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I [V Datum Diarienummer

2011-05-04 1110/2011
Tandvards- och lakemedelsformansverket

Enligt sandlista

REMISS

Forslag till ny foreskrift och allméanna rad som ska ersatta tandvards-
och lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmanna rad (TLVFS
2008:3) om ansdkan och beslut om forbrukningsartiklar.

Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) dversander harmed forslag till ny
foreskrift och allmanna rad om pris och subvention for forbrukningsartiklar.
Foreskriften och de allménna raden foreslas trada i kraft den 1 september 2011.

Synpunkter pa forslaget ska vara TLV tillhanda senast den 30 maj 2011. Skicka garna ert
yttrande med e-post till registrator@tlv.se. Vi ar tacksamma om ni kan skicka ert
yttrande i Word-format for att underlatta vart sammanstéllningsarbete. Om ni 6nskar
kan ni aven skicka en pdf-fil eller ett undertecknat exemplar per post. Var vanlig och
ange diarienummer (dnr 1110/2011) i svaret.

Fragor under remisstiden kan stéllas till Malin Blixt, 08-568 427 05, malin.blixt@tlv.se
Mikael Hedberg, 08-568 427 16, mikael.hedberg@tlv.se eller Ingrid Tredal,
08-568 420 69, ingrid.tredal@tlv.se

Anna Marta Stenberg
Chefsjurist

Bilagor:

- Séndlista

- Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrift om beslut och subvention
for forbrukningsartiklar

- Blankett A

- Blankett B

- Konsekvensutredning rérande Tandvards- och lakemedelsformansverkets
foreskrift om beslut och subvention for férbrukningsartiklar.

Appendix

- Tandvards- och lakemedelsformansverkets allmanna rad om beslut och
subvention for férbrukningsartiklar

- Konsekvensutredning rérande Tandvards- och lakemedelsféormansverkets
allmanna rad om beslut och subvention for forbrukningsartiklar.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDEL SFORMANSVERKET

Box 22520 [Fleminggatan 7], 104 22 Stockholm

Telefon: 08 568 420 50, Fax: 08 568 420 99, registrator@tlv.se, www.tlv.se
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TLV

Sandlista

3M Svenska AB

Asa.norgren@mmm.com

A. Menarini Diagnostics

j.vikner@menarinidiagnostics.se

Abbott Scandinavia AB

anna.levander@abbott.com

ACO HUD AB

karin.limrell@aconordic.com

Active Care Sverup AB

tore.andersson@activecare.se

ADI Medical Limited

info@nsrab.com

Aiolos Medical AB

helen@aiolos.se

Akla AB

info@akla.se

Care Fusion AB

cs.sweden@carefusion.com

Alcon Sverige AB

alconsverige@alconlabs.com

APL AB ulla.bengtsson@apl.se
Apotekens Service AB anna.wessling@apotekensservice.se
Apoteket AB anneli.immonen@apoteket.se

Sveriges apoteksforening

johan.waller@sverigesapoteksforening.se

Aspira Medical AB

info@aspira.se

Astra tech AB

hakan.strandberg@astratech.com

AstraZeneca Sverige

elisabeth.wassdahl@astrazeneca.com

Axotan AB

otto@axotan.se

B. Braun Medical AB

mats.johnsson@bbraun.com

Baxter Medical AB

marie_engleson_radstrom@baxter.com

BAYER AB

mikael.widlund@bayer.com

Becton Dickinson AB

jens_sjodahl@europe.bd.com

BSN Medical AB

kundservice@bsnmedical.com

Calmed AB

info@calmed.se

Capero Medical AB

info@capero.se

Carmel Pharma AB

catharina.hallberg@carmelpharma.com

Clinova Medical AB

info@clinova.se

Codan Triplus AB

carl.svensson@codantriplus.se

Colibri Medical AB

colibri@colibrimedical.se

Coloplast AB

sebbe@coloplast.com

Content Interassay AB

info@content.nu

ConvaTec Sweden AB

leif.thingvall@convatec.se

Covidien Sverige AB

helena.vonelern@covidien.com

Cross Pharma AB

info@crosspharma.se

Dansac and Hollister Scandinavia Inc.

jurgen.mierdel@dansac.com

Dolema AB claes.dahlin@dolema.com

Eli Lilly Sweden AB info_sweden@lilly.com

Equalis arne.martensson@equalis.se
ErgoNordic AB peter.svensson@ergonordic.se
Everymed AB gerhard@everymed.se

Ferring Lakemedel AB

info@ferring.se

FGL

kenneth.nyblom@generikaforeningen.se
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TLV

Finess Hygiene

rki@abena-finess.se

Fresenius Kabi AB

Info-sweden@fresenius-kabi.com

Fresenius Medical Care Sverige AB

kundservice@fmc-ag.com

Gambro Svenska Forsaljnings AB

info@gambro.se

GlaxoSmithKline AB

stefan.t.frenning@gsk.com

Gothia Medical AB

info@gothiamedical.se

Grondorf Medical AB

info@gm-medical.com

Hjalpmedelsinstitutet

registrator@hi.se

Hartmann-Scandicare AB

jennie.nilsson@hartmann.info

Helly Hansen Pro AS

knut.sanderod@hellyhansen.no

Hemocue AB

asn@hemocue.se

Handikappférbunden, HSO

Mikael.klein.hso.se

ILCO

bo.karlsson@ilco.nu

Insulution AB

bjarne.edlund@insulution.com

Ipsen AB

maths.anhammer@ipsen.com

Ivax Scandinavia AB

info@ivax.se

Lifescan Johnson & Johnson AB

kgranstr@its.jnj.com

Kronans Droghandel

info@kronansdroghandel.se

Lakemedelshandlarna

info@lakemedelshandlarna.se

Lakemedelsverket

ulrika.horberg@mpa.se

M Care AB

maud.jagerman@mecare.se

Riksforbundet fér mag och tarmsjuka, RMT

wictoria.hanell@magotarm.se

Med Trust HB

mikael.cederhag@rubinmedical.se

Meda AB Michaela.westerlund@meda.se
Medartuum AB info@medartuum.se
Medcore AB sverker.olofsson@medcore.se

Medeca Pharma AB

ilarsson@medeca.se

Medical Market AB

info@medicalmarket.se

Meditech Systems Scandinavia AB

erik.bjork@meditechsystems.com

Medtronic AB

nina.halle@medtronic.com

Meteko Instrument AB

marknad@meteko.se

Monomak Medical AB

m.weibull@monomed.se

MoblInlycke Health Care AB

daniel.berger@molnlycke.com

Neurologiskt handikappades férbund, NHR

Karin.mansson@nhr.se

Nigaard Pharma AS

Peter.josefsson@nigaard.com

Nomepa info@nomepa.com
Noracc AB info@noracc.com
NordiCare bjorn.peters@nordicare.se

Nordiclnfu Care AB

mats.bergryd@infucare.se

Nordisk Medicin & Teknik AB

martin@nmt-ab.se

Novo Nordisk Scandinavia AB

asae@novonordisk.com

Nycomed AB

infosweden@nycomed.com

OneMed Sverige AB

kristina.everbrink@onemed.com

Orion Diagnostica AB

info@oriondiagnostica.com
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Pfizer AB

johan.bolander@pfizer.com

Primar immunbrist organisation (P10)

maria.monfors@pio.nu

PRO

info@pro.se

Red Develop AB

gerhard.andersson@reddevelop.se

Regelradet

regelradet@regelradet.se

ResMed Sweden AB

reception@resmed.se

RFCF

larsu.granberg@telia.com

Roche Diagnostics Scandinavia AB

martin.ares@roche.com

Rubin Medical AB

mikael.cederhag@rubinmedical.se

Sandoz A/S

Info.helsingborg@sandoz.com

Sanicare AB

direct@sanicare.se

Sanofi-Aventis

helena.niculescu@sanofi-aventis.com

SBU davidson@sbu.se
Serono Nordic AB Ludvig.enger@serono.se
Smidi AB direkt@smidi.se

Smith and Nephew AB

monika.ek@smith-nephew.com

Smiths Medical Sverige AB

info.sweden@smiths-medical.com

Socialdepartementet

ann.einerth@social.ministry.se

Socialstyrelsen

pal.resare@socialstyrelsen.se

Solann AB

info@solann.se

SPF

info@spfpension.se

Swedish Labtech

g.voghoui@branschkansliet.se

Swedish Medtech

mia.engman@swedishmedtech.se

Svenska Diabetesforbundet

margaretha.nilsson@diabetes.se

Sveriges kommuner och landsting

bo.claesson@skl.se

T Thorin AB

info@thorin.se

Terumo Sweden AB

lars.jonsson@terumo-europe.com

Teva Sweden AB

info@teva.se

Vitaflo Scandinavia AB

hakan.josephsson@vitaflo.net

Ypsomed AB

gjiermund.hansen@ypsomed.com
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Forslag till ny foreskrift, remiss den 2 maj 2011.

Tandvards- och lakemedels-
formansverkets forfattningssamling T[\./

ISSN 2000-5520

. . , . L TLVFS 2011:X
Foreskrifter om ansokan om pris och subvention for Utkom frén trycket

forbrukningsartiklar; den XX-XX-2011
beslutade den XX-XX-2011.

Tandvards- och lakemedelsformansverket foreskriver med stod av 21 §
forordningen (2002:687) om lakemedelsformaner m.m. féljande.

Tillampningsomrade

1 8 | dessa foreskrifter ges bestdmmelser om ansékan om pris och subvention
for forbrukningsartiklar hos Tandvards- och ldkemedelsférmansverket.
Foreskrifterna géller for varor som avses i 18 § 2 och 3 lagen (2002:160) om
lakemedelsférmaner m.m.

Definitioner

2 § En forbrukningsartikel &r en sadan vara som avses i 18 § 2 och 3 lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. Forbrukningsartiklar delas in i tva
kategorier, ny basfunktion och befintlig basfunktion.

Med ny basfunktion avses en forbrukningsartikel med en funktion, som det
sokande foretaget inte sedan tidigare har inom férmanssystemet.

Med befintlig basfunktion avses en forbrukningsartikel med en funktion, som
det sokande foretaget redan har inom formanssystemet.

Allmant om ansdkan

3 § En anstkan om att en forbrukningsartikel ska ingd i
lakemedelsférmanerna och om faststillande av pris gors via elektronisk
overforing i enlighet med 5 § eller skriftligen pa blankett, bilaga A, som
tillhandahalls av Tandvards- och lakemedelsférméansverket. Ansokan ska
vara avfattad pa svenska. Ansokan ska vara underskriven av behorig person
hos det sdkande foretaget och ges in i original till verket.



TLVFS 2011:X

4 § Om en forandring ska goras avseende en forbrukningsartikel som
ingar i formanssystemet behdvs ingen ny ansokan eller underréttelse om
forandringen endast avser forbrukningsartikelns emballage.

Om foérandringen géller pris, material, design, funktion, antal produkter i
férpackningen eller motsvarande ska en ny ansdkan ges in.

Elektronisk ansdkan

5 § En ansokan far 6verforas elektroniskt om den med std av en elektronisk
ansokningsblankett som finns pa Tandvards- och lakemedelsférmansverkets
hemsida upprattas och dverfors i sddant format och med sadana rutiner att
verket kan ta emot, lasa och bevara handlingen. En elektronisk handling
enligt forsta stycket ska ha forsetts med en elektronisk signatur som stodjer
sig pa ett certifikat som utfardats av en certifikatutfardare som Tandvards-
och lakemedelsformansverket anvisar. En elektronisk signatur ersatter
underskrift.

Vid elektronisk anstkan svarar sokanden for kostnaden for certifikaten med
tillhérande utrustning.

Aven om foreskrifterna i forsta stycket anses uppfyllda kan sékanden enligt
10 8 tredje stycket forvaltningslagen (1986:223) forelaggas att bekréafta
anstkan med en egenh&ndigt undertecknad handling.

Underlag for ansékan

6 8 Avser ansokan forbrukningsartikel med ny eller befintlig basfunktion ska
till anstkan bifogas en

1. bruksanvisning pa svenska, och

2. hilsoekonomisk analys som visar att produkten ar kostnadseffektiv till
begirt pris.

7 § | ansokan ska anges

. ansokt pris,

. patientkategori,

. antal patienter,

. genomsnittlig kostnad per dygn,

. omsattning vid fullskaleférséljning,

. det mest relevanta jamforelsealternativet,

. kostnaden for det mest relevanta jamforelsealternativet,
. att produkten &r korrekt CE-markt,

. uppgift om att den som undertecknar ansékan har réatt att foretrada
foretaget, och

10. att foretaget har rétt att marknadsfora produkten.

O©CooO~NOoOOThs WN PR



TLVFES 2011:X
Ansokan om prishéjning

8 8 I enansokan som avser en hojning av ett tidigare faststallt pris for en

forbrukningsartikel ska sékanden ange de skal som motiverar den begérda
prishojningen. Ansokan ska goras pa blankett, bilaga B.

Ansbdkan om prissankning

9§ Enanstkan som avser en sankning av ett tidigare faststallt pris pa en
forbrukningsartikel ska goras pa blankett, bilaga B.

Uttrade ur formanerna

10 § En ansokan om uttrade ur formanssystemet for en forbrukningsartikel
ska goras pa blankett, bilaga B.

Beslut

11 § I ett beslut om att en forbrukningsartikel ska ingé i formanssystemet
faststélls samtidigt apotekens inkdpspris (AIP) och, efter tillagg av
handelsmarginalen, apotekens utférsaljningspris (AUP), exklusive
mervardesskatt.

Ikrafttradande

12 § Ett beslut om att en forbrukningsartikel ska inga i formanssystemet
borjar galla tidigast tva veckor efter beslutsdatum.

Ett beslut om andring av priset pa en forbrukningsartikel trader i kraft tidigast
dagen efter beslutsdatum. Detsamma galler for beslut om uttrade ur
formanssystemet.

1. Denna foreskrift trader i kraft den 1 september 2011 och tillampas
pé& ansokningar som ges in fran och med denna dag.

2. Genom forfattningen upphavs Tandvards- och

lakemedelsformansverkets foreskrifter och allménna rad (TLVFS
2008:3) om ansokan och beslut om férbrukningsartiklar.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

STEFAN LUNDGREN
Leif Lundquist



Logga Bilaga A
ANSOKAN
om att forbrukningsartikel ska
inga i lakemedelsformanerna

Typ av forbrukningsartikel

[ Tillféra kroppen lakemedel [ Stomi | Egenkontroll av medicinering

Foretagets namn, organisationsnummer och adress

Kontaktpersoners namn, telefon, fax och e-post

Forbrukningsartiklar

Produktnamn Forpackningstext (max 70 tecken) Antal/for- Begart AIP
packning

Patientkategori

Berdknat antal patienter

Genomsnittlig kostnad per dag 1.
(berdkningsunderlag ska bifogas) o
3.
4.
5.

13)



Logga Bilaga A
ANSOKAN
om att forbrukningsartikel ska
inga i lakemedelsformanerna

Kalkylerad omséttning vid 1
fullskalig forsaljning (AIP)

Jamforbara forbrukningsartiklar eller behandlingar (underlag ska bifogas)
Under respektive punkt anges jamforelser per sokt forbrukningsartikel enligt ovan. Samtliga jamforelser for den
forbrukningsartikel som angetts ovan ska anges under motsvarande punkt nedan.

Varunummer Produktnamn, férpackning, antal AIP
1.
2.
3.
4,
5.
[T Det sokande foretaget intygar hdrmed att produkterna ar korrekt CE-mérkta.
[T Det sokande foretaget intygar hdrmed att foretaget har ratt att marknadsféra produkten.
[C Det sokande foretaget samtycker harmed till att denna ansokan med samtliga bilagor far lamnas ut

till Landstingens lakemedelsformansgrupp i samband med dverlaggning med TLV i enlighet med
9 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. Landstingens lakemedelsforméansgrupp har
forsakrat att uppgifterna inte kommer att ldmnas vidare eller utnyttjas i annat syfte an att éverlagga
med TLV.
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Logga Bilaga A
ANSOKAN
om att forbrukningsartikel ska
inga i lakemedelsformanerna

Bilagor:
[T Halsoekonomiskt analys Ovriga handlingar:

[T Underlag fér genomsnittlig kostnad per dag
[T Underlag for jAmforbara produkter etc.

T Bruksanvisning pa svenska

Alla uppgifter maste vara ifyllda for att ansokan ska anses vara komplett.

Underskrift

Datum Namnteckning

[T Handling som styrker att undertecknaren ar behérig finns hos TLV.

[T Handling som styrker att undertecknaren &r behorig bifogas.

AnsOkan skickas till:

Tandvards- och lakemedelsformansverket
Box 225 20

104 22 Stockholm

313)



Logga Bilaga B

Typ av ansokan

[ Prishéjning | Prissénkning [ Uttrade

Foretagets namn, organisationsnummer och adress

ANSOKAN

om prisandring samt uttrade
ur formanerna for
forbrukningsartikel

Kontaktpersoners namn, telefon, fax och e-post

Ifylls
i . . endast vid
Forbrukningsartiklar prisandring
Varugrupperings | Varunummer | Produktnamn Begirt AIP | Onskat datum for

-kod

prisandring eller
uttrade (hogst tre
manader efter
ansokan)

Skal for ansékan om prishdjning (ifylls inte for prissankning eller uttrade)

1(2)




Logga Bilaga B
ANSOKAN
om prisandring samt uttrade
ur formanerna for
forbrukningsartikel

Alla uppgifter maste vara ifyllda for att ansokan ska anses vara komplett.

Underskrift

Datum Namnteckning

[T Handling som styrker att undertecknaren &r behérig finns hos TLV.

[T Handling som styrker att undertecknaren &r behorig bifogas.

Ansokan skickas till:

Tandvards- och lakemedelsformansverket
Box 225 20
104 22 Stockholm
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Datum Diarienummer

2011-05-02
1110/2011

TANDVARDS- OCH

LAKEMEDELSFORMANSVERKET

Valda remittenter

Konsekvensutredning rérande forslag till foreskrift (TLVFS
2011:X) om ansOkan och subvention for
forbrukningsartiklar

SAMMANFATTNING 1. evtutettttentetneeru et eetnteseeeranersneesaesatesesesssesssersnessnssssesssesnesssssssesssesssesesnsesssessnsrssessnesseessssesnsennns 2
EN BESKRIVNING AV PROBLEMET «.vuuttuuetuntruneesneesunersneesnsesuersnersnessusssntesnsesnsesssessnessssssnsesssessssssnersnessnessssesssesssersnersnees 3
FORSLAG TILL NY FORESKRIFT ......coveueetrererressreesssesessensssesessssessssensssessssessssssensssesssssssssssensssenssssssssssensssensssessens 9
VAD TLV VILL UPPNA MED FORESLAGNA ANDRINGAR ..vvvvveeeieittrereeeeeeeiisreseeeseeeisissssseeseesssssssssessesssessssssssesssesssssssesesssnsnns 9

BESKRIVNING AV ALTERNATIVA LOSNINGAR FOR DET TLV VILL UPPNA OCH VILKA EFFEKTERNA BLIR OM NAGON REGLERING INTE

KOMIMER TILL STAND 1.utttteeiutteeesuteeeestiteeessuteeessuseeeesaseeeesssseeesassseeesssaeeeassseeesansseessssseesensseeesanssesesnsseesssnsenesnnsesesnsnees 10
UPPGIFTER OM VILKA SOM BERORS AV REGLERINGEN .....uuutttttereeeiaiiitteeeesesaaieteteeeesseaamnraeesesesasnnrenteesesesannsneeesesssannnnnnee 10
UPPGIFTER OM KOSTNADSMASSIGA OCH ANDRA KONSEKVENSER REGLERINGEN MEDFOR.....ceeeeiurereraineeernreeeenreressnneeesnneess 11
KONSekVenSer fOr IANASTINGEN ..............ooeecuueeeecieeeee e e et e ettt e e et e e sttt e e s sattaesasasasssseaesanseaesansees 11
KONSEKVENSEI fOr PALIENTEN ...ttt e et e e et e e ettt e e e et e e e taaeeetaaaeatseaanasssaaeessnes 11

BEDOMNING AV OM REGLERINGEN OVERENSSTAMMER MED ELLER GAR UTOVER DE SKYLDIGHETER SOM FOLJER AV SVERIGES

ANSLUTNING TILL EUROPEISKA UNIONEN.. .. .ttetttuuuueeeseeeeeunnnneeeeeseenssnnnasesessnnsnnnsseeessnssnnaeseeessssnsnsesessnsssssnnsesesenssnnnansens 11

BEDOMNING AV OM SARSKILDA HANSYN BEHOVER TAS NAR DET GALLER TIDPUNKTEN FOR IKRAFTTRADANDE OCH OM DET FINNS

BEHOV AV SPECIELLA INFORMATIONSINSATSER 1.uuteeererrrunsesereresssnnsesessssssssnnseseesssssssnssesessssssnnnesesessssssnsnessesssssssnnessesssses 12

KAN REGLERINGEN FA EFFEKTER AV BETYDELSE FOR FORETAGS ARBETSFORUTSATTNINGAR, KONKURRENSFORMAGA ELLER VILLKOR |

[0 17T OO PP PPPP PPN 12

Beskrivning av antalet féretag som berérs, vilka branscher féretagen dr verksamma i samt storleken pa

o] =2 o =1 SR 12



Beskrivning av i vilken utstrédckning regleringen kan komma att paverka konkurrensférhdllandena fér

o] (=2 [ =1 SRR 12
Beskrivning av hur regleringen i andra avseenden kan komma att pdverka féretagen.................c.uue....... 12
KONTAKTPERSONER. ... s e s s e e s s s s s e s s s s e s e e s e e e sesasasasasass 20
APPENDIX...cuvetiiiiiiiiiinnretiiiiiissssssessssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 21
ALLIMANT L1eiteeeiteeeteesiteesteesateessbeesabeesbeesabeesaseesaseesasaeeabeeeseeeabeeeabeeaabeeesbeeaeeeaabeebeeesabeenaseesabeenaeeessbeenabeesabaenareens 21
UPPGIFTER OM KOSTNADSMASSIGA OCH ANDRA KONSEKVENSER REGLERINGEN MEDFOR.....vveesuveeereesereesireessreesineessneessnesnsnas 21
KONSEKVENSEI fOI fOr@TOAGEN ...ttt ettt s e s e st e sanee e 21
KONSekVenSer fOr IANASTINGEN ..............ocoeueeieeceeeeeeee et e et e e ettt e e e st a e sttt e e e etaaeessaaasesssesaesssssasnanees 21
KONSEKVENSEI fOI PALIENTEN ...ttt ettt s st e st e s e e steesanee e 21

BEDOMNING AV OM REGLERINGEN OVERENSSTAMMER MED ELLER GAR UTOVER DE SKYLDIGHETER SOM FOLJER AV SVERIGES

ANSLUTNING TILL EUROPEISKA UNIONEN. ....ceteteteiuututereeeseraunereeeeesesauneeeeeeesesaunsreeesesssaannnsenesesssanannsenesesssasnnnseneresssanns 22

BEDOMNING AV OM SARSKILDA HANSYN BEHOVER TAS NAR DET GALLER TIDPUNKTEN FOR IKRAFTTRADANDE OCH OM DET FINNS

BEHOV AV SPECIELLA INFORMATIONSINSATSER ... euitititiiiiiii ettt s e et s s e s et e s e e s s sasa s saeansananens 22

KAN REGLERINGEN FA EFFEKTER AV BETYDELSE FOR FORETAGS ARBETSFORUTSATTNINGAR, KONKURRENSFORMAGA ELLER VILLKOR |

(017 OSSP PPPP RPN 22

Beskrivning av antalet féretag som berérs, vilka branscher féretagen dr verksamma i samt storleken pd

0] =1 o =1 SRR 22

Beskrivning av vilka andra kostnader den féreslagna regleringen medfér fér féretagen och vilka

férdndringar i verksamheten som féretagen kan behéva vidta till féljd av den féreslagna regleringen ..... 23

Beskrivning av i vilken utstrédckning regleringen kan komma att paverka konkurrensférhallandena for

o] (=10 [ =1 OO S PUR USRS 23

Beskrivning av hur regleringen i andra avseenden kan komma att pdverka féretagen............................... 23
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Sammanfattning

TLV ser 6ver och utvecklar regelverket for forbrukningsartiklar. Regleringen har funnits sedan ar
2002 niar myndighetens verksamhet inleddes. Ett antal andringar, vilka redovisas nedan, har

prioriterats av generaldirektoren infor ett ikrafttradande september 2011.



TLV foreslar en ny foreskrift (TLVFS 2011:x) om pris och subvention for forbrukningsartiklar som
ersatter Tandvéards- och likemedelsforméansverkets foreskrifter och allménna rad (TLVFS
2008:3) om ansokan och beslut om forbrukningsartiklar. Flertalet paragrafer berors och den
inbordes ordningen fordndras. Ett andringstryck blir dirmed nistan lika omfattande som hela
foreskriften. Ett forfarande med dndringstryck har med anledning av detta av TLV ansetts som
olampligt. De allménna rad som nu aterfinns i ndimnda foreskrift, samt ett antal nyformulerade,
foreslas aterfinnas i nya allmanna rad (TLVAR 2011:x) om pris och subvention for

forbrukningsartiklar.

Foreskriftsforslaget innebar inga storre forandringar jamfort med den tidigare foreskriften.
Forandringen gors for att fortydliga och férenkla for foretagen. Den storsta enskilda forandringen
ar att servicepris och hyrespris utgér. For att underlatta ytterligare for foretagen kommer TLV att
publicera en vigledning for foretagen pa TLV:s hemsida www.tlv.se i samband med att den
foreslagna foreskriften och de allmidnna raden trader i kraft den 1 september 2011. Vagledningen
kommer att innehalla stod for foretagen vid ansokan om pris och subvention, exempelvis kommer

metod med mera for hdlsoekonomiska underlag att beskrivas.

Konsekvensutredningen analyserar alla paragrafer som foreslas i foreskriften. En allmén del
inleder konsekvensutredningen. I appendix finns forslag till allmédnna rad samt en

konsekvensutredning av dessa.

En beskrivning av problemet

Bakgrund

TLV har sedan halvarsskiftet 2010 fattat ett flertal praxisskapande beslut som bland annat
innebar att stills hogre krav pa ansokningarna och tillhérande underlag. Tidigare var bifallsbeslut
omotiverade och fa avslag forekom. Det ar darfor svart att fa en tydlig bild av praxis och grunden
for de beslut som fattats. Nagra egentliga krav pa det hilsoekonomiska underlaget har tidigare
inte stéllts. Numer &r alla beslut motiverade och jamforelserna gors alltid mot den likvardiga
produkt som har lagst pris. Detta stiller hogre krav pa det underlag som foretagen skickar in. Av
denna anledning blir det ett storre arbete for foretagen att prestera halsoekonomiskt underlag

som kan ligga till grund for vara beslut.

TLV:s bemyndigande omfattar endast verkstéllighetsforeskrifter. Med verkstéllighetsforeskrifter
avses i forsta hand foreskrifter av rent administrativ karaktar for tillampningen av en lag, men hit
hor ocksa i viss utstrackning sddana foreskrifter som i materiellt hanseende “fyller ut” en lag utan
att tillfora den nagot visentligt nytt. En verkstillighetsforeskrift far dock inte innehélla sddant

som for enskildas del innebér ett helt nytt aliggande eller ingrepp.


http://www.tlv.se/

Historik

Aren 1973-1996 tillhandahdlls forbrukningsartiklar vid diabetes mellitus, ileostomi, colostomi,
ureterostomi, cystostomi, urininkontinens, urinretention och tarminkontinens patienten
kostnadsfritt. Handikappinstitutet kvalitetsbedomde, Apoteksbolaget prisforhandlade och staten
betalade.

I och med att lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd vid kop av 1dkemedel m.m. tradde ikraft
upphorde Handikappsinstitutets uppdrag med kvalitetsgranskning. Inkontinensartiklarna lyftes
ut ur formanssystemet och tillhandahallandet och kostnadsansvaret fordes over till landsting och
kommuner. Riksforsakringsverket (RFV) tog 6ver ansvaret for prisforhandlingar fran Apoteket.
Forbrukningsartiklar vid stomi omfattades fortfarande av lagstiftningen men var inte langre
kostnadsfria for patienterna. Ovriga forbrukningsartiklar som behovdes for att tillféra kroppen ett
lakemedel eller for egenkontroll av medicinering tillhandaholls kostnadsfritt for alla patienter

oavsett diagnos.

I forarbetena till lagen (prop. 1996/97:27 s. 111 f.) framgar att uttrycket férbrukningsartikel inte
innebar att artiklarna méste ha karaktir av engangsartiklar men det dr varor som maste erséttas

med dtminstone vissa intervall, blodglukosmaitare anségs inte vara en forbrukningsartikel.

Regeringen gav ar 1999 ett uppdrag till en utredare att gora en 6versyn av det davarande
hogkostnadsskyddet f6r lakemedel och vissa fragor som nira anknot dartill. Syftet var framst att
komma till ratta med brister i systemet och att fa kontroll 6ver kostnadsutvecklingen. I
betdnkandet (SOU 2000:86 Den nya lakemedelsformanen) framgar att utredningen ansag att
endast forbrukningsartiklar av engédngskaraktir borde omfattas av lakemedelsformanerna medan
forbrukningsartiklar som kan ateranviandas och stomiartiklar inte borde inga. Det skulle leda till
storre enhetlighet mellan olika patientgrupper genom att olika slags forbrukningsartiklar skulle
behandlas pa likartat sétt. Det ansdgs dven olampligt att artiklar som kunde ateranvindas genom

formanssystemet blev den enskildes egendom.

I forarbetena (prop. 2001/02:63) till lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.
(formanslagen) konstaterar regeringen att remissinstanserna var oense och att forslagen i
betdnkandet inte kunde ligga till grund for ny lagstiftning utan ytterligare utredning och analys.
Socialstyrelsen fick i uppdrag av regeringen att i samrad med Likemedelsforménsndmnden
(nuvarande TLV) och Likemedelsverket utvirdera och analysera tdnkbara effekter av att lyfta ut

forbrukningsartiklarna ur likemedelsforménerna.



Socialstyrelsens rapport kom ar 2004 och inneholl inget forslag till ny reglering men rapporten

inneholl huvudsakligen foljande slutsatser.
Om forbrukningsartiklar lyfts ur likemedelsformanerna

* Om landstinget upphandlar och tillhandahéller forbrukningsartiklar kan det bland annat
leda till ett mer effektivt utnyttjande av resurserna, majlighet att pressa priserna och

mojlighet att stilla kvalitetskrav pa produkterna.
» Risk for ett minskat sortiment.
» Minskad tillganglighet.

» Olika sortiment och olika avgifter i olika landsting.

Om forbrukningsartiklar dr kvar i ldkemedelsformdnerna
» Brett och lika sortiment finns tillgédngligt i hela landet pa lika villkor och att ett redan

fungerande distributionssystem behalls.

* De forbrukningsartiklar som erbjuds patienter med subvention bor utgora att

kvalitetssédkrat urval av de medicintekniska produkter som finns pd marknaden.

» Kvalitetssdkringen bor goras av LFN eller av landstingen i samband med upphandlingen
av produkterna. Produkter som kan ateranvindas och tillh6rande enklare
forbrukningsartiklar bor forskrivas inom samma system. Detta giller sdrskilt

blodsockermitare och tillhorande teststickor.

Darefter har Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) i en skrivelse ar 2007 lamnat forslaget att
forbrukningsartiklarna bor lyftas ur lakemedelsforméanerna och bli ett ansvar for landstingen.
Forslaget innebar att produkterna skulle bli kostnadsfria for patienterna, men att landstingen
skulle kunna ta ut avgifter f6r utprovning av produkterna i fraga. Dessa avgifter skulle inga i
hogkostnadsskyddet for 6ppen hélso- och sjukvard. Statsbidraget skulle fordelas ut till

landstingen efter behov och redovisas separat.

I betdnkandet (SOU 2008:4 Omreglering av apoteksmarknaden) framgar att utredningen ansag
att effektiviteten i hanteringen av forbrukningsartiklarna ar 1ag samt att den nuvarande
ordningen medverkar till att sortiments- och kvalitetsstyrningen blir svag. Utredningen ansag
ocksa att prisbildningen inte fungerar vil trots att dessa produktomraden i allménhet lampar sig

val for upphandling i konkurrens.

Utredningen forslog att TLV ska, i avvaktan pa eventuella forandringar, faststilla ett

formansgrundande AUP for de varor som omfattas av 18 § forménslagen. Utredningens
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bedomning var att TLV, landstingen och apoteken gemensamt bor faststélla metoder for att
faststilla och justera AUP s att priserna pa varor som omfattas av 18 § formanslagen utvecklas i
takt med dessa varors marknadspriser. Parterna bor likasa i dialog med patientforetradare
faststilla former for att styra kvalitet och avgriansa sortimentet. Vidare papekades att hur dessa

varor ska prissattas bor utredas narmare i framtida 6versyner av lidkemedelsforménssystemet.

I forarbetena (prop. 2008/09:145) till lagen (2009:366) om handel med ldkemedel konstaterar
regeringen att det inte framgar av forméanslagen vilka beslutskriterier som ska gilla for
forbrukningsartiklar. Regeringen anser att detta dr otillfredsstillande men att fragan behover
analyseras narmare innan den kan bli foremal for en sddan reglering. Analysen kunde emellertid
inte goras inom ramen for det aktuella lagstiftningsdarendet. Regeringen gav dock uttryck for sin
avsikt att narmare utreda denna fraga och vissa andra fragor som aktualiserats i
lagstiftningsarendet for att fortydliga och effektivisera regelverket. Regeringen bedémde att det
inte var lampligt att i samband med omregleringen av apoteksmarknaden inféra en

overgangslosning.

TLV:s praxis
Enligt 18 § 2 och 3 lagen (2002:160) om lakemedelsforméaner m.m. (férmanslagen) ska
lakemedelsforménerna omfatta forbrukningsartiklar som behovs for att tillfora kroppen ett

lakemedel eller for egenkontroll av medicinering samt produkter for stomit.

I forméanslagen och forarbetena till lagen ges inte nagon definition av forbrukningsartiklar (prop.
2001/02:63, bet. 2001/02:S0U10). Av 19 § férménslagen framgar att forbrukningsartiklar som
behovs for att tillféra kroppen liakemedel eller som behovs for egenkontroll av medicinering, om
de forskrivits av behorig person, ska tillhandahéllas kostnadsfritt. I forfattningskommentaren
papekas att 19 §, med vissa redaktionella justeringar, motsvarar 77 § i den tidigare gillande lagen
(1996:1150) om hogkostnadsskydd vid kép av lakemedel m.m. (prop. 2001/02:63 s. 93). Av
intresse ar darfor vilken avgransning av forbrukningsartiklar som avséags i den lagen. Foljande

uttalades i den proposition (prop. 1996/97:27 s. 111) som lag till grund for den tidigare lagen:

"Definitionsmassigt skall det rora sig om sddana artiklar som ar nédviandiga for att tillfora
kroppen ett ladkemedel samt artiklar som erfordras for kontroll av att medicinering halls pa ratt
niva eller for kontroll av om likemedel behover sittas in. Forbrukningsartiklar som déarvid kan
komma i fraga ar injektionspistoler, injektionssprutor och kanyler samt darmed jamforliga

artiklar. Aven sddana artiklar som krivs for desinfektion av hud vid injektion samt testmaterial

1 Stomiprodukter ar emellertid inte kostnadsfria.



for bestaimmande av exempelvis blodsockerhalt omfattas av bestimmelserna. Ytterligare andra
artiklar kan komma ifraga. Uttrycket forbrukningsartikel innebar inte att artiklarna maste ha
karaktir av engangsartiklar. I beteckningens natur ligger dock att det maste rora sig om varor
som maste ersittas med atminstone vissa intervall. Detta innebar att exempelvis en sadan

produkt som blodglukosmatare inte omfattas av bestimmelserna.”

De beslutskriterier som anges for 1dkemedel i 15 § formanslagen ar inte direkt tillampliga pa
forbrukningsartiklar. Mot bakgrund av det allmidnna syftet med nuvarande reglering av
lakemedelsforménerna och sambhillets intresse av en statlig priskontroll dven for
forbrukningsartiklar méaste utgangspunkten for TLV:s bedomning dven hir vara vilken nytta en
produkt tillfér jamfort med andra liknande produkter. Denna nytta ska stéllas i relation till

paverkan pa kostnaderna.

Tidigare har TLV inte stillt samma krav pa ansokningar for forbrukningsartiklar som for
lakemedel. Vid en genomgéng av sortimentet av pennkanyler inom likemedelsf6rménerna under
ar 2010 skarpte TLV kraven for nir en forbrukningsartikel ska fa ingé i formanssystemet. I
princip uppstills samma krav for forbrukningsartiklar som for likemedel. Detta innebar att
behandlingskostnaden for en forbrukningsartikel jamfors med kostnaden for behandlingen med

det mest kostnadseffektiva alternativet.

Det ar foretaget som i enlighet med vad som direkt framgér av 8 § forménslagen ska lagga fram
den utredning som behovs for att bedoma fragan om subvention och prissattning. I praktiken
innebar detta att det foretag som ansoker om att en forbrukningsartikel ska komma med i
lakemedelsformanerna maste visa att produkten ar kostnadseffektiv till det pris som féretaget

begir.

Nar ett foretag ansoker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pa den
ansokta produkten med en forbrukningsartikel som redan finns inom likemedelsformanerna och
har likvirdig funktion, det sa kallade relevanta jimforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ
maste dock ha en forsiljning. Finns det flera likvardiga produkter ar det mest relevanta

jamforelsealternativet den produkt som har lagst pris.

I formanslagen finns inte ndgon definition av begreppet forbrukningsartikel. I lagens forarbeten
anges det att en forbrukningsartikel inte maste vara av engangskaraktir utan att det kan vara en
produkt som ersatts med ett visst intervall. Hur langt detta intervall far vara har inte fortydligats i
lagens forarbeten. Daremot framgar att en blodsglukosmaétare har for lang héllbarhet for att
kunna utgora en forbrukningsartikel i lagens mening. En blodglukosmaétare har en héllbarhet pa

cirka fyra ar. I formanssystemet finns inga blodglukosmaétare, daremot finns produkter med
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integrerad blodglukosmaitning. Det finns dven ett antal produkter i forménssystemet som har en
langre hallbarhet dn blodglukosmaétare. Anledningen till detta ar att tidigare
Riksforsakringsverket (RFV) tolkat begreppet forbrukningsartikel extensivt och enbart avgransat
utvidgningen mot den i forarbetena naimnda produkttypen. Lakemedelsforménsndmnden och

senare TLV har inte avvikit fran RFV:s tillampning.

Sedan detta forarbetsuttalande gjordes for knappt 14 ar sedan har produktsortimentet 6kat
vasentligt och produktutvecklingen accelererat. De produkter som finns idag skiljer sig avsevart
fran de produkter som fanns pa marknaden nir uttalandet gjordes. Dartill kommer att i princip
allt som sammanhéinger med atgérden att tillféra kroppen lakemedel och egenkontroll av
medicinering, som till exempel implanterbara smartpumpar som patienten inte kan hantera sjalv

och som har en lang livslangd, och barsystem till pumpar kommit att inga i forménssystemet.

Att enbart lata livslingd vara avgorande nir det géller att bestimma om en produkt ska anses
vara en forbrukningsartikel eller inte, skulle fa langtgiende konsekvenser. Aven sidana produkter
som enligt forarbetena forutsattes inga i formanssystemet som forbrukningsartiklar, exempelvis
injektionspistoler (injektionspennor) och sprutor, skulle kunna komma att uteslutas eftersom
produktvecklingen gjort att 4ven dessa produkter idag har en langre livslangd, samtidigt som
produkter som har en kortare livslingd men som funktionsmaissigt avviker vasentligt fran de

produkter som omnamns i forarbetet skulle kunna komma att omfattas av formanssystemet.

TLV anser att en forbrukningsartikel typiskt sett ar en produkt som ar avsedd att anvéandas och
forbrukas av en enskild patient och att det utgér en produkt som patienten i normalfallet kan
hantera sjilv. Daremot framstar det inte som uppenbart att sidana produkter som kan anvindas
av flera patienter eller dteranviandas av en annan patient ska betraktas som en
forbrukningsartikel. Inte heller ar det uttalat i lag eller forarbeten att elektroniska produkter och
produkter som kan komma att kriva service under sin livslingd ska omfattas av begreppet
forbrukningsartikel. I ordet forbrukningsartikel far forstas att det antingen ar en produkt som ar

av engingskaraktér eller dr en produkt som forsdmras nigot vid varje anviandningstillfille.

Det saknas en paragraf som anger hur TLV ska vardera forbrukningsartiklarna. Mot bakgrund av
syftet med lagstiftningen har TLV gjort bedomningen att det saknas skél att bedoma
forbrukningsartiklarna pa annat sitt dn ladkemedel. TLV har darfor tillampat 15 § forméanslagen

analogt. Nagot domstolsavgorande som visar att detta inte 4r mojligt finns inte.

Den nu géillande foreskriften och allmédnna rdden (TLVFS 2008:3) om ans6kan och beslut om
forbrukningsartiklar innehaller en del felaktigheter, exempelvis vad TLV tar hansyn till vid

ansokan om prishojning, tidsfrister och att Apoteket delar ut varunummer et cetera. Vissa
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foreteelser saknar stod i lag, som servicepris och hyrespris. Andra ar otydliga eller saknas, till
exempel vad som krivs for att anséka om prissdnkning, uttrade och prishojning. Dessutom
innehaller blanketten rutor for uppgifter sdsom priser i andra lander, reklamationssystem,
miljopaverkan et cetera som inte &r ett krav enligt den géllande foreskriften. Det ar ett oavvisligt

krav att blanketten och foreskriften 6verensstimmer.

De flesta ansokningar som kommer inte till TLV dr inte kompletta. Detta kan antas bero delvis pa
att den gillande foreskriften ar otydlig samt att den i praktiken inte tillimpats fullt ut. Att TLV
ska dela ut varunummer &r en konsekvens av apoteksmarknadsomregleringen. Detta gjordes
tidigare av Apoteket. Det finns i lag ingen utpekad som ska skota detta administrativa forfarande,
TLV har funnit sig tvingade att hantera fragan och kommer att tilldela varunummer i samband
med att foretagen ansoker om pris och subvention. Detta foreslas framga av foreskriften

framdeles.

Forslag till ny foreskrift

Nedan beskrivs inledningsvis allmdnna konsekvenser av foreskriftsforslaget. Darefter kommer en

kommentar till varje enskild paragraf.

Vad TLV vill uppna med foreslagna andringar

Andringarna medfor ett tydligare regelverk vilket innebér firre tveksamheter vid ansékan och

beslut. En sédkrare tillimpning forvintas medfora

transparant bedomning,

- kostnadseffektiva produkter,
— rattssdkert system,

- forutsigbart system, och

— farre darenden som behover kompletteras.

De forandringar som foreslas i foreskriften utgor inga storre konsekvenser for foretagen. I den nu
gallande foreskriften anges att exempelvis hilsoekonomiskt underlag ska skickas in. Daremot har
TLV:s striktare tillimpning av regelverket medfort, och kommer fortsatt att medfora, att storre

krav stélls pa foretagens ansokningar. De allmdnna raden som beskrivs i appendix har som avsikt

att narmare beskriva hur till exempel de hilsoekonomiska underlagen bor vara utformade.



Korrigeringar av de brister som identifierats av TLV medfor att reglerna for ansékan och beslut
gallande forbrukningsartiklar blir mer enhetliga och innebér en forbattring for foretagen genom

att foretagen vet vad som efterfragas och hur de ska ga tillviga for att ansokan ska vara komplett.

TLV anser sdlunda att det ar av vikt att det tydligt framgar vilket underlag en ansékan ska

innehalla samt vilka uppgifter som erfordras for att en ansokan ska anses vara komplett.

Beskrivning av alternativa lIosningar for det TLV vill uppna och vilka effekterna
blir om nagon reglering inte kommer till stand

En alternativ 16sning ar att inte utfora ndgon andring i befintligt regelverk och i stillet genomfora
en informationsinsats, till exempel i form av en sirskild vigledning till foretagen. Den losningen
framstar som olamplig eftersom detta troligen inte kommer att dtgdrda de problem som for
narvarande foreligger och inte heller vara tydligt for foretagen. En viagledning har emellertid en
funktion f6r att underlatta for foretagen att utfora till exempel den hédlsoekonomiska analysen pa

ett korrekt satt.

Det finns ocksa en mojlighet att enkom andra praxis och handlaggningen. Det blir inte tydligt for

foretagen och det kommer att férlanga ans6kningsprocessen.

I ovrigt kan myndigheten inte se nigra alternativa losningar som skiljer sig nimnvart fran givna

forslag.

Om den foreslagna forandringen inte genomfors kommer det alltjamt att vara otydligt vilket
underlag som ska skickas in i samband med en ans6kan och vilka uppgifter som ska anges. Detta
kommer att foranleda ofullstandiga ansokningar och kompletteringsbehov som forlanger

handldggningstiden. Det torde dvenledes saknas transparens vid sadana forhallanden.

Uppgifter om vilka som berors av regleringen

Ar 2010 hade ca 130 foretag forbrukningsartiklar inom forméanssystemet. Det finns stora
multinationella féretag med manga produkter och det finns ocksa flertalet enmansféretag med
endast en produkt. Forbrukningsartiklar forskrivs bade inom ramen for forménssystemet samt

upphandlas av landstingen. Produkter kan forekomma inom bada systemen.
Landstingen berors inte direkt av den foreslagna foreskriften.

Regelverket i sig kommer inte att paverka enskilda patienter. Att regelverket blir tydligare och
didrmed ansokningarna blir kompletta fortare och handlaggningen blir mer stringent gor att

patienter teoretiskt skulle kunna fa tillgang till produkterna inom férménssystemet snabbare.

Syftet med de foreslagna foreskrifterna, allménna raden och TLV:s striktare tillimpning av

regelverket ar att de produkter som aterfinns i forméanssystemet ar kostnadseffektiva. Produkter
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som inte ar visat kostnadseffektiva kommer darmed inte att subventioneras. Samhallet kommer

darfor att kunna fa mer vard for pengarna samt ett transparent system som ar rattssikert.

Uppgifter om kostnadsmassiga och andra konsekvenser regleringen medfor

Konsekvenser per foreslagen dndring finns angivna nedan. (De allminna rddens konsekvenser

finns i appendix).

Kostnadsmaéssiga konsekvenser

Tandvards- och lakemedelsforménsverkets foreskrifter och allmianna rad (TLVFS 2008:3) om
ansokan och beslut om forbrukningsartiklar ingér inte i den arliga utredning som Tillvaxtverket
utfort rorande foretagens administrativa kostnader for att folja de administrativa palagor som
forfattningar medfor. Sdlunda saknas for TLV:s del kostnadsdata i Tillvixtverkets databas for

andamalet, benamnd Malin.

TLV bedomer att de forandringar som foreslas i den nya foreskriften paverkar foretagen i
begransad omfattning. Den foreslagna foreskriften bedoms, med beaktande av de data
myndigheten har tillgéng till, inte paverka atgangen av statliga medel i negativ riktning.

Ambitionen ar att det endast ska finnas kostnadseffektiva produkter inom formanssystemet.

Konsekvenser for landstingen

Den foreslagna foreskriften, allmanna rdden och praxis kan innebara att landstingen behover
upphandla i stérre omfattning om de vill ha produkter som inte ingar i forméanssystemet. Det ar
inget stort problem for de flesta landsting som redan idag upphandlar regelméssigt. Det finns
dock ett fatal landsting som inte upphandlar alls. For dessa kommer skillnaden att bli storre.
Sveriges Kommuner och Landsting foreslog dock ar 2007 att ansvaret for férbrukningsartiklar

helt skulle 6verforas till landstingen.

Konsekvenser for patienten

Om produkterna inte langre finns i formanssystemet sa finns det tva mojligheter for patienten,
antingen att betala sjalv eller forlita sig pa det sortiment som respektive landsting upphandlar.
Detta innebar att det inte kommer att finnas samma sortiment i alla landsting (sd ar det redan
idag) och att valfriheten kan bli mindre. Foreslagna dndringar bedoms darfor ha marginella

konsekvenser for patienten.

Bedomning av om regleringen 6verensstammer med eller gar utover de

skyldigheter som féljer av Sveriges anslutning till Europeiska unionen

Reglering rorande forbrukningsartiklar dr en nationell angeldgenhet utan koppling till den

Europeiska unionen.
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Bedomning av om sérskilda hdnsyn behdver tas nar det géaller tidpunkten for
ikrafttradande och om det finns behov av speciella informationsinsatser

TLV planerar att genomfora en informationsinsats och publicera en vigledning for foretagen i

samband med att foreskriften och de allminna raden trader ikraft.

Kan regleringen fa effekter av betydelse for foretags arbetsforutsattningar,

konkurrensférmaga eller villkor i ovrigt.

Beskrivning av antalet féretag som berdrs, vilka branscher féretagen ar verksamma i
samt storleken pa foretagen

Antal foretag som berors av regleringen ar cirka 130. Foretagen ar verksamma i medicinteknik
och i vissa fall 4ven inom ldkemedel. Storleken pa de berorda foretagen varierar fran
enmansforetag till stora multinationella foretag.

Beskrivning av vilken tidsatgang regleringen kan fora med sig for foretagen och vad
regleringen innebar for féretagens administrativa kostnader.

Den foreslagna foreskriften har inga storre konsekvenser for foretagens administrativa kostnader.

TLV bedomer att det totalt sett 4r en minskning av dessa kostnader. Minskningen ar dock

marginell.

Beskrivning av vilka andra kostnader den féreslagna regleringen medfér for foretagen
och vilka férandringar i verksamheten som foretagen kan behdva vidta till foljd av den
foreslagna regleringen

TLV bedomer att nagra ytterligare konsekvenser av foreskriftsforslaget inte foreligger.

Beskrivning av i vilken utstrackning regleringen kan komma att paverka
konkurrensforhallandena for foretagen

Den foreslagna foreskriften bedoms inte paverka konkurrensformégan for de mindre foretagen.

Beskrivning av hur regleringen i andra avseenden kan komma att paverka foretagen

Mpyndigheten bedomer att regleringen inte kommer ha nagra andra effekter pa foretagen an de

tidigare angivna.
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Den foreslagna foreskriften

1 § I dessa foreskrifter ges bestimmelser om ansékan om pris och subvention for
forbrukningsartiklar hos Tandvards- och lakemedelsforméansverket. Foreskrifterna géller for

varor som avses i 18 § 2 och 3 lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m.

Motsvarar nuvarande 1 § TLVFS 2008:3. Har anges foreskriftens tillimpningsomréade.

2 § En forbrukningsartikel ar en sddan vara som avses i 18 § 2 och 3 lagen (2002:160) om
lakemedelsforméaner m.m. Forbrukningsartiklar delas in i tva kategorier, ny basfunktion och

befintlig basfunktion.

Med ny basfunktion avses en forbrukningsartikel med en funktion, som det s6kande foretaget

inte sedan tidigare har inom férméanssystemet.

Med befintlig basfunktion avses en forbrukningsartikel med en funktion, som det s6kande

foretaget redan har inom formanssystemet.

I den nuvarande foreskriften (2 § andra stycket) anges definitionen Ny forbrukningsartikel. Med
detta avses en vara med ny varumarkning. Konsekvensen blir att det 4r produktnamnet som ar
avgorande huruvida en ny ansokan klassas som en ny forbrukningsartikel eller en ny forpackning.
Det innebir i praktiken att foretaget med val av namn for varan kan vélja om beslutet kommer att
fattas av generaldirektoren eller av Namnden for ladkemedelsformaner (jfr 5 § forordningen
[2007:1206] med instruktion for Tandvards- och ladkemedelsforménsverket). Det som avses
astadkommas med forandringen ar att det ar TLV som avgor utifran objektiva kriterier om beslut
ska fattas av generaldirektoren eller av Namnden for lakemedelsforméaner. Syftet med de
foreslagna definitionerna, ny basfunktion och befintlig basfunktion, dr att om ett foretag har en
produkt med en funktion i formanssystemet sedan tidigare ska detta beslutas av
generaldirektoren. Har foretaget en ny produkt och inga liknande produkter i formanssystemet s&

ska det beslutas av Namnden for lakemedelsformaner.

Skilet ar att hanteringen ska styras av objektivitet och verifierbara kriterier och att det inte ska

bero pé vilket namn foretaget véljer att ge sin produkt.
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3 § En ansokan om att en forbrukningsartikel ska inga i 1iakemedelsformanerna och om
faststillande av pris gors via elektronisk éverforing i enlighet med 5 § eller skriftligen pa
blankett, bilaga A, som tillhandahalls av Tandvards- och 1iakemedelsférmansverket. Ansokan
ska vara avfattad pa svenska. Ansokan ska vara underskriven av behorig person hos det

sokande foretaget och ges in i original till verket.

Motsvarar 3 § TLVFS 2008:3. I paragrafen anges hur en ansokan gors samt att den ska vara
undertecknad av behorig person. Enda skillnaden mot nuvarande reglering ar att blanketten

foreslas ligga som en bilaga till foreskriften.

4 § Om en forandring ska goras avseende en forbrukningsartikel som ingar i formanssystemet
behovs ingen ny ansokan eller underrattelse om forandringen endast avser

forbrukningsartikelns emballage.

Om forandringen giller pris, material, design, funktion, antal produkter i forpackningen eller

motsvarande ska en ny ansékan ges in.

TLV har inte for avsikt att avvika fran tidigare tillampning. Det dr dock oklart hur detta har
tillimpats och det finns ingen motsvarande paragraf i den nuvarande foreskriften. Denna

tillkommer séledes endast for att fortydliga for foretagen nar en ny ansokan inte ska goras.

5 § En ansokan far 6verforas elektroniskt om den med stod av en elektronisk
ansokningsblankett som finns pa Tandvards- och ldkemedelsforménsverkets hemsida upprittas
och 6verfors i sdidant format och med sddana rutiner att verket kan ta emot, ldsa och bevara
handlingen. En elektronisk handling enligt forsta stycket ska ha forsetts med en elektronisk
signatur som stodjer sig pa ett certifikat som utfardats av en certifikatutfardare som Tandvards-

och likemedelsforménsverket anvisar. En elektronisk signatur ersétter underskrift.

Vid elektronisk ansokan svarar sokanden for kostnaden for certifikaten med tillhorande

utrustning.

Aven om foreskrifterna i forsta stycket anses uppfyllda kan sokanden enligt 10 § tredje stycket
forvaltningslagen (1986:223) forelaggas att bekrifta ansokan med en egenhandigt

undertecknad handling.
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Forsta stycket motsvarar 4 § TLVFS 2008:3. Andra stycket motsvarar 6 § TLVFS 2008:3. Tredje
stycket motsvarar 5 § TLVFS 2008:3.

I paragrafen anges hur en elektronisk ansokan gors, vem som stér for kostnaderna for att kunna
gora sadan samt att TLV i enlighet med forvaltningsrittliga regler kan begira en egenhandigt

undertecknad handling 4ven om ansokan insints elektroniskt.

6 § Avser ansokan forbrukningsartikel med ny eller befintlig basfunktion ska till ansokan

bifogas en
1. bruksanvisning pa svenska, och

2. hilsoekonomisk analys som visar att produkten ar kostnadseffektiv till begart pris.

Punkten 1 motsvarar 7 § forsta stycket 2 TLVFS 2008:3. En bruksanvisning av stor vikt for att

kunna bedéma en férbrukningsartikels anvindningsomrade.

Punkten 2 motsvarar 7 § andra stycket TLVFS 2008:3. Enda skillnaden &r en textjustering som ar
till for att fortydliga att den hilsoekonomiska analysen ska belysa kostnadseffektiviteten av

forbrukningsartikeln som ansokan avser.

= § T ansokan ska anges

1. ansokt pris,

2. patientkategori,

3. antal patienter,

4. genomsnittlig kostnad per dygn,

5. omsattning vid fullskaleforsiljning,

6. det mest relevanta jamforelsealternativet,

7. kostnaden for det mest relevanta jamforelsealternativet,
8. att produkten ar korrekt CE-markt,

9. uppgift om att den som undertecknar ansokan har ratt att foretrada foretaget, och
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10. att foretaget har ritt att marknadsféra produkten.

1. Inuvarande foreskrift finns inget krav pa att pris ska framga. I praktiken blir det ingen
skillnad eftersom det inte gar att faststélla ett pris och subvention utan att foretaget angett

ett pris.

2. Nu finns begreppet patientgrupp i 7 § forsta stycket 4 TLVFS 2008:3. Det ar en storre
grupp sasom diabetiker et cetera. TLV behover ha vetskap om vilken kategori som
avsedda patienter ingar i, exempelvis diabetiker med pump. Skilet till detta ar att TLV ska

kunna gora en sa adekvat jamforelse som mojligt.
3. Motsvarar 7 § forsta stycket 7 TLVFS 2008:3.

4. Uppgiften behovs for kostnadsjaimforelsen eftersom den vanligtvis gors utifran

dygnskostnad.

5. Ny punkt. Uppgiften efterfragas emellertid i den nuvarande ans6kningsblanketten. For

tydlighetens skull foreslas denna inforas i foreskriften.

6. Iden gillande foreskriften efterfragas det kostnaden for jamforbara terapeutiska
alternativ (7 § forsta stycket 5 TLVFS 2008:3). I denna punkt fortydligas att det mest

relevanta jamforelsealternativet ska anges.

7. Iden gillande foreskriften efterfragas det kostnaden for jamforbara terapeutiska
alternativ (7 § forsta stycket 5 TLVFS 2008:3). I den foreslagna foreskriften fortydligas
detta genom att det dr det mest relevanta jimforelsealternativets kostnad som ska anges

(fr 6 p. ovan).

8. Motsvaras av 7 § forsta stycket 2 TLVFS 2008:3. I géllande foreskrift kravs en handling
som styrker CE-markning. TLV foreslar att foretagen pa blanketten som tillhor
foreskriften ska intyga att produkten ar korrekt CE-markt. Det foljer av annan lagstiftning
att produkter maste ha godkand CE-markning for att fa séljas pa den svenska marknaden.

Andringen medfor siledes att den administrativa kostnaden for foretagen minskar.

9. Denna punkt har ingen motsvarighet i den géillande foreskriften. Syftet med punkten ar
att forhindra att obehorig person undertecknar ansokan. For att underlitta for foretagen
anser TLV att det bor framgé av foreskriften att behorighet ska styrkas redan i samband
med ansokan. Detta torde innebéra att handlaggningstiden blir kortare eftersom TLV inte
behover begira komplettering i detta avseende. Forsta gangen respektive foretag ansoker
maste en fullmakt lamnas in (eller registreringsbevis om undertecknaren ar behorig
firmatecknare), denna kan vara en tillvidare gillande fullmakt. Darefter kravs endast att
foretagen kryssar i pa blanketten att TLV har en inneliggande fullmakt.
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10. Denna punkt har ingen motsvarighet i den gillande foreskriften. Syftet med punkten ar
att foretag inte ska kunna soka om subvention for andra foretags produkter. Det ar ett
skydd for foretagen. Det foranleder ingen 6kad kostnad for foretagen eftersom det intygas

i en kryssruta pa blanketten.

8 § I en ansokan som avser en hojning av ett tidigare faststéllt pris for en forbrukningsartikel
ska s6kanden ange de skil som motiverar den begirda prishgjningen. Ansokan ska goras pa
blankett, bilaga B.

Denna paragraf motsvarar 10 § TLVFS 2008:3. Skillnaden ar att ansokan gors pa sarskild
blankett dar det ar tydligt vilka uppgifter som efterfragas. Forslaget innebar inga 6kade
administrativa kostnader for foretagen. TLV anser att kostnaderna snarare minskar eftersom det i

nuvarande blankett efterfragas uppgifter som inte ar relevanta for ansékan om prish6jning.

9 § En ansokan som avser en sankning av priset pa en forbrukningsartikel ska goras pa
blankett, bilaga B.

Denna motsvarar 11 § TLVFS 2008:3. Skillnaden ar att ansokan gors pa sarskild blankett dar det
ar tydligt vilka uppgifter som efterfragas. Forslaget innebar inga 6kade administrativa kostnader
for foretagen. TLV anser att kostnaderna snarare minskar eftersom det i nuvarande blankett

efterfragas uppgifter som inte &ar relevanta for ansékan om prissankning.

10 § Anmailan om uttride ur forménerna for en forbrukningsartikel ska goras pa blankett,

bilaga B.

Denna motsvarar 12 § TLVFS 2008:3. Skillnaden ar att ansokan gors pa sarskild blankett dar det
ar tydligt vilka uppgifter som efterfragas. Forslaget innebar inga 6kade administrativa kostnader
for foretagen. TLV anser att kostnaderna snarare minskar eftersom det i nuvarande blankett

efterfragas uppgifter som inte &r relevanta for anskan om uttriade.

11 § I ett beslut om att en forbrukningsartikel ska ingé i lakemedelsformanerna faststalls
samtidigt apotekens inkopspris (AIP) och, efter tilldgg av handelsmarginalen, apotekens

utforsaljningspris (AUP), exklusive mervardesskatt.
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Motsvarar 13 § TLVFS 2008:3. I paragrafen anges vilket pris som anges i ett beslut om

subvention.

12 § Ett beslut om att en forbrukningsartikel ska inga i lakemedelsférmanerna borjar gélla

tidigast tva veckor efter beslutsdatum.

Ett beslut om dndring av priset pa en forbrukningsartikel trader i kraft tidigast dagen efter

beslutsdatum. Detsamma géller for beslut om uttrade ur forménerna.

Motsvarar 14 § TLVFS 2008:3. Vissa justeringar har gjorts gallande tidpunkten f6r uttrade samt

prishojning och prissiankning.

Att ett beslut om att en forbrukningsartikel ska inga i formanerna borjar gélla tidigast tva veckor
efter beslutsdatum beror pa att Apotekens Service AB behover tid att sammanstilla

kompletterande uppgifter om produkterna. Detta medfor inga konsekvenser for foretagen.

1. Denna foreskrift trader i kraft den 1 september 2011 och tillimpas pa ansékningar som

ges in fran och med samma dag.

2. Genom forfattningen upphévs Tandvards- och ladkemedelsformansverkets foreskrifter

och allménna rad (TLVFS 2008:3) om ans6kan och beslut om férbrukningsartiklar.

Foreskriften i sin foreslagna lydelse tillaimpas pa ansokningar tillimpas fran och med dagen
foreskriften trader i kraft. Det innebér att pa ansokningar som vid det tillfallet ar registrerade hos
TLV tillampas TLVFS 2008:3.

De avtal om servicepris och hyrespris som redan ingar i formanssystemet kommer att gilla tills de
fasas ut under ordnade former. TLV har for avsikt att gora detta under den senare delen av ar

2012.

Ansdkningsblanketter
Den nuvarande ansokningsblanketten finns pa www.tlv.se, den &r inte en del av féreskriften. Det
finns en blankett som ska anvandas for ansokan om pris och subvention, uttrdde och prisandring.

I blanketten efterfrédgas vissa uppgifter som inte har stéd i foreskriften.
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TLV har dven en blankett for ansokan om varunummer och varugrupperingskod. Denna foreslas
komma att utga eftersom varunummer foreslas tilldelas i samband med att foretaget ansoker om

pris och subvention.

Mot bakgrund av att en hel del uppgifter ar obligatoriska foreslas att blanketterna ska vara en del
av foreskriften. TLV foreslar att det ska finnas en blankett foér ansékan om pris och subvention,

bilaga A, och en blankett for prisindring samt uttrade, bilaga B.

Ansokan om pris och subvention, bilaga A

Nedan anges de dndringar som ar relevanta for ansokan om pris och subvention. De delar som

handlar om prisdndring och uttrade redogors for under bilaga B.

Uppgifter som foreslas utga

e Hyrespris och servicepris eftersom dessa institut saknar lagstod.
e Moderbolagets hemland. Det ar ingen uppgift som TLV har anvindning av.
e TFaststillt AIP. Det ar ingen uppgift som TLV har anvindning av.

e Varugrupperingskod och varunummer. Dessa tilldelas efter att foretaget ansokt om pris

och subvention.
e Uppgifter om reklamationssystem. Det dr ingen uppgift som TLV har anvindning av.

e Kalkylerad omséttning forsta och andra aret. Det 4r ingen uppgift som TLV har

anviandning av.
e Priseride andra nordiska linderna. Det dr ingen uppgift som TLV har anvindning av.
¢ Tillverkningsland. Det ar ingen uppgift som TLV har anvandning av.

Uppgifter som foreslas tillkomma

¢ Intygande om att produkten &ar korrekt CE-mérkt och att foretaget har ratt att

marknadsféra produkten.

e Nya kryssrutor. Mot bakgrund av att visst underlag ska bifogas ansokan for att ansokan
ska vara komplett finns kryssrutor for dessa. Detta underlittar for foretagen att

kontrollera att samtliga handlingar ar bifogade.

e Isamband med att ansokan undertecknas ska foretagen visa att behorig person har
undertecknat ansokan. Detta kan goras genom att en fullmakt bifogas eller att foretagen
anger att fullmakt redan finns hos TLV. Séledes behover foretaget endast skicka in

fullmakt vid ett tillfalle per behorig undertecknare. Detta torde underlitta for foretagen.
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Ansokan om prisandring och uttriade, bilaga B

Uppgifter som foreslas utgé

Gaillande AIP. Detta ar uppgift som TLV redan har tillgang till.

Forandring i kronor. Detta ar en uppgift som TLV inte har nidgon anvindning av.
Forandring i procent. Detta dr en uppgift som TLV inte har ndgon anviandning av.
Forsaljning antal. Detta ar en uppgift som TLV inte har ndgon anviandning av.

Prisandringseffekt. Detta ar en uppgift som TLV inte har nidgon anvindning av.

Uppgifter som foreslas tillkomma

Uppgift om begirt AUP exklusive mervardesskatt. TLV gor vanligtvis prisjamforelsen pa

AUP exKklusive mervirdesskatt varfor denna uppgift ar relevant.

I samband med att ans6kan undertecknas ska foretagen visa att behorig person har
undertecknat ansokan. Detta kan goras genom att en fullmakt bifogas eller att foretagen
anger att fullmakt redan finns hos TLV. Saledes behover foretaget endast skicka in

fullmakt vid ett tillfdlle per behorig undertecknare. Detta torde underlétta for foretagen.

Begrinsning som foreslas tillkomma

En ansokan om uttrade eller prish6jning kan inte borja gélla mer 4n 9o dagar efter dagen

for ansokan.

Kontaktpersoner

Juridisk kontaktperson: Malin Blixt

08-568 427 05
malin.blixt@tlv.se

Mikael Hedberg
08-568 42716
mikael.hedberg@tlv.se

Halsoekonomisk kontaktperson: Ingrid Tredal

08-568 420 69
ingrid.tredal@tlv.se
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Appendix

Allmanna rad om ansdkan om pris och subvention for férbrukningsartiklar

Allméant

For en redogorelse om varfor TLV foreslar att foreskrifter och allminna rad bor dndras, se
inledning i konsekvensutredningen ovan. I detta appendix anges de kostnadsméssiga

konsekvenser som de allmanna raden forvantas ha.

Allménna rad ar sidana generella rekommendationer om tillimpningen av en forfattning som
anger hur nagon kan eller bor handla i ett visst hinseende (1 § forfattningssamlingsférordningen

[1976:725]).

Uppgifter om kostnadsmassiga och andra konsekvenser regleringen medfor

Kostnadsmassiga konsekvenser

TLV:s foreslagna allmdnna rad och praxis innebar att ett storre underlag fran foretagen kommer
att erfordras. Detta kommer att ta mer tid vilket blir en kostnad som initialt hamnar pa foretagen.
TLV bedomer emellertid att foreslaget maste genomforas for att TLV:s arbete ska uppfylla

intentionen i lagen (2002:160) om likemedelsférméaner m.m.

Konsekvenser for foretagen

De hilsoekonomiska underlagen som TLV kommer att krava kommer att medfora 6kade

kostnader for féretagen.

Konsekvenser for landstingen

Landstingen kan komma att beh6va upphandla i storre omfattning om de vill ha produkter som
inte ingar i formanssystemet. Det ar inget stort problem for de flesta landsting som redan idag

upphandlar regelméssigt. Det finns dock ett fatal landsting som inte upphandlar alls. For dessa
landsting kommer skillnaden att bli storre. Sveriges Kommuner och Landsting foreslog dock ar

2007 att ansvaret for forbrukningsartiklar helt skulle 6verforas till landstingen.

Konsekvenser for patienten

Om produkterna inte langre finns i formanssystemet finns det tvd mdjligheter for patienten,
antingen att betala sjalv eller forlita sig pa det sortiment som respektive landsting upphandlar.

Detta innebér att det inte kommer att finnas samma sortiment i alla landsting (s ar det redan
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idag) och att valfriheten blir mindre. Foreslagna dndringar bedoms ha marginella konsekvenser

for patienten.

Bedomning av om regleringen dverensstammer med eller gar utéver de

skyldigheter som féljer av Sveriges anslutning till Europeiska unionen

Reglering rorande forbrukningsartiklar ar en nationell angeldgenhet utan koppling till den

Europeiska unionen.

Beddmning av om sarskilda hansyn behdver tas nar det galler tidpunkten for

ikrafttradande och om det finns behov av speciella informationsinsatser

TLV planerar att genomfora en informationsinsats och publicera en vagledning for foretagen i

samband med att foreskriften och de allmanna raden trader ikraft.

Kan regleringen fa effekter av betydelse for foretags arbetsforutsattningar,

konkurrensformaga eller villkor i 6vrigt

Beskrivning av antalet foretag som berérs, vilka branscher foretagen &r verksamma i
samt storleken pa foretagen

Antal foretag som berors av regleringen ar cirka 130. Foretagen dr verksamma i medicinteknik
och i vissa fall &ven inom ldkemedel. Storleken pa de berorda foretagen varierar fran

enmansforetag till stora multinationella foretag.

Beskrivning av vilken tidsatgang regleringen kan fora med sig for foretagen och vad

regleringen innebar for foretagens administrativa kostnader.

Det dr inte foreskriften i sig som gor att foretagen nu ska skicka in halsoekonomiskt underlag, det
ar TLV:s striktare tillimpning. I de féreslagna allmidnna raden anges emellertid vad en

hilsoekonomisk analys bor innehalla.

Forslaget innebar en 6kad tidsatgang for foretagen i och med att en hilsoekonomisk analys maste
utforas. Den Okade tidsatgangen har sin grund i att foretagen maéste gora eller soka efter relevanta
studier, bygga modeller samt ta fram referenser till gjorda antaganden. Det ar svart att uppskatta
hur manga foretag detta kommer att beréra. Majoriteten av de ansokningar TLV mottar
innehaller redan idag enklare hdlsoekonomiska analyser sa som kostnadsminimeringsanalyser.
Denna typ av analys kraver inte nagon storre tidsatgdng medan andra mer komplicerade analyser
kommer att krdava mer tid. TLV:s beslut har tidigare inte varit motiverade beslut. Det ar saledes
svart att presentera statistik rorande hur ménga ansokningar per ar som kommer att kriva en
mer avancerad analys. Uppskattningsvis kan det rora sig om cirka 20 procent av alla ans6kningar
(TLV fattade ar 2010 beslut i drygt 50 drenden rorande nya forbrukningsartiklar). TLV kommer i
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samband med inférandet av den forslagna foreskriften och de allménna raden att publicera en
véagledning for foretagen, med bland annat halsoekonomi. Detta for att minska den okade

tidsatgangen som forslaget innebar.

Beskrivning av vilka andra kostnader den foreslagna regleringen medfor for foretagen
och vilka forandringar i verksamheten som foretagen kan behdva vidta till foljd av den
foreslagna regleringen

Foretagen kan komma att fa 6kade kostnader om extern hilsoekonomisk expertis behver anlitas.
Alternativt kan foretagen behova utveckla organisationens kompetens inom det hilsoekonomiska
omradet. Foreslagna regleringen bidrar till en mer relevant och rittvis jamforelse mellan
produkterna. Detta leder i férlingningen till att alla produkter inom formanssystemet ar

kostnadseffektiva.

Beskrivning av i vilken utstrackning regleringen kan komma att paverka
konkurrensforhallandena for foretagen

Den forslagna regleringen kan komma att padverka konkurrensformagan for de olika foretagen.
Konsekvenserna kan vara att det blir svarare for de mindre foretagen att ha hdalsoekonomisk
kompetens pa foretaget, det leder till hogre kostnader om foretaget behover anlita extern expertis
for att prestera ett hdlsoekonomiskt underlag. Detta i sin tur kan leda till att mindre foretag inte

kan konkurrera med samma forutsiattningar som de storre foretagen.

Beskrivning av hur regleringen i andra avseenden kan komma att paverka foretagen

Myndigheten bedomer att regleringen inte kommer ha nagra andra effekter pa foretagen an de

tidigare angivna.

Beskrivning av om sarskilda hansyn behdver tas till sma foretag vid reglernas
utformning

TLV anser att det trots ovan angivna konsekvenser ar viasentligt att genomfora de foreslagna
forandringarna mot bakgrund av lagstiftarens intentioner. Likemedelsférmanerna bekostas av
allméanna medel och en rimlig utgangspunkt méaste vara att produkterna i formanssystemet ar
kostnadseffektiva. For att kunna gora en bedomning av en produkts kostnadseffektivitet kravs ett
mer gediget underlag dn vad som tidigare varit for handen gillande forbrukningsartiklar. Sedan

den nuvarande lagstiftningen inférdes har detta varit ett krav for 1akemedel.
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Allmanna raden

Definitioner

Forbrukningsartiklar for stomi

For att en produkt ska omfattas av forménssystemet som en forbrukningsartikel for stomi bor
det framga av exempelvis bruksanvisning eller annan produktinformation som

produktfaktablad et cetera att detta ar produktens huvudsakliga anvindningsomrade.
Forbrukningsartiklar for att tillfora kroppen likemedel

For att en produkt ska omfattas av formanssystemet som en forbrukningsartikel for att tillfora
kroppen likemedel bor det framga av exempelvis bruksanvisning eller annan
produktinformation som produktfaktablad et cetera att detta ar produktens huvudsakliga

anvandningsomrade.
Forbrukningsartiklar for egenkontroll av medicinering

For att en produkt ska omfattas av forménssystemet som en forbrukningsartikel for
egenkontroll av medicinering bor det framga av exempelvis bruksanvisning eller annan
produktinformation som produktfaktablad et cetera att detta dr produktens huvudsakliga

anvandningsomrade.
Basfunktion

Med basfunktion bor avses produktens grundfunktion. Exempelvis kan en insulinpenna ha flera
olika funktioner sdsom minne med mera. Som basfunktion bor dock endast tillférseln av insulin
riaknas. Detta for att syftet med produkten ar detsamma, det vill sdga tillféra kroppen

lakemedel.

Extra funktioner som inte tillfér ndgon pavisbar terapeutisk nytta medfor inte att produkten har
en annan basfunktion. Om de extra funktionerna tillfér en pavisbar terapeutisk nytta kan det

innebdara att produkten far en annan basfunktion.

Forbrukningsartikel

Har anges en hjalp for vad som kan utgora en forbrukningsartikel.
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Basfunktion
Basfunktion ir ett nytt begrepp som har uppstatt i ssmband med TLV:s nya praxis. Begreppet
basfunktion har tillkommit for att fortydliga vad som utgor relevant jamforelsealternativ. Har

anges en hjalp till hur begreppet ska tolkas (jfr TLV:s beslut i dnr 704/2010).

Apotekens inkdpspris (AIP)

Av definitionen av apotekens inkopspris (AIP) i 2 § och bestimmelsen i 5 § Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for lakemedel och
andra varor som ingar i lakemedelsformanen sigs att AIP inkluderar leveranskostnader till det

enskilda 6ppenvardsapoteket. Vad som sags om returritt beror inte forbrukningsartiklar.

Detta avser vara en hjilp for foretagen att veta vad som innefattas i priset som TLV beslutar om.

Ingen ekonomisk konsekvens for foretagen.

Varunummer och varugrupperingskod

Tilldelning av varunummer och varugrupperingskod gors i samband med ansokan. En
forbrukningsartikel kan bara ha ett varunummer och séledes endast ett pris. En
forbrukningsartikel kan emellertid inga i en kombinationsforpackning med ett annat

varunumimer.

Varunummer bor meddelas inom tio arbetsdagar. Varugrupperingskod bor meddelas vid samma
tillfalle. Om detta inte dr mgjligt kan varugrupperingskod meddelas vid ett senare tillfille, dock

senast 1 samband med beslut i drendet.

P& grund av apoteksmarknadsomregleringen levererar inte Apoteket varunummer langre. TLV
har atagit sig den uppgiften och har mellan &ren 2009-2011 haft det som en separat process. Nu
inkorporeras detta i ansokningsforfarandet. Detta leder till minskade administrativa kostnader

for foretaget.

I det allménna radet anges vissa forutsattningar for varunummer och nér ett sidant bor

meddelas. Detta for att fortydliga for foretagen.
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Allmant om ansokan

For att styrka att den person som undertecknar ansékan har ratt att foretrada ett foretag kan en

tills vidare gallande fullmakt ges in.

Uppgift om vilket produktnamn och férpackningstext som registrerats i Tandvérds- och
lakemedelsforménsverkets produktregister meddelas foretaget i samband med att varunumret

meddelas.

For att uppfylla 7 § 9 i den foreslagna foreskriften anges héar att foretagen kan skicka in en

tillsvidare géillande fullmakt. Detta for att underlatta for foretagen.

Underlag for ansokan

Det mest relevanta jamforelsealternativet

Det mest relevanta jamforelsealternativet bor vara en produkt inom forménssystemet som har
samma basfunktion som den produkt som ansokan avser. Finns det flera produkter inom
formanssystemet som har samma basfunktion bor det mest relevanta jaimforelsealternativet vara

den billigaste produkten.

Finns det ingen produkt i forménssystemet med samma basfunktion bor det mest relevanta
jamforelsealternativet vara antingen en produkt som inte finns i formanssystemet eller den
produkt eller behandling som den avsedda patientkategorin anviander idag. Saknas behandling

bor det mest relevanta jamforelsealternativet vara ingen behandling.
Pris

Vid kostnadsjamforelser anvands apotekens utforsaljningspris exklusive mervardesskatt (AUP
exkl. moms). Om produkten dr avsedd att fungera som en startférpackning kan apotekens

inkopspris (AIP) anvandas for kostnadsjamforelsen.
Patientgrupp och patientkategori

Med patientgrupp avses patienter som har till exempel stomi eller diabetes. I respektive

patientgrupp finns ett antal patientkategorier.
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Med patientkategori avses de patienter som produkten ar avsedd att anvindas av. Det finns inga
fordefinierade patientkategorier. Exempel pa patientkategorier kan vara patienter med ileostomi,

colostomi respektive urostomi.

Jamforelsealternativ
Har anges vilket jamforelsealternativ foretaget bor ange i ansokan. Detta torde underlitta for

foretagen att ansokan ar komplett vid ansokningstillfallet.

Pris
Har anges vilka kostnadsjamforelser TLV tillimpar i praxis. Det underlattar for foretagen att ange

ratt pris.

Patientkategori

Har &r en hjilp for foretagen att ange ratt patientkategori i ansokan.

Halsoekonomi

Val av jamforelsealternativ

Kostnader och hilsoeffekter vid anvindning av den aktuella forbrukningsartikeln bor jamforas
med det i Sverige mest relevanta jamforelsealternativet. Vid berdkningar bor man utga fran den

behandlingspraxis som galler i svensk sjukvard.

Jamforelsealternativet bor vara det mest kostnadseffektiva alternativet. Om det finns flera
produkter med samma basfunktion och det saknas visade skillnader mellan produkterna som

kan tillmétas ett kvantifierat varde, gors jamforelsen med det billigaste alternativet.
Val av patientkategori

Analysen bor omfatta hela den patientkategori som ans6kan om subvention avser. Separata
berdkningar bor goras for olika patientkategorier diar behandlingen forvantas ha olika
kostnadseffektivitet. Syftet med en hilsoekonomisk kalkyl ar att identifiera for vilka
patientkategorier och anvindningsomraden forbrukningsartikeln ar kostnadseffektiv. Om det

finns olika patientkategorier bor en skattning av antalet personer i varje kategori anges.
Kostnader m.m.

Den hilsoekonomiska analysen bor goras utifran ett samhallsperspektiv. I analysen bor

kostnader for produkt, sjukvardsbesok, administrationshjélp, egenvard och liknande vigas in.
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Uppgifterna bor beskriva svenska forhallanden.

Samtliga relevanta kostnader for anvindandet av produkten bor identifieras, kvantifieras och
varderas. Styckkostnader och kvantiteter bor presenteras for produktens anvandningsperiod.

Det bor framga vilket &r angivna priser och kostnader hanfor sig till.
Hdlsoekonomisk analys

Valet av analytisk metod bor vara anpassad till forbrukningsartikelns funktion och effekt. Syftet

ar att visa vilken nytta produkten tillfor patienten och det ekonomiska viardet av nyttan.

Produktens kostnad ska vigas mot viardet. Vardet beskrivs utifran produktens paverkan pa
patientens livslangd och livskvalitet. Endast virden som ar kopplade till produktens
huvudsakliga anvindningsomrade far beaktas. Argument kring viarde och kostnad bor sa langt

som mojligt styrkas kvantitativt.

Analyser som baseras pa god empiri har en styrka. Det ar dock ofta nodvandigt att anvanda

modellering for att den hilsoekonomiska analysen ska tdcka den relevanta tidshorisonten.

Metoder, antaganden och ingdende data i analysen bor redovisas sa tydligt att de olika stegen i
analysen latt gar att f6lja. Kanslighetsanalyser av centrala antaganden och parametrar ar ett

viktigt moment vid halsoekonomiska analyser.
En hilsoekonomisk studie bor vara transparant och kunna kvalitetskontrolleras.
Tidshorisont

Tidshorisonten for analysen bor ticka den period nar livskvalitetspaverkan, effekter och

kostnader uppstér.

I det allmdnna radet anges hur en hédlsoekonomisk analys bor utforas. For att ytterligare
underlatta for foretagen kommer en vigledning for foretagen att publiceras i samband med att

foreslagen foreskrift och allménna rad trader i kraft.

Det kommer att innebéra 6kade kostnader for foretagen, se ovan.

28




Ansokan om prishojning

For att bevilja en prishojning for en forbrukningsartikel ska f6ljande kriterier vara uppfyllda:

- det finns patienter som riskerar att std utan alternativa behandlingar av liknande slag om

forbrukningsartikeln forsvinner fran den svenska marknaden, och

- det finns stor risk att forbrukningsartikeln forsvinner fran den svenska marknaden, eller att

tillgdngen kraftigt minskar, om prishdjningen inte beviljas.

Vid bedomningen av risken for att en forbrukningsartikel ska forsvinna fran marknaden tas

hénsyn till foljande faktorer:

- Antalet patienter med en viss behandling minskar och 16nsamheten for férbrukningsartikeln

minskar, men for en liten patientgrupp ar det angeliget att fortsatta med behandlingen.

- Produktionskostnaden, om den utgor en stor del av forbrukningsartikelns pris, har 6kat

kraftigt sedan priset faststalldes.

- Andra mycket speciella omstdndigheter som ar svara att forutsdga men som gor att det
framstar som narmast sjalvklart att forbrukningsartikeln inte kan fortsitta att

tillhandahaéllas till nuvarande pris.
Vid bedomningen av prish6jningsansokningar tas inte hansyn till
- foretagsintern internationell prispolitik, eller

- normala fluktuationer pa valutamarknaden.

Har anges vilka kriterier som ska vara uppfyllda for att en prishojning ska kunna beviljas. Dessa
motsvarar i tillimpliga delar de kriterier som géller for 1dkemedel (se allmidnna rdd [LFNAR
2006:1] om grunder for prishojningar pa lakemedel). Dessa kriterier har tillampats i praxis, till
exempel rattsfallet avseende PIKO-1 (Lansrittens i Stockholms 1an dom 2007-01-17, méal nr 9667-
06).

Uttrade ur formanerna

Nir foretaget inte har for avsikt att tillhandahalla en produkt bér en ans6kan om uttréade goras.
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I formanssystemet finns ett stort antal produkter som inte tillhandahalls. For att underlatta for
forskrivare och patienter och for TLV (for att identifiera korrekt jaimforelsealternativ) uppmanas

foretagen att begara uttrade for produkter som inte har nagon forséljning.
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Forslag till allmanna rad, remiss den 2 maj 2011.

Tandvards- och lakemedels-
formansverkets allmanna rad T[\./

" 2 - . . , TLVAR 2011:X
Allmanna rad om ansokan om pris och subvention for —jyom fran trycket

forbrukningsartiklar; den xx-xx-2011

beslutade den xx-xx-2011.

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar om féljande allmanna rad
om ansokan och beslut om forbrukningsartiklar enligt 18 8 2 och 3 lagen
(2002:160) om lakemedelsforméner m.m.

Definitioner

Forbrukningsartiklar for stomi

For att en produkt ska omfattas av formanssystemet som en
forbrukningsartikel for stomi bor det framga av exempelvis bruksanvisning
eller annan produktinformation som produktfaktablad et cetera att detta &r
produktens huvudsakliga anvandningsomrade.

Forbrukningsartiklar for att tillfora kroppen lakemedel

For att en produkt ska omfattas av formanssystemet som en
forbrukningsartikel for att tillféra kroppen lakemedel bor det framga av
exempelvis bruksanvisning eller annan produktinformation som
produktfaktablad et cetera att detta &r produktens huvudsakliga
anvandningsomrade.

Forbrukningsartiklar for egenkontroll av medicinering

For att en produkt ska omfattas av formanssystemet som en
forbrukningsartikel for egenkontroll av medicinering bor det framga av
exempelvis bruksanvisning eller annan produktinformation som
produktfaktablad et cetera att detta ar produktens huvudsakliga
anvandningsomrade.

Basfunktion

Med basfunktion avses produktens grundfunktion. Exempelvis kan en
insulinpenna ha flera olika funktioner sésom minne med mera. Som
basfunktion bor dock endast tillforseln av insulin raknas. Detta for att syftet
med produkten &r detsamma, det vill séga tillfora kroppen lakemedel.
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Extra funktioner som inte tillfér ndgon pavisbar terapeutisk nytta medfor inte
att produkten har en annan basfunktion. Om de extra funktionerna tillfor en
pévisbar terapeutisk nytta kan det innebéra att produkten far en annan
basfunktion.

Apotekens inkopspris (AIP)

Av definitionen av apotekens inkopspris (AIP) i 2 § och bestdmmelsen i 5 §
Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om
handelsmarginal for lakemedel och andra varor som ingar i
lakemedelsformanerna framgar att AIP inkluderar leveranskostnader till det
enskilda 6ppenvardsapoteket. Vad som anges géllande returratt beror inte
forbrukningsartiklar.

Varunummer och varugrupperingskod

Tilldelning av varunummer och varugrupperingskod gors i samband med
ansokan om pris och subvention. En forbrukningsartikel kan bara ha ett
varunummer och ett pris. En forbrukningsartikel kan emellertid inga i en
kombinationsférpackning med ett annat varunummer.

Varunummer bor tilldelas inom tio arbetsdagar. Varugrupperingskod bor
meddelas vid samma tillfalle. Om detta inte & mojligt kan
varugrupperingskod meddelas vid ett senare tillfalle, dock senast i samband
med att beslut i &rendet fattas.

Allméant om ansdkan

For att styrka att den som undertecknar ansékan har réatt att foretrada
foretaget kan en tills vidare géllande fullmakt ges in.

Uppgift om vilket produktnamn och férpackningstext som registrerats i
Tandvards- och lakemedelsformansverkets produktregister meddelas
foretaget i samband med att varunumret meddelas.

Underlag for ansékan

Det mest relevanta jamfdrelsealternativet

Det mest relevanta jamforelsealternativet bor vara en produkt inom
formanssystemet som har samma basfunktion som den produkt som ansokan
avser. Finns det flera produkter inom forméanssystemet som har samma
basfunktion bor det mest relevanta jamforelsealternativet vara den billigaste
produkten.

Finns det ingen produkt i forméanssystemet med samma basfunktion bér det
mest relevanta jamforelsealternativet vara antingen en produkt som inte finns
i formanssystemet eller den produkt eller behandling som den avsedda
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patientkategorin anvénder idag. Saknas behandling bor det mest relevanta
jamforelsealternativet vara ingen behandling.

Pris

Vid kostnadsjamforelser anvands apotekens utforséljningspris exklusive
mervérdesskatt (AUP exkl. moms). Om produkten &r avsedd att fungera som
en startforpackning kan apotekens inkdpspris (AlIP) anvéandas for
kostnadsjamforelsen.

Patientgrupp och patientkategori
Med patientgrupp avses patienter som har till exempel stomi eller diabetes. |
respektive patientgrupp finns ett antal patientkategorier.

Med patientkategori avses de patienter som produkten &r avsedd att anvandas
av. Det finns inga fordefinierade patientkategorier. Exempel pa
patientkategorier kan vara patienter med ileostomi, colostomi respektive
urostomi.

Halsoekonomi

Val av jdmforelsealternativ

Kostnader och hélsoeffekter vid anvéndning av den aktuella
forbrukningsartikeln bor jamforas med det i Sverige mest relevanta
jamforelsealternativet. Vid berakningar bér man utga fran den
behandlingspraxis som galler i svensk sjukvard.

Jamforelsealternativet bor vara det mest kostnadseffektiva alternativet. Om
det finns flera produkter med samma basfunktion och det saknas visade
skillnader mellan produkterna som kan tillmétas ett kvantifierat vérde, gors
jdmforelsen med det billigaste alternativet.

Val av patientkategori

Analysen bér omfatta hela den patientkategori som ansdkan om subvention
avser. Separata berakningar bor goras for olika patientkategorier dér
behandlingen forvantas ha olika kostnadseffektivitet. Syftet med en
hélsoekonomisk kalkyl &r att identifiera for vilka patientkategorier och
anvandningsomraden forbrukningsartikeln ar kostnadseffektiv. Om det finns
olika patientkategorier bor en skattning av antalet personer i varje kategori
anges.

Kostnader m.m.

Den hélsoekonomiska analysen bér goras utifran ett samhéllsperspektiv. |
analysen bor kostnader for produkt, sjukvardsbesok, administrationshjalp,
egenvard och liknande végas in. Uppgifterna bor beskriva svenska
forhallanden.

Samtliga relevanta kostnader for anvandandet av produkten bér identifieras,
kvantifieras och vérderas. Styckkostnader och kvantiteter bor presenteras for
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produktens anvandningsperiod. Det bor framga vilket ar angivna priser och
kostnader hanfor sig till.

Halsoekonomisk analys

Valet av analytisk metod bor vara anpassad till forbrukningsartikelns
funktion och effekt. Syftet &r att visa vilken nytta produkten tillfor patienten
och det ekonomiska vérdet av nyttan.

Produktens kostnad ska vagas mot vardet. VVardet beskrivs utifran produktens
paverkan pa patientens livslangd och livskvalitet. Endast varden som &r
kopplade till produktens huvudsakliga anvandningsomrade far beaktas.
Argument kring véarde och kostnad bor sa langt som majligt styrkas
kvantitativt.

Analyser som baseras pd god empiri har en styrka. Det &r ofta nodvandigt att
anvéanda modellering for att den halsoekonomiska analysen ska técka den
relevanta tidshorisonten.

Metoder, antaganden och ingaende data i analysen bor redovisas sa tydligt att
de olika stegen i analysen latt gar att folja. Kanslighetsanalyser av centrala
antaganden och parametrar ar ett viktigt moment vid halsoekonomiska
analyser.

En hélsoekonomisk studie bor vara transparant och kunna
kvalitetskontrolleras.

Tidshorisont
Tidshorisonten for analysen bor tacka den period nar livskvalitetspaverkan,
effekter och kostnader uppstar.

Ansokan om prishéjning

For att bevilja en prishdjning for en forbrukningsartikel ska foljande kriterier
vara uppfyllda:

- det finns patienter som riskerar att sta utan alternativa behandlingar av
liknande slag om forbrukningsartikeln forsvinner fran den svenska
marknaden, och

- det finns stor risk att forbrukningsartikeln forsvinner fran den svenska
marknaden, eller att tillgangen kraftigt minskar, om prishdjningen inte
beviljas.

Vid bedomningen av risken for att en forbrukningsartikel ska forsvinna fran

marknaden tas hansyn till féljande faktorer:

- Antalet patienter med en viss behandling minskar och lénsamheten for
forbrukningsartikeln minskar, men for ett litet antal patienter &r det
angeldget att fortsatta med behandlingen.

- Produktionskostnaden, om den utgdr en stor del av
forbrukningsartikelns pris, har okat kraftigt sedan priset faststélldes.



- Andra mycket speciella omstandigheter som ar svara att férutsaga men
som gor att det framstar som narmast sjalvklart att forbrukningsartikeln
inte kan fortsatta att tillhandahallas till nuvarande pris.

Vid beddmningen av prishdjningsansokningar tas inte hénsyn till

- foretagsintern internationell prispolitik, eller
- normala fluktuationer pa valutamarknaden.

Uttrade ur forméanerna

Nar foretaget inte har for avsikt att tillhandahalla en produkt bor en anskan
om uttréde goras.

Dessa allmanna réd borjar gélla den 1 september 2011 och tillampas pa
ansokningar som ges in fran och med samma dag.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

STEFAN LUNDGREN

Leif Lundquist
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