Instruktion for blanketten

ANSOKAN, Lakemedel

Blanketten anvénds for drenden rérande likemedel dir det marknadsférande bolaget ansdker

om att likemedlet ska omfattas av likemedelsformanerna samt om pris pa ldkemedlet. Forsta
sidan (Typ av ansokan, Typ av ldkemedel 0.s.v.) och sista sidan (Eftergift av sekretess och
Underskrift) fylls alltid 1. I 6vrigt véljer man att fylla 1 erforderligt antal sidor av antingen Produkt
och aktuella forpackningar, Prissénkning/prishdjning eller Uttrade.

Typ av ansékan
* Nytt liikemedel, Ny beredningsform, Ny styrka:

Ikrafttrdadande - ett beslut som avser ett nytt likemedel géller frdn och med dagen efter
beslutsdagen.

* Ny forpackning: avser endast nya forpackningsstorlekar av i forménerna redan ingédende
varianter av preparatet.

Ikrafttradande - priset for en ny forpackning tréder i1 kraft dagen efter beslutsdagen.

* Prissdnkning: prissinkningar trader i kraft manadsvis. Ansdkan maste darfor vara TLV
tillhanda senast den 30:e i manaden for att prisbeslutet ska borja gélla det ndstkommande
ménadsskifte. Som exempel skall ansdkan vara TLV tillhanda senast den 30:e januari for att
prisbeslut skall borja gélla den forsta mars.

* Prishéjning:

Ikrafttrdidande - se prissinkning.

* Uttride ur formanssystemet:

Ikrafttrddande - se prissiankning.

Typ av lakemedel

Har anges om ldkemedlet dr Original, Generika, Parallellimporterat eller Parallelldistribuerat.

* Licenspreparat: Kryssas i om ansdkan avser ett licenspreparat. TLV kan besluta att ett
licenspreparat omfattas av lidkemedelsformanerna trots att ett pris inte faststillts for preparatet.

Ikrafttradande - beslutet om att ett licenspreparat ingar i formanerna géller fran och med dagen
efter beslutsdagen.



* Séirldkemedel: Kryssas i om ansdkan avser ett siarldkemedel.

Ikrafttrddande — beslutet om att ett sarldkemedel ingar i formanerna géller fran och med dagen

efter beslutsdagen.

Kalkylerad omséttning

Vid ansdkan om pris pa nytt likemedel eller ny férpackning anges den prognostiserade arliga

omséttningen for preparatet/forpackningen.

Licensférskrivning

Om ett nytt likemedel redan tillhandahdlles pa licens anges pris och arlig omséttning.

Antal sidor i ansékan

Har anges hur ménga sidor av Produkt och aktuella forpackningar, Prissénkning/prishdjning eller

Uttrdde som fyllts i.

Bilagor

Obligatoriska bilagor for Nytt liikemedel, original:

Varunummer fran Nordic Number Office
Marknadsprognos

Halsoekonomisk utvérdering

Godkénnande, Likemedelsverket / EMA
Produktresumé

Utredningsprotokoll, Likemedelsverket / EMA.

Obligatoriska bilagor for Nytt liikemedel, generika:

Varunummer fran Nordic Number Office
Nationell prisjimforelse

Godkénnande, Likemedelsverket / EMA
Produktresumé.

Obligatoriska bilagor for Nytt liikemedel, parallellimporterat:

Forsdljningsgodkénnande frin Likemedelsverket
Varunummer frdn Nordic Number Office

Nationell prisjamforelse.



Obligatoriska bilagor for Nytt liikemedel, parallelldistribuerat:
e Varunummer frdn Nordic Number Office

e Nationell prisjamforelse.

Obligatoriska bilagor for Ny beredningsform, original:
e Varunummer fran Nordic Number Office

e Marknadsprognos

e Nationell pris- och kostnadsjimforelse

e Godkéinnande, Likemedelsverket / EMA
e Produktresumé

e Hilsoekonomisk utvdrdering (om TLV begér detta)

e Utredningsprotokoll, Lakemedelsverket / EMA (om TLV begir detta).

Obligatoriska bilagor for Ny beredningsform, generika:
e Varunummer fran Nordic Number Office

e Nationell pris- och kostnadsjamforelse
¢ Godkinnande, Lakemedelsverket / EMA

e Produktresumé.

Obligatoriska bilagor for Ny beredningsform, parallellimporterat och -distribuerat:
e Varunummer fran Nordic Number Office

e Nationell pris- och kostnadsjamforelse
e Godkinnande, Lakemedelsverket / EMA.

Obligatoriska bilagor for Ny styrka, original:
e Varunummer frdn Nordic Number Office

e Marknadsprognos

e Nationell pris- och kostnadsjamforelse

e (Godkinnande, Likemedelsverket / EMA
e Produktresumé.

Obligatoriska bilagor for Ny styrka, generika:
e Varunummer frdn Nordic Number Office

e Nationell pris- och kostnadsjamforelse
e (Godkinnande, Likemedelsverket / EMA
e Produktresumé.



Obligatoriska bilagor for Ny styrka, parallellimporterat och -distribuerat:
e Varunummer fran Nordic Number Office
e Nationell pris- och kostnadsjaimforelse

e Godkéinnande, Likemedelsverket / EMA.

Obligatoriska bilagor for Ny forpackning:
e Varunummer frdn Nordic Number Office

e  Godkinnande, Likemedelsverket / EMA.

Obligatoriska bilagor for Prishojning:

e Motivering till prishdjning, om ansdkan géller ett originallidkemedel eller om priset ér
hogre én det pris som faststillts for det dyraste utbytbara lakemedlet.

e Nationell prisjimforelse, om ansdkan giller ett originallikemedel eller om priset dr hogre
an det pris som faststillts for det dyraste utbytbara ldkemedlet.

Produkt och aktuella forpackningar

P4 denna sida anges namnet for det aktuella preparatet och de forpackningar som ér aktuella for
ansokan.

* Nytt likemedel: Vid ett helt nytt 1dkemedel anges samtliga forpackningar som avses i ansokan.
Vid ny beredningsform eller styrka anges forutom den eller de nytillkomna forpackningarna dven
de som &r prissatta sedan tidigare.

For varje forpackning anges begért AIP och AUP. NPL-id och NPL-forpackningsid skall anges
om detta &r ként.

* Ny forpackning: Vid ny forpackning anges forutom den eller de nytillkomna férpackningarna
dven de forpackningar som dr prissatta sedan tidigare.

Prissédnkning/prishéjning

For varje forpackning anges NPL-forpackningsid, likemedlets namn, form och férpackning,
Gillande AIP, Begirt AIP och AUP. Vidare skall aven uppgift om Fordndring 1 kronor och
procent samt Forséljning i antal och prisdndringseffekt anges. Varunummer behdver inte langre
anges. Effekterna av prissdnkningen/-hdjningen anges i bade AIP och AUP. Observera att skilen
for en begird prishdjning redovisas 1 sérskild bilaga.

Uttrade

For varje forpackning som skall tas ur formanssystemet anges NPL-id, NPL-forpackningsid och
lakemedlets namn, form, styrka och forpackning.



Underskrift
For att vara giltig ska ansokan vara underskriven av behorig person hos foretaget. Ansokan ska
vara inldimnad i original. Ansdkan via fax godtas inte.

e En fullstindig ansdkan ger kortare handlaggningstider.

¢ En fullstindig ansdkan dr nddvindig for att TLV ska kunna fatta beslut i drendet.

e En fullstindig ansdkan dr nddvindig for att den handlédggningstid som foreskrivs i EU-
direktiven ska borja 16pa.
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