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Tandvards- och liakemedelsformansverket (TLV) har tagit del av remissen Forslag till
avgifter for lidkemedelsleverantorers tillgang till Liiv. TLV onskar framfora foljande
synpunkter.

Avgift till Liiv

Under punkten 6.2 Konsekvenser for intressenterna framgar att forslaget innebar en ny
kostnad for berérda parter vid nyansékan samt en ny kostnad for drsavgifterna. Ar det
tva olika avgifter som avses i forslaget? TLV kan bara se att remissforslaget avser en
arsavgift.

TLV saknar en specificering av vilken service som e-Halsomyndigheten avser
tillhandahalla inom ramen for arsavgiften for tjansten “utvecklingen och
tillhandhallandet av de uppgifter som ror sammanstéllning och férvaltning av foretagens
artikelinformation”.

E-hédlsomyndigheten foreslar en differentiering av avgifterna baserad pa om lakemedlet
ar parallellhandlat eller inte. Den reducerade avgiften foreslas enbart gilla for
parallellimporterade lakemedel. TLV forutsitter dock att den reducerade avgiften avser
aven parallelldistribuerade lakemedlen.

Konsekvenser for berorda parter
TLV saknar e-Halsomyndighetens redogorelse for och exempel pa hur foretag av olika
storlek och med olika inriktning kan tankas paverkas av forslaget.

TLV bedomer att det finns en risk att avgiftshojningarna i forlangningen kan komma att

paverka vissa sméa och medelstora foretags strategier for tillhandahallande och
prissittning av 1akemedel vilket skulle kunna paverka konkurrensen pa marknaden.
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TLV

Ett sitt for foretagen att agera for att 6ka intdkterna, som kompensation for hojda
avgifter, 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
likemedelsformanerna. Aven om den nu aktuella avgiften till e-Hilsomyndigheten inte
ar en stor kostnad, som gor att foretagens prisansokningar leder till att produkter inte
uppfyller kriterierna i lagen (2002:160) om lakemedelsforméaner m.m. for att kunna inga
i formanerna, sa kan det dnda leda till beslut om hogre priser och att patienter och
landsting darmed far betala mer for lakemedel.

Ovrigt

For ovrigt saknar TLV beskrivningar av forhallanden som utgor grund for den foreslagna
avgiften. Dessa ar dels hur myndighetens verksamhet finansieras, vilket skulle gora att
nodvandigheten av den foreslagna avgiften kan forstas, dels att LiiV, innehallande all
vasentlig information om varor som godkants for den svenska marknaden, ar en
forutsattning for att en rationell distribution och hantering av varor ska kunna fungera.

Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektoren Sofia Wallstrom. Foredragande
har varit avdelningschefen Inger Erlandsson. I den slutliga handldggningen har
utredaren Eva Ridley deltagit.

Sofia Wallstrom

Inger Erlandsson



