Likemedelsformansniamndens
forfattningssamling

al

Likemedelsformansnimndens foreskrifter
(LFNFS 2003:1) om ansokan och beslut hos
Likemedelsformansnidmnden enligt lagen
(2002:160) om liikemedelsformaner m.m.

beslutade den 16 januari 2003.

Med stod av 21 § forordningen (2002:687) om likemedelsforméaner m.m.
foreskrivs foljande.

Tillimpningsomrade

1§ I dessa foreskrifter ges bestimmelser om ansokan och beslut hos Like-
medelsforménsnamnden. Foreskrifterna giller for likemedel och andra va-
ror som avses i lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m., dock inte
for sédana likemedel som avses i 16 § samma lag (diribland likemedel som
tillverkats pa apotek for en viss patient och licenslikemedel).

Definitioner

2 § Med ett nytt likemedel avses en produkt som enligt likemedelslagen
(1992:859) for att kunna siljas kraver godkdnnande for forsiljning. Med nytt
lakemedel avses dock inte ett parallellimporterat eller parallelldistribuerat
likemedel forutsatt att motsvarande likemedel redan ingar i likemedelsfor-
manerna. Med nytt likemedel avses inte heller ny forpackning av en redan i
forménen ingdende variant av ett likemedel.

Stomiprodukt dr en sadan vara som avses i 18 § andra punkten lagen
(2002:160) om likemedelsformaner m.m.

Med en ny stomiprodukt avses en vara med ny varumérkning.

Ansokan

3§ En ansokan om att ett likemedel eller en vara skall ingd i ldkemedels-
forméanerna och om faststéllande av pris gors skriftligen pa blankett som till-
handahélls av Lakemedelsformansnamnden. I ansokan skall sokanden ange
det pris som yrkas samt skilen for detta.

Ansokan skall vara avfattad pa svenska. Ansokan skall vara underskriven
av behorig person hos det sokande foretaget och ges in i original till ndmn-
den.
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4 § Avser ansokan ett nytt lidkemedel skall till ansokan fogas

1. bevis pa godkidnnande for forséljning,

2. produktresumé, och

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

5 § Med undantag for ansokan som avser en ny styrka av ett i likemedels-
forméanerna redan ingdende likemedel skall utover vad som anges i 4 § till
ansokan fogas

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

2. uppgifter om de patientgrupper for vilka lakemedlet &r avsett,

3. uppgifter om vilka likemedel som redan ingar i likemedelsforménerna
inom de aktuella indikationsomradena,

4. uppgifter om berdknat antal patienter som kan komma ifraga for be-
handling med likemedlet,

5. uppgifter om berdknad genomsnittlig behandlingskostnad per dag, och

6. uppgifter om beridknad genomsnittlig behandlingstid.

Underlaget skall belysa likemedlets kliniska effekt, likemedlets kost-
nadseffektivitet och de totala forviintade kostnaderna for samhillet. JAimfo-
relse skall goras med bista gingse behandling for att belysa marginalnyttan
och marginalkostnaden for 1ikemedlet.

Avser ansokan ett generiskt ldkemedel kriavs utover vad som anges i 4 §
endast prisjaimforelse med motsvarande likemedel pa den svenska markna-
den.

6 § Avser ansokan ett parallellimporterat ldkemedel eller en ny forpack-
ningsstorlek av ett i formanerna redan ingdende likemedel skall till ansokan
fogas

1. bevis pa godkinnande for forséljning, och

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

Avser ansokan ett parallelldistribuerat 1ikemedel far godkidnnandet ute-
lamnas.

For parallellimporterade och parallelldistribuerade ldkemedel krévs dirut-
over prisjimforelse med motsvarande likemedel pa den svenska marknaden.

7 § Avser anstkan en ny stomiprodukt skall till ansokan fogas produktan-
visning och uppgift pa varugrupperingskod och varunummer fran Apoteket
AB.

Till ansokan skall ocksé fogas uppgifter om

1. de patientgrupper for vilka produkten &r avsedd,

2. kostnaden for jamforbara terapeutiska alternativ,

3. vilka produkter som redan finns for den aktuella patientgruppen,

4. beriknat antal patienter som kan komma ifraga for produkten, och

5. berdknad genomsnittlig kostnad per dag.

Underlaget skall belysa produktens effektivitet, kostnaden fér behand-
lingen och produktens kostnadseffektivitet. Finns alternativa behandlingar
skall jimforelse goras med dessa.



Samtliga stomiprodukter som omfattas av definitionen fér medicintek-
niska produkter skall vara forsedda med CE-mérkning.

8 § Om en ansokan avser en hdjning av ett tidigare faststdllt pris for ett 14-
kemedel eller en stomiprodukt skall sokanden ange de skdl som motiverar
den begirda prishodjningen. Till en ansdkan om prishojning skall fogas upp-
gifter om priser och behandlingskostnader for andra jimforbara likemedel
eller stomiprodukter som sedan tidigare ingér i formanerna.

Vid ansokan om hojning av ett tidigare faststdllt pris for ett utbytbart like-
medel behover dock inte skilen for hojning av priset anges eller pris- och
behandlingsjamforelser 1dmnas om priset dr samma eller ldgre @n det pris
som faststillts for det dyraste utbytbara likemedlet eller stomiprodukten.

En ansokan om prisiandring skall innehélla uppgift om tidpunkten for den
dndring som begirs.

Beslut

9 § Beslutar Likemedelsformansnimnden att ett nytt likemedel eller stomi-
produkt skall ingd i likemedelsformanerna faststiller nimnden samtidigt det
pris som far tas ut.

Till det pris som Likemedelsformansnimnden faststéller liggs den han-
delsmarginal som Apoteket AB far ta ut, vilket sammanlagt utgor apotekens
forséljningspris.

10 § Ett beslut om att ett likemedel skall inga i likemedelsforméanerna gil-
ler tidigast fran och med dagen efter den da beslutet meddelades. Detsamma
giller beslut som avser en stomiprodukt.

Ett beslut om #ndring av priset pa ett likemedel trader i kraft tidigast fran
och med méanaden efter den da beslutet meddelades.

Har sokanden begirt att ett likemedel inte ldngre skall ingé i likemedels-
formanerna giller beslutet tidigast fran och med méanaden efter den da beslu-
tet meddelades.

Denna forfattning tridder i kraft den 1 februari 2003 och giller ansok-
ningar som ldmnas in till Likemedelsformansndmnden fran och med samma
dag.

Likemedelsformansnidmnden
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