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1 Preliminar lista

For att kunna bli periodens vara ndstkommande ménad maéste foretag med ldkemedel pa
preliminara listan bekrafta till TLV vilka lakemedel som ar tillgangliga. Det lakemedel som blir
periodens vara ska kunna tillhandahallas till hela apoteksmarknaden under hela prisperioden
(forsdljningsmanaden) med en tillracklig hallbarhet.

Tillracklig hallbarhet for ett ladkemedel innebér att varje forpackning infor utlimnandet fran
oppenvardsapoteket under hela prisperioden har en hallbarhet som ér tillracklig for patientens
hela forviantade anviandningstid och minst ytterligare tvd méanader.

“Infor utlimnandet fran 6ppenvardsapoteket” avser tidpunkten nar farmaceuten tar
forpackningen fran dess forvaringsplats pa apoteket for att fardigstilla den for utlimnandet till
den enskilda patienten.

Den preliminéra listan publiceras pa TLV:s webb normalt den sjunde arbetsdagen i manaden fore
prisperioden (forsiljningsmanaden). Detta innebar till exempel att den preliminéra listan for
november ménad publiceras den sjunde arbetsdagen i oktober.

I den preliminéra listan visas information om varornas prisrang (kallat "Rang” i listan). Rangen
ar enbart baserad pa varornas inbordes prisordning i forpackningsstorleksgruppen. Den
forpackning i forpackningsstorleksgruppen som har lagst forsaljningspris per minsta enhet (till
exempel tablett) far rang 1, forpackningen med nast 14gst pris far rang 2 osv.

Eftersom prisrangen inte baseras pa tillganglighet kan en forpackning med till exempel prisrang 5
bli periodens vara om inga férpackningar med lagre prisrang bekréftats tillgangliga.

Det ar darfor viktigt att lakemedelsforetag bekraftar tillhandahallande for samtliga tillgdngliga
varor man har pa preliminara listan, inte enbart de med 1ag prisrang.

I den preliminéra listan finns det d&ven information om vilken marknadsforingsstatus varan har
da den preliminara listan skapas. Eftersom informationen om ett likemedels
marknadsforingsstatus kan dndras innan prisperiodens borjan tar TLV ingen hansyn till vad som
stir i kolumnen marknadsfors. Det dr daremot viktigt att de varor man har tankt tillhandahalla
under prisperioden marknadsfors senast tvd dagar innan prisperioden startar.

Bekriifta tillhandahallande inom 48 timmar

Lakemedelsforetagen har 48 timmar pa sig, niar den preliminéara listan publicerats, att bekrifta
till TLV vilka likemedel som kan tillhandahéllas nistkommande manad. Besked om exakt
tidpunkt for nar TLV senast méste motta bekriftelsen anges nar TLV via mejl och pa tlv.se
informerar om att listan finns publicerad pa TLV:s webb.

Foretagen bekriftar i forsta hand tillhandahallande via TLV:s e-portal: https://eportal.tlv.se.
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Nair du loggat in i e-portalen klickar du pa Periodens vara i menyn till véinster, och darefter
tillhandahéllande.

e-portalen

Periodens vara

+ Ny anstkan

Tillhandahdllande

Avser period: december 2021 Bekréfta tillhandahallande —

E Aktiva drenden For foretag: Medical Valley Invest AB (194 forpackningar,
Status
€ Periodens vaa ° € Ingen har svarat annu
(© Rapportera innan: 2021-12-05 12:30
B3 Tilnandanaliande (1]
@ s TLV behdver veta vilka forpackningar ni kan tillhandahalla fér n&sta periods varor. Om svar

ej ges inom angiven tid 54 kommer férpackningarna att tas bort fran periodens vara

Klicka pa den bla texten med en pil Bekrifta tillhandahallande.

Periodens vara

Bekrdfta tillhandahallande Instruktioner for bekrdftelse
av tilhandahéillande

For att eralakemedel ska anses som tillgangliga under nasta ménad krévs en bekraftelse av tillhandahallande enligt 120 § TLVFS 2009:4. R
Bekraftelse av tillhandahallande kan

gbras pa tva olika satt antingen genom
att ange produkter manuellt eller att lisa
in produkter frén en fil

Bekraftelsen innebér att man garanterar att lskemedien kan tillhandahéllas med tilrécklig hallbarhet tll samtliga Sppenvardsapotek pd marknaden under hela nésta prisperiod.
Tillcicklig héllbarhet innebir att periodens vara som levereras for en viss prisperiod ska ha en tiliécklig halloarhet for hela den forvantade forbrukningstiden och minst tvé manader til,
oavsett nar under prisperioden utldmnandet till patienten sker.

Ange produkter manuellt
En lista med samtliga era produkter p&
listan dver periodens varor visas.
Bekrftelse av tillhandahallande gors
genom att ni markerar de forpackningar
som ni vill bekréfta tillhandahéllande for.

Observera

| Liiv kan ni som féretag ange era varor som "Marknadsfors” respektive "Marknadsfors ef", den information som visas i den preliminéra listan om detta & en dgonblicksbild. Periodens
varor och reserver maste vara markerade som "marknadsfars” i Liiv senast tva arbetsdagar innan prisperioden bérjar, for att apoteken ska kunna bestélla produkterna fran och med den
forsta dagen i prisperioden

[ information om periodens vara och nu gallande preliminar lista finns har Lésain produkter fn i

Fér att l4sa in produkter frén en fil anvand
foljande mall ¥y ach kopiera sedan in de
rader som ni bekraftar tillhandahallande
for frén den nu gallande preliminéra
listan publicerad pa tiv.se. Ladda sedan
upp filen genom att klicka pa Las in
produkter fran fil

/7 1]

Ange produkter manuellt Las in produkter fran fil

e-portalen version 2021.1124.1

Det finns tva sétt att bekrifta tillhandahallande pa, antingen manuellt eller genom att ldsa in

produkter fran fil. For att l4sa in produkter frén en fil s anvinds samma mall som tidigare

mejlades till TLV. Mallen och instruktioner for bekraftelse av tillhandahallande hittas till hoger pa

sidan.

Om négot gar fel vid inldsning frén fil far man i systemet ett felmeddelande om mgjliga orsaker
till att inldsningen inte gick igenom. Man far dven en hinvisning till vilken forpackning samt

vilken rad i filen som larmar.

A Foljande fel intraffade

Det gick inte att I4sa in alla produkter fran filen. Det kan bero pa otillrdcklig behdrighet, felformaterad fil eller felaktiga uppgifter i filen. Féljande produkter identifierades som felaktiga:

Produktnamn Produktnamn Produktnamn Produktnamn Produktnamn Produktnamn Produktnamn
Amitriptylin Abcur Amitriptylin Abcur Dexametason Abcur Dexametason Abcur Metadon Abcur Metadon Abcur Metadon Abcur
Varunummer Varunummer Varunummer Varunummer Varunummer Varunummer Varunummer
079353 431926 188988 579043 599871 545016 435948
NPL-packid NPL-packid NPL-packid NPL-packid NPL-packid NPL-packid NPL-packid
20131008100066 20131008100097 20150306100639 20150306100707 20170214100439 20170214100446 20170214100569
Rad i fil Rad i fil Rad i fil Rad i fil Rad i fil Rad i fil Rad i fil

7 8 9 10 1 12 13

Produktnamn
Metadon Abcur

Varunummer
042825
NPL-packid
20170214100576

Rad i fil
14
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Det ar ocksa mojligt att anvinda mallen ”"Bekraftelse av tillhandahéllande” som finns pa TLV:s
webb. Folj instruktionerna i mallen och skicka darefter filen med uppgift om vilka forpackningar
som kan tillhandahallas till tillhandahallande@tlv.se. Ett automatiskt bekraftelsemejl fran TLV
skickas ut nar bekriftelsen ar mottagen. Om en saddan bekréftelse inte nér foretagen inom trettio
minuter ska foretaget hora av sig till TLV for att sakerstilla att deras bekraftelse av
tillhandahéllande kommit fram.

Om ett foretag inte kommer in med en bekriftelse av tillhandahéllande i tid, anser TLV att
foretagets varor inte kan tillhandahallas.

Nar svarstiden ar slut och foretagens bekriftelser hanterats av TLV publiceras pa tlv.se en lista
over periodens vara som kommer att gilla for kommande prisperiod. Av denna lista framgér det
vilka forpackningar som blir periodens vara respektive reserver.

Likemedlet kan inte tillhandahallas

Om ett lakemedelsforetag har bekriftat att en vara kan tillhandahallas och detta sedan fordndras
infor eller under prisperioden ar foretaget skyldigt att anmaila detta till TLV. For padgdende
prisperiod behdver ingen anmaélan goras om anledningen till anmalan giller forsenad leverans
eller ovantat hog forsiljning. Anmalan gors i forsta hand via e-portalen men kan ocksa goras via
mejl till periodensvara@tlv.se.

Aven apoteken kan anmila otillgéinglighet och kontakta TLV om de inte kan bestilla periodens
vara till nista leveranstillfalle. Nar TLV far en sdidan anmailan, mejlar TLV en forfragan om
tillganglighet till berort foretag. Foretaget ska da bekréfta varans tillgdnglighetsstatus genom att
skicka in en skarmdump eller liknande underlag frén distributorens lagersystem till TLV inom
angiven tid. Skairmdumpen ska innehélla datum och saldo pa alla distribunaler (tre for de som
har Tamro som distributor och en distribunal for de som har Oriola som distributor). Datumet i
skirmdumpen ska vara samma som nar svaret skickas till TLV. I skarmdumpen ska kolumnen
quantity available / available stock (Tamro) eller disponibelt saldo (Oriola) framga. Om TLV
skickar forfragan om tillgdnglighet till foretaget mellan kl. 8.00-11.59 ska svar ha inkommit senast
kl. 10.00 foljande arbetsdag. Skickas forfragan mellan kl. 12.00-16.00 ska svar inkommit senast
kl. 13.00 foljande arbetsdag. Sista arbetsdagen i ménaden skickas forfragan om tillganglighet for
periodens vara innevarande prisperiod enbart mellan kl. 08.00-10.00 med svarstid senast

kl. 16.00 samma dag. I de fall varan ar periodens vara ocksa i kommande prisperiod skickas dock
forfragan om tillgdnglighet mellan kl. 08.00-16.00 dven under den sista arbetsdagen i manaden.
Svarstiden ar d& 10.00 eller 13.00 nidstkommande arbetsdag (beroende pa nar forfragan har
skickats fran TLV).

Apoteken kan dven anmala till TLV om ldkemedlet inte har tillracklig héllbarhet (se avsnitt 1 vad
som anses vara tillracklig hallbarhet). TLV gor en bedomning baserat pa dosering om
héllbarheten ar tillracklig. I vissa oklara fall skickar TLV forfragan till berort lakemedelsforetag
som da behover visa att det finns batcher med tillracklig hallbarhet pa samtliga distribunaler.

Om det blir klart att ett 1akemedel som foretag bekriftat ar tillgdngligt, inte kan tillhandahéllas
under hela prisperioden, resterande del av prisperioden eller kommande prisperiod, beslutar TLV
att lakemedlet ar otillgdngligt. TLV kan dd komma att 6ppna ett drende om sanktionsavgift mot
foretaget som marknadsfor ldkemedlet. Om ldakemedlet dven ar periodens vara under nista
prisperiod ar det viktigt att foretaget meddelar om varan inte heller ir tillgdnglig under denna
period.
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For mer utforlig information om sanktionsavgifter se "THandbok for foretag vid ansokan om pris
och subvention av likemedel”.

Uppgraderad till periodens vara
Om ett lakemedel blir uppgraderad till periodens vara under ménaden &r det viktigt att s snabbt
som mojligt sakerstilla att varor finns tillgdngliga att bestilla for apoteken.

Om den vara som blir uppgraderad till periodens vara inte kan bli tillgdnglig f6r bestéllning for
oppenvardsapotek inom 48 timmar 6verviager TLV om i stéllet ndsta vara i rangordningen ska
uppgraderas till periodens vara.

2 Definitiv lista

Den definitiva periodens vara-listan publiceras pa TLV:s webb normalt den nionde arbetsdagen i
manaden fore prisperioden (forsdljningsméanaden). I samband med publicering skickas ett mejl
till kontaktpersonerna pa likemedelsforetagen om att periodens vara-listan publicerats.

I de fall flera foretag har bekriftat tillhandahéallande blir den med ldgst forséljningspris/enhet
periodens vara (PV), och de tva foljande forsta respektive andra reserv (R1 och R2). Ovriga
foretag far status “nej” i statusfiltet, oavsett om de har bekriftat tillhandahéllande eller inte. I de
fall det finns flera PV (R1 eller R2) med samma forsiljningspris/enhet sa delar dessa pa statusen
PV (R1 eller R2).

3 Ny utbytesgrupp pa listan 6ver periodens vara

Nar ett lakemedel som tillh6r en utbytesgrupp, som sedan tidigare inte finns med pa listan 6ver
periodens varor, kommer in i forméanssystemet medfor detta ibland att utbytesgruppen ska inga i
periodens vara-utbytet.

For sddana lakemedel vill TLV, i samband med handlaggningen av subventionsansokan, fa
information om ldkemedlet finns tillgidngligt for forsidljning eller inte. Niar ett sddant lakemedel
meddelas tillgangligt for forsaljning har generisk konkurrens uppstatt och gruppen tas med pa
listan 6ver periodens varor.

Under de tva forsta ménaderna med generisk konkurrens géller sarskilda regler och samma krav
pa tillgdnglighet kan inte stillas. Apoteken har da dven majlighet att silja slut 1akemedel, oftast
original och paralleller, som de hade pa lager innan generisk konkurrens uppstod.

Alla varor i utbytesgruppen, utom de som ar nya inom féormanerna (se andra stycket ovan), anses
som tillgangliga for forsiljning om inte foretaget som marknadsfor lakemedlet meddelat annat.

Infor den tredje manaden med generisk konkurrens maste foretagen aktivt bekrifta att varan kan
tillhandahéllas under hela nistkommande prisperiod.

Information om nya utbytesgrupper som tas med pa listan 6ver periodens varor presenteras pa
https://www.tlv.se/apotek/generiskt-utbyte/nya-och-borttagna-utbytesgrupper.html.
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4 Referenser

Bekriftelse av tillhandahallande:
21 d § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.

samt

Tandvards- och lakemedelsforméansverkets foreskrifter och allméanna radd (TLVFS 2009:4) om
prissittning av utbytbara lidkemedel och utbyte av lakemedel

Krav pi ett lakemedels hllbarhet som utses till periodens vara:
12 b § Tandvards- och liakemedelsforméansverkets foreskrifter och allmianna rdd (TLVES 2009:4)
om prissittning av utbytbara likemedel och utbyte av likemedel m.m.

Lankar till ovanstaende regelverk finns pa https://www.tlv.se/om-tlv/regelverk.html.
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