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Sammanfattning

TLV foreslar ett antal andringar till folid av att verket utvecklar ett nytt verksamhetssystem. Det
nya verksamhetssystemet har en ny teknisk 18sning for hur ansékningar gors elektroniskt. Av
detta foljer att justering behovs i tva foreskrifter. I en foreskrift justeras myndighetens namn samt
en hinvisning till annan forfatining. Denna &ndring féranieds inte av det nya

verksamhetssystemet,

I TLV:s foreskrifter och allminna rid (TLVES 2008:2) om anstkan och beslut om likemedel och
varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte foreslis att 8 § ska upphévas eftersom négon
kostnad for elektronisk anstkan inte kommer att utgé efter det att det nya verksamhetssystemet
tas i drift. Vidare foreslas en justering i 18 § till f6ljd av apoteksomregleringen, denna dndring

foljer inte av det nya verksamhetssystemet,

I TLV:s foreskrifter (TLVES 2011:3) om ansékan om pris och subvention for forbrukningsartiklar
behdver 5 § justeras. Paragrafen justeras pé sh sitt att andra stycket foreslas upphiivas av samma
skil som 8 § 1 TLVES 2008:2,

I TLV:s foreskrifter (LFNFS 2003:2) om receptfria likemedel enligt lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. foreslas 5 § justeras enér det f6r narvarande hanvisas till upphavd
forfattning. I foreskriftens 3 § foreslis myndighetens namn dndras. Dessa dndringar foranleds

inte av det nya verksamhetssystemet.

Sammantaget kommer foretagens administrativa kostnader minska enér ndgon kostnad fér
certifikat som nu utgér, framdeles inte kommenr att finnas. En ny anstkan behover f6rvisso
inlimnas till TLV i samband med driftsittningen av det nya verksamhetssystemet, men denna
bedéms inte féranleda nigon stérre kostnad. De mindre foretag som i nulaget avstitt frén att sdka
elektroniskt pa grund av de kostnader som &r forknippade med sddan ansikan, kommer littare
kunna soka elektroniskt. Bedémningen i dessa fall &r ansokningsforandet forenklas och sdlunda
minskar de administrativa kostnaderna. En dkning av andeten elektroniska ansékningar forenklar
arbetet f6r TLV avsevirt.

En beskrivhing av problemet

Bakgrund

Under hésten 2011 piborjade TLV ett arbete med att ta fram en kravspecifikation for ett nytt
verksamhetssystem. Det nuvarande systemet &r frén mitten av 1990-talet och det &r féraldrat,
Sedan varen 2012 pagir en utveckling av ett system som ska tas i drift i december 2012. I
samband med detta byter TLV dven driftsleverantor. TLV:s verksamhetssystem kommunicerar
med flera externa system, t.ex. Apotekens Service AB och Nationellt Produktregister for
Liakemedel (NPL).



Nuvarande férfarande

TLV har idag ett forfarande for elektroniska ansokningar, En elekironisk ansékan har férdelar for
sfivil det s6kande foretaget som TLV. Foretagen har tillgdng till sina egna produkter pé ett enkelt

siitt och historik. Vid ans6kningar om prisandring kan t.ex. tidigare ansékningar ateranvindas.

For att kunna utnyttja denna tjiinst krévs idag dels sérskild programvara, dels smarta kort
(innehallande certifikat), dels en kortliasare for att kunna gora certifikaten tillgangliga for
anvandaren, Sikerhetsaspekterna ir viktiga i sammanhanget och de smarta korten #r PIN-
kodsskyddade. Varje anvandare pé foretagen behover ha samtliga delar av utrustningen, dvs. det
behovs ett paket enligt ovan for varje enskild individ. Den erforderliga utrusiningen ar forknippad

med inte obetydliga kostnader, Kostnaden tas ut for varje paket.

Vissa beslut (prishdjning till och med tak, prissinkning och uttrade) tillstélls idag s6kanden

elektroniskt via den tekniska 16sningen for elektronisk ansokan, s.k, e-beslut,

Kommande féifarande

Den kommande tekniska l0sningen for att kunna utnyttja elektronisk anstkan bygger pa
anvindningen av e-legitimation, Sikerhetslosningen dr av samma art som Skatteverkets.
Foretagen ska anmiéila till TLV att de dnskar ansdka elekironiskt, Foretagen ska ange vilka
personer pi foretaget som ska vara behoriga att sdka, dessa personer kommer sedan {4 rvitt att

logga in i elektronisk anstkan med sin individuella e-legitimation.

For att kunna erhélla en svensk e-legitimation krivs att innehavaren ar folkbokférd i Sverige och
har ett svenskt personnummer. Ett foretag kan sélunda inte ha en e-legitimation utan den méste
vara knuten till en fysisk person, E-legitimationer som stdds i TLV:s elektroniska ansdékan ar
BankID, Telia och Nordea. Utdver de svenska e-legitimationerna kommer dven NBID (Norge),
FINEID (Finland), Tupas (Finland) och NemID (Danmark) att stodjas. TLV utfardar inte e-
legitimationer. For det fatal foretag som inte har representation varken i Sverige eller i Norden
kommer en alternativ 10sning vara tillgénglig. TLV utreder {6r ndrvarande om ytterligare

alternativ fér elektronisk anstkan ska erbjudas vid en senare tidpunkt.
Det kommer att vara kostnadsfritt att ha tillgdng till elektronisk anstkan hos TLV,

Vissa beslut kommer fortsatt tillstéllas sokanden elektroniski, Detta kommer sannolikt att
utvecklas niir TLV Gvergar till ett elektroniskt avkiv. Denna friga utreds fér nirvarande pa

myndigheten. Det nya verksamhetssystemet ar forberett f6r ett elektroniski arkiv.

I den nya e-tjiinsten kommer vissa beslut och dven andra handlingar frin TLV till det sokande
foretaget tillstillas elekironiskt. Detta kan vara férelagganden ete. For att ta del av sidana

handlingar krévs att mottagaren uppmérksammas pé att handlingen finns tillgdnglig, Enligt 17 §
5



andra stycket delgivningslagen (2010:1932) fir en myndighet vid vanlig delgivning skicka
handlingen pa elektronisk vig, Samtliga handlingar i ett ans6kningsdrende ar normalt
sekretessbelagda i enlighet med 30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) fram
till dess att ett beslut fattats. Av 4 § delgivningslagen framgér att delgivningssétt ska viiljas med
utgangspunkt frén att det ska vara indamalsenligt med hansyn till bl.a. handlingens innehall.
Detta kan innebiira att myndigheten ska avstd fran att skicka handlingen elektroniskt om
innehéllet ar kiinsligt, t.ex. sekretessbelagt (prop. 2009/10:237 s. 121 och 238). Ett sitt att delge
sAdana handlingar kan dock vara att skicka ett meddelande pé elektronisk véig om att handlingen
finns tillinglig pA t.ex. myndighetens webbplats och att delgivningsmottagaren, efter
identitetskontroll med t.ex. e-legitimation, kan ta del av handlingens innehall och darigenom
ocks bekrafta mottagandet (a.prop. s. 122). TLV avser att tillimpa namnda tillvigagingssiitt,
dvs. att skicka ett e-postmeddelande om att handling finns i e-tjéinsten och dérigenom delge

handlingen till det stkande foretaget.

Syftet med den nya e-tjéinsten ar siledes bl.a. att en siker elektronisk kommunikation mellan

sokande foretag och TLV ska vara mdjlig.

Nuvarande foreskrifter

I de nuvarande foreskrifterna anges vad som krévs for att kunna utnyttja elektronisk ansokan,
Mot bakgrund av att den nya 1dsningen kommer att skilja sig ur teknisk synvinkel krévs en

justering av regelverket.

Forslag till foreskriftsdndringar

Nedan beskrivs inledningsvis allmdnna konsekvenser av foreskriftsfrslagen. Darefter kommer en
kommentar till de foreskrifter som féreslis dndras. Foreskriftsindringarna forestas triada i kraft

den 14 december 2012.

Vad TLV vill uppna med féreslagna andringar

De #indringar som {6reslas syftar till att kalrgdra att ndigon kostnad inte langre kommer att tas ut
for certifikat ete. Vidare korrigeras hinvisning till férfattning som ar upphévd, myndighetens

namn och en justering med anledning av apoteksomregleringen.

Beskrivning av alternativa losningar fér det TLV vill uppna och vilka effekterna
blir om nagon reglering inte kommer till stand
Den alternativa losning som finns ar att inte dndra befintliga foreskrifter. Detta framstér som

mindre ldmpligt enéir det inte kommer att Sverensstimma med de férdindrade tekniska

férutsattningarna,



Uppgifter om vilka som berdrs av regleringen

Regleringen berér de foretag som avser inkomma med ans6kningar till TLY. I dagsliiget finns det
i TLV:s databas 256 foretag (likemedel) och 141 foretag (forbrukningsartiklar) registrerade. En
mindre del av foretagen #r verksamma inom siivil likemedel som férbrukningsartiklar och

forekommer séledes dubbelt,

Uppgifter om kostnadsmaéssiga och andra konsekvenser regleringen medfér

Konsekvenser per foreslagen dndring finns angivna nedan.

Kostnadsmassiga konsekvenser

Tandvards- och ldkemedelsforménsverkets foreskrifter och allménna rad ingér inte i den #rliga
utredning som Tillvaxtverket uifort rérande foretagens adininistrativa kostnader for att folja de
administrativa palagor som forfattningar medfor. Salunda saknas for TLV:s del kostnadsdata i

Tillvaxtverkets databas for andamalet, benamnd Malin.

Ko6r de féretag som idag har certifikat m.m. for att kunna nyttja elektronisk anskan krivs en ny
anstkan for att fa tillging till den nya e-tjéinsten. Detta féranleder vissa engingskostnader i form
av tid som atgdr for att formulera sddan ansOkan. Nagon ny kostnad fér utrustning ete. kommer
inte tillkomma. For de foretag som idag inte har tiligdng till elektronisk ansékan minskar
kostnaderna jamfért med nuvarande situation om de ansluter sig. Det nya griinssnittet ska
dvenledes vara mer anvandarvanligt vilket torde innebira att tiden for att géra en ansékan till

TLYV férkortas och de administrativa kostnaderna minskar séledes i denna del.

Den nya l6sningen medger &ven kommunikation fran TLYV till féretagen. Kommunikationen blir
avsevirt sitkrare én e-postkommunikation och far positiv effekt i miljchéinseende i de fall

kommunikation idag sker via sedvanlig post.

Det forenklar vidare att n&got kort eller kortlasare inte behévs vilket torde 6ka féretagens

tillganglighet till den elektroniska kommunikationen.

Bedomning av om regleringen éverensstammer med eller gar utéver de
skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till Europeiska unionen
Reglering rorande ansékningar for 1kemedel och férbrukningsartiklar #r en nationell

angeldgenhet utan koppling till den Europeiska unionen. Det finns ett direktiv som reglerar

ansokningstider m.m., TLV bedomer att de forelagda forslagen inte paverkas av direktivet,

' Ridets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn 1 de Stgirder som reglerar prissiitiningen p& humanlikemedel

och deras inordnande i de nationella sjukforsikringssystemen.



Beddmning av om sérskilda hinsyn behover tas nér det géller tidpunkten fér
ikrafttridande och om det finns behov av speciella informationsinsatser

TLV planerar att genomféra en informationsinsats i samband med att det nya
verksamhetssystemet ska driftsittas, Informationsinsatsen har redan inletts, Sérskild information
avses tillstillas de foretag som idag har tillging tiil elektronisk anstkan. Samtliga foretag i
databasen kommer att informeras om den nya tekniska lésningen och ges mdjlighet att inkomma

med anstkan om att erhlla tillgéng till elektronisk anstkan.

Kan regleringen fa effekter av betydelse for foretags arbetsférutsattningar,

konkurrensféormaga eller villkor i dvrigt.

Beskrivning av antalet féretag som berdrs, vilka branscher féretagen ar verksamma i
samt storleken pa foretagen

Som angetts ovan har TLV idag nfgonstans mellan 350 och 400 foretag i databasen. For
nérvarande finns 217 individuella certifikat utfirdade i 113 foretag. TLV:s ambition &r att samtliga
verksamma foretag ska anstka elekironiskt i framtiden. Samtliga foretag dr verksamma inom
{akemedel eller forbrukningsartiklar (medicintekniska produkter), Foretagens storlek varierar

kraftigt fridn mindre bolag med ett fatal anstéllda till globala koncerner.

Beskrivning av vilken tidsatgang regleringen kan fora med sig for féretagen och vad

regleringen innebar for foretagens administrativa kostnader.

Som namnts ovan saknar TLV kostnadsdata. Hur lfing tid det tar att fylla i ansokan &r mycket
svart att uppskatta. Detta beror till del av den stora variationen i ansGkningarnas omfattning. En
ansokan kan omfatta hundratals produkier med nya priser eller en produkt med ett fital
dokument att bifoga till ansékan. Emellertid torde den tid som &tgar till att géra en ny anstkan
om att ansluta sig till den nya lésningen pd mycket kort tid sparas in tack vare bittre
funktionalitet.

Fér de foretag som idag inte skickar in ansékningar elektroniskt torde den sparade tiden vara
betydande.

Beskrivning av vilka andra kostnader den foéreslagna regleringen medfor for féretagen
och vilka férandringar i verksamheten som féretagen kan behdva vidta till foljd av den

féreslagna regleringen

TLV bedémer att nigra ytterligare konsekvenser av foreskriftsforslagen inte foreligger.



Beskrivning av i vilken utstrackning regleringen kan komma att paverka
konkurrensférhallandena for féretagen

Den foreslagna foreskriften bedéms inte paverka konkurrensformagan for de mindre foretagen.

Beskrivning av hur regleringen i andra avseenden kan komma att paverka féretagen

Myndigheten beddmer att regleringen inte kommer ha ndgra andra effekter pd foretagen #n de

tidigare angivna.

De foreslagna foreskriftsdndringarna

TLV:s féreskrifter och allméanna rad (TLVFS 2008:2) om ansokan och beslut om

lakemedel och varor som férskrivs i fédelsekontrollerande syfte

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
18 §
Beslutar Tandvérds- och Beslutar Tandvards- och

likemedelsférménsverket att ett likemedel ska  13kemedelsférmansverket att ett likemedel ska
ingd i likemedelsférmanerna faststéller verket  ingé i likemedelsforménerna faststiller verket
samtidigt Apoteket AB:s inkopspris (AIP) och,  samtidigt apotekens inkSpspris (AIP) och, efter

efter tillagg av handelsmarginalen, Apoteket tilldgg av handelsmarginalen, apotekens
AB:s utforsaljiningspris (AUP), utforsaljningspris (AUP).
Kommentar:

I paragrafen justeras Apoteket AB till apoteken eftersom det sedan apoteksomregleringen finns
fler apoteksaktérer én Apoteket AB. Andringsforslaget har inga konsekvenser for foretagen.

88

Foreskriftens 8 § foreslas upphivas eftersom nigon kostnad for elekironisk ansékan inte

kommer att utg.



TLV:s foreskrifter (TLVFS 2011:3) om ansdkan om pris och subvention for

forbrukningsartiklar

Nuvarande lydelse

Féoreslagen lydelse

58

En ansoékan far 6verféras elektroniskt om den
med stéd av en elekironisk anstkningsblankett
som finns pd Tandvirds- och
likemedelsférmansverkets hemsida upprittas
och dverférs i sidant format och med séidana
rutiner att verket kan ta emot, ldsa och bevara
handlingen. En elekironisk handling ska ha
férsetts med en elektronisk signatur som
stodjer sig pé ett certifikat som utfardats av en
certifikatutfardare som Tandvards- och
likemedelsformansverket anvisar. En
elektronisk signatur ersitter underskrift.

Vid elektronisk ansékan svarar sokanden
for kostnaden for eertifikaten med tilthérande
utrustning.

Aven om forutsdtiningarna i forsta stycket
anses uppfyllda kan sokanden enligt 10 §
tredje stycket forvaltningslagen (1986:223)
foreliiggas att bekrdfta ansékan med en
egenhdndigt undertecknad handling.

Kommentar:

En ansokan far éverforas elektroniskt om den
med stdd av en elektronisk anstkningsblankett
som finns pa Tandvards- och
likemedelsformansverkets hemsida upprittas
och gverfors i siidant format och med sédana
rutiner att verket kan ta emot, lisa och bevara
handlingen. En elektronisk handling ska ha
férsetts med en elektronisk signatur som
stédjer sig pd ett certifikat som utfdrdats aven
certifikatutfardare som Tandvards- och
lakemedelsférménsverket anvisar. En
elektronisk signatur ersitter underskrift.

Aven om forutsditiningarna i forsta stycket
anses uppfyllda kan sékanden enligt 10 §
tredje stycket forvaltningslagen (1986:223)
foreliggas att bekrdifta ansokan med en
egenhdndigt undertecknad handling.

Paragrafens andra stycke foreslas upphévas eftersom ndgon kostnad for elektronisk ansokan inte

kommer att utgé.

TLV:s foreskrifter (LFNFS 2003:2) om receptfria lakemedel enligt lagen (2002:160)

om lakemedelsférmaner m.m.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

38

Ett receptiritt likemedel fér ingd i
lkemedelsforméanerna endast om
Litkemedelsformdansndamnden har fattat beslut
om detta och faststallt forsaljningspris for
lakemedlet.

Kommentar:

Ett receptfritt likemedel fir ingd i
lakemedelsférminerna endast om Tandvdrds-
och liikemedelsformdnsverket har fattat beslut
om detta och faststillt inkdpspris och
forsiljningspris for lakemediet.

1 paragrafen justeras myndighetens namn. I paragrafens tillférs vidare inkdpspris eftersom 15 §

io



lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. justerats hirvidiag, Andringen har inga

konsekvenser for foretagen.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

58§
For anstkan och beslut om receptfria For ansokan och beslut om receptiria
likemedel] giller lakemedel giller Tandvdrds- och
Liikemedelsforménsndmndens foreskrifter likemedelsformdnsverkets foreskrifter och
(LENFS 2003:1) om ansékan och beslut. allménna rad (TLVFS 2008:2) om ansékan

och beslut om litkemedel och varor som
Jorskrivs i fédelsekontrollerande syfte.

Kommentar:

I paragraten justeras hdnvisningen till de nu gillande foreskrifterna och allménna r&den om

ansdkan och beslut, Andringen har inga konsekvenser for foretagen.,

Kontaktpersoner

Jurist: Mikael Hedberg
08-568 427 16
mikael.hedberg@tlv.se
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Tandvards- och likemedels-
formansverkets forfattningssamling T[\/

ISSN 2000-5520

. gy o TLVTS 2012:x
Foreskrifter om findring i Tandvards- och Utkom fran trycket
liikemedelsformansverkets foreskrifter (LFNES den x x 2012

2003:2) om receptfria Liikemedel enligt lagen
(2002:160) om likemedelsformaner m.m.;

beslutade den 15 november 2012.

Tandvérds- och likemedelsformnsverket fireskriver med sttd av 5 §
fdrordningen (2002:687) om likemedelsformaner man. att 3 och 5 §8§ ska ha
foljande lydelse.

3 § Eft receptfiitt likemedel fir ingd i likemedelsférméinerna endast om
Tandvérds- och likemedelsforménsverket har fattat beslut om detta och
faststillt ink&pspris och forsiliningspris for likemedlet,

5§ For anstkan och beslut om receptfria likemedel giller Tandvrds- och
lakemedelsforminsverkets foreskrifler och allméinna rad (TLVFS 2008:2) om

anstkan och beslut om likemedel och varor som forskrivs i
fodelsekontrolierande syfie.

Denna férfattning triider i kraft den 14 december 2012,

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

STEFAN LUNDGREN
Leif Lundquist




Tandvards- och likemedels-
formansverkets forfattningssamling T[‘/

ISSN 2000-5520

. . NP o TLVFS 2012:x
I*_‘ '()l'eskrlfter"mn oandrmg i Tz.tlndval:ds- och ) Utkom fran trycket
Likemedelsformansverkets foreskrifter och allmiinna den x x 2012

rad (TLVFS 2008:2) om heslut om likemedel och varor
som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte;

beslutade den 15 november 2012.

Tandvérds- och tikemedelsfirmansverket foreskriver med stéd av 21 §
forordningen (2002:687) om likemedelsforméner mm.;

dels att 18 § ska ha foljande lydelse,

dels att 8 § ska upphdra att giilla.

18 § Beslutar Tandvards- och Eikemedelsformansverket att ett likemedel
ska ingd i likemedelsférménerna faststiller verket samtidigt apotekens
inktpspris (AIP) och, efter tilligg av handelsmarginalen, apotekens
utforsiliningspris (AUP).

Denna forfatining triider i kraft den 14 december 2012,

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

STEFAN LUNDGREN
Leif Lundquist




Tandvards- och Eikemedels-
formansverkets forfattningssamling T[\/

ISSN 2000-5520

. Wy e o TLVFS 2012:x
Foreskrift om dndring i Tandvirds- och Utkom fi4n h.yck;
likemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS den x x 2012

2011:3) om anstkan om pris och subvention for
forbrukningsartiklar;

bestutade den 15 november 2012,

Tandvrds- och likemedelsformansverket foreskriver med stod av 21 §
fyrordningen {2002:687) om likemedelsforméner min. att 5 § ska ha foljande
lydelse.

58" En ansSkan fir Sverforas elekironiskt om den med stéd av en
elektronisk  anstkningsblankett som finns pd  Tandvirds- och
Hkemedelsformansverkets hemsida uppriittas och Gverfors i sidant format
och med sédana rutiner att verket kan ta emot, Eisa och bevara handlingen.
En elekironisk handling ska ha forsetts med en elekironisk signatur som
stidjer sig pd ett certifikat som utfiirdats av en certifikatuifirdare som
Tandviirds- och Hikemedelsforménsverket anvisar. En elektronisk signatur
erséitter underskrift.

Aven om frutsitiningarna i forsta stycket anses uppfyllda kan sékanden
entigt 10 § tredje stycket firvaltningslagen {1986:223) foreliiggas att bekriifta
anstkan med en egenhiindigf undertecknad handling.

Denna forfattning triider i keaft den 14 december 2012,

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

STEFAN LUNDGREN
Leif Lundquist

! Andringen innebdr att andra stycket upphiivs.




