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likemedel;
beslutade den 25 september 2014.

Med stdd av 4 b § forordningen (2002:687) om likemedelsforméner m.m.
foreskriver Tandvards- och ldkemedelsformansverket foljande.

Tillimpningsomrade

1§ Dessa foreskrifter omfattar likemedel inom likemedelsférmanerna utom
ladkemedel som fatt ett takpris faststillt av Tandvards- och
lakemedelsformansverket enligt 3 a — 3 ¢ §§ Tandvéards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2009:4) om
prisséttning av utbytbara likemedel och utbyte av ldkemedel m.m.

Definitioner

2 § Idessa foreskrifter anvinds f6ljande begrepp i nedan angiven betydelse.

Beslutsmdnad 4r den ménad Tandvérds- och likemedelsformansverket
fattar beslut enligt dessa foreskrifter och &r arligen ménaderna maj och
november.

Ansékningsmdnad dr den manad som ett foretag senast kan ansoka om
prissdnkning for att ansokan ska kunna beslutas av Tandvéards- och
lakemedelsformansverket under den néstkommande beslutsménaden.
Ansokningsménaderna dr manaderna april och oktober.

Berort foretag ar den som marknadsfor det likemedel som kan avses med
en prissdnkning enligt dessa foreskrifter.

Berikning av pris och prissittning

3 § Vid beslut om prissdnkning for ett likemedel enligt dessa foreskrifter
faststiller Tandvérds- och lakemedelsforménsverket det pris som foljer av 5 §
eller det lagre pris som kan ha begérts av berdrt foretag.

Om priset inte kan faststillas med ledning av reglerna i 5 § faststélls det
med tillimpning av de allminna kriterierna i lagen (2002:160) om
ladkemedelsformaner m.m.
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4 § Nytt lagre pris ska tillimpas frdn den beslutsménad som intrdffar den
maénad, eller ndrmast efter den manad, da 15 ar passerat efter det att
lakemedlet forst godkénts for forsdljning. Vid berdkning av ett lakemedels
alder avses det tidigaste datumet for produktgodkdnnande i ldakemedlets
substans-form-grupp.

Allméinna rad till 4 §

Lakemedel med samma substans och form ingéar i en substans-form-
grupp. Berdkningen av ett likemedels alder baseras pa det tidigaste
godkinnandet i varje sadan grupp. Vid definition av substans gors inte
skillnad mellan olika salter. Kombinationer av aktiva substanser
definieras som ny substans forutom for vissa mineraldmnen, vitaminer
och 10sningar. Form definieras baserat pd administrationsform och
differentierar inte mellan administrationshjélpmedel eller lagringsform.

5§ Priset per enhet for ett ldkemedel enligt 4 § utgdér 92,5 procent av det
ursprungliga priset. Priset for en forpackning enligt denna paragraf ska dock
aldrig vara ldgre &n som motsvarar ett inkopspris om 15 kronor.

Det ursprungliga priset &r det pris per enhet, baserat pd inkdpspris,
lakemedlet hade inom ldkemedelsforménerna den 31 oktober 2012. Om det
gétt mer &n fem ar sedan denna tidpunkt ska det ursprungliga priset i stillet
vara det pris ldkemedlet hade den 31 oktober fem é&r innan det ar d&
beslutsmanaden infaller.

Allmdnna rad till 5 §

I de fall ldkemedlet inte fanns inom ldkemedelsformanerna vid
tidpunkten for berdkning av det ursprungliga priset eller har beviljats en
prishojning efter den tidpunkten, anvinds det pris lakemedlet hade vid
ett senare tillfdlle. I de fall lakemedlet 4r utbytbart pa apotek gentemot
andra ldkemedel berdknas priset pa det hogsta priset i aktuell
forpackningsstorleksgrupp enligt Tandvérds- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmidnna rad (TLVFS
2009:4) om prisséttning av utbytbara likemedel och utbyte av ldkemedel
m.m.

6 § Tandvérds- och ldkemedelsforménsverket kan besluta om undantag fran
prissdnkning enligt 3—5 §§ om det foretag som berdrs kan visa att det enligt
10 § foreligger sérskilda skil for undantag.

Ansokan och beslut om prisindring

7 § En ansdkan om prisdndring for ett likemedel med anledning av dessa
foreskrifter ska ges in till Tandvards- och lakemedelsférménsverket senast
den sista arbetsdagen i ansokningsménaden for att kunna omfattas av beslut
under nistkommande beslutsménad.

8 § Beslut om prisdndring enligt dessa foreskrifter fattas av Tandvards- och
lakemedelsformansverket i beslutsmanaden, antingen efter ansdkan enligt 7 §
eller pé initiativ av Tandvards- och ldkemedelsformansverket.



Beslut om priséndringar fattas senast fem arbetsdagar efter manadsskiftet i
beslutsmanaden om inte sdrskilda skél motiverar ndgot annat.

Allmdénna rad till 7-8 §§

Senast i borjan av andra méanaden innan ansékningsmanaden publicerar
Tandvards- och likemedelsforméansverket en lista 6ver vilka produkter
som myndigheten prelimindrt bedomer uppfyller kriterierna for nytt
lagre pris vid den ndstkommande beslutsmanaden och vilket det nya
lagre priset ska vara. Tandvards- och lidkemedelsforménsverket
kommunicerar dven skriftligen via e-post med de enskilda foretag som
berdrs och uppmérksammar dem pé att deras produkt forekommer pé
listan.

Ett foretag har darefter mojlighet att komma in med synpunkter pé
uppgifter i listan och om tillimpligt med en begdran om undantag. En
sddan synpunkt eller begidran ska ha inkommit till Tandvéards- och
lakemedelsformansverket senast den sista arbetsdagen i den andra
manaden fore ansokningsmanaden. I mitten av ansdkningsménaden
publicerar Tandvards- och ldkemedelsformansverket en uppdaterad lista
med forvantade prisdndringar. Ett berort foretag har dérefter mojlighet
att komma in med en ansbkan om prissdnkning. [ bdrjan av
beslutsmanaden kontaktar Tandvards- och lakemedelsférmansverket de
foretag som inte ansokt om prissdnkning och informerar om att
Tandvards- och ldkemedelsformansverket avser att pd eget initiativ
besluta om prissdnkning pa deras produkt.

9§ Beslut om prisdndringar géller frn och med ménaden efter
beslutsmanaden.

Begiiran och beslut om undantag

10 § En begiran om undantag enligt 6 § ska skickas till Tandvards- och
lakemedelsformansverket sd snart som mdjligt men senast den sista
arbetsdagen i den andra ménaden fore ansdkningsmanaden. Det berdrda
foretaget ska komma in med wunderlag till Tandvards- och
lakemedelsformansverket som visar att kriterierna for undantag ar uppfyllda.
Underlaget ska ange de sirskilda skdlen for undantag med utgangspunkt i
behovet av  att  sdkerstdlla  tillgdngen av  ldkemedel inom
lakemedelsformanerna  eller att stirka uppkomsten av  naturlig
priskonkurrens.

Allmdnna rad till 6 och 10 §§
Till ledning av vad som normalt kan beddmas som sérskilda skél for
undantag frn prissdnkning kan ndmnas exempelvis f6ljande faktorer:

1. Produkten har tidigare ingétt i en omprdévning av subvention och var
da utsatt for generisk konkurrens via utbytbarhet. Ett takpris for
utbytbarhetsgrupperna beslutades i samband med omprdvningen.

2. Priset pd produkten inom likemedelsformanerna har tidigare sankts
med 65 procent eller mer, exempelvis i samband med en av
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Tandvards- och likemedelsformansverket genomford omprévning
av subvention.

3. Produkten hade inget pris inom ldkemedelsformanerna vid det
datum som anvénds for ursprungspris utan har inkluderats via
nyansdkan sedan dess. Den prisjamforelse som da gjordes skedde
mot en forpackning inom samma substans-form-grupp och som dé
redan sénkt priset enligt reglerna i dessa foreskrifter.

4. Priset dr hogre for alla andra tillhandahallna produkter i samma
substans-form-grupp. Gruppen inkluderar likemedel av typen
biosimilar och det pagér priskonkurrens i gruppen.

5. Priset kan bli for 14gt pa produkten relaterat till forsédljningsvolym,
tillverknings- och distributionskostnader.

6. Produkten &r ett angeldget behandlingsalternativ, bedoms vara
skyddad av kvarstaende patent och tillhandahélls i flera jamforbara
lander. Priset kan bli 14gre &n det i jamforbara lander.

Av detta foljer att bland annat foljande faktorer normalt inte utgér
sarskilda skal:

A. Produkten dr en vidareutveckling av, eller har en annan indikation
an, tidigare godkdnda produkter inom samma substans-form-grupp
och har ett nyare marknadsforingsgodkénnande dn 15 ér (se dock
punkt 6 ovan).

B. Produkten siljs framforallt som egenvardsprodukt eller inom
slutenvérden.

C. Produkten fanns inte i ldkemedelsformanerna den 31 oktober 2012.

D. Produkten har tidigare fatt en prishdjning (se dock punkt 5 ovan).

I det foljande ges exempel pd underlag som kan vara relevant vid
Tandvards- och likemedelsformansverkets bedomning:

Vid en begidran om undantag som baseras pad punkterna 1-3 bor det
ansokande  foretaget  skriftligen  kontakta  Tandvards-  och
lakemedelsformansverket och beskriva situationen. I regel behdver
foretaget inte skicka nagot omfattande underlag till Tandvards- och
lakemedelsformansverket.

Vid en begidran om undantag som baseras pa punkt 4 bor foretaget 1)
redovisa marknadsutvecklingen for substans-form-gruppen de senaste
tre dren 2) presentera en argumentation for att priskonkurrens pagér i
gruppen 3) bifoga en redovisning som pdvisar att likemedlet har det
lagsta priset 1 substans-form-gruppen.

Vid en begéran som baseras pd punkt 5 bor foretaget redovisa vilka
priser samma eller liknande produkt siljs for (apotekens inkdpspris) i
jdmforbara lander. Om en sddan prisjamforelse dr omdjlig bor foretaget
redovisa varfor sa &r fallet och samtidigt skicka in ett vélgrundat



underlag som beskriver vilken marginal produkten siljs med till det nu
radande priset.

Vid en begéran som baseras pa punkt 6 bor foretaget redovisa vilka
priser motsvarande produkt siljs for (apotekens inkopspris) i jamforbara
lander. Foretaget ska ocksd redovisa pa vilket sitt likemedlet kan
beddmas vara ett angeldget behandlingsalternativ.

11 § Tandvérds- och ldkemedelsformansverket fattar beslut i frigan om
undantag enligt 6 § i samband med att beslut om pris enligt 8 § fattas eller i
sdrskild ordning. Tandvards- och lakemedelsforméansverket kan besluta att ett
annat hogre pris 4n priset enligt 5 § ska gilla for ldkemedlet.

Ovriga bestimmelser

12§ Om sirskilda skal foreligger  kan Tandvards- och
lakemedelsformansverket besluta om undantag frén bestimmelserna i dessa
foreskrifter.

1. Dessa foreskrifter och allménna rad trdder i kraft den 1 november 2014.
2 § i dessa fOreskrifter avseende vilka ménader som utgér
ansokningsméanad och beslutsménad tillimpas fran och med den 1

januari 2015.

3.  Vid ikrafttridande den 1 november 2014 tillimpas foreskrifterna enligt
foljande
— pé ansokningar som ges in fran och med den 1 november 2014
(ansdkningsménad),

— pa beslut fran och med den 1 december 2014 (beslutsménad), och
— pd nya priser frdn och med den 1 januari 2015.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

SOFIA WALLSTROM
Leif Lundquist
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Bestillningsadress: Tandvards- och likemedelsforménsverket,
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