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Foreskrifter om dndring i Tandvards- och Utkom frén trycket
liikemedelsformansverkets foreskrifter och allminna den 12 sept 2011

rad (TLVFS 2009:4) om prissidttning av utbytbara
likemedel och utbyte av likemedel m.m.;

beslutade den 31 augusti 2011.

Tandvards- och liakemedelsformansverket foreskriver med stéd av 4 a, 12 och
21 §§ forordningen (2002:687) om likemedelsformaner m.m. i fraga om
Tandvards- och ldkemedelsformansverkets foreskrifter och allmidnna rad
(TLVEFES 2009:4) om prissdttning av utbytbara lakemedel och utbyte av like-
medel m.m.;

dels att det allménna rddet till 3 § ska upphora att gilla,

dels att 1,2, 3,10, 11 och 13 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det i foreskrifterna ska inforas sex nya paragrafer, 1 a, 3 a,3 b, 3 c,
3 doch 12 a §§ samt allménna rad till 3 ¢ § av foljande lydelse,

dels att det ndrmast fore 1 a och 12 a §§ ska inforas nya rubriker av f6ljan-
de lydelse,

dels att det ska inforas en bilaga av f6ljande lydelse.

Tillimpningsomrade

1 § Dessa foreskrifter omfattar lidkemedel som &r utbytbara. Vad som ségs
om lakemedel giller ocksa for varor som avses i 18 § 1 lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.

I 4 § finns dven bestimmelser om alternativt forséljningspris for samtliga
ladkemedel inom ldkemedelsformanerna.

Definitioner

1 a § De termer och definitioner som anvinds i likemedelslagen (1992:859),
lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. samt lagen (2009:366) om
handel med ldkemedel har samma betydelse i dessa foreskrifter om inget
annat sdgs. | dessa foreskrifter avses dock med generiska likemedel dven
andra utbytbara likemedel, dock inte sidana parallellimporterade ldkemedel
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som asyftas i 21 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m.

Dirutdver anvénds foljande begrepp med nedan angiven betydelse.

Den mdnad dd generisk konkurrens uppstar dr den méanad da det forsta ge-
neriska ldkemedlet i viss utbytesgrupp erbjuds till forséljning till 6ppenvards-
apoteken pa den svenska marknaden.

Utbhytesgrupp ér en grupp av ldkemedel som enligt beslut av
Likemedelsverket eller forvaltningsdomstol &r sinsemellan utbytbara.

Férpackningsstorleksgrupp ér en gruppering av forpackningar med lake-
medel i samma utbytesgrupp som ingar i likemedelsformanerna och inom
vilken priser jamfors for att bestimma vilken férpackning som har 1dgst pris
per enhet pa marknaden. Forpackningsstorleksgruppering &r anpassad till
dndamal och behandlingstid. En forteckning 6ver forpackningsstorleks-
grupper finns i bilagan till denna foreskrift.

Prissiittning av utbytbara likemedel

2 § Vid provning av en ansdkan om att en utbytbar férpackning ska inga i
lakemedelsformanerna faststiller Tandvards- och ldkemedelsforménsverket
det begérda priset om det dr samma eller ldgre &n takpriset enligt 3-3 ¢ §§.

Takpriset enligt 3—3 ¢ §§ baseras pa apotekens inkdpspris och beréknas pé
priset per enhet av ett ldkemedel i en utbytbar forpackning inom samma
forpackningsstorleksgrupp.

Om takpriset inte kan faststdllas med ledning av reglerna i 3—3 ¢ §§ fast-
stdlls det med tillimpning av de allménna kriterierna i lagen (2002:160) om
lakemedelsférméaner m.m.

3 § Takpriset pa ett ldkemedel i en férpackningsstorleksgrupp fram till dess
att forutsdttningarna i 3 a § ar uppfyllda, utgors av det hogsta priset per enhet
av ett likemedel som ingér i forpackningsstorleksgruppen under besluts-
ménaden.

3 a § Takpris enligt denna paragraf ska tillimpas under den andra besluts-
maénad som foljer efter det att

1. minst fyra hela prisperioder i foljd har passerat under vilka ett generiskt
lakemedel i en viss utbytesgrupp séljs pad 6ppenvardsapotek och

2. priset per enhet for en forpackning har sjunkit under en niva om 30 pro-
cent av det takpris som géllde den manad da generisk konkurrens uppstod.

Takpriset for den forpackning som ansdkan avser utgér da 35 procent av
det takpris som géllde i forpackningsstorleksgruppen den méanad da generisk
konkurrens uppstod.

Om forutsdttningarna i forsta stycket dr uppfyllda for en férpackning i en
utbytesgrupp tillimpas takpris enligt denna paragraf for samtliga utbytes-
grupper med samma substans och beredningsform i vilka generika tillhanda-
halls samt i alla till dessa underliggande forpackningsstorleksgrupper.



Takpriset for en forpackning enligt denna paragraf ska aldrig vara ldgre dn
som motsvarar ett inkdpspris om 15 kronor.

3 b Tandvérds- och ldkemedelsformansverket kan besluta om att annat tak-
pris ska gélla 4n det som foljer enligt 3-3 a §§. Tandvards- och lakemedels-
forménsverket kan dven i Ovrigt fatta beslut om takpris for viss forpacknings-
storleksgrupp.

3 ¢ § Takpris enligt 3—3 b §§ faststélls med justering for antalet enheter i den
forpackning som ansokan avser. Finns ingen forpackning i den aktuella for-
packningsstorleksgruppen ska priset for den férpackning som hade det hogsta
priset per enhet i den nidrmast storre forpackningsstorleksgruppen anvéndas
for att faststilla takpriset. Om sddan forpackningsstorleksgrupp saknas utgors
takpriset av det hogsta priset per enhet i nirmaste mindre forpackningsstor-
leksgrupp.

Allmdnna rad

Justering for antalet enheter vid faststéllande av takpris for viss forpack-
ning gors normalt genom att det relevanta enhetspriset multipliceras
med antalet enheter i den férpackning som ansdkan avser.

3 d § Om sérskilda skél foreligger kan Tandvards- och ldkemedelsforméns-
verket fatta beslut om indelningen i forpackningsstorleksgrupper inom en
viss utbytesgrupp. Indelning enligt sddant beslut géller istéllet for den indel-
ning som foljer enligt bilagan till dessa foreskrifter.

10 § Utbyte enligt 21 § andra stycket lagen (2002:160) om likemedelsfor-
maner m.m. ska goras till den utbytbara forpackning i forpackningsstorleks-
gruppen som var utbytbar senast den sista dagen i ansdkningsménaden och
som har det ldgsta forsdljningspriset per enhet inom sin forpackningsstor-
leksgrupp samt r tillgénglig under hela prisperioden. Endast denna forpack-
ning ska anses vara tillgénglig, enligt i 21 § andra stycket lag (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m., om inte en atgédrd enligt 13 § dessa foreskrifter
vidtagits.

11 §' Under de 15 forsta kalenderdagarna i en prisperiod far utbyte enligt

21 § andra stycket lagen (2002:160) om ldakemedelsforméner m.m. ske dven
till den forpackning av ett lakemedel som hade det ldgsta forséljningspriset
per enhet under foregdende prisperiod. Forpackningen ska siljas till det pris
som gillde under sistnimnda prisperiod.

! Senaste lydelse TLVFS 2009:7
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Forsta stycket géller under forutsittning att forpackningen fran foregaende
prisperiod fanns for forsdljning hos det enskilda 6ppenvardsapoteket den sista
dagen under den foregaende prisperioden.

Efter den i fOrsta stycket angivna tiden far ett dppenvardsapotek, med un-
dantag for vad som sdgs i 21 § tredje stycket lagen (2002:160) om ldkeme-
delsférméner m.m. och i 12 § dessa foreskrifter, inte silja ndgon annan ut-
bytbar forpackning édn den som enligt 10 eller 13 §§ ar den billigaste tillgéng-
liga.

Utbyte under den ménad dé generisk konkurrens uppstar

12 a § Den manad dé generisk konkurrens uppstar ska utbyte ske till sddan
utbytbar forpackning i férpackningsstorleksgruppen som har ett lagre forsélj-
ningspris per enhet &n det forskrivna ldkemedlet vid tidpunkten for apotekets
expediering. Utbyte till ett parallellimporterat likemedel som har ett hdgre
faststéllt forsdljningspris dn det hogst faststdllda forsdljningspriset for ett
generiskt likemedel i samma forpackningsstorleksgrupp far enbart géras om
det parallellimporterade ldkmedlet fanns for forsdljning hos det enskilda
Oppenvardsapoteket innan den generiska konkurrensen uppstod.

Under de 15 forsta kalenderdagarna i den prisperiod som foljer efter den
maénad da generisk konkurrens uppstod far byte ske till sddan férpackning
som avses i forsta stycket. Detta géller under forutséttning att forpackningen
fran foregdende manad finns for forsiljning hos det enskilda 6ppenvardsapo-
teket den sista dagen under den foregdende manaden. Forpackningen ska
séljas till det pris som géllde under den manad da generisk konkurrens upp-
stod.

Anmilan och beslut om tillgingligt likemedel

13 § Om den som marknadsfor ett lakemedel inte kan tillhandahélla en for-
packning, som enligt 10 § har ldgsta pris, i den omfattning som krévs under
en prisperiod, ska den som marknadsfor likemedlet omedelbart anméla detta
till Tandvérds- och likemedelsforménsverket. Tandvards- och lakemedels-
forménsverket kan da besluta att forpackningen, i den mén den inte redan
finns for forsdljning hos ett enskilt 6ppenvardsapotek, inte ska anses vara
tillgdnglig. I beslutet ska ockséd anges att en eller flera andra forpackningar i
stéllet ska anses tillgdngliga. Vad som har beslutats anges pa Tandvards- och
lakemedelsférmansverkets webbplats.

Tandvards- och likemedelsforméansverket kan ocksa pa eget initiativ fatta
sddana beslut som avses i forsta stycket. Tandvards- och lakemedelsforméns-
verket kan dven i ovrigt fatta beslut om tillgidnglighet.

Den som marknadsfor ett ldkemedel som avses i forsta eller andra stycket
kan infor en ny prisperiod vid tidpunkt som anges 1 6 § anmila att leverans
kan ske for den prisperioden. Av en sddan anmélan ska framga om leverans
kan ske till géllande pris eller om anmaélan dr forenad med en ansékan om
priséndring. Tandvards- och ldkemedelsforménsverket kan da vid den tid-



punkt som anges i 5 § besluta att forpackningen ska anses tillgénglig for
nésta prisperiod.

1. Dessa foreskrifter och allménna rad triader 1 kraft den 1 oktober 2011.

2.3 a—b §§ i de nya foreskrifterna tillampas
— pé ansokningar som ges in frdn och med den 1 oktober 2011,
— pé beslut fran och med den 1 november 2011,
— pé prisperioden fran och med den 1 december 2011.

3. Fram till dess de nya foreskrifterna borjar tillimpas géller i tillimpliga
delar éldre bestimmelser.

4. Av de forpackningar som den 1 oktober 2011 utgjorde takpris i en for-
packningsstorleksgrupp ska den foérpackning som har det ldgsta inkOpspriset
per enhet vara den forpackning som bildar takpris pa beslut fran den 1 okto-
ber 2011.

5. Det vid ikrafttrddande av denna foreskrift gillande takpriset géller fortfa-

rande om takpriset berdknat enligt 3 a § i de nya foreskrifterna Gverstiger
detta takpris.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

GUNILLA HULTH-BACKLUND
Leif Lundquist
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Bilaga Forpackningsstorleksgrupper

Indelning for tabletter och kapslar

Tabletter och kapslar dr grupperade efter antal.

Indelning for tabletter och kapslar:
Gruppkod Antal
T1-T13 1,23..
T14 14-16
T15 18

T16 20-21
T17 24-25
T18 28-32
T19 40-45
T20 48-56
T21 57-63
T22 80-84
T23 90-105
T24 106-120
T25 126-130
T26 150-168
T27 180-210




T28 250-273

T29 300-336
T30 364-400
T31 480-504

Tabletter som inte ingar nagon av férpackningsstorleksgrupperna ovan far
beteckningen TT+ forpackningsstorlek, exempelvis TT35.

Narkotikaklassade likemedel far endast bytas till produkter med samma

forpackningsstorlek. De far grupperingen TN+forpackningsstorlek, exempel-
vis TN25.

Indelning for orala l6sningar

Orala 16sningar ar grupperade efter volym réknat i antalet milliliter (ml).

Indelning for orala losningar:
Gruppkod Milliliter
OLS8 8

OL20 20

OL30 30

OLS50 50

OL60 60

OL100 100
OL125 125
OL200 200
OL300 300
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OL500 500
OL1000 1000
OL5000 5000

Orala 16sningar som inte ingdr i nagon av forpackningsstorleksgrupperna
ovan far gruppkod OLO+ forpackningsstorlek, exempelvis OLO35.

Indelning for krimer

Kramer dr grupperade efter vikt rdknat i antal gram.

Indelning for krimer:
Gruppkod Gram
KS 4,5-5
K15 15-20
K25 25

K30 30

K50 50

K60 60
K100 100
K120 120
K135 135
K400 400
K500 500

Krdmer som inte ingar i ndgon av forpackningsstorleksgrupperna ovan far
gruppkod KK+ forpackningsstorlek, exempelvis KK35.



Indelning for 6gondroppar

Ogondroppar #r grupperade efter volym riknat i milliliter (multidos) respek-
tive per dos riknat i antal pipetter (endos).

Indelning for 6gondroppar:
Multidos OM1 | OM2
Milliliter 5 15
Endos OE60 | OE180
Pipetter (antal) | 60 180

Ogondroppar som inte ingar i nigon av forpackningsstorleksgrupperna ovan
grupperas OMO respektive OEO+forpackningsstorlek, exempelvis OMO35
och OEO35.

Indelning for sprayer

Sprayer &r grupperade per dos

Indelning for sprayer:

Gruppkod | SP25 | SP50 | SP60 | SP100 SP120 SP150 SP180 SP200

SP360

Spraydo- 25 50 60 100 120 150 180 200
ser

360

Sprayer som inte ingar i ndgon av forpackningsstorleksgrupperna ovan far
grupperingen SPS+ forpackningsstorlek, exempelvis SPS35.
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10

Indelning for plaster

Plaster &r grupperade efter antal

Indelning for plaster:

Gruppkod Antal

P1 1-10

P2 11-

Indelning for plister innehillande fentanyl:
Gruppkod Antal

PF1 1-5

PF2 6-10

PF3 11-15

PF4 16-20

Plaster innehéllande fentanyl som inte ingér i ndgon av forpackningsstorleks-
grupperna ovan far grupperingen PFP + fOrpackningsstorlek, exempelvis
PFP35.



Indelning for injektions- och infusionslikemedel

Injektioner innehillande paclitaxel:
Gruppkod Milliliter

IP1 16,7

1P2 10x16,7

1P3 50

1P4 5

IPS 25

Ovriga injektions- och infusionslikemedel &r #nnu inte grupperade pa for-
packningsnivd. De varorna far grupperingen EK-+l6pnummer, exempelvis
EK1234.

Indelning for suppositorier

Suppositorier dr grupperade efter antal

Indelning for suppositer:
Gruppkod Antal
SU1 1-4

SU2 5-10

SU3 11-50
SU4 51-

Vissa lakemedel &r inte utbytbara pa forpackningsniva. De varorna far grup-
peringen EK+16pnummer, exempelvis EK1234.

11
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Bestallningsadress: Tandvards- och ldkemedelsférmansverket, 08-568 420 50
Fritzes kundservice, 106 47 Stockholm Tryckt hos ett Klimatneutralt Féretag — Edita Véstra Aros 2011
Fax: 08-598 191 91, Telefon: 08-598 191 90

e-post: order.fritzes@nj.se, hemsida: www.fritzes.se
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