.
Hur apoteken ska erséattas for en expedition behdver ocksa hanteras i ett sadant fall.

Forslag att det ska vara majligt for den som marknadsfor ett rekvisitionslakemedel att anséka om en
nationell utvardering och rekommendation till landstingen om att anvanda l&kemedlet anges inte leda till
nagra dkade kostnader eller 6kad arbetsbérda for foretagen. De kommer att kunna ansdka om nationell
prioritering, men detta ar frivilligt. Kvantifiering av kostnaden for ansdkan saknas. Forslag om inrattande
av ett nationellt Iakemedelsrad anges bidra till forbattrad forutsagbarhet och rattssakerhet for de berdrda
lakemedelsforetagen.

Det anges att apoteken far minskade intakter genom prissankning pa listpris. Den reglerade
handelsmarginalen anges vara i genomsnitt 17 procent. Effekten pa apotekens erséattning anges
maximalt bli 2 procent, for nagra produkter anges effekten bli noll2. Om alla prissankningar skulle ske il
listpris for produkter som idag kostar mellan 300 och 50000 kr skulle detta innebara ca 14 miljoner kr
mindre i handelsmarginal for apoteken, anges det i konsekvensutredningen. Det anges att kostnaderna
for att hantera produkterna ocksa kommer att minska. Apotekens kostnader i form av exempelvis
kapitaluppbindning och kassation anges vara kopplade till lakemedlens pris. Det anges att utredningens
forslag innebar att en besparing pa 700 miljoner kr ska finansiera nya lakemedel. Det anges i sin tur
leda till att apotekens omsattning 6kar for denna grupp lakemedel och apotekens minskade intjaning blir
lagre eller obefintlig.

Vidare anges i konsekvensutredningen att en 6kad konkurrensutsattning av aldre lakemedel kommer att
minska lakemedelsforetagens marginaler for den kategorin av lakemedel. Ett I&gre pris anges emellertid
i flera fall leda till att volymerna dkar. Malet med konkurrensutsattningen anges vara att skapa
besparingar pa minst 700 miljoner kr och darmed anges vissa foretags intakter komma att minska med
motsvarande belopp. Samtidigt vantas kostnaderna for [akemedel fortsatta att 6ka. Totalt anges
lakemedelsmarknaden i Sverige utgdra dver 40 miljarder kr, och forslagets avsedda paverkan anges
utgdra enbart nagon procent av detta. Besparingen pa aldre lakemedel foreslas finansiera nya mer
effektiva lakemedel vilket anges borde leda till att [akemedelsforetagens intakter dkar for de nya
lakemedlen. Det anges emellertid inte finnas nagot som sékerstéller att foretag som har éldre lakemedel
for vilka priset minskar ocksa har nya lakemedel for vilka omsattningen vantas 6ka. Vissa foretag
beddms darfor dka sin omsattning till f6ljd av forslaget medan andra vantas minska.

Nar det galler apotekens intékter och handelsmarginalen anges i huvudsak foljande. Apotekens
samlade rorelseresultat ar 2017 var ca 1200 miljoner kr. Fér enskilda stérre apoteksaktorer anges det
vara 6ver 400 miljoner kr samma ar. Det anges vara okant hur mycket de samlade apoteksaktdrerna
tidnar pa parallellhandeln och forhandlade priser. Intjdningen prognosticerades till mellan 500 och 700
miljoner kr f6r 2017 i en rapport fran TLV. Enligt underlag fran bransch som utredningen fatt var
intjaningen mellan 400 och 500 miljoner kr under samma ar. Forslaget om en férandrad
handelsmarginal for parallellimporterade lakemedel anges kunna leda till minskade intakter for
apoteken. Det beror pa den slutliga utformningen av marginalkonstruktionen fér utbytbara lakemedel
utan generisk konkurrens. Givet ett antagande att parallellhandeln ligger kvar pa liknande nivaer som
idag och att apoteken och det offentliga delar pa den besparing som ska géras enligt utredningens
forslag, anger utredningen att intakterna for apoteken minskar med ca 250 miljoner kr. Detta anges i sin

2 Marginalen anges besta av en fast expeditionsavgift plus en procentsats som avtar med hégre pris. For priser éver 300 kr
ar procentsatsen 2 procent och éver 50000 kr &r den 0 procent. Produkter som ar aktuella for omprdvningar anges som
regel kosta mer an 300 kr per forpackning och darmed anges effekten pa apotekens ersattning bli hdgst 2 procent.
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tur motsvara en minskning med ca 20 procent av Apotekens samlade rorelseresultat for ar 2017, ner till
ca 1 miljard kr.

Regelradet gor foliande bedémning. Forslagsstallaren har pa ett tydligt sétt redovisat vardefull
information om méjliga konsekvenser for foretagens andra kostnader, intakter och verksamhet.

Regelradet finner redovisningen av paverkan pa foretagens andra kostnader och verksamhet
godtagbar.

Paverkan pa konkurrensforhallandena for berorda foretag

| konsekvensutredningen anges avseende halsoekonomiska utvarderingar for medicintekniska
produkter att fler sadana utvarderingar med hogre kvalitet medfér férdelar for foretag som verkar inom
medicinteknik. Dessa foretag anges fa en utdkad majlighet att pa ett trovardigt satt demonstrera vardet
av sina produkter. Det anges ocksa 6ka chansen att foretagens produkter prioriteras pa ett
andamalsenligt satt inom sjukvarden och behandlas mer lika i forhallande till andra lakemedel. Det
anges att eftersom det i huvudsak ankommer pa foretaget att ta fram de halsoekonomiska underlagen,
kan arbetsbdrdan 6ka med fler utvarderingar. Det anges finnas en risk att sma foretag har svarare att ta
fram de underlag som efterfragas. Detta anges ha observerats pa lakemedelsmarknaden. Forslag att
Lakemedelsverket ska ta fram kunskapsunderlag avseende samtliga nya lakemedel som fatt ett positivt
yttrande fran den Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) anges inte medféra nagon direkt
forandring for berdrda foretag i form av att ta fram data eller liknande utdver vad som redan hanteras
inom den regulatoriska processen. Daremot anges foretagen paverkas om koparna av deras produkter
blir battre informerade och samordnade. Detta anges innebara i huvudsak positiva konsekvenser.
Exempelvis anges det ligga i foretagens intresse att varden forbereder sig sa noga som mgjligt for nya
produkter.

Vidare anges i konsekvensutredningen att forslaget att TLV I6pande ska redovisa vilka ansokningar om
subvention eller nationell prioritering som hanteras pa myndigheten inte beddms paverka foretagens
incitament att tidigt ans6ka om prioritering i Sverige. De uppgifter som foretaget eventuellt kan se som
kansliga, till exempel ansokt pris och TLV:s bedomning av lakemedlet, anges i stor utstrackning kunna
omfattas av sekretess vid en begéran av utlamnande av ett aterkallat arende.

| konsekvensutredningen anges att handeln med parallellhandlade lakemedel motsvarar ca 15 procent
av den totala lakemedelsforsaljningen pa apotek ar 2017. Forslaget om att forhandlingsratten for
apoteken ska upphora och ersattas av en utokad handelsmarginal for utbytbara lakemedel utan
generisk konkurrens anges pa grund av flera forandrade faktorer kunna paverka den volym av
parallellhandel som omsétts i Sverige. En faktor anges vara méjligheten for ett apotek att ta del av en
okad handelsmarginal for framfor allt parallellimporterade lakemedel. Med den foreslagna utokade
marginalen anges alla apotek i Sverige fa mojlighet att kdpa in och sélja parallellimporterade lakemedel
med okad marginal oavsett vilken apoteksaktér som apoteket tillhdr. Detta anges vara en utokning fran
den situation som finns idag med férhandlingsratt, dar de apoteksaktorer som lagger mest resurser pa
att forhandla har storre férutsattningar att kdpa och salja parallellimporterade lakemedel med utkad
marginal. Marknaden for parallellimporterade lakemedel bedoms kunna 6ka i det hanseendet. Det
anges vidare att incitamenten for parallellhandlarna att leverera lakemedel beror pa vilket pris handlarna
bedémer sig kunna fa avsattning for en produkt for och hur sakra de ar pa att fa avsattning.
Genomsnittligt pris var for en parallellimporterad forpackning aren 2015-2017 anges ha varit ca 800 kr.
Givet en sankning av inkdpspriset med 10 procent for den parallellimporterade férpackningen far
expedierande apotek 40 kr extra i marginal3. Detta bér leda till att det parallellimporterande foretaget far

3 Utifran ett exempel pa marginalkonstruktion som lamnas i betankandet.
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avsattning for sina lakemedel. Om flera foretag saljer motsvarande parallellimporterade lakemedel och
apoteken konsekvent enbart saljer den forpackning med lagst pris Okar foretagens osakerhet kring
avsattning, vilket forslagsstallaren bedomer bor leda till priskonkurrens. Givet 6kad marknad bedoms
den mdjliga totala leveransen fran parallellimportdrerna éka. Incitamenten att hantera parallellimport
vantas minska for de stora apoteksaktorerna som idag har en starkt utvecklad forhandling och hantering
av parallellimport, eftersom marginalen per férpackning avtar. For apoteksaktérer med mindre
utvecklade metoder for att forhandla om och sélja parallellimporterade lakemedel anges incitamenten i
stallet oka, genom att ett flertal parallellimporterade lakemedel med forhdjd marginal blir tillgangliga utan
att resurser behdver laggas pa att uppratta och vidmakthalla avtal. Givet dessa nédmnda och nagra
ytterligare faktorer som namns i konsekvensutredningen bedomer forslagsstallaren sammantaget att
storleken pa marknaden for parallellimporterade lakemedel inte férandras i nagon stdrre utstrackning av
forslaget, men att detta blir beroende av den slutliga marginalkonstruktion som TLV ska besluta om.
Konsekvensutredningen innehaller &ven information om en méjlig utveckling for parallellimporten i flera
andra avseenden.

Det anges ocksa i konsekvensutredningen att nuvarande forutsattningar pa apoteksmarknaden leder till
stordriftsfordelar. Utredningen beddmer att forhandlingsratten for parallellhandlade lakemedel leder till
tydliga fordelar for de aktorer som kan erbjuda en storre forsaljningsvolym vid férhandlingen med de
parallellimporterande lakemedelsforetagen. Den foreslagna andringen av marginalberakningen for
parallellimporterade lakemedel anges leda till mer likvardiga forutsattningar mellan apoteksaktorer,
oavsett hur stora aktorerna ar.

En ytterligare aspekt som anges i konsekvensutredningen ar att foretagens forsaljningspriser och
apotekens intjaning for utbytbara lakemedel utan generisk konkurrens blir offentligt tillgangliga. Det
medfor 6kad transparens. En konsekvens av detta anges i sin tur vara att det blir |attare for nya
parallellimportforetag att inleda verksamhet i Sverige, eftersom kontakter med enskilda apotek inte
behover upprattas for forhandlingar.

Regelradet gér foljande beddémning. Forslagsstallaren har visat exempel bade pa hur forslag till 6kade
halsoekonomiska utvarderingar skulle kunna ge en positiv effekt pa den relativa konkurrenskraften for
foretag som tillverkar medicintekniska produkter och hur den dkade méangden utvarderingar skulle
kunna paverka foretag olika beroende pa deras storlek. Nar det galler det som férslagsstallaren anger
om konsekvenser till foljd av att kdpare &r battre informerade kan Regelradet konstatera att aven mer
informerade kunder kan ha en hdmmande eller en framjande effekt pa konkurrens. De olika férvantade
effekter for lakemedelsforetag som har refererats ovan under andra kostnader och verksamhet till foljd
av att fler aldre lakemedel konkurrensutsatts har savitt Regelradet kan bedéma ocksa en effekt pa
konkurrensforhallanden. Den utférliga beskrivningen av méjliga effekter till foljd av forandringar
avseende parallellimporterade lakemedel har en koppling till konkurrensférhallanden fér féretag och har
redovisats tydligt. Overlag finner Regelradet att forslagsstéllaren har redovisat relevant och vardefull
information om paverkan pa konkurrensférhallandena for foretag.

Regelradet finner redovisningen av paverkan pa foretagens konkurrensférhallanden godtagbar.

Regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden

Det anges att nar majlighet till avtal regleras kommer det att bli lagstadgat under vilka férutsattningar
som avtal kan tecknas och vilka som ska forhandla. Detta anges medfora storre tydlighet for
lakemedelsforetagen. Det anges ocksa bli tydligare att TLV ska beddma kostnaden inklusive avtal nér
verket utvarderar ett lakemedel.
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Regelradet finner redovisningen av regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden godtagbar.

Sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning

| konsekvensutredningen finns information som har atergetts ovan om att dagens system med
forhandlingsratt om pris for vissa lakemedel ar gynnsamt for stdrre apoteksaktorer och missgynnar
mindre. Som refererats ovan bedomer forslagsstallaren att forslaget till forandringar nar det galler
berakningen av marginalen for parallellimporterade lakemedel ger mer likvardiga forutsattningar for
apoteksaktorerna oavsett hur stora de ar.

Regelradet finner redovisningen av sarskilda hansyn till sma féretag vid reglernas utformning godtagbar.

Sammantagen bedémning

Regelradet finner att konsekvensutredningen i flertalet avseenden haller en tillracklig kvalitet. Det finns
visserligen brister bland annat i beskrivningen av berérda foéretag och paverkan pa foretagens
administrativa kostnader men dessa &r inte av tillracklig betydelse for att paverka helhetsbedémningen.

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 &rendet vid sammantrade den 8 maj 2019.

| beslutet deltog Claes Norberg, ordférande, Yvonne von Friedrichs och Lennart Renbjer.
Arendet foredrogs av Per Hogstrom.

Claes Norberg Per Hogstrom
Ordf6rande Foredragande
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