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Foreskrifter om édndring i Tandvards- och Utkom frin trycket

likemedelsformansverkets foreskrifter och allminna den 9 juni 2014
rad (TLVFS 2009:4) om prissidttning av utbytbara
likemedel och utbyte av likemedel;

beslutade den 2 juni 2014.

Med stdd av 4 a och 12 §§ forordningen (2002:687) om likemedelsformaner
m.m. foreskriver Tandvérds- och ldkemedelsformansverket i friga om
verkets foreskrifter och allmidnna rad (TLVFS 2009:4) om prisséttning av
utbytbara likemedel och utbyte av likemedel m.m.

dels att 10 och 13 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska infOras tvd nya paragrafer, 12 b och 12 ¢ §§, samt allménna
rad till 12 b § med f6ljande lydelse.

10§ Utbyte enligt 21 § forsta stycket lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. ska goras till den utbytbara forpackning i
forpackningsstorleksgruppen som var utbytbar senast den sista dagen i
ansokningsmanaden och som har det ldgsta forséljningspriset per enhet inom
sin forpackningsstorleksgrupp samt enligt 12 ¢ § é&r tillgédnglig under hela
prisperioden.

Anmiilan och beslut om tillgéingligt likemedel

12b § Den som marknadsfor ett ldkemedel som é&r utbytbart enligt 21 §
forsta stycket lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. och kan
tillhandahélla det till hela marknaden under hela den néstkommande
prisperioden ska bekrifta detta till Tandvards- och lakemedelsférménsverket
senast vid den tidpunkt som Tandvéards- och lékemedelsformansverket
meddelar, efter att Tandvards- och ldkemedelsforménsverket har publicerat
den prisrangordning som géller inom varje forpackningsstorleksgrupp under
den nistkommande prisperioden.

En sadan bekriftelse ska &dven omfatta att héllbarheten for varje
forpackning kommer att vara sddan att den infor forpackningens utlimnande
frén 6ppenvardsapoteket under hela prisperioden ér tillrdcklig for patientens
hela forviantade anvindningstid och minst ytterligare tva manader.
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Allmdnna rad till 12b §

Betriffande forpackningar som enbart dr avsedda for dosdispensering
giller en Dbekriftelse enligt 12b§ att forpackningen kan
tillhandahéllas till hela marknaden for dosdispenserade lakemedel.

12 ¢§ Tandvards- och ldkemedelsformansverket informerar pa sin
webbplats vilket av de ldkemedel inom varje forpackningsstorleksgrupp, for
vilka en bekriftelse enligt 12b§ har gjorts, som har det ldgsta
forsédljningspriset per enhet. Endast denna forpackning ska anses vara
tillgénglig, enligt 21§ forsta stycket lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m., om inte annat foljer av 13 eller 13 a §§ dessa
foreskrifter.

13§ Om den som marknadsfor ett likemedel inte kan tillhandahalla en
forpackning, som enligt 10 § har lagst pris, i den omfattning som krévs under
en prisperiod, ska den som marknadsfor ldkemedlet omedelbart anméla detta
till  Tandvards- och ldkemedelsformansverket. — Tandvards-  och
lakemedelsformansverket kan da besluta att forpackningen, i den mén den
inte redan finns for forsiljning hos ett enskilt dppenvéardsapotek, inte ska
anses vara tillginglig. Tandvards- och ldkemedelsformansverket kan ocksa
besluta att en eller flera andra forpackningar i stillet ska anses tillgéngliga.
Vad som har beslutats anges pad Tandvards- och ldkemedelsformansverkets
webbplats.

Tandvards- och ldkemedelsforménsverket kan ocksa péd eget initiativ fatta
sddana beslut som avses 1 fOorsta stycket. Tandvards- och
likemedelsforménsverket kan dven i 6vrigt fatta beslut om tillginglighet.'

1. Denna forfattning trdder i kraft den 1 oktober 2014 och tilldmpas i
friga om

— bekriftelse enligt 12 b § frdn och med den 1 oktober 2014 avseende
den prisperiod som borjar den 1 november 2014.

— tillgénglighet och utbyte enligt 10 och 12 §§ fran och med den
prisperiod som borjar den 1 november 2014.

2. Aldre foreskrifter tillimpas i friga om tillginglighet och utbyte enligt
10 § fram till att de nya bestimmelserna borjar tillampas.

! Andringen innebir att tredje stycket upphivs.
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