Tandvards- och lakemedels-
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Allméanna rad for ansdkan om pris och subvention for
forbrukningsartiklar;

beslutade den 1 september 2011.

Tandvards- och lakemedelsférmansverket beslutar om féljande allmanna rad
for ansokan och beslut om forbrukningsartiklar enligt 18 § 2 och 3 lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m.

Definitioner

Forbrukningsartiklar for stomi

For att en produkt ska omfattas av formanssystemet som en
forbrukningsartikel for stomi bor det framga av exempelvis bruksanvisning
eller annan produktinformation som produktfaktablad et cetera att detta &r
produktens huvudsakliga anvandningsomrade.

Forbrukningsartiklar for att tillféra kroppen lakemedel

For att en produkt ska omfattas av forméanssystemet som en
forbrukningsartikel for att tillfora kroppen likemedel bor det framga av
exempelvis bruksanvisning eller annan produktinformation som
produktfaktablad et cetera att detta &r produktens huvudsakliga
anvandningsomrade.

Forbrukningsartiklar for egenkontroll av medicinering

For att en produkt ska omfattas av formanssystemet som en
forbrukningsartikel for egenkontroll av medicinering bér det framga av
exempelvis bruksanvisning eller annan produktinformation som
produktfaktablad et cetera att detta ar produktens huvudsakliga
anvandningsomrade.

Basfunktion

Med basfunktion avses produktens primdra funktion. Exempelvis &r en
insulinpennas basfunktion att tillféra kroppen insulin, &ven om den kan ha
olika sekundéra funktioner sasom minne med mera.
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Sekundara funktioner som tillfér nagon pavisbar patientnytta kan medféra
att produkten har en annan basfunktion.

Apotekens inkopspris (AIP)

Av definitionen av apotekens inkopspris (AIP) i 2 § och bestammelsen i 5 §
Tandvards- och lakemedelsférmansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om
handelsmarginal for likemedel och andra varor som ingar i
lakemedelsformanerna framgar att AIP inkluderar leveranskostnader till det
enskilda 6ppenvardsapoteket. Vad som anges géllande returratt beror inte
forbrukningsartiklar.

Varunummer och varugrupperingskod

Tilldelning av varunummer och varugrupperingskod gors i samband med
ans6kan om pris och subvention. En forbrukningsartikel kan bara ha ett
varunummer och ett formansberattigat pris. En forbrukningsartikel kan
emellertid ingd i en kombinationsforpackning med ett annat varunummer.

Varunummer bor tilldelas inom tio arbetsdagar. Varugrupperingskod bér
meddelas vid samma tillfalle. Om detta inte & mojligt kan
varugrupperingskod meddelas vid ett senare tillfalle, dock senast i samband
med att beslut i arendet fattas.

Allméant om ansdkan

For att styrka att den som undertecknar ansdkan har ratt att foretrdda
foretaget kan en tills vidare gallande fullmakt jamte registreringsbevis eller
motsvarande ges in.

Uppgift om vilket produktnamn och forpackningstext som registrerats i
Tandvards- och lakemedelsférmansverkets produktregister meddelas
foretaget i samband med att varunumret meddelas.

Underlag for ansokan

Det mest relevanta jamforelsealternativet

Det mest relevanta jamforelsealternativet bor vara en produkt som har samma
basfunktion som den produkt som ansdkan avser. Finns det flera produkter
som har samma basfunktion bor det mest relevanta jamforelsealternativet
vara den mest kostnadseffektiva produkten.

Finns det ingen produkt i formanssystemet med samma basfunktion bér det
mest relevanta jamforelsealternativet vara antingen en produkt som inte finns
i formanssystemet eller den produkt eller behandling som den avsedda
patientkategorin anvéander idag. Saknas behandling bor det mest relevanta
jamforelsealternativet vara ingen behandling.



Pris

Vid Kkostnadsjdmforelser anvénds apotekens forséljningspris exklusive
mervérdesskatt (AUP exkl. moms). Om produkten &r avsedd att fungera som
en startforpackning kan apotekens inkopspris (AIP) anvéndas for
kostnadsjamforelsen.

Patientgrupp och patientkategori

Med patientgrupp avses patienter som har till exempel stomi eller diabetes. |
respektive patientgrupp finns ett antal patientkategorier.

Med patientkategori avses de patienter som produkten &r avsedd att
anvandas av. Det finns inga fordefinierade patientkategorier. Exempel pa
patientkategorier kan vara patienter med ileostomi, colostomi respektive
urostomi.

Halsoekonomi

Val av jamforelsealternativ

Kostnader och patientnytta vid anvéndning av den aktuella
forbrukningsartikeln bor jamféras med det i Sverige mest relevanta
jamforelsealternativet.  Vid berdkningar bor man utgd frdn den
behandlingspraxis som galler i svensk sjukvard.

Jamforelsealternativet bor vara det mest kostnadseffektiva alternativet.
Om det finns flera produkter med samma basfunktion och det saknas
skillnader mellan produkterna vad avser visad patientnytta, gors jamforelsen
med det billigaste alternativet.

Val av patientkategori

Analysen bor omfatta hela den patientkategori som ansfkan om subvention
avser. Separata berékningar bor goras for olika patientkategorier dér
behandlingen forvéntas ha olika kostnadseffektivitet. Syftet med en
halsoekonomisk kalkyl &r att identifiera for vilka patientkategorier och
anvandningsomraden forbrukningsartikeln ar kostnadseffektiv. Om det finns
olika patientkategorier bor en skattning av antalet personer i varje kategori
anges.

Kostnader m.m.

Den hélsoekonomiska analysen bor géras utifran ett samhallsperspektiv dar
alla relevanta kostnader identifieras, kvantifieras och vérderas. Uppgifterna
bor beskriva svenska forhallanden och det bor framga vilket ar angivna
kostnader hanfor sig till.
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Halsoekonomisk analys

Valet av analytisk metod boér vara anpassad till forbrukningsartikelns
funktion och effekt. Syftet &r att visa vilken extra nytta produkten tillfor
patienten eller paverkan pa kostnader.

En halsoekonomisk analys bdér vara transparant och kunna
kvalitetskontrolleras.

Tidshorisont

Tidshorisonten for analysen bor tdcka den period ndr patientnytta, effekter
och kostnader av betydelse uppstar.

Ansdkan om prishdjning

For att bevilja en prishdjning for en férbrukningsartikel ska féljande kriterier
vara uppfyllda:

— det finns patienter som riskerar att st utan alternativa behandlingar av
liknande slag om forbrukningsartikeln forsvinner frdn den svenska
marknaden, och

— det finns stor risk att forbrukningsartikeln forsvinner fran den svenska
marknaden, eller att tillgdngen kraftigt minskar, om prishojningen inte
beviljas.

Vid bedémningen av risken for att en forbrukningsartikel ska forsvinna
fran marknaden tas hansyn till foljande faktorer:

— Antalet patienter med en viss behandling minskar och 16nsamheten for
forbrukningsartikeln minskar, men for ett litet antal patienter ar det angeléget
att fortsatta med behandlingen.

— Produktionskostnaden, om den utgor en stor del av forbrukningsartikelns
pris, har 6kat kraftigt sedan priset faststalldes.

— Andra mycket speciella omstandigheter som &r svéra att forutsaga men
som gor att det framstar som narmast sjalvklart att forbrukningsartikeln inte
kan fortsatta att tillhandahallas till nuvarande pris.

Vid bedémningen av prishdjningsansokningar tas inte hénsyn till

— foretagsintern internationell prispolitik, eller

- normala fluktuationer pa valutamarknaden.

Uttrade ur formanerna

Nar foretaget inte har for avsikt att tillhandahalla en produkt bor en ansokan
om uttrade goras.
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Dessa allmanna rad borjar gélla den 1 september 2011.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

STEFAN LUNDGREN
Leif Lundquist
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