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Tandvirds- och Likemedelsférménsverkets foreskrifter 01 fian trycket
om ansdkan om pris och subvention for den 27 juni 2011 !
forbrukningsartiklar; \ '()\I
beslutade den 16 juni 2011, /\ Lk\
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Tandvérds- och Ikemedelsformansverket foreskriver med stéd av 21 § & /B/
frordningen (2002:687) om likemedelsforméner m.m. foljande. O(’)
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1§ I dessa foreskrifter ges bestdmmelser om ansékan om pris och /f)'“ Ny r \jA N {”
subvention for forbrukningsartiklar hos Tandvérds- och likemedels- , [ i ; Y \/\A 1
formansverket, Foreskrifterna giller for varor som avses i 18 § 2 och 3 lagen N \ \ )
(2002:160) om likemedelsférmaner m.m. Q\\a V\'A 1/ )V
U
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2§ En forbrukningsartikel r en sddan vara som avses i 18 § 2 och 3 lagen (Vg 14
(2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. Forbrukningsartiklar delas in i tvd I3 \f\,QJ

v

kategorier, ny basfunktion och befintlig basfunktion.

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

Med befintlig basfunktion avses en férbrukningsartikel med en funktion,
som det sbkande foretaget redan har inom forméanssystemet,

Allmiint om anstkan

3§ En ansbkan om aftt en fbrbrukningsartikel ska ingd i
likemedelsformanerna och om faststillande av pris gdrs via elektronisk
dverfbring i enlighet med 5 § eller skriftligen pa blankett enligt bilaga A, som
tillhandahélls av Tandvéards- och likemedelsforménsverket. Anstkan ska
vara avfattad p# svenska, Anstkan ska vara underskriven av behbrig person
hos det sbkande foretaget och ges in i original till verket.

4§ Om en foréndring ska goras avseende en forbrukningsartikel som ingér
i formanssystemet behSvs ingen ny ansSkan eller underrittelse, om
fordndringen endast avser forbrukningsartikelns emballage.
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Om fordndringen géller pris, material, design, funktion, antal produkter i
forpackningen eller motsvarande ska en ny anstkan ges in,

Elektronisk anstkan

58 En anstkan fir Overforas elektroniskt om den med std av en
elektronisk  anstkningsblankett som finns p& Tandvards- och
lakemedelsforménsverkets hemsida upprittas och Overfors i sddant format
och med sddana rutiner att verket kan ta emot, ldsa och bevara handlingen.
En elektronisk handling ska ha forsetts med en elektronisk signatur som
stodjer sig pd ett certifikat som utfdrdats av en certifikatutfirdare som
Tandvards- och likemedelsférménsverket anvisar, En elektronisk signatur
ersiitter underskrift.

Vid elektronisk anstkan svarar stkanden for kostnaden for certifikaten
med tillhdrande utrustning.

Aven om frutsittningarna i forsta stycket anses uppfyllda kan stkanden
enligt 10 § tredje stycket forvaltningslagen (1986:223) foreldggas att bekriifta
anstkan med en egenhéindigt undertecknad handling,

Underlag for ansékan

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

1. bruksanvisning pd svenska eller motsvarande handling nir produkiens
beskaffenhet 4r av s&dan art att bruksanvisning inte behdvs, och

2. hilsoekonomisk analys som visar att produkten &r kostnadseffektiv till
begiirt pris.

78§ 1anstkan ska anges

1. ans6kt pris,

2. patientkategori,

3. antal patienter,

4. genomsnittlig kostnad per dygn,

5. omsittning vid fullskaleforséljning,

6. det mest relevanta jimforelsealternativet,

7. kostnaden fUr det mest relevanta jimfUreisealiernativet, och

8. att produkten &r korrekt CE-mérkt.

Till anstkan ska fogas handling som styrker att den som undertecknar
anstkan har rétt att foretriida foretaget.

Ansbkan om prishdjning

8§ 1 en anstkan som avser en hojning av ett tidigare faststillt pris for en
forbrukningsartikel ska s6kanden ange de skil som motiverar den begirda
prishdjningen. Anstkan ska goras pd blankett enligt bilaga B.




Anstkan om prissiinkning

9§ En anstkan som avser en sinkning av ett tidigare faststillt pris pa en
forbrukningsartikel ska géras pa blankett enligt bilaga B.

Uttride ur formanerna

10§ En anstkan om uttriide ur fSrménssystemet for en forbrukningsartikel
ska goras pd blankett enligt bilaga B.

Beslut

11§ 1 ett beslut om att en forbrukningsartikel ska ingé i fosrmanssystemet
faststills samtidigt apotekens inkdpspris (AIP) och, efter tilligg av
handelsmarginalen,  apotekens  fOrsdljningspris  (AUP),  exklusive
mervérdesskatt.

Ikrafttridande

12§ Ett beslut om att en forbrukningsartikel ska ingd i forménssystemet
borjar gilla tidigast tvd veckor efter beslutsdatum.

Ett beslut om #ndring av priset pd en forbrukningsartikel trider i kraft
tidigast dagen efter beslutsdatum, Detsamma giller for beslut om uttréide ur
forménssystemet.

1. Denna forfattning tridder i keaft den 1 september 2011,

2. Genom frfattningen upphiivs Tandvérds- och likemedelsfSrméns-
verkets foreskrifter och allménna rdd (TLVFS 2008:3) om anstkan och
beslut om fSrbrukningsartiklar,

3. Aldre bestimmelser tillimpas pd ans6kan som ges in fore den 1

september 2011.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

SOFIA WALLSTROM
Leif Lundquist
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Bilaga A

ANSOKAN
om att forbrukningsartikel ska

inga i likemedelsfrmanerna

Typ av forbrukningsartikel

™ Tillfora kroppen lakemedel ™ Stomi I Egenkontroll av medicinering

Foretagets namn, organisationsnummer och adress

Kontaktpersoners namn, telefon, fax och e-post

Férbrukningsartildar

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

Patientkategori

Beriiknat antal patienter

Genomsnittlig kostnad per dag 1.

(berfikningsunderlag ska bifogas)

»
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Bilaga A

ANSOKAN
om att forbrukningsartikel ska

ingd i lakemedelsfSrmanerna

Kalkylerad omsiittning vid L.
fullskalig forsiilining (AIP)

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

Varunummer Produktnamn, fdrpackning, antal AIP

[T Det sokands foretaget intygar harmed att produkterna ar korrekt CE-markta.

I Detsikande foretaget samtycker hdrmed till att denna ansdkan med samtliga bilagor far lamnas ut
till Landstingens lakemedelsformansgrupp i samband med dverliggning med TLV i enfighet med
9 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. Landstingens ldkemedelstormansgrupp har
forsakrat att uppgifterna inte kommer att lamnas vidare eller utnyttjas i annat syfie 4n att overlagga
med TLV.
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TV

Bilagor:
[T Halsockonomiskt analys

[T Underlag for genomsnittlig kostnad per dag
[T Underlag for jamforbara produkter ete.

[T Bruksanvisning pd svenska

Bilaga A
ANSOKAN
om att frbrukningsartikel ska
ingé i likemedelsformanerna

Ovriga handlingar:

Alla uppgifter maste vara ifyllda for att anstkan ska anses vara komplett,

Underskrift

Datum Namnteckning

™ Handling som styrker att undertecknaren #r behérig finns hos TLV.

IT Handling som styrker att undertecknaren 4r behorig bifogas.

Ansbkan skickas till:

Tandvards- och likemedelsformansverket
Box 22520

104 22 Stockholin
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Typ av ansikan

I Prishojning I™ Prissankning T Uttrade

Foretagets namn, organisationsnummer och adress

ANSOKAN

om priséindring eller uttride
ur f8rméanerna for
forbrukningsartikel

Kontaktpersoners namn, telefon, fax och e-post

Wlls
endast vid
Férbrukningsartillar prisandring
Varugrupperings | Varunummer | Produktnamn Begirt AIP | Onskat datum for
-kod prisindring eller
uttrade (hogst tre
ménader efter
ansokan)

Skiil for ansblan om prishdjning (ifylls inte for prissiinkning eller uttride)

1




Bilaga B .
I [‘/ ANSOKAN
om priséindring eller uttride

ur f8rmanerna for
forbrukningsartikel

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

Underskrift

Datum Namnteckning

T~ Handling som styrker att undertecknaren ar behorig finns hos TLV.

T Handling som styrker att undertecknaren dr behorig bifogas.

Ansbkan skickas till:

Tandvards- och likemedelsformansverket
Box 22520
104 22 Stockholm
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