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LIF har genom remiss den 26 april beretts méjlighet att lamna synpunkter pa rubricerad
remiss med anledning av att en ny forvaltningslag trader i kraft den 1 juli 2018. Tandvards-
och lakemedelsformansverket (TLV) anger att ndgra andringar i sak inte ar avsedda och att
myndighetens hantering av drenden kommer att ga till pa samma sétt som tidigare. LIF har
ingenting att erinra mot de remitterade foreskriftsandringarna vad galler lakemedel. Det &r
dock inte tydligt vilka forutsattningar eller sarskilda sk&l som kan motivera andring av ti-
digare beslut géllande férpackningsstorleksgrupper, 3 d och 3 e 88 TLVFS 2009:4.

LIF kan inte beddma om det finns ytterligare foreskrifter dar det kan finnas skal att ocksa
genomfdra andringar med anledning av att den nya forvaltningslagen trader i kraft.

Propositionen och den nya forvaltningslagen ar ett tydligt ytterligare steg i att starka skyd-
det for den enskilde. Myndigheternas utredningsansvar och generella forvaltningsrattsliga
principer kodifieras. Ett genomgaende tema &r att myndigheterna ska underlatta fér den en-
skilde att ta tillvara sina intressen.

Har vill LIF framhalla behovet av och fordelarna med foreskrifter angaende TLV:s hand-
laggning av &renden som avser nya ldkemedel och omprévning av lakemedel dar mojlig-
heten till trepartsoverlaggningar och sidoavtal utnyttjas. Det skulle 6ka forutsebarheten,
vilket behdvs inte minst nar foretag for forsta gangen kommer i kontakt med trepartsover-
laggningar och sidoavtal. Forutsebarhet ar noédvandigt for LIFs medlemsféretag och det har
vid upprepade tillfallen framforts att informationen om trepartséverlaggningar behdver
fortydligas ytterligare. Foreskrifter tillampliga pa dessa idag etablerade processer skulle
Oka tydligheten och déarmed underlatta for lakemedelsforetagen.

Foretagens forutsagbarhet ar viktig men det ar annu viktigare att patienterna forstar varfor
vissa lakemedel blir tillgangliga inom ldkemedelsformanerna medan andra inte blir det.
Vardanalys har i rapporten Ordning i leden? visat att det ar svart for patienterna att dver-
blicka hur inférandet av nya lakemedel gar till och att forutse konsekvenserna av proces-
sen. Det paverkar pa ett negativt vis patientféreningarnas formaga och majlighet att vara
mer systematiskt involverade i inférandeprocessen. Myndigheten rekommenderar rege-
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ringen att sakerstalla tillgangen till en samlad, oberoende och patientanpassad information
om nya ldkemedel och hur de fors in pa den svenska marknaden. De foreskrifter som LIF
efterfragar ovan skulle utgora en central del av en sadan information.
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