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Tandvards- och likemedelsformansverkets Utkom frén trycket
foreskrifter och allminna rad om ansokan och den 29 december 2008

beslut om forbrukningsartiklar
beslutade den 12 december 2008

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

Tillimpningsomrade

1§ I dessa foreskrifter ges bestimmelser om ansokan och beslut om for-
brukningsartiklar hos Tandvards- och likemedelsformansverket. Foreskrif-
terna giller for varor som avses i 18 § andra och tredje punkterna lagen
(2002:160) om likemedelsformaner m.m.

Definitioner

2§ Forbrukningsartikel ir en sddan vara som avses i 18 § andra och tredje
punkterna lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m.
Med ny forbrukningsartikel avses en vara med ny varumérkning.

Allmint om ansokan

3§ En ansokan om att en forbrukningsartikel ska inga i likemedelsforma-
nerna och om faststillande av pris gors via elektronisk 6verforing i enlighet
med 4-6 §§ eller skriftligen pa blankett som tillhandahalls av Tandvards-
och likemedelsformansverket.

Ansokan ska vara avfattad pa svenska. Ansokan ska vara underskriven av
behorig person hos det sokande foretaget och ges in i original till verket.

4§ En ansOkan far overforas elektroniskt till Tandvérds- och likemedels-
forméansverket endast om den med stdd av en elektronisk ansokningsblankett
som finns pa Tandvards- och likemedelsformansverkets hemsida upprittas
och overfors i sadant format och med sadana rutiner att verket kan ta emot,
ldsa och bevara handlingen.

En elektronisk handling enligt forsta stycket ska ha forsetts med en elek-
tronisk signatur som stodjer sig pa ett certifikat som utfdrdats av en certifi-
katutfirdare som Tandvards- och likemedelsforméansverket anvisar. En
elektronisk signatur ersétter underskrift.
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5§ Aven om formforeskrifterna enligt 4 § anses uppfyllda fr Tandvérds-
och likemedelsformansverket med stod av 10 § tredje stycket forvaltnings-
lagen (1986:223) foreldgga sokanden att bekrifta sin ansdkan med en egen-
hindigt undertecknad handling.

6 § Vid elektronisk ansdkan svarar sokanden for kostnaden for certifikaten
med tillhérande utrustning.

Underlag for ansokan

7§ Avser ansokan en ny forbrukningsartikel eller en ny forpackning av en
forbrukningsartikel som redan ingér i forméanerna ska till ans6kan fogas
1. bruksanvisning pa svenska
2. handling som styrker CE-mérkning
. uppgift om varugrupperingskod och varunummer fran Apoteket AB
. uppgift om de patientgrupper for vilka produkten &r avsedd
. uppgift om kostnaden for jaimforbara terapeutiska alternativ
. uppgift om vilka produkter som redan finns for den aktuella patient-
gruppen
7. berdknat antal patienter som kan komma ifraga for produkten
8. berdknad genomsnittlig kostnad per dag.
Underlaget ska belysa produktens effektivitet, kostnaden for behand-
lingen och produktens kostnadseffektivitet. Finns alternativa behandlingar
ska jamforelse goras med dessa.
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88§ Avser ansokan en i formanerna redan ingdende forbrukningsartikel
som hyrs ut till en enskild patient ska till ansokan fogas atagande om ansvar
for varans funktion och for férebyggande underhall och service under hyres-
tiden. Varan far inte hyras ut under kortare tid 4n tre méanader med en ma-
nads uppsdgningstid.

9§ Avser ansokan en forbrukningsartikel som redan ingar i forménerna
och som enligt serviceavtal ska anvindas av en enskild patient ska till anso-
kan fogas dtagande om
1. att for faststdllt 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 far en utbytesapparat under service-
tiden
4. atagande om att svara for emballage och portokostnader.

Séarskilt om ansokan om priséindring

10 § Om en ansokan avser en hdjning av ett tidigare faststdllt pris for en
forbrukningsartikel ska sokanden ange de skél som motiverar den begirda
prishojningen. Till en ansdkan om prishdjning ska fogas uppgifter om priser
och behandlingskostnader for andra jimforbara forbrukningsartiklar som se-
dan tidigare ingér i formanerna.

En ansdkan om prishdjning ska innehélla uppgift om tidpunkten for den
andring som begirs.



11§ Avser ansokan en sdnkning av priset pa en forbrukningsartikel ska
ansokan innehalla uppgift om tidpunkten for den dndring som begirs.

Uttride

12§ Anmilan om uttrdde ur formdanerna for en forbrukningsartikel gors
pé en sirskild blankett. Anmilan ska innehalla uppgift om fran vilken tid-
punkt uttrddet onskas.

Beslut

13§ Beslutar Tandvards- och likemedelsformansverket att en forbruk-
ningsartikel ska ingd i likemedelsforméanerna faststiller verket samtidigt
Apoteket AB:s inkdpspris (AIP) och, efter tilligg av handelsmarginalen,
Apoteket AB:s utforsiljningspris (AUP), exklusive mervirdesskatt.

Allmdnna rad

Tandvards- och likemedelsformansverket anger i beslutet upplysningsvis
priset inklusive den vid tidpunkten géllande mervérdesskatten.

14 § Ett beslut om att en forbrukningsartikel ska ingd i likemedelsforma-
nerna borjar gilla tva veckor efter beslutsdatum om inte verket beslutar na-
got annat. Beslutet kan dock inte borja gilla tidigare dn dagen efter den da
beslutet meddelades.

Ett beslut om #ndring av priset pa en forbrukningsartikel trader i kraft tidi-
gast tva veckor efter beslutsdatum. Detsamma giller for beslut om uttridde ur
forménerna.

Denna foreskrift trader i kraft den 1 januari 2009.
TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

AXEL EDLING
Anna Mirta Stenberg
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