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Remiss om forslag till TLVs foreskrifter om licenslakemedel,
extemporelakemedel, lagerbredningar och tillfallig subvention.

Naringslivets Regelndmnd (NNR) har beretts tillfalle att avge yttrande 6ver ovan ndmnd
remiss och anfor foljande;

NNR har framfor allt granskat beskrivningen av syftet med férslaget om andring och hur
syftet Overensstammer med det bakomliggande behovet.

TLV skriver pé sidan 12 i konsekvensutredningen, under rubriken "Foreslagna dndringar” att
foreslagna foreskrifter syftar till att skapa tydlighet, forutséattningar for 6kad konkurrens och
prispress for konkurrerande foretag samt kostnadskontroll for TLV. NNR menar att det
overordnade syftet; att patienter med berattigade medicinska behov som inte kan
tillfredsstallas via den ordinarie lakemedelsmarknaden ska ha tillgang till lakemedel till
rimliga priser, ocksa skulle behdva framga av konsekvensutredningen.

NNR efterfragar i konsekvensutredningen en beskrivning av vilka 6vervaganden om
alternativa losningar for att uppna prispress och kostnadskontroll, som har gjorts. Man kunde
som alternativ ha utrett mojligheterna och effekterna av att astadkomma prispress och
kostnadskontroll genom mer noggranna bedémningar av det medicinska behovet som
foranleder anvéandningen av de undantagsmaojligheter som reglerna for licenslakemedel,
extemporelékemedel, lagerberedningar och tillfallig subvention ger. Detta for att kunna
avgora om det medicinska behovet bor beddmas néar undantagsmojligheterna medges, eller
nar man faststaller priset gentemot slutkonsument.

NNR uppfattar att TLV vill att medicinska behovsbeddmningar ska goras i ett senare skede av
processen. NNR kan inte finna att konsekvenserna av denna forandring ar tillfredsstéllande
utredda.

Risken for och de eventuella konsekvenserna av att Lakemedelsverket beviljar en licens som
TLV senare finner vara forenad med en kostnad som &r orimligt hog, behover beaktas i
konsekvensutredningen.
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