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(2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av

lakemedel
(52016/00699/FS)

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) har tagit del av remissen Forslag till
reviderad forordning (2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av ldkemedel.

Konsekvenser for berorda parter

TLV bedomer att det finns en risk att avgiftshGjningarna i forlangningen kan komma att
paverka vissa sma och medelstora foretags strategier for tillhandahallande och
prissattning av lakemedel.

Ett mojligt satt for de kommersiella intressenterna att bibehalla nuvarande avkastning ar
att antingen oka sina intakter eller att minska ovriga kostnader. Ett satt for foretagen att
agera for att 6ka intdkterna ar att viaga in avgiftshojningen vid ansékan om pris och
subvention till TLV. I praktiken skulle det kunna innebara att foretagen ansoker om ett
hogre pris bade for produkter som redan ingar i och for produkter som de vill ska inga i
lakemedelsformanerna (jamfért med nuvarande avgiftsniva).

TLV beslutar om pris och subvention utifran en vardebaserad modell dar det varde
produkten tillfor stills i relation till kostnaden f6r behandling. Ett hogre pris riskerar att
leda till att produkten inte uppfyller kriterierna i lagen (2002:160) om
lakemedelsforméaner m.m. Saledes kan tillgangen till lakemedel inom
hogkostnadsskyddet forsamras. For produkter som uppfyller kriterierna aven efter ett
hogre pris kommer tillgangen inte att paverkas, men kommer att paverka patienter och
landsting som far betala mer for lakemedlen.

Apotek — avgift for licensansékningar

TLV vill pAminna om att avgiften for licensansokningar enligt nuvarande regler betalas
av det ansOkande apoteket. TLV anser att det bor goras en samlad bedomning av
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TLV

konsekvenserna av dessa forslag for att undvika att det skapas negativa incitament for
apoteken att hantera licenslakemedel.

Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektoren Sofia Wallstrom. Foredragande
har varit medicinska utredaren Fredrika Rydén.
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