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Foreskrifter om dndring i Tandvards- och
likemedelsformansverkets foreskrifter och
allménna rad (TLVFS 2008:2) om ansékan och
beslut om liikemedel och varor som forskrivs i
fodelsekontrollerande syfte;

beslutade den 27 oktober 2016.

Med stéd av 21 § forordningen (2002:687) om likemedelsformaner
m.m. foreskriver Tandvérds- och likemedelsférménsverket i friga
om verkets foreskrifter TVLFS 2008:2 om ansokan och beslut om
lakemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte att
3 —5 §§ ska ha foljande lydelse.

Foreskrifterna och de allménna rdden kommer dérfor att ha fol-
jande lydelse fran och med den dag da denna forfattning trader i
kraft.

Tillimpningsomrade

1§ Idessa foreskrifter ges bestimmelser om ansdkan och beslut om
lakemedel hos Tandvards- och ldkemedelsformansverket. Foreskrif-
terna géller for lakemedel som avses i lagen (2002:160) om lékeme-
delsformaner m.m., dock inte for sddana liakemedel som avses i 16 §
samma lag (ddribland likemedel som tillverkas pa apotek for en viss
patient och licensldkemedel).

Foreskrifterna giller ocksa for varor som avses i 18 § 1 p lagen
(2002:160) om ldakemedelsforméner m.m. (varor som forskrivs i
fodelsekontrollerande syfte). Vad som sédgs i foreskrifterna betraf-
fande lakemedel géller ocksé for sddana varor.

Definitioner

2 § Med ett nytt ldkemedel avses en produkt som for att kunna
marknadsforas kriver godkédnnande for forsdljning av Liakemedels-
verket eller Europeiska kommissionen. Med ett nytt lakemedel avses
dock inte ett parallellimporterat eller parallelldistribuerat ldkemedel
forutsatt att motsvarande likemedel redan ingar i1 likemedelsfor-
manerna. Med nytt ldkemedel avses inte heller ny forpackningsstor-
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lek eller en ny styrka av likemedel som redan ingér i ldkemedels-
formanerna.

De termer och definitioner som anvédnds i1 ldkemedelslagen
(2015:315) har samma betydelse i dessa foreskrifter.

For ny beredningsform av ett redan subventionerat lakemedel gél-
ler de bestimmelser som 1 denna foreskrift giller for nytt lakemedel.
(HSLF-FS 2015:16).

Allméant om ansokan

3 §' En ansokan om att ett likemedel ska ingd i likemedelsfor-
manerna och om faststéllande av pris gors via elektronisk dverforing,
i enlighet med 6 § eller skriftligen pa blankett som tillhandahélls av
Tandvérds- och likemedelsforméansverket.

Vid en ansokan ska ansokningsblankett, produktresumé och den
sammanfattande bedomningen vara avfattade pa svenska. Ovrig
dokumentation kan vara avfattad pa svenska eller engelska.

AnsoOkningsblanketten &r komplett nédr alla obligatoriska filt &r
ifyllda. (HSLF-F'S 2016:90).

4 § Ansokan ska vara underskriven av behorig person hos det s6-
kande foretaget och ges in i original till verket.

Om ett ombud foretridder det foretag som innehar tillstdndet att
marknadsfora lakemedlet ska en fullmakt ges in till verket som styr-
ker ombudets behorighet.

Om ombudet dr angivet i Leverantérernas information i VARA
(LiiV), som representant i Sverige for den som innehar tillstand att
marknadsfora den produkt ansdkan avser, behdvs ingen sérskild
fullmakt. (HSLF-FS 2016:90).

5§ Den som ansoker till Tandvérds- och likemedelsforménsverket
kan styrka att produkten har ett godkénnande for forséljning genom
att godkédnnandet ar registrerat i Leverantorernas information i
VARA (LiiV).

Ar godkinnandet registrerat i LiiV behover inget forsiljningsgod-
kdnnande bifogas. (HSLF-FS 2016.90).

Elektronisk ansokan

6 § En ansokan far dverforas elektroniskt till Tandvards- och ldke-
medelsforménsverket endast om den med stod av en elektronisk
ansokningsblankett som finns pad Tandvérds- och likemedelsfor-

! Senaste lydelse HSLF-FS 2015:20
% Senaste lydelse TLVFS 2008:2
* Senaste lydelse TLVFS 2008:2



mansverkets hemsida upprittas och éverfors i sddant format och med HSLF-FS

sddana rutiner att verket kan ta emot, ldsa och bevara handlingarna. 2016:90
En elektronisk handling enligt forsta stycket ska stodja sig pa ett

av Tandvards- och ldkemedelsforménsverket anvisat forfarande.

(HSLF 2015:20).

78 Har upphdvts genom (TLVFS 2013:6).

8§ Har upphdvts genom (TLVFS 2012:4).

Underlag for ansokan

9§ Avser ansokan ett nytt ldkemedel ska till ansdkan fogas
1. godkénnande for forséljning
2. produktresumé
3. varunummerbevis
4. sammanfattande beddmning av det vetenskapliga underlaget
eller protokoll fran den godkénnande myndigheten
5. uppgifter om de patientgrupper for vilka lakemedlet ar avsett
6. uppgifter om vilka lidkemedel som redan ingar i lakemedelsfor-
ménerna inom de aktuella indikationsomradena
7. uppgifter om berédknat antal patienter i Sverige som kan komma
ifrdga for behandling
8. uppgifter om berdknad genomsnittlig behandlingskostnad per
dag
9. uppgifter om berdknad genomsnittlig behandlingstid
10. uppgift om det i Sverige mest relevanta behandlingsalternativet
11. kort beskrivning av alla relevanta kliniska studier och deras re-
sultat enligt tabell i bilaga till ansdkan, liksom referenser till redo-
visade studier
12. en hilsoekonomisk analys av lidkemedlets kostnadseffektivitet
13.de studier som ligger till grund for den hélsoekono-
miska analysen
14. uppgift om ansokan till den godkdnnande myndigheten gjorts
om ny eller dndrad indikation for lakemedlet.

Allmdnna rad

Hur en hélsoekonomisk analys ska utforas framgér av allménna
rad (LFNAR 2003:2) om ekonomiska utvérderingar.

Nér det giller punkten 11 ska iakttas att de kliniska studier som
ska beskrivas dr de pivotala fas 2 och alla fas 3-studier som &r ge-
nomforda. Pagéende 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.
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10 § Avser ansokan ett generiskt likemedel ska till ansdkan fogas

1. godkdnnande for forsiljning

2. produktresumé

3. varunummerbevis

4. uppgifter om och en prisjimforelse med de ldkemedel som redan

ingdr i likemedelsforméinerna inom de aktuella indikationsomra-

dena i utbytesgruppen.

Prisjamforelse enligt forsta stycket 4 behdvs inte om det finns ett
takpris och det 1 ansdkan begérda priset inte dverstiger takpriset.
(TLVFS 2013:6).

11§ Avser ansdkan ett parallellimporterat eller parallell-
distribuerat likemedel ska till ansdkan fogas

1. godkdnnande for forséljning

2. varunummerbevis

3. en prisjamforelse med motsvarande likemedel pa den svenska

marknaden.

For ett parallelldistribuerat likemedel far godkénnande uteldmnas.

Prisjamforelse enligt forsta stycket 3 behdvs inte om det finns ett
takpris och det i ansdkan begérda priser inte Overstiger takpriset.
(TVLFS 2013:6).

12 § Avser ansokan en ny forpackning av ett likemedel som redan
ingar i forménerna ska till ansékan fogas

1. godkdnnande for forséljning

2. varunummerbevis

3. en prisjimforelse mot alla forpackningar av produkten och lik-

nande produkter som tillhandahélls inom likemedelsforménerna

4. en motivering till hur den nya forpackningsstorleken &r motive-

rad ur patientsynpunkt.

Prisjamforelse enligt forsta stycket 3 behovs inte om det finns ett
takpris och det 1 ansdkan begérda priset inte dverstiger takpriset.

Motivering enligt forsta stycket 4 behdvs inte om den nya forpack-
ningen i ansokan avser en likvirdig forpackningsstorlek som sedan
tidigare ingar i formanerna. (TLVFS 2013:6).

13 § Awvser ansdkan en ny styrka av ett lakemedel som redan
ingar i forménerna ska till ansékan fogas

1. godkdnnande for forséljning

2. varunummerbevis

3. produktresumé



4.en prisjamforelse mot de O&vriga styrkorna av produk-

ten och de relevanta styrkorna av liknande produkter som tillhan-

dahélls inom likemedelsformanerna.

5. en motivering till hur den nya styrkan dr motiverad ur patient-

synpunkt.

PrisjamfGrelse enligt forsta stycket 4 behdvs inte om det finns ett
takpris och det 1 ansdkan begérda priset inte Overstiger takpriset.

Motivering enligt forsta stycket 5 behdvs inte om den nya styrkan i
ansokan avser en styrka som sedan tidigare ingér i forménerna for
annat likemedel med samma substans och i samma beredningsform.
(TLVFS 2013:6).

Sarskilt om ansékan om priséindring

14 § Om en ansokan avser en hojning av ett tidigare faststdllt pris
for ett lidkemedel som inte dr utbytbart ska sdkanden ange de skél
som motiverar den begérda prishdjningen. Till en ansdkan om pris-
hdjning ska fogas uppgifter om priser och behandlingskostnader for
andra jidmforbara ldkemedel som sedan tidigare ingér i formanerna.

Vid en ansdkan om hdjning av ett tidigare faststdllt pris for ett
utbytbart ldkemedel behdver dock inte skédlen for hojning av priset
anges eller pris- och behandlingsjadmforelser ldmnas, om priset ar
samma eller ldgre &n det pris som faststillts for det dyraste utbytbara
lakemedlet. Detta géller om det hogsta priset kan faststidllas utan
séarskilda 6verviaganden.

Allmdnna rad

Vilka kriterier som ska vara uppfyllda for att verket ska kunna
godta en prishdjning framgar av allminna rdd (LFNAR 2006:1)
om grunder for prishdjningar pa ldkemedel. I det allménna rddet
framgar ocksa vilka sérskilda dverviganden som kan goras for att
faststélla det hogsta priset.

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

16 § En ansdkan om prishéjning eller prissdnkning ska innehélla
uppgift om tidpunkten for den dndring som begirs.
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Uttrade

17 § Anmélan om uttrdde ur formdnerna gors pa en sirskild blan-
kett. Anmélan ska innehélla uppgift om fran vilken tidpunkt uttradet
Onskas.

Beslut

18 § Beslutar Tandvérds- och ldkemedelsforménsverket att ett 1a-
kemedel ska ingé i1 ldkemedelsforménerna faststiller verket samtidigt
apotekens inkdpspris (AIP) och, efter tilldgg av handelsmarginalen,
apotekens utforséljningspris (AUP). (TLVFS 2012:4).

19 § Ett beslut om att ett lakemedel ska inga i lakemedelsforméaner-
na géller tidigast frdn och med dagen efter den dé beslutet meddela-
des.

Ett beslut om dndring av priset pa ett lakemedel trader i kraft ti-
digast fran och med ménaden efter den dé beslutet meddelades. Det-
samma géller for beslut om uttrdde ur forménerna.

Ett beslut om éndrade villkor for subvention for ett lakemedel med
en samtidig priséndring géller tidigast fran dagen efter den da beslu-
tet meddelades.

Anmélan om ny eller éindrad indikation

20 § Det foretag som innehar tillstdndet att marknadsfora ett lake-
medel som ingar i ldkemedelsformanerna, ska anmdla till Tandvards-
och lakemedelsférmansverket nér en ansdkan gjorts om ny eller
andrad indikation for likemedlet. Anmélan ska ocksa goras nér la-
kemedlet fatt en ny eller &ndrad indikation.

Allmdnna rad

Anmélningsskyldigheten géller dndringar som dr av betydelse, till
exempel att det tillkommer ett nytt anvindningsomrade for like-
medlet eller att den nya eller dndrade indikationen kan f6rvintas
viasentligen dndra forutsdttningarna for anvandningen av lakemed-
let.

21§ Tandvérds- och likemedelsformansverket kan begéra in ytter-
ligare underlag utover det som anges i bestimmelserna i dessa fore-
skrifter. (TLVFS 2013:6).



Ovriga bestimmelser

22 § Om sirskilda skdl foreligger kan Tandvérds- och ldkemedels-
forménsverket besluta om undantag fran bestimmelserna i dessa
foreskrifter. (TLVFS 2013:6).

Denna forfattning trader i kraft den 21 november 2016.

Tandvards- och ldkemedelsformansverket

STEFAN LUNDGREN
Leif Lundquist
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Bestillningsadress:

Wolters Kluwers kundservice, 106 47 Stockholm
Telefon: 08-598 191 90

e-post: kundservice@wolterskluwer.se
www.wolterskluwer.se/offentligapublikationer

Tandvards- och likemedelsforménsverket
08- 568 420 50

www.tlv.se/foreskrifter
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