Konsoliderad foreskrift TLVFS 2008:2

Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter och
allméanna rad (TLVFS 2008:2) om ansokan och beslut om lakemedel
och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte

Det har dr en konsoliderad version av foreskriften.
Alla gallande dndringar fram till den 1 juni 2019 finns med i dokumentet. Observera att den
tryckta versionen av foreskrifterna gdller. For uppgift om ikrafttradande se respektive foreskrift.

Med stod av 4 a, 4 b och 21 §§ forordningen (2002:687) om ldkemedelsférméaner m.m. foreskriver
Tandvérds- och likemedelsférménsverket foljande.

Tillampningsomrade
1 § I dessa foreskrifter ges bestimmelser om ansokan och beslut om lakemedel hos Tandvards- och
lakemedelsformansverket. Foreskrifterna géller for likemedel som avses i lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m., dock inte for sidana liakemedel som avses i 16 § samma lag (daribland
lakemedel som tillverkas pa apotek for en viss patient och licensldkemedel).

Foreskrifterna galler ocksa for varor som avses i 18 § 1 p lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner
m.m. (varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte). Vad som ségs i foreskrifterna betriaffande
lakemedel galler ocksa for saidana varor.

Definitioner
2 § Med ett nytt ldkemedel avses en produkt som for att kunna marknadsforas kraver godkdnnande
for forsaljning av Likemedelsverket eller Europeiska kommissionen. Med ett nytt l1dkemedel avses
dock inte ett parallellimporterat eller parallelldistribuerat likemedel forutsatt att motsvarande
lakemedel redan ingar i ldkemedelsformdnerna. Med nytt likemedel avses inte heller ny
forpackningsstorlek eller en ny styrka av likemedel som redan ingar i lakemedelsformanerna.

De termer och definitioner som anvinds i likemedelslagen (2015:315) har samma betydelse i dessa
foreskrifter.

For ny beredningsform av ett redan subventionerat likemedel giller de bestimmelser som i denna
foreskrift galler for nytt lakemedel.
(Paragrafen dndrad genom HSLF-FS 2015:16)

Allmint om ansokan
3 § En ansckan om att ett likemedel ska ingd i ladkemedelsformanerna och om faststéllande av pris
gors via elektronisk 6verforing, i enlighet med 6 § eller skriftligen pa blankett som tillhandahalls av
Tandvards- och ladkemedelsforménsverket.
Vid en ansokan ska ansokningsblankett, produktresumé och den sammanfattande bedomningen
vara avfattade pa svenska. Ovrig dokumentation kan vara avfattad pa svenska eller engelska.
Ansokningsblanketten ar komplett nar alla obligatoriska falt ar ifyllda.
(Paragrafen dndrad genom HSLF-FS 2016:90)



4 § Ansokan ska vara underskriven av behorig person hos det sokande foretaget och ges in i original
till verket.

Om ett ombud foretrdder det foretag som innehar tillstandet att marknadsfora ldkemedlet ska en
fullmakt ges in till verket som styrker ombudets behorighet.

Om ombudet ar angivet i Leverantorernas information i VARA (LiiV), som representant i Sverige for
den som innehar tillstand att marknadsfora den produkt ansokan avser, behovs ingen séarskild
fullmakt.

(Paragrafen dndrad genom HSLF-FS 2016:90)

5 § Den som ansoker till Tandvards- och ldkemedelsformansverket kan styrka att produkten har ett
godkiannande for forsiljning genom att godkédnnandet ar registrerat i Leverantorernas information i
VARA (LiiV).

Ar godkiannandet registrerat i LiiV behover inget forsaljningsgodkannande bifogas.
(Paragrafen dndrad genom HSLF-FS 2016:90)

Elektronisk ansokan
6 § En ansokan far 6verforas elektroniskt till Tandvérds- och lakemedelsforménsverket endast om den
med stod av en elektronisk ansokningsblankett som finns pa Tandvards- och
lakemedelsformansverkets hemsida uppréattas och 6verfors i saidant format och med sadana rutiner
att verket kan ta emot, ldsa och bevara handlingarna.

En elektronisk handling enligt forsta stycket ska stodja sig pd ett av Tandvards- och
lakemedelsformansverket anvisat forfarande.
(Paragrafen dndrad genom HSLF 2015:20)

7 8 Har upphdvts genom (TLVFS 2013:6).
8 § Har upphdvts genom (TLVFS 2012:4).

Underlag for ansokan
9 § Avser ansokan ett nytt lakemedel ska till ansékan fogas
1. godkidnnande for forsiljning
2. produktresumé
3. varunummerbevis
4. sammanfattande bedomning av det vetenskapliga underlaget eller protokoll fran den
godkannande myndigheten
5. uppgifter om de patientgrupper for vilka lakemedlet ar avsett
6. uppgifter om vilka likemedel som redan ingar i likemedelsférmanerna inom de aktuella
indikationsomréadena
7. uppgifter om berdknat antal patienter i Sverige som kan komma ifraga for behandling
8. uppgifter om berdaknad genomsnittlig behandlingskostnad per dag
9. uppgifter om beraknad genomsnittlig behandlingstid
10. uppgift om det i Sverige mest relevanta behandlingsalternativet
11. kort beskrivning av alla relevanta kliniska studier och deras resultat enligt tabell i bilaga till
ansokan, liksom referenser till redovisade studier
12. en hilsoekonomisk analys av ldkemedlets kostnadseffektivitet
13. de studier som ligger till grund for den hialsoekonomiska analysen
14. uppgift om ansokan till den godkdnnande myndigheten gjorts om ny eller andrad indikation for
lakemedlet.

Allmanna rad

Hur en hilsoekonomisk analys ska utforas framgar av allmidnna rad (LFNAR 2003:2) om ekonomiska
utvirderingar.



Nir det galler punkten 11 ska iakttas att de kliniska studier som ska beskrivas dr de pivotala fas 2 och
alla fas 3-studier som ir genomférda. Pigdende studier ska ocksa redovisas samt studier som den
sokande har forbundit sig att genomfora efter diskussioner med andra myndigheter. Referenserna till
studier kan redovisas som en referenslista.

10 § Avser ansokan ett generiskt ldkemedel ska till ans6kan fogas
1. godkidnnande for forsiljning
2. produktresumé
3. varunummerbevis
4. uppgifter om och en prisjaimforelse med de lakemedel som redan ingar i likemedelsférménerna
inom de aktuella indikationsomradena i utbytesgruppen.
Prisjamforelse enligt forsta stycket 4 behovs inte om det finns ett takpris och det i ansokan begiarda
priset inte Gverstiger takpriset.
(Paragrafen dndrad genom TLVFS 2013:6)

11 § Avser ansokan ett parallellimporterat eller parallelldistribuerat 1akemedel ska till ans6kan fogas
1. godkidnnande for forsiljning
2. varunummerbevis
3. en prisjamforelse med motsvarande likemedel pa den svenska marknaden.
For ett parallelldistribuerat 1ikemedel far godkannande utelamnas.
Prisjamforelse enligt forsta stycket 3 behovs inte om det finns ett takpris och det i ansokan begiarda
priser inte 6verstiger takpriset.
(Paragrafen dndrad genom TVLES 2013:6)

12 § Avser ansokan en ny forpackning av ett lakemedel som redan ingér i formanerna ska till ansokan
fogas

1. godkidnnande for forsiljning

2. varunummerbevis

3. en prisjaimforelse mot alla forpackningar av produkten och liknande produkter som tillhandahalls

inom lakemedelsformanerna

4. en motivering till hur den nya férpackningsstorleken ar motiverad ur patientsynpunkt.

Prisjamforelse enligt forsta stycket 3 behovs inte om det finns ett takpris och det i ansokan begiarda
priset inte Overstiger takpriset.

Motivering enligt forsta stycket 4 behdvs inte om den nya forpackningen i ansokan avser en likvardig
forpackningsstorlek som sedan tidigare ingar i formanerna.
(Paragrafen dndrad genom TVLFS 2013:6)

13 § Avser ansokan en ny styrka av ett ldkemedel som redan ingér i forménerna ska till ansokan fogas

1. godkénnande for forsiljning

2. varunummerbevis

3. produktresumé

4. en prisjamforelse mot de ovriga styrkorna av produkten och de relevanta styrkorna av liknande

produkter som tillhandahalls inom liakemedelsférménerna.

5. en motivering till hur den nya styrkan ar motiverad ur patientsynpunkt.

Prisjamforelse enligt forsta stycket 4 behovs inte om det finns ett
takpris och det i ansokan begérda priset inte 6verstiger takpriset.

Motivering enligt forsta stycket 5 behovs inte om den nya styrkan i ansokan avser en styrka som
sedan tidigare ingar i forménerna for annat likemedel med samma substans och i samma
beredningsform.

(Paragrafen dndrad genom TVLFS 2013:6)

Allméint om ansokan for prisindring
14 § Om en ansokan avser en hojning av ett tidigare faststdllt pris for ett lidkemedel som inte dr
utbytbart ska sokanden ange de skil som motiverar den begirda prishgjningen. Till en ansokan om



prishojning ska fogas uppgifter om priser och behandlingskostnader for andra jamforbara lakemedel
som sedan tidigare ingar i férménerna.

Vid en ansokan om hdgjning av ett tidigare faststdllt pris for ett utbytbart likemedel behover dock
inte skilen for hojning av priset anges eller pris- och behandlingsjamforelser lamnas, om priset ar
samma eller lagre an det pris som faststillts for det dyraste utbytbara lakemedlet. Detta giller om det
hogsta priset kan faststéllas utan sarskilda 6verviaganden.

Allmdnna rad

Vilka kriterier som ska vara uppfyllda for att verket ska kunna godta en prish6jning framgar av
allméanna rdd (LFNAR 2006:1) om grunder for prishdjningar pa likemedel. I det allmdnna radet
framgar ocksa vilka sirskilda 6verviganden som kan goras for att faststilla det hogsta priset.

15 § Avser ansokan en sdnkning av priset pa ett lakemedel ska sokanden skicka in ansokningsblankett
och ange det nya priset.

16 § En ansokan om prishgjning eller prissinkning ska innehalla uppgift om tidpunkten fér den
andring som begirs.

Uttrade
17 § Anmailan om uttrdde ur formdnerna gors pa en sarskild blankett. Anmaélan ska innehalla uppgift
om frén vilken tidpunkt uttradet onskas.

Beslut

18 § Beslutar Tandvards- och lakemedelsforménsverket att ett likemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna faststiller verket samtidigt apotekens inkopspris (AIP) och, efter tilligg av
handelsmarginalen, apotekens utforsiljningspris (AUP).

(Paragrafen dndrad genom TLVFS 2012:4)

19 § Ett beslut om att ett likemedel ska ingd i ldkemedelsforménerna tillimpas pa
oppenvardsapoteken tidigast fran och med dagen efter den da beslutet meddelades.

Ett beslut om dndring av priset pa ett likemedel tillaimpas pa oppenvardsapoteken tidigast fran och
med manaden efter den da beslutet meddelades. Detsamma giller for beslut om uttride ur
forméanerna.

Ett beslut om dndrade villkor f6r subvention for ett 1ikemedel med en samtidig prisandring tillampas
pa oppenvardsapoteken tidigast fran dagen efter den da beslutet meddelades.

(Paragrafen dndrad genom HSLF-FS 2018:27)

Anmailan om ny eller éindrad indikation

20 § Det foretag som innehar tillstdndet att marknadsfora ett likemedel som ingar i
lakemedelsforménerna, ska anmala till Tandvards-och likemedelsformansverket nar en ansokan
gjorts om ny eller dndrad indikation for lakemedlet. Anmalan ska ocksa goras nar lakemedlet fatt en
ny eller 4ndrad indikation.

Allméanna rad

Anmalningsskyldigheten giller andringar som ar av betydelse, till exempel att det tillkommer ett nytt
anviandningsomréade for likemedlet eller att den nya eller dndrade indikationen kan forvintas
vasentligen dndra forutsiattningarna for anvandningen av lakemedlet.

21 § Tandvards- och liakemedelsformansverket kan begira in ytterligare underlag utéver det som
anges i bestimmelserna i dessa foreskrifter.
(Paragrafen dndrad genom TLVFES 2013:6)



Ovriga bestiimmelser

22 § Om sarskilda skal foreligger kan Tandvards- och lakemedelsforméansverket besluta om undantag
fran bestimmelserna i dessa foreskrifter.

(Paragrafen dndrad genom TLVFS 2013:6)



