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Remissvar ang&ende slutbetankande SOU 2018:53 Oversyn av maskinell dos,
extempore, provningslakemedel m.m.

Néringslivets Regelndmnd NNR har beretts tillféalle att avge yttrande éver ovan ndmnd remiss
och anfor foljande;

Bakgrund

Slutbeténkandet av nya apoteksutredningen tar upp forslag till andringar pa fyra olika
omraden:

Maskinell dosdispensering Handlar om att maskinellt omsortera redan forpackade lakemedel i
sarskilda dospasar med flera olika lakemedel. Utredningen foreslar forandringar i pris- och
ersattningsmodellen samt angéende vilka verksamheter som ska fa tillstand.

Distribution av provningslakemedel Handlar om lakemedel som anvénds vid kliniska
prévningar. Utredningen foreslar en utvidgning av distributionsrattigheterna for dessa
lakemedel.

Extemporelédkemedel och lagerberedningar Handlar om icke standardiserade ldkemedel som
tillverkas av ett apotek for en viss patient. Utredningen foreslar att det ska inforas krav pa
licens for dessa beredningar, och inte racka med ett anmalningsférfarande.

Elektroniska kommunikationslosningen KLAS ldag omfattar KLAS enbart
personuppgiftsbehandling mellan Lakemedelsverket, E-hdlsomyndigheten och
oppenvardsapoteken. Utredningen foreslar att aven sjukhusapoteken ska fa anvanda KLAS
for att ansoka om licens for l1dkemedel.

Konsekvenser

NNR noterar, nér det géller konsekvenser av de forslagna andringarna for
extemporelakemedel och lagerberedningar, att nagra olika administrativa merkostnader tas
upp men kvalificeras sdsom sma. Detta ar utredningens egen bedémning som enligt NNRs
mening behdver underbyggas med redovisning av regelrétta siffror som satter beslutsfattaren i
en position att beddma utredningens uppfattning sasom korrekt eller inte. Att merkostnaderna
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ar sma ar enligt NNRs uppfattning en relativ bedomning som for att kunna verifieras maste
atfoljas av en redovisning av de totala uppskattade administrativa kostnaderna som sedan av
beslutsfattaren kan relateras till andra nyckeltal i foretagens verksamheter. Att ersétta ett
anmalningsforfarande med ett tillstandsforfarande ar enligt NNRs uppfattning en forandring
som inte bor avfardas sdsom fororsakande enbart ”sma” 6kade kostnader, utan en fullstindig
redovisning av skélen till denna bedémning ar nédvandig. Redovisningen av de
administrativa kostnaderna behdver géras med en hogre grad av exakthet for att utredningen

ska kunna ligga till grund for beslut.

Slutsats

NNR finner att underlaget beh6ver kompletteras i vissa avseenden nar det galler
administrativa kostnader, innan det kan ligga till grund for beslut.

Néringslivets Regelnamnd NNR

August Liljeqvist



