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Lakemedelsformansnamnden

Anna Marta Stenberg 08/568 420 54 Datum Var beteckning
Britt-Mari Lidholm 08/568 420 60 2003-02-27 Dnr 232/2003
Eva Finder 08/ 568 420 57

Enligt sandlista

REMISS

Andring av Likemedelsférmansnamndens foreskrifter (LFNFS
2002:1) om ansokan och beslut hos Lakemedelsformansnamnden
enligt lagen (2002:160) om ladkemedelsformaner m.m.

Likemedelsformansndmnden oversdnder hdrmed forslag till &ndringar av
foreskrifterna LFNFS 2002:1.

Synpunkter pa forslaget skall vara Likemedelsforménsndmnden tillhanda
senast den 10 mars 2003. Synpunkterna kan ldmnas med e-post till
anna.marta.stenberg@lfn.se.

Ann-Christin Tauberman

Postadress Besodksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 55, 171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99


mailto:anna.marta.stenberg@tlv.se

Sandlista
Apoteket AB 131 88 STOCKHOLM
Ekonomstyrningsverket Registrator@esv.se
Foreningen for Generiska Likemedel Lennart@arrow.nu
Foreningen for parallellimportorer av likemedel fpe@orifarm.com
Landstingsforbundet Registrator@]If.se

Landstingsforbundet@lf.se

Likemedelsindustrifdreningen Info@lif.se
Likemedelsverket Registrator@mpa.se
Sjukvardens Leverantorsforening slf@branschkansliet.se
Socialstyrelsen Socialstyrelsen(@sos.se
Innovativa mindre lakemedelsforetag Iml@abigo.se
Naringslivets nimnd for regelgranskning info@nnr.se
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Konsekvensutredning

Foreskrifter om dndring i Likemedelsformansndmndens foreskrifter (LFNFS
2002:1) om ansokan och beslut hos Likemedelsforméansnimnden enligt lagen
(2002:160) om likemedelsformaner m.m.

Foreskriften

Léakemedelforménsndmnden har i1 foreskrifter (LFNFS 2002:1) om ansokningar och
beslut hos Likemedelsformansndmnden enligt lagen (2002:160) om

lakemedelsformaner m.m. meddelat bestimmelser om vilka krav som myndigheten
stdller vid ansdkan och vad som géller for beslut hos Lakemedelsforménsndmnden.

1. Andringar i foreskrifterna for vissa forbrukningsartiklar

Problem och behov

Regeringen har den 16 januari 2003 Gverldmnat proposition 2002/02:42 Vissa
forbrukningsartiklar till riksdagen. I propositionen foreslas att
Likemedelsforménsndmnden i likhet vad som tidigare gillde for
Riksforsdkringsverket skall fa i uppgift att fatta beslut om att forbrukningsartiklar som
behovs for att tillfora kroppen ett likemedel eller som behdvs for egenkontroll av
medicinering skall inga i lakemedelsforménerna och faststélla forsaljningspris for
varorna. Vissa dndringar gors i lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m.
Andringarna forvintas trida i kraft den 1 april 2003. Den nu foreslagna #indringen i
foreskrifterna medfor att de grundldggande krav som kan stillas pa en fullstindig
ansokan och vad som géller for beslut ocksa kommer att gélla betraffande dessa varor.

Finns det nigra alternativa losningar

Eftersom de grundldggande kraven anger ramen for en komplett ansdkan bor de ges
formen av foreskrifter.

Effekter och kostnader

De sérskilda kostnader som uppkommer for marknadsforande foretag och Apoteket
AB far tillskrivas den nya ordningen for det offentliga subventionssystemet.

Likemedelsformansnimnden genomfor for ndrvarande sérskilt riktade
informationsinsatser for att nd berérda marknadsforande foretag med produkter som
ligger utanfor systemet och kommit ut pa marknaden fr.o.m. den 1 oktober 2002.
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Dessa foretag har inte varit foremal for ndgon priskontroll och behover anséka hos
Likemedelsforménsnidmnden for att fa komma in i systemet.

Ikrafttridande

Andringarna i lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. foresls trida i kraft
den 1 april 2003. Det ar darfor relativt bradskande med éndringar i foreskrifterna,
varfor remissforfarandet paskyndas.

Samrad

Lakemedelsformansndmnden har samratt med Apoteket AB.

2. Andring i foreskrifterna for beslut om prissittning av utbytbara
likemedel

Problem och behov

Enligt bestimmelsen i 10 § fOrsta stycket i foreskrifterna blir beslut om att ett
lakemedel skall ingé i ldkemedelsforméanerna géllande dagen efter den da beslutet
meddelades. Detta innebir att alla 1idkemedel som &nnu inte varit foremal for ett
subventionsbeslut i princip omedelbart ingér i1 1dkemedelsformanerna med sitt pris.
Négon skillnad har inte gjorts nir det géllt ett nytt ldkemedel, ett generiskt likemedel
eller ett parallellimporterat alternativt ett parallelldistribuerat likemedel. Eftersom
parallellimporterade eller parallelldistribuerade ldkemedel i regel dr utbytbara mot
originalpreparat far utformningen av bestimmelsen till f61jd att mojligheterna att
konkurrera om priset begriansas for det foretag som redan fétt sin produkt
subventionerad. I sémsta fall kan det med nuvarande utformning av bestimmelsen
komma att dréja upp till tvd manader innan en prissdankning kan borja gélla efter att
foretaget fatt kinnedom om det nya priset pd en konkurrerande ny produkt. Detta
beror pa att beslut om dndring av priset pa ett ldkemedel géller tidigast fran och med
ménaden efter den da beslutet meddelades. Dessutom kan véntetid uppkomma pa
grund av handlaggningstider och Likemedelsformansndmndens interna beslutordning.
Beslut i d&renden om subvention och pris tas antingen av ndmnden eller av
generaldirektoren. Likemedelsformansndmnden sammantrader normalt sett var tredje
vecka. Medan generaldirektdren, som bl.a. fattar beslut nir det géller utbytbara
lakemedel och éndringar av pris pa ldkemedel, gor det fortlopande i ett s.k. forenklat
forfarande. I syfte att d&stadkomma ett mer réttvisande system sa bor de olika
produkterna ges ungefarligen samma véntetid. Det behdvs dock viss omstéllningstid
for att verkstilla besluten. Darfor foreslds att beslut om att ett generiskt,
parallellimporterat eller parallelldistribuerat likemedel skall ingé 1
lakemedelsformanerna skall gilla tidigast frdn och med fjorton dagar efter den dag
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som beslutet meddelades. Detsamma foreslas gélla for beslut om dndring av priset pa
ett lakemedel.

Finns det nigra alternativa losningar

Likemedelsformansndmnden ser inte nigra alternativa 16sningar pa den uppkomna
situationen.

Effekter och kostnader

Andringen i 10 § syftar till att utjimna de olikheter som p4 detta sitt uppkommit inom
systemet for utbyte av ldkemedel och dstadkomma en enhetligare ordning.
Andringarna kommer att innebira forkortade tider for prisindringar. Dirtill kommer
att samma vintetid infors for beslut om att 1ata generisk eller parallellimporterat
alternativt parallelldistribuerat lakemedel ingé i forménerna. Sammantaget bor detta
leda till en storre dynamik i prissédttningen, samtidigt som skillnaderna i behandlingen
av foretag med konkurrerande produkter

minskar avsevirt. De sérskilda kostnader som uppkommer for Apoteket AB far
tillskrivas den nya ordningen for det offentliga subventionsystemet.

Ikrafttradande

Andringarna i lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. nér det giller vissa
forbrukningsartiklar foreslds trdda i kraft den 1 april 2003. Det dr dérfor relativt
bradskande med dndringar i foreskrifterna, varfor remissforfarandet paskyndas.

Samrad

Lakemedelsformansndmnden har samratt med Apoteket AB.



Foreskrifter om dndring i Likemedelsformansnimndens foreskrifter
(LFNFS 2002:1) om ansokan och beslut hos
Likemedelsformansnimnden enligt lagen (2002:160) om
likemedelsformaner m.m. ;

beslutade den xx mars 2003.

Likemedelsforménsndmnden foreskriver med stdd av 21 § férordningen (2002:687)
om likemedelsforméner m.m. i frdga om Likemedelsformansndmndens foreskrifter
(LFNFS 2002:1) om ansdkan och beslut hos Likemedelsformadnsndmnden enligt lagen
(2002:160) om ldkemedelsformaner m.m.

dels att12,7 och 9 §§ ordet ’stomiprodukt” i olika bojningsformer skall bytas ut mot
ordet ’forbrukningsartikel” i motsvarande form,

dels att 17 § ordet ”produktanvisning” skall bytas ut mot ordet ’bruksanvisning”,

dels att 8 och 10 §§ skall ha foljande lydelse,

dels att det skall infOras tvd nya paragrafer, 7 a § och 7 b §, av foljande lydelse.

Tillimpningsomride

1 § I dessa foreskrifter ges bestaimmelser om ansdkan och beslut hos
Likemedelsforménsndmnden. Foreskrifterna géller for ldkemedel och andra varor som
avses i lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m., dock inte for sddana
lakemedel som avses i 16 § samma lag (déribland ldkemedel som tillverkats pa apotek
for en viss patient och licenslikemedel).

Definitioner

2 § Med ett nytt likemedel avses en produkt som enligt 1dkemedelslagen (1992:859)
for att kunna sdljas krdaver godkdnnande for forsédljning. Med nytt ldkemedel avses
dock inte ett parallellimporterat eller parallelldistribuerat ldkemedel forutsatt att
motsvarande ldkemedel redan ingar i ldkemedelsforménerna. Med nytt likemedel
avses inte heller ny forpackning av en redan i formanen ingdende variant av ett
lakemedel.

En forbrukningsartikel ér en sadan vara som avses i 18 § andra och tredje punkten
lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.

Med en ny forbrukningsartikel avses en vara med ny varumérkning.

Ansokan

3 § En ansokan om att ett likemedel eller en vara skall ingé i1 1dkemedelsformanerna
och om faststéllande av pris gors skriftligen pa blankett som tillhandahalls av
Likemedelsformansndmnden. I ansdkan skall sokanden ange det pris som yrkas samt
skélen for detta.
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Ansdkan skall vara avfattad pa svenska. Ansokan skall vara underskriven av behorig
person hos det sokande foretaget och ges in i original till ndimnden.

4 § Avser ansokan ett nytt lakemedel skall till ansdkan fogas

1. bevis pa godkdnnande for forsdljning,

2. produktresumé, och

3. varunummerbevis fran Lakemedelsstatistik AB (LSAB) eller Nordic Number
Office.

5 § Med undantag for ansokan som avser en ny styrka av ett i ldkemedelsférménerna

redan ingdende lakemedel skall utéver vad som anges i 4 § till ansdkan fogas

1. den godkidnnande myndighetens sammanfattande beddmning av det vetenskapliga
underlaget,

2. uppgifter om de patientgrupper for vilka likemedlet ar avsett,

3. uppgifter om vilka lidkemedel som redan ingér i 1dkemedelsformanerna inom de
aktuella indikationsomradena,

4. uppgifter om berdknat antal patienter som kan komma ifraga for behandling med
lakemedlet,

5. uppgifter om berdknad genomsnittlig behandlingskostnad per dag, och

6. uppgifter om berdknad genomsnittlig behandlingstid.

Underlaget skall belysa ldkemedlets kliniska effekt, likemedlets kostnadseffektivitet
och de totala forviantade kostnaderna for samhéllet. Jimforelse skall goras med bista
gingse behandling for att belysa marginalnyttan och marginalkostnaden for
lakemedlet.

Avser ansokan ett generiskt ldkemedel kravs utover vad som anges i 4 § endast
prisjamforelse med motsvarande lakemedel pa den svenska marknaden.

6 § Avser ansokan ett parallellimporterat ldkemedel eller en ny forpackningsstorlek av
ett i forménerna redan ingédende lakemedel skall till ansokan fogas

1. bevis pa godkidnnande for forsdljning och

2. varunummerbevis fran Likemedelsstatistik AB (LSAB) eller Nordic Number
Office.

Avser ansokan ett parallelldistribuerat likemedel far godkédnnandet utelimnas.

For parallellimporterade och parallelldistribuerade likemedel kravs ddrutdver
prisjaimforelse med motsvarande ldkemedel pé den svenska marknaden.

7 § Avser ansokan en ny forbrukningsartikel skall till ansdkan fogas bruksanvisning
och uppgift pd varugrupperingskod och varunummer fran Apoteket AB.



Till ans6kan skall ocksa fogas uppgifter om

de patientgrupper for vilka produkten ér avsedd,

kostnaden for jamforbara terapeutiska alternativ

vilka produkter som redan finns for den aktuella patientgruppen.
berdknat antal patienter som kan komma ifraga for produkten, och
berdknad genomsnittlig kostnad per dag.
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Underlaget skall belysa produktens effektivitet, kostnaden for behandlingen och
produktens kostnadseffektivitet. Finns alternativa behandlingar skall jamforelse goras
med dessa.

Samtliga forbrukningsartiklar som omfattas av definitionen for medicintekniska
produkter skall vara forsedda med CE-mérkning.

7 a § Avser ansokan en 1 formanerna redan ingdende forbrukningsartikel som hyrs ut
till en enskild patient skall till ansokan fogas dtagande om ansvar for varans funktion
och for forebyggande underhall och service under hyrestiden. Varan far inte hyras ut
for kortare tid &n tre manader med en manads uppsédgningstid.

7 b § Avser ansokan en i formanerna redan ingdende forbrukningsartikel som skall
anvdndas av en enskild patient med serviceavtal skall till ansokan fogas dtagande om
1. att for faststillt pris utfora service enligt bruksanvisning,

2. att avisera patienten i god tid om behov av service och om forfarandet,

3. att vid behov svara for att patienten fir en utbytesapparat under servicetiden, och
4. att svara for emballage och portokostnader.

8 § Om en ansdkan avser en hojning av ett tidigare faststdllt pris for ett lakemedel
eller en forbrukningsartikel skall sokanden ange de skil som motiverar den begérda
prishdjningen. Till en ansdkan om prishdjning skall fogas uppgifter om priser och
behandlingskostnader for andra jamforbara ldkemedel eller forbrukningsartikel som
sedan tidigare ingér i forménerna.

Vid ansdkan om hojning av ett tidigare faststillt pris for ett utbytbart likemedel
behover dock inte skélen for hojning av priset anges eller pris- och
behandlingsjamforelser ldmnas om priset &r samma eller ldgre dn det pris som
faststéllts for det dyraste utbytbara ldkemedlet.

En ans6kan om prisdndring skall innehélla uppgift om tidpunkten for den dndring som
begirs.

Beslut

9 § Beslutar Lakemedelsforménsndmnden att ett nytt lakemedel eller
forbrukningsartikel skall ingd i ldkemedelsformanerna faststiller nimnden samtidigt
det pris som fér tas ut.

Till det pris som Likemedelsformansndmnden faststiller 1dggs den handelsmarginal
som Apoteket AB fér ta ut, vilket sammanlagt utgor apotekens forséljningspris.
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10 § Ett beslut om att ett ldkemedel skall inga 1 1dkemedelsforménerna géller tidigast
frdn och med dagen efter den da beslutet meddelades. Detsamma géller ett beslut som
avser en forbrukningsartikel.

Ett beslut om att ett generiskt, parallellimporterat eller parallelldistribuerat ldkemedel
skall inga i ldkemedelsforménerna giller tidigast fran och med fjorton dagar efter den
dag da beslutet meddelades. Detsamma géller for ett beslut om dndring av priset pa ett
lakemedel.

Har sokanden begirt att ett ldkemedel inte ldngre skall inga 1 1dkemedelsforméanerna
géller beslutet tidigast frdn och med manaden efter den da beslutet meddelades.

| Dessa foreskrifter tréder i kraft den 1 april 2003.



