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Forslag till Tandvards- och lakemedelsférmansverkets foreskrifter om
licensléakemedel, extemporelédkemedel, lagerberedningar och tillfallig subvention

Tandvéards- och liakemedelsférméansverket (TLV) 6versdnder harmed forslag till
foreskrifter om licenslakemedel, extemporelakemedel, lagerberedningar och tillfallig
subvention. Forslaget till foreskrifter och konsekvensutredning bifogas.

Regeringen har dnnu inte beslutat om nagra dndringar i forordningen (2002:687) om
lakemedelsformaner m.m. (formansforordningen) eller i forordningen (2007:1206) med
instruktion for Tandvards- och lakemedelsformansverket. TLV utgar emellertid fran att
TLV kommer att bemyndigas att meddela foreskrifter i enlighet med vad som anges i
regeringens proposition Lakemedel for sarskilda behov (prop. 2015/16:143) som antogs
av riksdagen tidigare i ar genom Socialutskottets betdnkande 2015/16:SoU15 Likemedel
for sarskilda behov. rskr. 2015/16:250. Med anledning av att de foreslagna dndringarna i
lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. trader ikraft den 1 april 2017, och att
TLV:s foreskriftsforandringar bor trada i kraft samtidigt, bedomer TLV att det inte gar
att invinta beslut av regering innan den foreslagna foreskriften skickas pa remiss.

Foreskrifterna foreslas trdada i kraft den 1 april 2017. Synpunkter pa forslaget ska vara
TLV tillhanda senast den 19 januari 2017.

Skicka géarna ert yttrande med e-post till registrator@tlv.se. Vi ar tacksamma om ni kan
skicka ert yttrande i Word-format. Om ni 6nskar 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 stillas till TLV, se kontaktinformation i
konsekvensutredningen.

P& Tandvards- och likemedelsformansverkets viagnar

Leif Lundquist
Chefsjurist

Bilagor:

- Sandlista (bifogas)

- Forslag till foreskrifter (bifogas)
- Konsekvensutredning (bifogas)
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Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter om
licenslakemedel, extemporeldakemedel, lagerberedningar och tillfallig
subvention;

beslutade den xx ménad 2017.

Med stod av x § forordningen (2002:687) om lakemedelsformaner m.m. féreskriver Tandvards-
och lakemedelsformansverket foljande.

Tillampningsomrade

1 8§ | denna foreskrift finns bestammelser om ans6kan och beslut hos Tandvards- och
lakemedelsformansverket om licenslakemedel, extemporelakemedel, lagerberedningar samt om
tillfallig subvention.

Definitioner

2 8 De termer och definitioner som anvénds i lakemedelslagen (2015:315) och lagen (2002:160)
om lakemedelsformaner m.m. har samma betydelse i denna foreskrift om inte annat anges.
Dérutéver anvands foljande begrepp med nedan angiven betydelse.

Licenslakemedel ar lakemedel som inte ar godkant i Sverige och som Lakemedelsverket beviljat
licens for.

Extemporeldkemedel &r lakemedel som tillverkas av ett apotek for viss patient, visst djur eller
viss djurbeséttning.

Lagerberedning ar ett standardiserat lakemedel som inte &r godkéant for forsaljning och som
tillverkas av ett apotek.

Tillfallig subvention &r ett tillfalligt beslut om lakemedelsférmaner i enlighet med 16 a § lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. avseende ett lakemedel som tidigare har salts som
licenslakemedel eller som ersétter ett licenslakemedel som har ingatt i lakemedelsformanerna.

Tillverkningskostnader &r kostnader forenade med tillverkningen och leveransen av ett
extemporelakemedel till ett apotek. En forteckning 6ver hogsta tillatna tillverkningskostnader finns
i bilagan till denna foreskrift.

Tillaggskostnader avser kostnader for

- ravara,

- forpackningsmaterial,

- leverans utanfor ordinarie transport till apotek med en hogsta tillaten kostnad pa 300
kronor,

- sarskild analys av tillverkat extemporelakemedel med en hagsta tillaten kostnad pa 6 000
kronor.

Allméant om licenslakemedel

3§ Licenslakemedel ingar i lakemedelsférmanerna, utan att villkoren i 15 § lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. ar uppfyllda eller utan att ett pris har faststallts, om inte Tandvards- och
lakemedelsformansverket beslutar annat.

Bestammelser om apotekens forséljningspris (AUP) for sadana lakemedel som ingar i
lakemedelsformanerna enligt forsta stycket finns i Tandvards- och lakemedelsformansverkets
foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for lakemedel och andra varor som ingar i
lakemedelsférmanerna.

Ansokan och beslut om lakemedelsférmaner for licenslakemedel

4 8 Den som tillhandahaller ett licenslakemedel far ansoka om att licenslakemedlet ska ingd i
lakemedelsférmanerna och att pris ska faststéllas utifran en provning av villkoren i 15 § lagen
(2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.

5 § Beslutar Tandvards- och ldkemedelsformansverket att ett licenslakemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna enligt 4 § faststéller verket samtidigt apotekens inkdpspris (AIP) och, efter
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tilagg av handelsmarginalen, apotekens forsaljningspris (AUP) enligt bestammelserna i
Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for
lakemedel och andra varor som ingar i lakemedelsformanerna.

6 § Om sarskilda skal foreligger kan Tandvards- och lakemedelsférmansverket faststalla hogsta
tillatna inkopspris (AIP) for ett licenslakemedel som ingar i lakemedelsférmanerna enligt 3 8.
Bestammelser om  apotekens  forséljningspris (AUP) finns i Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for lakemedel och
andra varor som ingar i lakemedelsformanerna.

Séarskilt om ansékan om prisdndring av licenslakemedel
7 8 Den som tillhandahaller ett licensldkemedel far ansoka om éndring av det faststallda priset.

Tillfallig subvention
8 8§ Efter ansokan fran den som marknadsfor ett lakemedel beslutar Tandvards- och
lakemedelsformansverket om tillfallig subvention.

98 Ansokan om tillfallig subvention ska ske i anslutning till ansékan enligt 15 § lagen (2002:160)
om lakemedelsférmaner m.m.

10 § Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut om tillfallig subvention enligt 8 § ska
forenas med villkor om att lakemedlet endast ingdr i lakemedelsférmanerna for de patienter som
redan behandlas med ett lakemedel som tidigare har salts som licenslakemedel eller som ersatter
ett licenslakemedel som har ingatt i lakemedelsformanerna.

Om synnerliga skal foreligger kan Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut enligt 8 §
forenas med villkor om att lakemedlet ingar i lakemedelsformanerna aven for andra patienter &n
som anges i forsta stycket.

118 Beslutar Tandvards- och lakemedelsférmansverket om tillfallig subvention for ett
ldakemedel faststaller verket samtidigt apotekens inkdpspris (AlIP) och, efter tilligg av
handelsmarginalen, apotekens forsaljningspris (AUP) enligt bestammelserna i Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for lakemedel och
andra varor som ingar i lakemedelsférmanerna.

Apotekens inkdpspris (AIP) for ett lakemedel som ingar i lakemedelsférmanerna i enlighet
med 16 a § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. far inte Gverstiga priset i ansékan
enligt 15 8 samma lag.

12 § Ett beslut enligt 8 § galler till dess anstkan enligt 15 8§ lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. har provats eller Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar
annat.

Extemporeldkemedel

13 8§ Extemporelakemedel ingar i lakemedelsférmanerna utan att villkoren i 15 § lagen
(2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. &r uppfyllda under forutsattning att apotekens inkopspris
(AIP) berdknas i enlighet med vad som anges i 14 8.

14 § Apotekens inkopspris (AIP) for extemporelakemedel beraknas utifran summan av
lakemedlets tillverknings- och tillaggskostnader.
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Bestammelser om apotekens forséljningspris (AUP) for extemporeldkemedel finns i
Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for
lakemedel och andra varor som ingar i lakemedelsférmanerna.

Ansokan och beslut om lakemedelsférmaner for lagerberedningar

15 § Efter ansokan fran den som tillhandahaller en lagerberedning beslutar Tandvards- och
lakemedelsformansverket att en lagerberedning som anvands for ett icke bagatellartat tillstdnd och
vars ansOkta pris & samma eller lagre &n for motsvarande extemporeldkemedel inom
lakemedelsformanerna ska inga i lakemedelsformanerna. For det fall motsvarande lagerberedning
ingar i lakemedelsformanerna ska det ansokta priset dven vara samma eller lagre an for den
lagerberedningen.

16 8§ Beslutar Tandvards- och lakemedelsférmansverket att en lagerberedning ska ingd i
lakemedelsformanerna faststaller verket samtidigt apotekens inkopspris (AIP) och, efter tillagg av
handelsmarginalen, apotekens utforsaljningspris (AUP) enligt bestammelserna i Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for lakemedel och
andra varor som ingar i lakemedelsformanerna.

Séarskilt om ansékan om prisandring av lagerberedningar
17 § Den som tillhandahaller en lagerberedning far anscka om andring av det faststallda priset.

Uttrade
18 § Anmalan om uttrade ur lakemedelsférmanerna efter beslut enligt 4, 8 och 15 88 gors pa
sarskild blankett. Anmalan ska innehalla uppgift om fran vilken tidpunkt uttradet 6nskas.

Beslut
19 § Beslut som meddelas med stod av denna foreskrift galler fran och med dagen efter den da
beslutet meddelades om inte TLV anger annat.

Ett beslut om andring av pris trader i kraft tidigast fran och med manaden efter den da beslutet
meddelades. Detsamma galler for beslut om uttrade ur férmanerna.

Ovriga bestammelser
20 8§ Om sarskilda skal foreligger kan Tandvards- och lakemedelsférmansverket besluta om
undantag fran bestimmelserna i dessa foreskrifter.

Denna forfattning tréder i kraft den 1 april 2017.
Bestammelserna i 8-12 8§ tillampas aven pa ansokningar enligt 15 § lagen (2002:160) om
lakemedelsférmaner m.m. som ges in fore den 1 april 2017.
3. Beslut om lagerberedning som meddelats med stdd av dldre foreskrifter géller fortfarande.

rp =

Tandvards- och ldkemedelsformansverket

SOFIA WALLSTROM

Leif Lundquist
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Bilaga Tillverkningskostnader
Icke sterila beredningar

6 (26)

Lakemedelsform

Pris per forpackning (SEK)

1 2-5 26
Flytande beredningar 350 | 300 | 260
Salva, kram, gel 430 | 350 | 300
Suspension, emulsion
&
B Riskprodukter 580 | 395 | 370
.= | Flytande beredningar
-§ Salva, kram, gel
) Suspension, emulsion
2
=
# | Kapslar < 100 st 700 | 550 | 470
=
(31
<5 Specialtillverkade kapslar < 100st | 1015 | 865 | 750
<)
~ | Riskprodukter 1015 | 865 | 750
§ Kapslar, specialtillverkade kapslar
B | <100st
=
Suppositorier och vagitorier < 10 st | 700 | 550 470
Riskprodukter 700 | 550 | 470
Suppositorier och vagitorier < 10 st
1 2 3 4 |5-6|7-10 | 211
Pulver blandade, avdelade doser 350 | 190 145 120 | 100 87 8o
& .
§ Pulver blandade, ej doserade
)]
=§ Riskprodukter 350 | 190 | 145 | 120 | 100 87 80
'S | Pulver blandade, avdelade doser
ulver blandade, ej doserade
= | Pulver blandade, ej doserad
=
'ﬁ Pulver oblandade, avdelade doser 200 | 135 100 85 75 65 60
<) .
5 Pulver oblandade, ej doserade
0
g Riskprodukter 200 | 135 100 85 75 65 60
g Pulver oblandade, avdelade doser
& | Pulver oblandade, ej doserade
e
) -
% Rektalvitska, avdelade doser 350 | 195 165 125 105 90 85
-
Riskprodukter 350 | 195 165 125 105 90 85
Rektalvitska, avdelade doser
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Sterila beredningar

7 (26)

Lakemedelsform

Pris per forpackning (SEK)

1 2-5 6-10 11-20 | 21-50 =51
Koppling av tillbehor (aggregat, 50 50 50 50 50 50
klocka) vid tillverkning
Koppling av tillbehor (aggregat, 500 350 300 275 265 260
klocka, Vialmate) utan tillverkning
Ogondroppar 400 310 270 260 250 250
Salva, kram, gel 500 360 320 300 290 285
Suspension, emulsion, pulver 500 275 250 240 230 225
Injektionsflaska, infusionsflaska 500 300 250 230 220 215
Infusionspése 500 350 300 275 265 260
Riskprodukter 533 350 300 275 265 260
Infusionspése
Pump, kassett 600 370 310 285 275 270
Riskprodukter 639 370 310 285 275 270
Pump, kassett
Spruta, cylinderampuller 300 170 145 135 130 130
Riskprodukter 320 181 149 135 130 130
Spruta, cylinderampuller
Total Parenteral Nutrition (TPN) 750 550 460 420 400 400
Ampuller < 10 st 1400 1100 1000 1000 1000 1000
Ovriga beredningsformer 400 225 200 175 170 170
Riskprodukter 400 225 200 175 170 170

Ovriga beredningsformer
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Foreskrifter om andring i Tandvards- och lakemedelsformansverkets
foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for lakemedel och
andra varor som ingar i lakemedelsférmanerna;

beslutade den xx ménad 2017.

Med stod av 4 a § forordningen (2002:687) om lakemedelsformaner m.m. foreskriver Tandvards-
och lakemedelsformansverket i fraga om verkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om
handelsmarginal for Iakemedel och andra varor som ingar i lakemedelsférmanerna att 3 § ska ha
foljande lydelse.

Extemporeldkemedel
3§ Apotekens inkdpspris for extemporelakemedel faststalls i sarskild ordning av Tandvards- och
lakemedelsformansverket i enlighet med bestammelserna i HSLF-FS XXX.

Denna forfattning tréder i kraft den 1 april 2017.

Tandvards- och lakemedelsformansverket

SOFIA WALLSTROM

Leif Lundquist
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Konsekvensutredning rorande Tandvards- och

lakemedelsformansverkets foreskrifter om

licenslakemedel, extemporelakemedel,

lagerberedningar och tillfallig subvention
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Inledning

Den 1 april 2017 trider vissa dndringar i lagen (2006:160) om likemedelsformaner m.m.
(forménslagen) i kraft. I regeringens proposition Lakemedel for sarskilda behov (prop.
2015/16:143) (propositionen) ldimnas bland annat forslag till férandringar i
forméanslagen som beror licenslikemedel, extemporelikemedel och lagerberedningar.
Forslagen i propositionen ar baserade pa de forslag som Likemedels- och
apoteksutredningen lamnade i SOU 2014:20 Likemedel for sirskilda behov. Forslagen i
propositionen foranleder behov av nya foreskrifter och dndringar i TLV foreskrifter
avseende dessa grupper av lakemedel. Foreskrifterna foreslas trada i kraft den 1 april
2017.

TLV har med utgangspunkt i propositionen tagit fram ett forslag till nya foreskrifter
(forskriften) rorande prissattning m.m. av licensldkemedel, extemporeldkemedel och
lagerberedningar inom likemedelsférmanerna och tillfallig subvention som beskrivs i
det foljande. Med anledning av de foreslagna foreskrifterna finns det &ven behov av
dndring i TLV:s foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for lakemedel och
andra varor som ingar i lidkemedelsférménerna.

Kontaktpersoner vid fragor
Medicinska utredaren Fredrika Rydén (fredrika.ryden@tlv.se)

Utredaren Eva Ridley (eva.ridley@tlv.se)
Juristen Caroline Nilsson (caroline.nilsson@tlv.se)

Analytikern Peter Skiold (peter.skiold@tlv.se)
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Redovisning enligt 6 § forordning (2007:1244) om
konsekvensutredning vid regelgivning

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

Licenslakemedel

Bakgrund

I likemedelslagen (2015:315) (lakemedelslagen) foreskrivs att ett likemedel far
saluforas forst sedan det har godkants for forsaljning. Denna huvudregel ar dock inte
undantagslos. Nar godkdnda likemedel inte kan anviandas pa grund av medicinska
behov foreligger sarskilda skal for forskrivning av 1akemedel som inte ar godkianda for
forsiljning i Sverige, sa kallade licensldkemedel. Enligt 2 kap. 17 §
lakemedelsforordningen (2015:458) far, under forutsattning att sidana sarskilda skal ar
uppfyllda, tillstind till forsdljning meddelas enligt 4 kap. 10 § andra stycket
lakemedelslagen betraffande ett 1ikemedel som inte ar godkant i Sverige.

Enligt 2 kap. 7 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:1) om tillstand till
forsiljning av icke godkant likemedel, dandrade och omtryckta genom (LVFS 2012:21)
(licensforeskriften), ar en licens giltig ett ar fran den dag da beslutet fattades om
Lakemedelsverket inte anger kortare tid. Enligt 2 kap. 1 § licensforeskriften medges
licens om behovet av ldkemedel inte kan tillgodoses genom i Sverige godként lakemedel.
Nar ett lakemedel blir godkant for forséljning i Sverige upphor darfor Likemedelsverket
enligt huvudregeln att bevilja licens for motsvarande licenslakemedel. Eftersom ett
lakemedel ofta blir godként for forsiljning innan det finns tillgangligt pa den svenska
marknaden kan Likemedelsverket emellertid av medicinska skil fortsatta att bevilja
licens for licenslikemedlet under den tid det godkinda ldkemedlet inte finns tillgangligt.
Detta for att sdkerstélla att berorda patienter inte ska sta utan behandling.

Nuvarande reglering och hantering av licenslikemedel beskrivs i propositionen, s. 25,
38-40. Enligt 16 § formanslagen far TLV, om villkoren i 15 § nimnda lag ar uppfyllda,
besluta att ett 1akemedel som omfattas av tillstdnd enligt 4 kap. 10 § andra stycket
lakemedelslagen, eller avses i 5 kap. 1 § tredje stycket samma lag, ska ing4 i
lakemedelsformanerna utan hinder av att inkopspris och forsaljningspris inte har
faststillts for 1akemedlet. Licenslikemedel saknar dock ofta hilsoekonomisk
dokumentation. Om likemedlet ingér i ett annat lands subventionssystem, kan det
finnas héilsoekonomisk dokumentation, om det andra landet kraver det for
subventionsbeslut. TLV:s bedomning ar dock att det inte ar sidkert eller ens troligt att en
sadan hilsoekonomisk dokumentation ar direkt overforbar till svenska forhallanden.
Aven dokumentationen fran de kliniska prévningarna i ett annat land &r ofta mycket
begriansad.

De 6vervaganden som TLV enligt 15 § forménslagen ska gora for godkanda lakemedel
kan alltsa ofta inte goras for licenslakemedel. Enligt den nuvarande lydelsen av 16 §
nidmnda lag krivs det dock, som ndmnts, en provning enligt kriterierna i 15 § for att ett
licenslakemedel ska fa ingd i forméanerna. Aven om en del licenslakemedel under vissa
forutsattningar skulle kunna bli foremal for en fullstandig provning enligt 15 § nimnda
lag kan det konstateras att en meningsfull prévning mot dessa kriterier i manga fall inte
later sig goras. Utformningen av bestimmelserna i 15 och 16 §§ formanslagen ger
salunda inte realistiska utgdngspunkter for en provning av licensldkemedel, se
propositionen s. 93.
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De foretag som inte ansoker om att deras licenslikemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna gynnas eftersom de till skillnad fran dem som ansoker inte
riskerar ett avslag och att dirmed att lakemedlet inte ingar i lidkemedelsformanerna.

Enligt en 6vergdngsbestammelse till formanslagen ska dock alla de licenslakemedel som
davarande Riksforsdkringsverket (RFV) fram till ikrafttridandet av den nuvarande
formanslagen 2002 beslutat om pris for, omfattas av forménerna. RFV fattade innan
ikrafttradandet av forménslagen ett beslut avseende licenslikemedel med inneborden
att RFV for dessa lakemedel faststillde det pris som leverantoren senast men fére den 1
oktober 2002 tagit ut for likemedlet 6kat med apotekets handelsmarginal (dnr
8496/02). TLV har tolkat RFV:s beslut som att de licenslikemedel som berordes av
beslutet automatiskt omfattades av formanerna sa lange de hade ett faststallt pris. De
licenslakemedel vilka omfattas av beslutet har dock i praktiken inte kunnat identifieras
pa ett heltickande sétt. Resultatet dr en praxis sedan 2002, innebarande att samtliga
licenslikemedel expedieras inom likemedelsférménerna pa apoteken, se propositionen
S. 92.

TLV kommer att fa foreskriftsratt att foreskriva under vilka villkor licenslikemedel ska
fa ingd i lakemedelsformanerna, vem som far ansoka om att ett licenslakemedel ska fa
inga i lakemedelsformanerna samt om inképspris, forsiljningspris och dndringar av ett
tidigare faststallt ink6pspris och férsaljningspris for 1iakemedlet.

Foreslagna andringar

Problemen med ett icke anpassat regelverk samt den radande otydligheten betraffande
vilka licenslikemedel som ingér i lakemedelsformanerna, vilket i sig medfor ett stort
matt av rattsosidkerhet, har foranlett &ndringarna i TLV:s foreskrifter.

Det har hittills saknats foreskrifter pa detta omrade varfor TLV foreslar nya foreskrifter
enligt nedan. Foreslagna foreskrifter syftar till att skapa tydlighet och transparens for
samtliga aktorer pa marknaden och dartill skapa forutsattningar for 6kad konkurrens
och prispress for konkurrerande féretag samt kostnadskontroll f6r TLV. Med anledning
av de foreslagna foreskrifterna kommer TLV att behova uppdatera "Handbok for foretag
vid ansokan om subvention och pris for lidkemedel” (handboken).

I 3 § foreskriften foreslas att huvudregeln ar att samtliga licensldkemedel ingar i
lakemedelsformanerna med automatik utan att kriterierna i 15 § formanslagen ar
uppfyllda eller att ett pris har faststillts av TLV. TLV har vidare med stéd av3 § i
foreskriften majlighet att utova kostnadskontroll 6ver marknaden genom att i enskilda
fall besluta om att ett licensldkemedel inte ska inga i lakemedelsformanerna. Ett beslut
om att ett licenslikemedel inte ska inga i ldkemedelsformanerna kan fattas om
licensldikemedlet avser att behandla ett bagatellartat tillstind, om licensldkemedlet har
bevisat dalig effekt eller om kostnaden for licenslikemedlet framstar som orimligt hog,
se propositionen s. 100.

Det bor i sammanhanget framhallas att ett annat sitt for TLV att begriansa
kostnadsutvecklingen ar att TLV genom 10 § formanslagen pa eget initiativ far besluta
att ett lakemedel eller en annan vara som ingar i lidkemedelsférménerna inte langre ska
inga i formanerna, sa kallad omprovning. Denna bestimmelse giller dven for
licenslakemedel som ingér i lakemedelsforméanerna med stod av 3 § foreskriften.
Darigenom kan ett licenslikemedel komma att uteslutas ur likemedelsforménerna.

Som ovan namnts framgar det av 3 § foreskriften att ett licensldkemedel ingéar i
formanerna utan en prévning av kriterierna i 15 § forménslagen eller att pris har
faststallts. Den som tillhandahaller ett licensldkemedel, kan dock fortfarande med stod
av 4 § foreskriften ansoka om att TLV vidtar en provning enligt 15 § forménslagen och
faststéller pris. For det fall TLV med stod av 3 § foreskriften beslutar att ett
licenslakemedel inte ska ingé i formanerna kan den som tillhandahaller licenslakemedlet
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da ansoka om en provning enligt 15 § forménslagen i enlighet med foreslagna 4 §
foreskriften. Av 6 § foreskriften foljer att om TLV beslutar att ett licenslakemedel ska
ingd i lakemedelsformanerna enligt 4 § foreskriften faststiller verket samtidigt
apotekens inkopspris (AIP) och, efter tilligg av handelsmarginalen, apotekens
forsaljningspris (AUP). Det bor i ssmmanhanget framhallas att 10 § forméanslagen
rorande omprévning dven géller for licenslakemedel som ingar i 1ikemedelsf6rménerna
med stod av 4 § foreskriften. Darigenom kan ett licensldkemedel komma att uteslutas ur
lakemedelsforménerna.

Licensldakemedel ingar i formanerna om apotekens utforsaljningspris (AUP) bestams
utifran det inképspris, som gillde vid inkopstillfillet med tilldgg for apotekens
handelsmarginal enligt 3 § foreskriften. Priset kan séledes som idag komma att variera
fran gang till gdng. Med stod av 5 § foreskriften kan dock TLV utéva kostnadskontroll
genom att faststilla ett hogsta tilldtna ink6pspris (AIP) for ett licenslakemedel.
Begransningen till 3 § foreskriften innebar att TLV inte kan besluta om hogsta tilldtna
inkopspris (AIP) for de licensldkemedel som ingér med stod av 4 § foreskriften, det vill
sdga for de licenslikemedel som ingér i likemedelsférménerna efter en prévning enligt
15 § formanslagen. Om TLV faststiller hogsta tillatna inkopspris (AIP) ska dven
apotekens forsaljningspris (AUP) faststéllas genom tillagg av handelsmarginalen.

Med stod av 7 § foreskriften far den som tillhandahaller licenslakemedlet ans6ka om
andring av ett av TLV faststéllt pris. Priset kan ha faststéllts antingen pa initiativ av TLV
(5 § foreskriften) eller efter ansokan (4 § foreskriften). Med hanvisning till TLV:s praxis
sé avses med den som tillhandahéller exempelvis ett apotek eller annan som bestiller
hem ldkemedlet, en aktor som bedriver partihandel eller ett l1ikemedelsforetag som
annu inte erhallit ett forsdljningsgodkdnnande for 1akemedlet.

Tillfallig subvention

Bakgrund

Lakemedelsverket upphor enligt huvudregeln att bevilja licens nar motsvarande
lakemedel blir godként for forsiljning i Sverige. Eftersom ett 1iakemedel ofta blir godkant
for forsiljning innan det finns tillgédngligt pa den svenska marknaden och att det kravs
en ansokan och en prévning av 15 § forménslagen for att patienten ska fa lakemedlet
inom lakemedelsformanerna, kan ett glapp uppsta. Patienter som anvander lakemedlet
genom giltig licensforskrivning kan foljaktligen tvingas betala hela kostnaden for
lakemedlet sjalv. Patienter skulle ddrmed riskera att av ekonomiska skal tvingas avsta
fran behandlingen.

For att patienter som behandlas med licenslikemedel inte ska riskera att drabbas
negativt av ett beslut om godkdnnande genom att subventionen tillfalligt upphor har
TLV enligt foreslagna 16 a § formanslagen mojlighet att fatta beslut om tillfallig
subvention i samband med att ett lakemedel godkanns och darmed ersitter behandling
med ett licensldkemedel. Det bor framhaéllas att det enligt foreslagna 16 a § formanslagen
ar ett krav att foretaget har ansokt om beslut om lakemedelsforméaner enligt 15 §
namnda lag for att ett tillfalligt beslut om likemedelsforméner ska bli aktuellt. Det finns
dock ett utrymme for TLV att subventionen dven ska omfatta andra patienter som har
ett akut behov av liakemedlet vid allvarligare sjukdomstillstind, dér patienten riskerar
att drabbas av ett mycket forsamrat hélsotillstand eller stort lidande dven under den
begriansade tid da subventionsansokan handldggs av TLV, se propositionen s. 106-107.
TLV kommer att fa foreskriftsratt att foreskriva under vilka villkor beslut om tillfallig
subvention ska meddelas.
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Foreslagna andringar

Problemet att patienter som behandlas med ett licenslakemedel som blir godkant for
forsiljning eller att ett l1ikemedel som ersitter ett licenslikemedel blir godkant for
forséaljning kan drabbas negativt har foranlett andringarna i formanslagen och TLV:s
foreskrifter. Foreslagna foreskrifter syftar till att undvika att patienter star utan
behandling under TLV:s handldggningstid i avvaktan pa beslut om lakemedelsformaner.
Med anledning av de foreslagna foreskrifterna kommer TLV att behova uppdatera
handboken.

For att patienter som behandlas med licensldkemedel inte ska riskera att drabbas
negativt av ett beslut om godkdnnande genom att subventionen tillfalligt upphor kan
TLV enligt 8 § foreskriften efter ansokan fran det marknadsforande foretaget fatta beslut
om tillfallig subvention i samband med att ett lakemedel godkanns och darmed ersétter
behandling med ett licenslikemedel.

Ansokan om tillfallig subvention ska enligt 9 § foreskriften goras i anslutning till att
ansokan gors enligt 15 § formanslagen. Tillfalligt beslut om lakemedelsférméaner blir
forst aktuellt sedan likemedlet erhallit ett godkdnnande for forsiljning i Sverige.
Eftersom ansokande foretag far skicka in en ansokan enligt 15 § nimnda lag innan ett
sadant godkannande erhallits, kan en ansokan om tillfalligt beslut om
lakemedelsforméner inkomma till TLV fram till att TLV fattar beslut om
lakemedelsformaner enligt 15 § nimnda lag. Med héanvisning till syftet med tillfalligt
beslut om likemedelsformaner ar det sjalvklart onskvart att foretaget skickar in en
ansokan om tillfallig subvention sa snart som majligt.

I 11 § formanslagen anges att om det finns sirskilda skal far TLV besluta att ett
lakemedel eller en annan vara ska inga i lakemedelsférménerna endast for ett visst
anvandningsomrade samt att myndighetens beslut far forenas med andra sarskilda
villkor. Denna bestimmelse géller givetvis dven for beslut om tillfallig subvention. Av

10 § foreskriften ska ett beslut om tillfallig subvention begrinsas till patienter som redan
behandlas med det licensldkemedel som ersitts av ett godkant ldkemedel. Det finns dock
ett utrymme for TLV att subventionen dven ska omfatta andra patienter som har ett akut
behov av lakemedlet vid allvarligare sjukdomstillstand, dir patienten riskerar att
drabbas av ett mycket forsamrat hilsotillstand eller stort lidande dven under den
begransade tid d& subventionsansokan handlaggs av TLV se prop. s. 107.

Vad géller priset for det tillfalliga beslutet om lakemedelsformaner far det enligt 11 §
foreskriften inte Gverstiga priset i ansokan enligt 15 § ndimnda lag. Ett beslut om tillfallig
subvention giller tills vidare, dock langst till dess ansokan enligt 15 § formanslagen ar
provad, det vill sdga att TLV har meddelat slutligt beslut och avgjort fragan. Enligt 12 §
foreskriften kan beslutet komma att gilla en kortare tid.

Extemporeldkemedel

Bakgrund

Av propositionen, s. 35-40 och 110-113, framgéar bland annat féljande gillande
nuvarande reglering och hantering av extemporelikemedel. Nar godkinda liakemedel
och licenser inte kan forskrivas pa grund av medicinska skil kan ett
extemporeldkemedel forskrivas. Extemporeldkemedel dr likemedel som tillverkas pa
bestillning for en enskild patient. Bestimmelser om extemporeldkemedel finns i 5 kap.
1 § tredje stycket lakemedelslagen.

Oppenvérdsapoteken ir skyldiga att tillhandahalla samtliga forordnade liikemedel och
darmed dven extemporelikemedel. De dr dock inte skyldiga att sjilva tillverka
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extemporeldkemedel. Ett 6ppenvardsapotek kan i stillet uppdra tillverkningen at en
annan aktor. Av 8 kap. 2 § lakemedelslagen framgéar att yrkesmassig tillverkning av
lakemedel och mellanprodukter far bedrivas endast av den som har ett tillstand
meddelat av Lakemedelsverket.

Extemporelakemedel saknar pad motsvarande satt som licenslakemedel tillrackligt
underlag for att en hilsoekonomisk analys ska kunna utféras som for godkinda
lakemedel. Det kriavs dock inte en ansokan for varje enskilt extemporeldkemedel for att
det ska ingé i 1ikemedelsforménerna. En sidan hantering skulle riskera langre ledtider
innan patienterna far de likemedel som forskrivits. Extemporeldkemedel ingar i
lakemedelsformanerna under forutsittning att det tillverkande apoteket prissitter
lakemedlet utifran en av TLV faststilld sé kallad extemporetaxa. Av TLV:s foreskrifter
om handelsmarginal for lakemedel (TLVFS 2009:3) framgar att apotekens inkdpspris
berzknas utifran kostnaden for de ravaror som ingar i likemedlet och en ersattning for
arbetet med att framstilla lakemedlet. Det bor tilldggas att i TLV:s handbok om
prissittning av extemporeldkemedel (1767/2011) framgér att kostnader for transport och
emballage for att distribuera extemporeldakemedel till apoteken ingar i extemporetaxan.
Extemporetaxan beslutades ar 2008 och baseras pa kostnader fran ar 2006.

P& den svenska marknaden finns det tre apotek som har tillstdnd frén Lakemedelsverket
att tillverka extemporelikemedel for 6ppenvarden; Apotek Produktion & Laboratorier
AB (APL), Unimedic AB (Unimedic) och Legosan AB (Legosan). TLV har, vid tva olika
tidpunkter, beslutat om en och samma extemporetaxa for APL och Unimedic AB.
Legosan saknar beslut om extemporetaxa for tillverkning av extemporeldkemedel.

Marknaden att tillverka extemporeldkemedel i Sverige ar konkurrensutsatt. Trots detta
ar APL ensam aktor pa marknaden. Lagerberedningar tillverkas och tillhandahalls
diaremot av tre aktorer; APL, Unimedic och Apoteksgruppen i Borrby Nr 1 AB.

APL ar ett heldgt statligt bolag som har i uppdrag att utveckla, tillverka och
tillhandahélla extemporeldkemedel och lagerberedningar till apoteksmarknadens
aktorer och till varden. Uppdraget framgér i den dgaranvisning som dgaren utarbetar
och som beslutas pa bolagets arsstimma.2

Vid en extra bolagsstimma i september 2014 fattades beslut om nya avkastningskrav for
APL.3 De ekonomiska malen avser koncernen som helhet och baseras pa hur
verksamheten sag ut vid tidpunkten for beslutet. Bolagets ekonomiska mal utgors av ett
kapitalstrukturs- och 16nsamhetsmaél samt en utdelningspolicy, dar I6nsamhetsmalet dr
definierat som en réantabilitet pa eget kapital 6verstigande 8 procent per ar.
Réntabiliteten pa eget kapital uppgick till 2,2 procent fér 2015.4

APL:s nettoomsattning uppgick till 655 miljoner kronor under forsta halvaret 2016,
vilket ar en 6kning med 49 miljoner kronor eller 8 procent jamfért med samma period i
fjol. Om forséljningen av likemedel till beredningar i landstingsaffarerna exkluderas
uppgar omsittningen till 355 miljoner kronor, vilket dr en 6kning med 20 miljoner
kronor eller 6 procent jamfort med forsta halvaret 2015. Rorelseresultatet uppgar till

' E-hilsomyndigheten, Forséljning efter forséljningstillstind och ombud 2016

2 Agaranvisning for Apotek Produktion & Laboratorier AB, org.nr. 556758-1805,
antagen vid bolagsstimma den 21 april 2016
https://apl.se/Documents/PDF/Om-oss/APL%20Agaranvisning%202016-04-21.pdf

3 Protokoll APL extra bolagsstimma 2014-09-04
www.apl.se/Documents/PDF/Om-oss/Protokoll-APL-extra-bolagsstamma-2014-09-04.pdf

4 Apotek Produktion & Laboratorier AB, Arsredovisning 2015
https://apl.se/Documents/PDF/Om-oss/APL%20Arsredovisning%202015.pdf
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-3 miljoner kronor for koncernen, varav engangsposter drar ner resultatet med
-15 miljoner kronor.5

APL:s verksamhet ar indelad i tva affirsomraden; Vard och apotek och Life science.
Inom affarsomradet Vard och apotek inryms den del av verksamheten som utgor
bolagets samhéllsuppdrag, vilket ar tillverkning av extemporeliakemedel och
lagerberedningar samt beredning av lakemedel pa sjukhus/vardinrattningar med mera.
Affarsomradet Life science inrymmer den kommersiella verksamheten som bland annat
innefattar utveckling och tillverkning av kliniskt provningsmaterial och utveckla och
tillverka ldkemedel at andra foretag, s.k. kontraktstillverkning.

Vid beslut om ersattning for att tillverka och tillhandahéalla extemporelikemedel utgéar
TLV fran om det finns forutsattningar for aktorerna att svara mot de mal som regeringen
stillt upp for marknaden, snarare én fran aktérernas malsattning i termer av ekonomisk
avkastning for verksamheten. Det 4r samma principiella synsatt som nir myndigheten
analyserar utvecklingen pa apoteksmarknaden infér beslut om vilken ersittning
apoteken far for att expediera lakemedel inom férménerna (den reglerade
handelsmarginalen). I praktiken innebar det att TLV analyserar och tar hansyn till
forsdljningen inom alla varusegment, det vill sdga aven till varusegment som
myndigheten inte reglerar. TLV gor darefter en samlad bedomning baserad pa denna
analys, vilken ligger till grund for beslut om handelsmarginalens niva och konstruktion.

Vid analys och beslut om erséttning for tillverkning av extemporeldkemedel utgar TLV
fran de mal som det offentliga stillt upp i form av propositioner och forarbeten samt
dgarinstruktion for APL. Darut6ver har hansyn tagits till forsiljningen av lakemedel med
olika forséljningstillstand (extempore och lagerberedningar) som E-hdlsomyndigheten
tillhandahaller samt annan bolags- och marknadsstatistik.

Av propositionen, s. 113-119, framgar att en ny reglering bor utformas sa att den varken
motverkar en god tillgdnglighet for patienterna eller leder till 6kade kostnader for det
offentliga. En extemporetaxa som baseras pa extemporetillverkarens kostnader framstéar
som det lampligaste alternativet. TLV kommer att fa foreskriftsratt att foreskriva under
vilka villkor ett extemporeldkemedel kan ingé i férménerna.

Foreslagna andringar

Eftersom extemporelakemedel saknar forutsattningar att provas enligt samma kriterier
som for godkinda lakemedel syftar foreslagna foreskrifter att skapa tydlighet for
samtliga aktérer pd marknaden. Med anledning av de féreslagna dndringarna kommer
TLV att behova uppdatera handboken. TLV foreslar dven dndringar i Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for
lakemedel och andra varor som ingér i lakemedelsformanerna. Den foreslagna
dndringen &r i 3 § déir apotekens inkopspris (AIP) for extemporeldkemedel regleras.
Eftersom detta genom TLV:s forslag till foreskrift regleras i sarskild foreskrift behovs en
andring med korrekt hinvisning.

TLV foreslar en enhetlig reglering for samtliga aktorer som inte kraver nagot
ansokningsforfarande eller beslut for enskilda foretag. Prissdttningen kommer
foljaktligen inte langre att vara ett forvaltningsbeslut utan regleras istallet i foreskrift.

TLV anser att det finns behov av att anpassa den nuvarande extemporetaxan till hur
tillverkningen av extemporeldakemedel ser ut idag. Forandringen syftar till att fortydliga
vad som ingar i apotekens inkopspris (AIP).

5 Apotek Produktion & Laboratorier AB, Delarsrapport januari-juni 2016
www.apl.se/Documents/PDF/Om-oss/APL%20Del%c3%asrsrapport%20jan-jun%202016.pdf
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Ett villkor for att ett extemporeldkemedel far ingé i férménen ar att prissattning av
apotekens inkopspris (AIP) berdknas utifran faststéllda tillverknings- och
tillaggskostnader. Apotekens forsiljningspris (AUP) berdknas genom att
handelsmarginalen enligt TLV:s foreskrifter om handelsmarginal for lakemedel (TLVFS
20009:3) laggs till inkopspriset (AIP).

Den forteckning 6ver tillverkningskostnader som foreslas gilla fran 1 april 2017 foljer i
grunden samma struktur som i forvaltningsbeslutet, men har anpassats for att svara mot
vilka lakemedelsformer som efterfragas och som bedoms fa en 6kad efterfragan
framdver. Det innebar konkret att den gruppindelning som tidigare fanns (I-VII) har
utgatt. Nu finns endast indelning utifran hur lakemedlet tillverkas, det vill siga om det
tillverkas sterilt eller inte. Vissa beredningsformer har forts samman pa en rad medan
andra beredningsformer som inte langre anvands har tagits bort. For okad tydlighet
redovisas exempelvis underlag for prissattning av riskprodukter sarskilt och TLV har
valt att ldgga dessa i direkt anslutning till den aktuella beredningsformen.

I propositionen anges att nivaerna i extemporetaxan bor ses 6ver och att kostnaderna for
samhaillet inte ska 6ka. Med denna utgangspunkt har TLV fortydligat vilka
lakemedelsformer som kan behova hanteras som riskprodukter och vilken
tillverkningskostnad som giller for dessa. I handboken kommer TLV att fortydliga vad
som ingér i apotekens inképspris (AIP) och forklara hur tillverkningskostnader ska
beréknas.

I samband med att strukturen i extemporetaxan har setts 6ver har TLV kunnat
konstatera att det finns arbetsmoment forenade med tillverkningen av riskprodukter
som saknas i dagens extemporetaxa och siledes inte ersitts. Efterfrigan pa dessa
produkter har 6kat de senaste dren. Riskprodukter innehaller substanser som ar
klassificerade gillande toxicitet enligt den Europeiska kemikaliemyndigheten (ECHA)
eller lokala myndigheter sdsom Kemikalieinspektionen. I handboken kommer TLV att
definiera vad som kan utgora riskprodukter.

I foreskriften finns en uttémmande upprikning av vad som ingar i begreppet
tilliggskostnader. Det innebar att andra kostnader dn vad som framgar i foreskriften
inte far l4ggas till apotekens inkdpspris (AIP). Tillaggskostnader ar kostnader for ravara,
forpackningsmaterial, leverans till apotek utanfor ordinarie transport och sarskild
analys av tillverkat extemporeldkemedel. Vilka av dessa som laggs till
tillverkningskostnaden beror pa vilket extemporelakemedel som tillverkas. I det fall
tillverkningen av ett extemporeldkemedel kraver riskanalys far ett extemporeapotek
lagga till hogst 6 000 kronor per prov for lakemedel som tillverkas i samma batch. Pa
motsvarande sitt foreslas att extemporeapoteket fa ta ut hogst 300 kronor per leverans
utover ordinarie transport. Vad som inbegrips i riskanalyser och leverans utover
ordinarie transport kommer att beskrivas i handboken. Denna moéjlighet innebar att
extemporeapotek tillats ta betalt for tjanster som inte varit majligt att ta betalt for
tidigare och som darfor har belastat extemporeapotekets resultat.

Lagerberedningar

Bakgrund

Av propositionen, s. 36-40, framgar bland annat f6ljande om nuvarande reglering och
hantering av lagerberedningar. Som ovan namnts ar tillverkning av extemporeldkemedel
avsett for att tillgodose ett medicinskt behov hos en enskild patient. Om tillverkningen
istdllet 1aggs om till en serietillverkning av lakemedel 4r detta en sé kallad
lagerberedning. For lagerberedningsproduktion kravs tillverkningstillstand och att god
tillverkningssed (Good Manufacturing Practice, GMP) f6ljs. Detta regleras av
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Lakemedelsverket. For lagerberedningar som overstiger 1 000 stycken forpackningar om
aret kravs en rikslicens, ett tillstand till férsiljning. Ansokan ska goras till
Lakemedelsverket av det apotek som tillverkar lagerberedningen. For lagerberedningar
dar tillverkningen inte overstiger 1 000 forpackningar om aret ska ansokan om
rikslicens goras pa begiran av Lakemedelsverket. I 6vriga fall far lagerberedningar siljas
utan att rikslicens har meddelats. For det fall att Lakemedelsverket avslar en ansokan
om rikslicens, far 1dkemedlet inte tillhandahallas som lagerberedning, d4 ar endast
tillverkning av extemporeldkemedel tillaten.

Lagerberedningar kan ingd i ladkemedelsférménerna genom att TLV pé ansokan fran det
tillverkande apoteket faststiller pris efter en prévning i enlighet med 15 § formanslagen.
Dessa lakemedel saknar pa motsvarande sitt som licens- och extemporelakemedel
tillrackligt underlag for att en hilsoekonomisk analys ska kunna utféras som for
godkinda lakemedel. Enligt TLV:s praxis beslutar myndigheten om en lagerberedning
ska inga i lakemedelsforménerna eller inte genom att inledningsvis faststilla om
lakemedlet avser att behandla ett bagatellartat tillstdnd. En prisjamforelse gors sedan
och lagerberedningen jamfors da mot motsvarande extemporelikemedel och for det fall
det finns, aven mot motsvarande lagerberedning. For att lagerberedningen ska kunna
ingd i lakemedelsformanerna ska priset vara samma eller lagre an for motsvarande
extemporeldkemedel eller lagerberedning. Detsamma géller for en prévning av om en
rikslicens ska omfattas av likemedelsformanerna. Vad som anges i det foljande avser
saval lagerberedningar som siljs utan rikslicens som lagerberedningar som
Likemedelsverket har beviljat rikslicens for, se propositionen s. 116.

Enligt foreslagna 16 § formanslagen provas inte lagerberedningar enligt kriterierna i 15 §
namnda lag. TLV kommer att fa foreskriftsratt att foreskriva under vilka villkor en
lagerberedning kan ingd i forménerna.

Foreslagna andringar

Det har hittills saknats foreskrifter pa detta omrade varfor TLV foreslar nya foreskrifter i
enlighet med nuvarande praxis. Eftersom dessa likemedel saknar férutsattningar att
provas enligt samma kriterier som godkinda lakemedel syftar féreslagna andringar i
TLV:s foreskrifter att skapa tydlighet for samtliga aktorer pa marknaden. Med anledning
av de foreslagna foreskrifterna kommer TLV att beh6va uppdatera handboken.

Enligt nuvarande praxis faststéller TLV inkopspris och forsiljningspris for
lagerberedningar i samband med beslut om de ska kunna inga i l1ikemedelsformanerna.
TLV:s foreslag till foreskrifter kodifierar denna praxis; lagerberedningar ingar i
lakemedelsformanerna efter ans6kan och att pris har faststillts.

Sokanden enligt 15 § foreskriften dr den som tillhandahéller en lagerberedning. Sokande
kan vara ett extemporeapotek eller en annan aktér som tillhandahéller en
lagerberedning. Vad som ska inga i ans6kan kommer framga av handboken. Ansékan
ska dven fortsattningsvis innehélla:

e VNR-bevis
e produktinformation (lagerberedning) eller motsvarande produktresumé
(rikslicens)

¢ information om f6r vilken patientgrupp lagerberedningen ar avsedd (detta for att
TLV ska kunna bedoma om den avser att behandla ett bagatellartat tillstdnd)

e prisjamforelse

e forvintat férsiljningsviarde

e uppgifter om antalet patienter som kan komma ifraga for behandlingen.

TLV foreslar att lagerberedningar aven fortsattningsvis inte ska jamforas med godkinda
lakemedel eller licenslikemedel da dessa endast ska forskrivas néar behovet inte kan
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tillgodoses av befintliga godkinda liakemedel eller licenslikemedel. Relevant
jamforelsealternativ ar darfor i enlighet med TLV:s praxis extemporelikemedel och for
det fall det finns 4ven annan motsvarande lagerberedning.

Overgangsbestammelser

Foreskrifterna trader i kraft den 1 april 2017 och genom det forfarandet ersitts tidigare
hantering av licenslakemedel, extemporelikemedel och lagerberedningar. Det innebar
inte nagon praktisk skillnad. Licenslakemedel ingar nu med stod av 3 § foreskriften och
inte genom beslutet frdn RFV. Detsamma géller for de enskilda licenslakemedel som har
beslut om ett faststillt pris. Dessa licenslikemedel ingar nu ocksa med stod av 3 §
foreskriften och inte genom beslut enligt tidigare foreskrift. Vid ikrafttradandet
tillampas foreskriften pa ansokningar enligt 15 § forménslagen som ges in fore den 1
april 2017. Beslut om lagerberedning som fattats enligt dldre foreskrift ska fortsatta
gilla.

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

Utifran vad som framkommer av propositionen, anser TLV att utformningen och 16sning
pa problemet inte kan ske pd annat sitt 4n genom att myndigheten meddelar foreskrifter
harom. Foreskrifterna ar sdledes nodviandiga och lampliga. Nagra alternativa 16sningar
finns inte.

Om denna reglering inte kommer till stind kommer det att fortsitta vara otydligt och
icke-transparant for samtliga aktérer pad marknaden. Det kommer inte heller att skapa
forutsittningar for 6kad konkurrens och prispress for konkurrerande foretag eller
mojlighet for kostnadskontroll f6r TLV vad giller licenslikemedel, extemporelikemedel
och lagerberedningar. Problemet att patienter som behandlas med ett licenslakemedel
som blir godként for forsiljning eller att ett likemedel som ersitter ett licenslikemedel
blir godkant for forsialjning kan drabbas negativt kommer att kvarsta. Foreslagna
andringar i TLV:s foreskrifter syftar till att undvika att patienter star utan behandling
under TLV:s handlidggningstid i avvaktan pa beslut om likemedelsformaner.

Uppgifter om vilka som berdrs av regleringen

I sitt arbete med att kartlagga praxis har TLV haft kontakt med flera intressenter inom
berorda omraden. TLV har varit i kontakt med foretradare for landsting, partihandel,
extemporeapotek, Likemedelsindustriforeningen och Sveriges Apoteksforening.

De dndringar som foreslas beror i varierande grad patienter, extemporeapotek,
oppenvardsapotek, lakemedelsforetag, partihandlare, landsting, myndigheter och
domstol. En ndrmare beskrivning av effekterna for respektive grupp foljer nedan.

Uppgifter om vilka kostnadsmassiga och andra konsekvenser som
regleringen medfor

Regeringen har redovisat de ekonomiska och andra konsekvenser for det offentliga,
foretag och privatpersoner som féljer av forslagen i propositionen, s. 134-142.
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Forslagna foreskrifter kodifierar TLV:s praxis och innebar inte nédgot merarbete eller nya
moment for berorda aktorer, forutom hanteringen av tillfllig subvention som innebar
en ny ordning. Genom att praxis kodifieras bedoms det leda till 6kad transparens, och i
forlangningen aven till 6kad forutsagbarhet. Da forslagen i princip innebar reglering av
dagens praxis bedoms inte formanskostnaderna paverkas namnvart.

E-hilsomyndigheten och Liakemedelsverket har ett regeringsuppdrag dar de ska utreda
hur E-halsomyndigheten kan fa tillgang till forpackningsstorlek for licensldkemedel.
Information om forpackningsstorlek kommer att forbattra forutsattningarna for TLV:s
uppfoljning och tillsyn. Detta kommer att leda till att TLV kan félja upp omradet och ta
initiativ till provning av enskilda lakemedel nér det finns skal for det.

Licenslakemedel

Forslagen syftar till att &stadkomma ett mer forutsdgbart och transparent system med en
tydlig grundregel om att licensldkemedel ar subventionerade med mgjlighet for TLV att
fatta beslut om att utesluta ett licenslikemedel ur forménerna enligt kriterier som anges
i foreskrifter. I 6vrigt innebar forslaget en kodifiering av praxis. I de flesta fall blir det
ingen dndring utan likemedlet kommer att fortsitta att inga i forméanerna. Det innebar
en fordel for alla aktorer, t ex apoteken, forskrivarna och foretagen att ha tydliga regler
att forhalla sig till, vilket &ven kommer att gynna patienten.

Licensldkemedel ingar i férméanerna om apotekens utforsaljningspris (AUP) bestdms
utifran det inképspris, som gillde vid inkopstillfillet med tilldgg for apotekens
handelsmarginal enligt 3 § foreskriften. Priset kan saledes som idag komma att variera
vid olika expeditionstillfallen. Detta ar saledes ingen forandring mot idag for nagon part.
Bestaimmelser om apotekens forsiljningspris (AUP) for sidana lakemedel som ingar i
lakemedelsforménerna enligt forsta stycket finns i Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for
lakemedel och andra varor som ingar i lakemedelsforméanerna.

For att TLV ska kunna f6lja upp forséljningen av licensldkemedel och uppna
kostnadskontroll har TLV behov av att fa tillgang till uppgifter om expedierade
forpackningsstorlekar via E-halsomyndighetens system. Utvecklingen hos E-
hilsomyndigheten kan innebéra att d&ven apotekens expeditionssystem behover
utvecklas, vilket kan medfora vissa kostnader for 6ppenvardsapoteken. En skyldighet for
oppenvardsapoteken att lamna uppgift om forpackningsstorlek finns redan i dag i
forordningen (2009:659) om handel med lakemedel. I propositionen foreslés att E-
hilsomyndigheten till TLV ska ldimna ut uppgifter 4ven om expedition av
licensldakemedel och extemporelakemedel. Detta kan foranleda vissa anpassningar i
systemen som hanterar denna information. De system som E-hdlsomyndigheten
forvaltar i dag behover utvecklas for att inkludera faktiska forpackningsstorlekar. Detta
ar ett utvecklingsarbete som kraver anpassning hos flera parter i dagens IT-
infrastruktur.

Hanteringen av licenslakemedel kommer inte fordandras for lakemedelsforetagen. Endast
ide fall TLV beslutar att ett licensldkemedel inte ska ingé i ladkemedelsférménerna och i
de fall ett 1akemedelsforetag vill ansoka om intréade i lakemedelsformanerna tillkommer
ett ansokningsforfarande. Detta ar dock majligt for foretagen redan idag. Den som
tillhandahaller licensldkemedlet far ansoka om dndring av ett av TLV faststallt pris.
Priset kan ha faststéllts antingen pa initiativ av TLV (foreslagna 5 § foreskriften) eller
efter ansokan (foreslagna 4 § foreskriften).

Med stod av 5 § foreskriften kan dock TLV faststilla ett hogsta tilldtna inkopspris (AIP)
for ett licensldkemedel. Om TLV faststaller hogsta tillatna inkopspris (AIP) ska dven
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apotekens forsaljningspris (AUP) faststéllas genom tillagg av handelsmarginalen. TLV
avser att folja kostnadsutvecklingen pa marknaden och kommer att utarbeta rutiner for
faststillande av hogsta tilldtna ink6pspris (AIP) for ett licensldkemedel. Detta utgor en
deli TLV:s uppdrag med att skapa kostnadskontroll for licensldkemedel och det kan
komma att fa paverkan pa samtliga aktorer pa marknaden.

Risken for att en kodifiering av nuvarande praxis kring prissiattningen skulle kunna
minska foretagens intresse att lansera ladkemedel for den svenska marknaden bedoms
som liten. Avslutningsvis bedoms forslaget inte paverka konkurrensen pa marknaden.

Vad giller partihandel kommer TLV:s foreslagna foreskrifter inte innebédra nagra
forandringar eller konsekvenser. Sa lange det finns en giltig licens for ett lakemedel kan
partihandeln anvanda eventuellt lager av aktuellt licenslikemedel.

En reglering som innebér att licenslikemedel automatiskt ska omfattas av
lakemedelsforménerna, om inte TLV beslutat annat, kan uppfattas utgora en risk for att
kostnaderna for dessa kan komma att 6ka for landstingen och staten. Som beskrivits
ovan ar denna prissattning i linje med nuvarande praxis.

Betraffande de nya reglerna om licensldkemedel dar TLV beslutar att dessa inte ska inga
ildkemedelsformanerna eller faststiller ett hogsta tillatna forménspris kan detta leda till
fler 6verklaganden. Det dr mgjligt att ndgot fler beslut om pris kan komma att
overklagas da fler 4n den som marknadsfor ett likemedel nu anges som majliga
sokande, dock endast betriaffande icke godkdnda ldkemedel. Det bor dock framhaéllas att
foreslagna foreskrifter ar en kodifiering av praxis. Det har foljaktligen tidigare
forekommit flera sokanden. I dag fattas mycket fa beslut om subvention av
licensldkemedel. Med den nya 16sningen blir det sannolikt nagot fler, men fortfarande fa
arenden. Darmed bor inte antalet 6verklaganden komma att 6ka i nagon storre
omfattning.

Tillfallig subvention

Tillfallig subvention mojliggor subvention for ett ladkemedel som tidigare salts som licens
eller som ersitter ett licenslakemedel under den tid TLV provar en ansokan enligt 15 §
formanslagen. Oppenvardsapoteken kommer darmed att slippa det merarbete de
tidigare haft for att ta reda pa varfor subventionen for ett licensldkemedel upphort.

Beslut om tillfallig subvention forutsitter att lakemedelsforetagen ansoker om tillfallig
subvention i anslutning till att de soker om subvention och pris for den godkénda
produkten enligt 15 § formanslagen. Ansokningarna kan samordnas dé det 4r samma
underlag som ligger till grund for TLV:s beslut, vilket innebéar att merarbetet for fortagen
blir begriansad. Det bor i sammanhanget noteras att tillfallig subvention endast torde bli
aktuellt for ett fatal lakemedel.

Patienter som tidigare haft ett ldkemedel pa licens eller far ett likemedel utskrivet som
kan ersitta ett tidigare licensldkemedel kommer att kunna fa lakemedlet subventionerat
genom tillfallig subvention under den tid TLV provar en ansékan om subvention enligt
15 § forménslagen. En forutsittning for detta som ovan angivits ar att foretaget som
marknadsfor det godkanda lakemedlet ansoker om tillfallig subvention hos TLV. Vidare
kan patienter komma att gynnas pa grund av att det finns en storre mojlighet for att ett
nyligen godként lakemedel ingar i ldkemedelsformanerna da foretagen kommer att
kunna ansoka om tillfallig subvention.
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For ett lakemedelsforetag vars produkt beviljas tillfallig subvention kan detta innebara
en viss konkurrensfordel. Den tillfalliga subventionen torde 6ka sannolikheten for att
patienter som redan star under behandling fortsitter med just det likemedlet.

Efter TLV:s provning enligt 15 § formanslagen och i samband med att TLV beslutar i
arendet upphor den tillfilliga subventionen om ldkemedelsforméner att gélla. Forutom
ett beslut om bifall eller avslag kan TLV:s beslut t.ex. besta i avskrivning pa grund av att
foretaget aterkallar ansokan. TLV kan ocksa ha beslutat att beslutet om tillfallig
subvention ska upphora vid tidigare tillfalle. Det bor understrykas att den tillfalliga
subventionen om likemedelsformaner upphor med ens beslutet om lakemedelsférmaner
efter prévning enligt 15 § formanslagen har meddelats och att under perioden fram till
TLV:s beslut behover forskrivarna och patienterna ha en beredskap for att ett
avslagsbeslut kan komma.

Forslaget kommer att fa till effekt att landstingens kostnader for lakemedelsformanerna
okar marginellt. Inom ramen for 6verenskommelsen mellan staten och landstingen om
statens bidrag for kostnader for 1iakemedelsformanerna m.m. ingar bidrag for sidana
situationer, av undantagskaraktar for att mota en enskild patients medicinska behov av
lakemedel. Behovet av insatser i undantagssituationer bedoms minska nagot till f6ljd av
forslaget om tillfallig subvention. Tillfallig subvention belastar likemedelsférmanerna,
men bedoms endast berdra ett fatal l1ikemedel per ar. Varje sadant lakemedel berors
ocksd under en begrinsad tid. Den sammantagna effekten for statens bidrag till
landstingen for lakemedelsférménen bedoms darfor bli neutral, se propositionen s. 136.

De foreslagna dndringarna bedoms inte att paverka nagra andra myndigheter i nagon
storre omfattning forutom TLV och Liakemedelsverket som ska samarbeta vid 4renden i
fragor for tillfallig subvention. Forslaget paverkar inte Likemedelsverkets
licenshantering. Eftersom det uppskattningsvis endast ror ett fatal ansokningar per ar
bedoms den administrativa bordan for Likemedelsverket vara marginell. Det bor
tillaggas att TLV och Lakemedelsverket utrett® forutsiattningarna for ett
informationsutbyte och samrad i d&renden om tillfallig subvention.

Foretag som inte beviljas tillfallig subvention kan komma att 6verklaga TLV:s beslut till
domstol. Eftersom det uppskattningsvis endast ror ett fatal ansokningar per ar bedoms
den administrativa bordan for domstolarna vara marginell.

Extemporeldkemedel

Foreslagna bestimmelser innebar en kodifiering av TLV:s praxis. Forslagen forvantas
leda till 6kad forutsagbarhet och transparens for 6ppenvards- och extemporeapotek, och
resultera i en mer enhetlig hantering.

Extemporeldkemedel kommer precis som tidigare ingé i lakemedelsférméanerna under
forutsittning att apotekens inképspris berdknas som summan av de tillverknings- och
tillaggskostnader som TLV faststillt for respektive extemporeldkemedel. Detta kommer
inte att innebira ndgon skillnad for patienter eller 6ppenvardsapoteken. Apotekens
inkops- och utforsaljningspris kommer precis som i dag kunna variera om
tillaggskostnaderna dndras.

Istillet for att som tillverkande extemporeapotek behova ansoka om att fa tillimpa en
extemporetaxa for att ett extemporelikemedel ska inga i ldkemedelsforméanerna,
regleras nu prissattningen i foreskrifter. Resultatet blir a&ven en enhetlig prissattning for
samtliga tillverkande aktorer. For ett nytt extemporeapotek som onskar tillverka
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extemporeldkemedel blir arbetsinsatsen mindre da de inte behover ansoka om egen
extemporetaxa.

Att prissittningen regleras genom foreskrifter istillet for genom beslut torde i sig inte
medfora ndgon okad tidsatgang eller administrativa kostnader for 6ppenvardsapoteken,
partihandlare eller landsting.

De nytillkomna tillagg som extemporeapoteken foreslas fa ersittning for avser tva typer
av kostnader som inte finns med i nu géllande extemporetaxa. Dessa ar sarskild analys
av tillverkat extemporelikemedel med en hogsta tillaten kostnad pa 6 000 kronor per
prov och batch, vilket skulle motsvara en arlig kostnadsékning pa cirka 6,0 miljoner
kronor, samt leverans utanfor ordinarie transport till apotek med en hogsta tillaten
kostnad pa 300 kronor per tillfille, vilket skulle motsvara en arlig kostnadsokning pa
cirka 1,0 miljon kronor. De pris och volymantaganden som forslaget baseras pa har
beridknats av APL. TLV bedomer att de tilliggskostnader som APL redovisat forefaller
skiliga. Sammantaget innebar detta att kostnaden for extemporeldkemedel kommer att
oka med totalt 7,0 miljoner kronor per ar (AIP). Dartill forvantas apotekens
handelsmarginal 6ka med cirka 0,2 miljoner kronor per ar till foljd av att hogre
inkopspriser for apoteken, vilket kommer att gynna de apotek som expedierar
extemporeldkemedel. Den samlade kostnaden for forslaget berdknas till totalt

7,2 miljoner kronor (AUP).

Den 6kade kostnaden bedoms framst paverka stat och landsting, vilket beror pa att
extemporeldkemedel ndstan uteslutande finansieras genom likemedelsformanerna.
Perioden januari till oktober 2016 var forhéllandet mellan kostnaden for formanerna
cirka 97 procent jamfort med 3 procent i egenavgifter for humanlidkemedel inom
formanerna. Givet hur kostnaden fordelas bedoms den kostnadsokning som foljer av
forslaget fraimst paverka landstingens formanskostnad, och saledes endast att paverka
den egenavgift som patienterna betalar i mer begriansad omfattning. I absoluta tal
kommer formanskostnaden att 6ka med cirka 7,0 miljoner kronor per ar, och den
egenavgift som patienterna betalar med uppskattningsvis cirka 0,2 miljoner kronor per
ar for extemporelikemedel, till f6ljd av detta forslag. Det ar inte mojligt att uttala sig
narmare om vare sig hur ménga patienter som berors eller i vilken grad egenavgiften
kommer forandras. Det beror pa att TLV inte har tillgang till uppgifter om hur
egenavgiften fordelas pa individniva. Utifran den information som finns om hur
fordelningen mellan forménskostnad och egenavgift varierar mellan olika landsting
bedoms forslaget paverka alla landsting i ungefar samma utstriackning. Det bedoms
endast vara en begransad okning av formanskostnaden varfor det inte bedoms medfora
nagra betydande konsekvenser for landstingen.

Forslaget innebar att E-hdlsomyndigheten till TLV ska lamna ut uppgifter &ven om
expedition av extemporelikemedel. Detta kan foranleda vissa anpassningar i systemen
som hanterar denna information. De system som E-hdlsomyndigheten forvaltar i dag
behover utvecklas for att inkludera faktiska forpackningsstorlekar. Detta ar ett
utvecklingsarbete sker inom ramen for E-halsomyndighetens verksamhetsomrade som
kan krava anpassning hos berorda parter i dagens IT-infrastruktur.

Foreslagna bestimmelser foranleder behov av andring i TLV:s befintliga foreskrifter:
Tandvéards- och likemedelsforménsverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om
handelsmarginal for lidkemedel och andra varor som ingér i likemedelsférménerna.
Andringen innebir en hiinvisning till var apotekensinkopspris (AIP) for
extemporeldkemedel regleras. Detta medfor inga konsekvenser utan fortydligar
prissiattningen av extemporeldkemedel inom likemedelsformanerna. Bestaimmelser om
apotekens forsaljningspris (AUP) kvarstar i Tandvards- och ldkemedelsférmansverkets
foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal f6r 1akemedel och andra varor som
ingér i lakemedelsformanerna.
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Lagerberedningar

Foreslagna bestimmelser ar en kodifiering av TLV:s praxis. For att fa inga i
lakemedelsforménerna ska den som ansoker visa att det ansokta priset ar samma eller
lagre an for motsvarande extemporelikemedel inom ldkemedelsforménerna. I det fall
motsvarande lagerberedning finns i ldkemedelsférmanerna ska det ansokta priset dven
vara samma eller lagre dn for den lagerberedningen. Eftersom foreslagna bestimmelser
ar kodifierad praxis och bedoms dessa darfor inte generera nagot merarbete for
foretagen vid ansokningar om likemedelsformaner for lagerberedningar.

Lagerberedningar kommer liksom tidigare att prissittas genom en prévning av varje
enskild lagerberedning. Forslagen medfor inte i sig nagra kostnadskonsekvenser eller
merarbete for patienter, landsting, 6ppenvardsapotek, partihandel eller domstolarna.

Bedomning av om regleringen dverensstammer med eller gar utover de
skyldigheter som féljer av Sveriges anslutning till Europeiska unionen

Primarratten

I artikel 34 och 35 fordraget om Europeiska unionens funktionssétt foreskrivs att
kvantitativa import- och exportrestriktioner och dtgiarder med motsvarande verkan ar
forbjudna mellan medlemsstaterna. TLV anser att det som framfors i den foreslagna
foreskriften ar icke-diskriminerande eftersom alla som vill verka pa den svenska
marknaden omfattas av samma regler och foljaktligen utgor inte de foreslagna
regleringarna kvantitativa import- och exportrestriktioner eller itgirder med
motsvarande verkan.

Sekundarratten

Transparensdirektivet 89/105/EEG

Detaljhandeln med likemedel ar inte harmoniserad inom EG-ratten. Medlemsstaterna
ar foljaktligen i princip fria att lagstifta pd omrédet, under forutsattning att bland annat
EG-fordragets generella regler om de fyra friheterna respekteras. Aven EU-fordragets
konkurrens- och statsstodsbestammelser kan ha betydelse.

Rédets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgiarder som
reglerar prissattningen pa humanlidkemedel och deras inordnande i de nationella
sjukforsakringssystemen (EGT Lo40, 11.02.1989; Celex 38L0105), dven kallat
transparensdirektivet, reglerar prissattningen pa humanlidkemedel och dess inordnande
i de nationella sjukforsiakringssystemen. Direktivet reglerar de forfaranden som
medlemsstaterna anviander vid prissattning av humanldakemedel, men inte vad som ska
ingd i formanssystemet. Direktivet 4r genomfort i svensk riatt genom férordningen
(2002:687) om lakemedelsformaner m.m.

Avsikten med direktivet ar inte att harmonisera priserna mellan de olika landerna utan
att skapa sddan insyn i prissittnings- och rabatteringssystemen i de olika ldnderna, att
diskriminering och inskrankningar i den fria rorligheten for lakemedel s& 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
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ska vara tydliga, transparenta och tillgdngliga for alla som ar verksamma pa
lakemedelsmarknaden.

TLV bedomer att forslaget till andrade foreskrifter av flera skal faller utanfor
transparensdirektivets tillampningsomrade.

Anmalningsdirektivet 98/34/EG

Enligt artikel 5 direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informationsforfarande
betraffande tekniska standarder och foreskrifter 4r medlemsstaterna skyldiga att anmala
sina utkast till tekniska specifikationer till kommissionen. Enligt artikel 1.11 omfattas
dock inte tekniska specifikationer eller andra krav eller foreskrifter for tjanster som
hanger samman med de nationella socialférsakringssystemen av direktivet. I proposition
2013/14:93 s. 175-177 gor regeringen bedomningen att bestimmelserna om
lakemedelsforméner dr en del av det svenska socialforsakringssystemet. TLV finner inte
skal att gora nagon annan bedomning betraffande de har aktuella forslagen om
foreskrifter. Redan av detta skil omfattas forslaget till nya foreskrifter inte av kravet pa
anmalan 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 andrade foreskrifter utgor
inte tekniska regler. Forslaget stiller inga krav pa lakemedels tekniska specifikationer
och stiller inte heller sddana andra krav som avses i anmélningsdirektivet. Forslaget
innehaller 6ver huvud taget inga krav pa produkter. TLV anser darfor d&ven pa denna
grund att de foreslagna foreskrifterna inte utgor sadana tekniska regler eller andra krav
som omfattas av kravet pd anmalan i direktiv 98/34/EG.

Tjanstedirektivet 2006/123/EG

Anmilan kravs aven i vissa fall enligt direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006
om tjanster pa den inre marknaden, dven kallat tjinstedirektivet. Enligt artikel 1.6
paverkar direktivet inte lagstiftning om social trygghet. I prop. 2013/14:93 s. 175-177 gor
regeringen bedomningen att bestimmelserna om likemedelsforméner ar en del av det
svenska socialforsakringssystemet. Regeringen drar, bland annat av detta skal,
slutsatsen att forslagen i propositionen faller utanfoér kraven pa anmalan i
tjanstedirektivet 2006/123/EG. TLV finner inte skil att gra nagon annan bedomning
betraffande de har aktuella forslagen om foreskrifter. TLV:s forslag till andrade
foreskrifter ror dartill inte tilltrade till eller utévande av tjansteverksamhet. Redan pa
dessa grunder kan konstateras att forslaget inte omfattas av kravet pa anmailan enligt
tjanstedirektivet 2006/123/EG.

Vidare anges i tjanstedirektivets artikel 2.2 f att bl.a. hélso- och sjukvéardstjanster ar
undantagna fran direktivet. Av ingressen till direktivet (punkten 22) framgar att detta
undantag bor omfatta sddana tjanster inom hélso- och sjukvard och lakemedelstjanster
som utfors av yrkesverksamma inom hélso- och sjukvarden for att bedoma, bibehalla
eller aterstilla patienters halsotillstdnd, dar dessa verksamheter ar forbehéallna ett
reglerat vardyrke i den medlemsstat dar tjansterna tillhandahalls. En reglering som
avser tjanster inom hélso- och sjukvéard och likemedelstjanster, faller saledes utanfor
tjanstedirektivets tillimpningsomrade (jfr. 4ven 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 den ovanstiende bakgrunden bedémer TLV att forslaget till andrade foreskrifter av
flera skal faller utanfor tjanstedirektivets tillimpningsomréade.

Sammanfattningsvis bedomer TLV att de foreslagna foreskriftsandringarna ar forenliga
med EU-ratten.
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Foretag (7 § forordningen om konsekvensutredning vid
regelgivning)

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

Mot bakgrund av bedomningen ovan remitteras inte till Regelradet inom Tillvaxtverket
enligt 2 § férordningen (2011:118) om myndigheters inhdmtande av yttrande fran
Regelradet.

Kommuner eller landsting (8 § forordningen om
konsekvensutredning vid regelgivning)

Regleringen bedoms inte fa effekter for kommuner eller landsting utéver vad som foljer
av redovisningen enligt 6 § forordningen om konsekvensutredning vid regelgivning
ovan. Regleringen bedoms inte heller innebéra forandringar av kommunala
befogenheter eller skyldigheter, respektive paverka grunderna for kommunernas eller
landstingens organisation eller verksamhetsformer. Konsekvensutredningen innehaller
darfor inte nagon beskrivning i enlighet med 8 § férordningen om konsekvensutredning
vid regelgivning.



