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justering av avgifter for Oppenvardsapotek,
partihandel, sjukhusens lakemedelsforsorjning
och maskinell dosverksamhet (S2020/01067)

Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 10 september 2020
beretts mojlighet att lamna synpunkter pa rubricerad remiss.

Overgripande synpunkter

Foérutom den rubricerade remissen har regeringen aven remitterat Avgifts-
forandringar till folid av EU-férordningen om kliniska prévningar av
humanléakemedel — Rapport fran Lakemedelsverket och Lakemedelsverket
bjod i november 2020 in till samradsmote om Forslag till uppdatering av
Foérordning (2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av lakemedel.
Lif ser att Lakemedelsverkets effektiviseringsarbete ar en central fraga vid en
samlad beddmning av alla de avgifter som myndigheten ser behov av att hoja.
Eftersom lakemedelsforetagen paverkas av den sammanlagda avgifts-
hdjningen inom Lakemedelsverkets verksamhet ar det viktigt att den slutgiltiga
beredningen sker i ett sammanhang.

Allmé&nna synpunkter

Lakemedelsverkets kontroll och tillsyn av partihandlare, sjukhusapotek,
oppenvardsapotek samt 6ppenvardsapotek med maskinell dosverksamhet ar
central for att sakerstalla patientsdkerhet och uppratthalla allmanhetens
fortroende for en valfungerande lakemedelsmarknad.

Lif kan inte bedéma om det foreligger behov av utékad kontroll och tillsyn av
samtliga verksamheter som remissen omfattar. Generellt sett ar férandringar
som kan leda till att tillsynsverksamheten effektiviseras och utvecklas nagot
positivt. Lif ifrdgasatter dock om de presenterade avgiftshojningarna kommer
att bidra till en sadan positiv utveckling och effektivisering av tillsynen och
darmed en forbéattrad patientsékerhet.

Det bor ifragasattas om de presenterade avgiftshojningarna — som i vissa fall
Overstiger 100% - kan anses vara rimliga, sarskilt eftersom Lakemedelsverket
presenterat behov av liknande hgjningar av avgifterna for klinisk prévning av
humanlékemedel och for lakemedelskontrollen. Det hade varit vardefullt om
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myndigheten aven analyserade avgifterna utifran en rimlig handlaggningstid
per arendetyp. Lif har tidigare framhallit att det inte ar acceptabelt att
kompensera eventuella brister i myndighetens effektiviseringsarbete med
hojda avgifter. Avgiftshojningarna maste ocksa stallas mot de risker som
foreligger. Det kan inte uteslutas att vissa — framst mindre - aktdrer valjer att
lamna den svenska marknaden om hojningarna genomfors och att exempelvis
handelsmarginalen fér apoteken kan komma att behdva justeras vilket i s fall
paverkar lakemedelspriserna.

Specifika synpunkter géllande partihandel

Lifs medlemsforetag paverkas direkt av de stora avgiftshojningarna for
partihandel och detta riskerar att framforallt paverka foretag med ett fatal
produkter.

En hojning med 20 000 kronor (50% Okning) for ansokningsavgiften for
partihandel samt en hojning med 16 500 kronor (122% 06kning) for arsavgiften
for partihandel behodver kunna motiveras med starka skal. Lif ser inte att den
bakgrund som Lakemedelsverket presenterar vad galler partihandeln kan ses
utgdra sadana starka skal.

e Innan apoteksomregleringen fanns ca 260 partihandelstillstand i
Sverige, och nu efter omregleringen finns ca 250 partihandelstillstand.
Saledes har det inte skett en 6kning av antalet partihandelstillstand pa
samma satt som for antalet apotek och darmed torde inte samma
behov av att hoja avgifterna féreligga.

e Lakemedelsverket beskriver att nya inspektorer forst blir upplarda pa
partihandel, men det &r inte rimligt att kostnaden fér denna upplarning
helt ska tackas av avgifterna for partihandelstillstanden. Kostnaden bor
fordelas pa alla aktorer som inspektorerna kommer att utéva tillsyn
over.

e Lif delar inte myndighetens uppfattning att ett riskbaserat urval av
partihandelsinspektioner inte kan goras utifrdn det gemensamma EU-
regelverket, under forutsattning att den EU-gemensamma miniminivan
for tillsynen uppratthalls. Lakemedelsverket tillampar redan idag ett
riskbaserat urval av tillsynsaktivitet och/eller inspektion av ett
partihandelstillstand.

e Lakemedelsverket framhaller att GDP-inspektionerna har blivit mer
omfattande pa grund av ett uppdaterat regelverk. Lif dnskar patala att
omfattningen av tillsynsinsatsen och/eller inspektionen av en
partihandlare utan eget lager inte paverkas av det nya regelverket utan
ar oférandrat (1 dag var 3-5 ar). Det kan darmed inte ses som skal for
avgiftshgjningen.

Vidare vill Lif papeka att det inte framgar av underlaget fran Lakemedelsverket
om dispens for nedsattning av arsavgift ar mojlig for framforallt mindre
partihandlare.
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Sammantaget ser Lif att det finns skal att ifrdgasatta behovet av att hoja
avgifterna for partihandelstillstdnd till de nivder som Lakemedelsverket
presenterat.

Med vénliga halsningar

Anders Blanck
Generalsekreterare
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