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Remissvar pa forslag till nya féreskrifter om avgifter fér den som har
tillstand att driva 6ppenvardsapotek samt upphavande av
TLVFS 2014:5)

SAMMANFATTNING

e EHM féreslar en hojning av avgiften med drygt 28 procent. Det ar en vasentlig hojning
som slar mot apoteksaktérernas hantering av forskrivna lakemedel. Den
verksamheten gar redan med underskott och den féreslagna avgiften kommer att
innebéra att underskottet fordjupas. Darmed fordandras férutsattningarna for att driva
apotek negativt och apotekens férmaga att genomfora sitt grunduppdrag kommer
att férsamras.

e Kostnaden for att utveckla och ta fram den nationella I1akemedelslistan ska inte
belasta apoteksaktérerna men det forefaller den gora.

e Det saknas tydlig redovisning av EHM:s kostnader varfor det ar oklart vilka kostnader
som kan hanforas till kostnad for att “féra den nationella Ikemedelslistan” respektive
kostnader att ta fram den nationella ldakemedelslistan.

e Kretsen av aktorer som kommer att nyttja den nationella ldkemedelslistan &r bred
men det ar endast en aktor, apoteken, som ska finansiera driften. Det ar oskaligt och
diskriminerande.

e EHM haristrid med ESV:s allménna rad till 7 § i avgiftsforordningen inte tagit hdnsyn
till hur avgiftshojningen kommer att paverka de avgiftsskyldiga.

e Regeringen har gett EHM i uppdrag att identifiera vilka delar av plattformen som ska
finansieras av aktorer som anvander NLL, och vilka delar som ska finansieras pa annat
satt (Ds 2016:44). EHM har dock inte gjort en ndrmare utredning kring detta och det
belyser bristen pa utredning kring aktorsavgiften.

1. Bakgrund

Den 1 juni 2020 trader lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista i kraft. | samband med detta
har E-hdlsomyndigheten ("EHM”) inkommit med forslag till nya foreskrifter om de avgifter
myndigheten far ta ut med stod av 10 kap. 1 § i den nya lagen. Enligt lagbestdmmelsen far EHM ta ut
avgifter av den som har tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek for att tacka kostnaderna for att ”féra
den nationella ldkemedelslistan”. Ratten for EHM att meddela féreskrifter om storleken pa de
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avgifter som avses i 14 § lagen (2005:258) om ldkemedelsférteckning framgar for narvarande i 3 §
forordningen (2009:626) om lakemedelsforteckning. |1 3 § forordningen (2009:625) om receptregister
star att EHM far meddela foreskrifter om storleken pa de avgifter som avses i 25 § lagen (1996:1156)
om receptregister. Nagon forordning till lagen om nationell Idakemedelslista som ger EHM ratt att
meddela foreskrifter finns ddremot inte i dagslaget.

Den 11 februari 2020 skickade EHM pa remiss ett forslag till nya foreskrifter om avgifter for den som
har tillstand att driva 6ppenvardsapotek. Sveriges Apoteksférening ("Féreningen”) har inbjudits att
inkomma med synpunkter pa rubricerad foreskriftsandring. Forslaget innebar en hojning av avgiften
fran 2,10 kr per receptorderrad respektive per forbrukad férpackning vid dosdispensering till 2,70 kr,
vilket innebar en vasentlig hdjning av avgiften (drygt 28 procent). For apoteksaktdrernas del innebar
forslaget en 6kad arlig kostnad om cirka 57 MSEK for ar 2020 och 85 MSEK fér 2021.

Den kraftiga avgiftsokningen beror enligt EHM pa skenande kostnader hos EHM, vilka enligt prognos
fran myndigheten kommer att 6ka med 85 procent for ar 2020 jamfort med utfall for 2019. Det kan
noteras att i budgetpropositionen (prop. 2019/2020:1) var prognosen 203 MSEK for 2020, nu har
denna uppgift dndrats till 293 MSEK. Detta innebar ocksa att det ackumulerade 6verskottet, som
harstammar fran hogre aktoérsavgifter an kostnaderna under tidigare ar, om 66 MSEK i allt vasentligt
forbrukas under 2020. Trots att detta dverskott helt forbrukas avser EHM &dven att hoja
aktorsavgiften enligt ovan.

Lagen om nationell Idkemedelslista bygger pa en proposition éverlamnad till riksdagen den 5 april
2018 (prop. 2017/18:223) enligt vilken det ska tas fram ett nytt lakemedelsregister, den nationella
lakemedelslistan (”NLL”), som ska féras av EHM. Det nya registret kommer att ersitta tva befintliga
register, receptregistret och lakemedelsforteckningen. Ett 6vergripande mal med registret ar att
skapa en samlad kalla av en patients forskrivna lakemedel och andra varor samtidigt som patientens
behov av integritetsskydd tillgodoses. Till skillnad fran tidigare ska saval hélso- och sjukvardspersonal
som expedierande personal pa 6ppenvardsapotek och patienten ha atkomst till uppgifterna i
registret. Detta innebar att kretsen av aktorer som ska nyttja listan utvidgas vasentligt i jamforelse
med de nuvarande registren. Aven om kretsen av intressenter som har tillgdng till uppgifterna i NLL
Okar patagligt forandras inte kretsen av rattssubjekt som ska finansiera systemet, dvs. det &r alltjamt
endast 6ppenvardsapoteken som ska betala.

2. Hur ska avgiften berdknas?
2.1 "féra den nationella ldkemedelslistan”

Enligt vad som framgar ovan ska EHM ta ut avgifter av den som har tillstand att bedriva
Oppenvardsapotek for att tacka kostnaderna for att “féra den nationella Iikemedelslistan”. Det &r
dock oklart vilka kostnader som omfattas av begreppet “féra den nationella Iikemedelslistan”.

| propositionen till lagen om nationell lakemedelslista anges inte hur avgifterna ska berdknas. Det
anges dock att kostnader for att fora registret omfattar sddana atgarder som behdvs for att EHM ska
halla registret uppdaterat och sékerstélla att de funktionskrav som anges i lagen om nationell
lakemedelslista kan verkstallas. Avgifterna ska tacka EHM:s kostnader for férvaltning och utveckling
av myndighetens register och syftar inte till att ge myndigheten vinst. Avgifternas storlek ska
berdknas sa att de drabbar alla apoteksaktérer likvardigt och inte ar diskriminerande. Grunderna for
prissattningen ska anges 6ppet och vara transparenta for alla aktérer. Nar det géller fragan om
storleken pa avgiften ska den i likhet med nuvarande reglering bestammas pa myndighetsniva.
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| 6vrigt anger regeringen att de skadl som angetts i forarbetena till lagen om receptregister och lagen
om lakemedelsforteckning (se Omreglering av apoteksmarknaden, prop. 2008/09:145 s. 326 f.),
savitt avser avgiften, ska ha giltighet for NLL. | dessa skéal anges att Apotekens Service AB (dvs.
foregangaren till EHM) far ta ut avgift for att uppratthalla och utveckla registren.

Foreningen uppfattar att EHM menar att samtliga kostnader, dvs. dven kostnader for framtagande av
ett nytt system (NLL) och uppratthallande av parallella system under en 6vergangsperiod pa tva ar,
ska finansieras genom de avgifter som apoteksaktdrerna forvantas erlagga.

Foreningen framhaller att det endast ar kostnaden for att uppratthalla och uppdatera/-gradera NLL
som omfattas av begreppet “féra den nationella Ikemedelslistan”. Det finns saledes inte stod for att
finansiera framtagandet av ett helt nytt system, NLL, genom avgifter. EHM har fatt sarskilda anslag
fran regeringen for att goéra detta. Enligt regleringsbrev fér aren 2018 - 2020 uppgar anslagen till
sammanlagt 150 MSEK (15 MSEK for 2018, 71 MSEK for 2019 och 64 MSEK for 2020). Det visar att
regeringen anser att finansieringen for framtagandet av NLL ska ske genom allmdnna medel och inte
genom avgifter fran enskilda aktorer. Vidare kan EHM inte ta ut avgifter for kostnader som staten
redan finansierar. Om de statliga anslagen inte racker till far sdledes EHM begéra ytterligare anslag
fran staten.

Aven om EHM har fatt sarskilda anslag for utvecklingen av NLL ser vi en uppenbar risk for att avgiften
anvands for att tacka direkta utvecklingskostnader for NLL da anslaget enligt uppgift fran EHM
kommer att vara forbrukat under innevarande ar. Enligt uppgift fran EHM forutses ocksa direkt
hanforliga utvecklingskostnader for NLL om minst 20 miljoner kr under ar 2020, utéver de kostnader
som tacks av det sarskilda anslaget. Det torde ocksa vara svart att separera och férdela vissa
indirekta gemensamma kostnader for NLL och uppgradering av IT-infrastrukturen for registren.

2.2 Transparens
For Foreningen samt anslutna apoteksaktérer ar det centralt att EHM &r transparenta med

kostnaderna for att fora NLL. Kravet pa transparens framgar av forarbeten till lagen om nationell
lakemedelslista samt av propositionen “Omreglering av apoteksmarknaden”, prop. 2008/09:145 s.
326

"Det ar angeldget att prissattningen blir transparent sa att aktérerna kan bedéma vad som
ingar i priset for registertjansterna, dvs. hur priset ar satt. Regeringen anser att TLV inom
ramen for sitt uppdrag tydligt bér precisera grunderna for prissattningen av bolagets
tjanster. TLV:s beslut bor fattas efter samrad med foretradare for apoteksaktorerna och med
Apotekens Service AB.”

| EHM:s remissunderlag finns inte ndgon redovisning av EHM:s kostnader for att fora NLL. Foreningen
har, bade fore och efter att EHM presenterade sitt forslag till ny avgift, haft dialog med EHM och
efterfragat information om kostnaderna. EHM har dock inte kunnat ge nagot tillfredstéllande svar pa
vilka kostnader som avser utveckling av NLL, dvs. kostnader som regeringsanslagen ska tacka, och
vilka kostnader som kan hanforas till driften av de befintliga registren. Inte heller har myndigheten
sarredovisat de olika intaktskallorna, dvs. anslag och avgifter. Det finns saledes inte nagon mojlighet
for apoteksaktorerna att bedoma vad som ingar i kostnaderna och om avgiften ar balanserad. Det
kan darvid papekas att det ar obligatoriskt for apoteksakt6érerna att ansluta sig till NLL och att EHM
ensidigt bestammer villkoren for apoteksaktdrerna att vara anslutna. For apotekaktorerna ar det
saledes inte fraga om en sedvanlig upphandling av ett IT-system, dvs. en process da man kan

1 e . .
Propositionen ar relevant i aktuellt avseende.
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konkurrensutsatta anbud och fa detaljerad redovisning av kostnader. Som statlig myndighet ar det da
orimligt att inte vara transparent med kostnaderna.

Det kan i sammanhanget tilldggas att EHM fick en anmarkning av Riksrevisionen i
revisionsberattelsen avseende EHM:s arsredovisning for 2018. Riksrevisionen angav i motiveringen
att regeringen i férordning (2013:1031) med instruktion fér E-hdlsomyndigheten specifikt har
efterfragat aterrapportering avseende grunderna fér hur myndigheten har beréknat storleken pa
avgifterna enligt 25 § lagen (1996:1156) om receptregister och 14 § lagen (2005:258) om
lakemedelsforteckning. | arsredovisningen som lamnades den 22 februari 2019 lamnades ingen
sadan information. EHM har till foljd av kritiken inkommit till regeringen med en redovisning av vilka
atgarder myndigheten avser att vidta med anledning av Riksrevisionens uttalande.

Arsredovisningen for ar 2019 har nu publicerats och myndigheten beskriver forvisso under p. 2.1.1 (s.
5-6) mycket 6vergripande principerna for berakningen av avgifternas storlek. Nagon redovisning av
siffror eller kalkyler finns dock inte. Under p. 2.14 framgar enbart utvecklingskostnaderna for NLL. For
aren 2017 — 2019 uppgar dessa kostnader totalt till drygt 158 MSEK. D& de sammanlagda anslagen
uppgar till 150 MSEK (se ovan) torde dessa medel i sin helhet vara férbrukade och da aterstar
utvecklingskostnader for NLL, som enligt uppgift fran EHM, ar minst 20 MSEK.

Innan EHM beslutar om hoéjda avgifter beh6ver EHM halla samrad enligt 7 § avgiftsférordningen
(1992:191). Ett sadant samrad har dgt rum med Ekonomistyrningsverket ("ESV”). ESV tillstyrkte
forvisso den foreslagna avgiften men framholl dven att avgifter normalt inte ska berdknas for att klart
(var kursivering) overstiga sjalvkostnaden for de avgiftsskyldiga. Vi uppfattar ESV:s kommentar som
att ESV anser att den avgift som apoteksaktorerna ska betala inte &r i paritet med den tjanst som
tillhandahalls, dvs. apoteksaktorerna betalar en avgift som innebar ett 6veruttag genom att andra
aktorer som kommer att utnyttja registret i stor utstrackning helt befrias fran avgift (halso- och
sjukvarden).

Av ESV:s allménna rad till 7 § avgiftsforordningen framgar att vid bedémning av om avgiftsnivan hojs
eller sénks vasentligt bér hdansyn tas till hur mycket forandringen paverkar den som betalar avgiften.
EHM har inte gjort nagon sadan bedomning eller utredning.

Foreningen kan sammanfattningsvis konstatera att underlaget fran EHM av den 11 mars 2020
innehaller mycket hoga uppskattade kostnader for ar 2020 i férhallande till ar 2019, som dven torde
inbegripa direkta utvecklingskostnader for NLL. EHM har vidare meddelat att myndigheten inte har
mojlighet att sarredovisa kostnader for de befintliga registren respektive NLL, utan enbart for hela
avgiftsomradet Human och djur. Det foreligger saledes stor oklarhet kring de kostnader avgiften
avser att tacka och grunden for avgiften. Vidare innebéar den féreslagna avgiften ett dveruttag. Det
kan darfor ifragasattas om myndigheten har levt upp till kraven pa erforderlig transparens och om
det finns laglig grund for EHM att faststédlla en avgift som klart dverstiger sjalvkostnaden for de
avgiftsskyldiga. Slutligen har EHM inte tagit hdnsyn till hur mycket férandringen paverkar apoteken.

3. Vem ska betala?
Lagstiftningsarbetet avseende NLL féregicks av diverse utredningar. Fragan om finansiering har dock
inte utretts i vidare bemarkelse.

| betdnkandet av E-hdlsokommittén ”Nasta fas i e-hdlsoarbetet” SOU 2015:32 foreslogs att NLL ska
finansieras av staten, vardgivare och apoteksaktorer. Under ar 2016 presenterade regeringen en
departementspromemoria (Ds 2016:44), dar resonemangen kring hur NLL ska finansieras inte
utvecklades. | promemorian anférdes dock att NLL innebéar en kostnadsbesparing for primarvarden
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respektive slutenvarden om 175 MSEK respektive 250 MSEK (se sid 271). Fér apoteksaktérerna
angavs ”Det finns anledning att tro att besparingspotentialen pd svenska éppenvaérdsapotek ér
betydande riknat i svenska kronor.” Det kan man mojligen tro, men nagon sadan besparingspotential
finns inte for apoteken i forhallande till befintliga register, tvartom innebér avgiftsforslaget en
betydande kostnadsdkning (ca 57 MSEK for ar 2020 och 85 MSEK for ar 2021) for apoteksaktorerna.
Det far ddaremot antas att antagandet om besparingen for hilso- och sjukvarden i huvudsak star sig. |
forfattningsforslaget i departementspromemorian anges, utan motivering, att EHM far ta ut en avgift
av 6ppenvardsapotek for att tacka kostnaderna for att fora NLL.

Av departementspromemorian (Ds 2016:44) framgick att EHM hade fatt i uppdrag att genomféra en
forstudie for att bl.a. identifiera mer konkret vilka delar av plattformen som ska finansieras av
aktorer som anvander NLL, och vilka delar som ska finansieras pa annat satt. Forstudien
presenterades av EHM den 30 juni 2017. | forstudien anférde EHM att NLL kan forverkligas fullt ut
inom en femarsperiod samt att kostnaden for utveckling och inférande av ny teknisk plattform
berdknas till 337 MSEK. Av dessa ar 322 MSEK direkt relaterade till NLL och 15 MSEK &r relaterade till
modernisering av EHM:s befintliga tekniska plattform, enligt uppgift fran myndigheten i forstudien.
Moderniseringen avser infrastruktur for uppfyllande av sakerhetskrav.

Tabell 1. Kostnadsuppskattning Nationell ldkemedelslista, fordelning kostnader, mnkr.

AR 0* ArR1 AR2 AR3 ArRa4 AR5 | Ar1-5%*
Samverkan/Inférande 20 26 9 8 5 68
Utveckling 71 71 1 143
Avveckling 6 6 1 1 15
Drift 22,4 40 40 36 30 30 64**
Forvaltning 15 15 15 33 30 28 47%*
Arlig kostnad 37 152 158 79 70 65
Arlig tillkommande kostnad** 114 120 42 33 28 337%**

*) Ar 0 avser drift och férvaltning av nuvarande receptregister och lakemedelsforteckning.
**) Kostnad exklusive drift och férvaltning av nuvarande receptregister och ldkemedelsforteckning
**¥) Total kostnadsuppskattning av insatser for nationell lakemedelslista

Forstudien tiger om det som studien enligt departementspromemorian skulle ge svar pa, namligen
vilka delar av plattformen som ska finansieras av aktérer som anvander NLL och vilka delar som ska
finansieras pa annat satt. Denna fraga berors inte heller i den proposition som nu ligger till grund for
lagen om nationell I1akemedelslista. | prop. 2017/18:223 utvecklas resonemanget om finansiering
nagot, se ovan, men det anfors ocksa:

"Regeringen konstaterar med anledning av remissynpunkterna om en andring av
avgiftsstrukturen och en tydligare reglering, att eventuella andringar behover analyseras
innan nagon justering kan 6vervagas. Det finns i detta lagstiftningsdrende inte tillrackligt
beredningsunderlag for att foresla nagra dndringar och regeringen lamnar darfor inte nagot
sadant forslag.”

Foreningen konstaterar saledes att konsekvenserna av att det endast 4r 6ppenvardapoteken, av de
intressenter som far anvanda NLL, som ska erlagga avgift inte har utretts samt att halso- och
sjukvarden far stora besparingar samtidigt som de inte behover betala avgift for nyttjandet av NLL.
Utover att det ar anmarkningsvart att fragan inte har utretts i enlighet med vad som angavs i Ds
2016:44 ar det heller inte férenligt med ESV:s allménna rad till 7 § avgiftsforordningen.
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Denna ensidiga avgiftsskyldighet innebar att privata rattssubjekt ska finansiera en allman nyttighet.
En kollektiv nyttighet bekostas vanligtvis genom uttag av skatter. Detta ifragasattes av flera
remissinstanser under lagstiftningsarbetet men utan att det fick gehér hos regeringen. Féreningen
anser alltjamt att detta ar diskriminerande. Om EHM vidhaller att apoteksaktérerna dven ska betala
for utvecklingen av det nya systemet, utan nagon tillkommande nytta, blir avgiften 4n mer
orattfardig. Obalansen i vem som ska erldgga avgiften innebar att de avgiftsskyldiga, dvs.
apoteksaktorerna, i allra hogsta grad har ett legitimt intresse av att EHM:s kostnader redovisas
korrekt och 6ppet. Nagot som dock inte skett.

4. Apotekens handelsmarginal tacker inte den férhojda avgiften
EHM ska enligt ESV:s allménna rad till 7 § avgiftsférordningen ta hansyn till hur mycket foréandringen
paverkar den som betalar avgiften. EHM har savitt kdnt inte gjort nagon sadan bedémning.

Enligt branschrapport fran Féreningen tacker den handelsmarginal som 6ppenvardsapotek far vid
hanteringen av forskrivna likemedel inte kostnaderna fér receptaffaren.? Apoteken kan inte paverka
handelsmarginalens niva eller utformning, utan saval inkdpspriser (AIP) som férsaljningspriser (AUP)
faststalls av myndigheten TLV. Gjorda berdkningar visar att apoteken gjorde underskott i
receptaffaren pa knappt 600 miljoner kr for ar 2016 respektive 680 miljoner kr for ar 2017. Det
innebar att handelsmarginalen tackte 89 procent ar 2016 respektive 88 procent ar 2017 inklusive
merintjaning fran parallellimport. Forslaget till hojd avgift innebar ytterligare forsamring av
receptaffaren. Férutsattningarna for apotekens grunduppdrag férsamras saledes annu mer.

TLV:s senaste rapport om apotekens [6nsamhet, 2019 ars uppféljning av apoteksmarknadens
utveckling, visar pa kraftigt fallande I6nsamhet 2018. Var bedémning ar att I6nsamheten ytterligare
fallit 2019. Den foreslagna avgiftshojningen innebar ytterligare 6kade kostnader for apoteken vilket,
om lénsamhetsnivan ar oférandrad kommer minska lonsamheten med cirka sju procent. Det finns en
smartgrans for nar fallande lonsamhet och 6kade kostnader paverkar apotekstatheten och
lakemedelsfoérsorjningen.

Foreningen vill framhalla att ett syfte med apoteksomregleringen var att oka tillgangligheten. Det har
ocksa skett, men EHMs forslag till hojd avgift riskerar att paverka tillgangligheten negativt.

5. Tidpunkten foér ikrafttradandet

Slutligen innebar datumet for ikrafttradandet ett avsteg fran tidigare forandringar som skett i
november och som darmed kan tas i beaktande i budgetar for nastfoljande ar. Nu intraffar denna
forandring, som innebar en ansenlig ovdantad kostnadsdkning, mitt under ett budgetar da budgetar
redan ar lagda av medlemsféretagen. Detta innebar att féretagen tvingas gora andra besparingar
som att dra ned pa investeringar eller personalkostnader. Enligt uppgift kommer EHM att skjuta pa
migreringen av data till NLL till oktober 2020 och vissa regioner klarar inte att ansluta sig till den nya
versionen i maj 2020 som kravs. Detta innebér att det i praktiken inte finns nagot nytt register férran
i slutet av ar 2020. Huruvida den nuvarande situationen med corona-viruset innebéar ytterligare
forseningar ar oklart men sannolikt. Sammanfattningsvis ar det inte rimligt att EHM borjar ta ut den
hogre avgiften redan i juni i ar nar systemet kommer att tas i bruk tidigast under hosten.

6. Sammanfattande slutsatser

Enligt Sveriges apoteksforening saknas grund for att hoja aktorsavgiften pa det satt som EHM har
aviserat. Utvecklingskostnader och uppbyggnad av en helt ny plattform fér NLL &r inte synonymt med
kostnader att fora NLL. Det ar alltjamt otydligt hur kostnaderna for tjansterna beraknats trots att

? http://www.sverigesapoteksforening.se/branschrapport-2019/
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detta ska ske transparent och 6ppet. Riksrevisionen kritiserade nyligen EHM for dess underlatenhet
att redovisa hur avgifterna berdknades. Det ar darfor svart att forsta hur EHM bedomer att avgifterna
behover hojas med 28 procent nar EHM inte kan redovisa hur myndigheten har kommit fram till den
avgiftsniva som galler idag.

Savitt Foreningen kanner till har EHM inte gjort nagon konsekvensbedémning avseende hur mycket
forandringen paverkar den som betalar avgiften. Det saknas vidare utredning om varfor endast
Oppenvardsapoteken kommer att belastas med denna avgift nar det initialt bedémdes att samtliga
anvandare skulle fa betala fér anvandning av registret. Foreningen havdar att alla anvandare ska
betala for tjansten de utnyttjar och bidra till dess uppratthallande, alternativt att denna kollektiva
nyttighet helt betalas av det allmanna. Foreningen anser slutligen att EHM:s forslag avseende
avgiftsforandringen inte ar forenligt med tillampliga lagar och regelverk. Mot denna bakgrund
Overvager darfor foreningens medlemmar ytterligare atgarder i arendet, inklusive rattsliga atgarder,
for att prova den legala grunden fér avgiftshojningen.

Bjorn Falkenhall

Chefsekonom, Sveriges apoteksforening



