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Tandvards- och likemedelsformansverkets Utkom frén trycket
foreskrifter och allminna rad om ansokan och den 29 december 2008

beslut om likemedel och varor som forskrivs i
fodelsekontrollerande syfte

beslutade den 12 december 2008

Med stéd av 21 § forordningen (2002:687) om ldkemedelsformaner m.m.
foreskrivs foljande.

Tillimpningsomrade

1§ 1 dessa foreskrifter ges bestimmelser om ansokan och beslut om like-
medel hos Tandvards- och likemedelsforménsverket. Foreskrifterna géller
for ldkemedel som avses i lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m.,
dock inte for sadana likemedel som avses i 16 § samma lag (déribland like-
medel som tillverkas pé apotek for en viss patient och licensldkemedel).

Foreskrifterna giller ocksd for varor som avses i 18§ 1p lagen
(2002:160) om likemedelsformaner m.m. (varor som forskrivs i fodelsekon-
trollerande syfte). Vad som ségs i foreskrifterna betrdffande likemedel gél-
ler ocksa for sddana varor.

Definitioner

2§ Med ett nytt ldkemedel avses en produkt som for att kunna marknads-
foras kriaver godkidnnande for forsédljning av Likemedelsverket eller Europe-
iska kommissionen. Med nytt likemedel avses dock inte ett parallellimporte-
rat eller parallelldistribuerat 1ikemedel forutsatt att motsvarande likemedel
redan ingér i lakemedelsforméanerna. Med nytt likemedel avses inte heller
ny forpackningsstorlek eller en ny styrka av likemedel som redan ingar i 14-
kemedelsformanerna.

De termer och definitioner som anvinds i ldkemedelslagen (1992:859) har
samma betydelse i dessa foreskrifter.

For ny beredningsform av ett redan subventionerat likemedel giller de
bestimmelser som i denna foreskrift giller for nytt likemedel.

Allméint om ansokan

3§ En ansokan om att ett lakemedel ska inga i likemedelsforménerna och
om faststillande av pris gors via elektronisk Overforing, i enlighet med
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6-8 §8§, eller skriftligen pa blankett som tillhandahélls av Tandvards- och
lakemedelsformansverket.

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

Ansokningsblanketten dr komplett nir alla obligatoriska falt &r ifyllda.

4§ Ansokan ska vara underskriven av behorig person hos det sokande f6-
retaget och ges in i original till verket.

Om ett ombud foretrider det foretag som innehar tillstandet att marknads-
fora ldkemedlet ska en fullmakt ges in till verket som styrker ombudets be-
horighet.

Om ombudet &r angivet i det Nationella Produktregistret fér Likemedel
(NPL), som representant i Sverige for den som innehar tillstand att mark-
nadsfora den produkt ansokan avser, behovs ingen sirskild fullmakt.

58 Den som ansoker till Tandvards- och likemedelsformansverket kan
styrka att produkten har ett godkdnnande for forsdljning genom att godkén-
nandet dr registrerat i det Nationella Produktregistret for Likemedel (NPL).

Ar godkinnandet registrerat i NPL behover inget forsiljningsgodkin-
nande bifogas.

Elektronisk ansokan

6 § En ansokan far overforas elektroniskt till Tandvards- och likemedels-
formansverket endast om den med st6d av en elektronisk anskningsblankett
som finns p& Tandvards- och likemedelsformansverkets hemsida upprittas
och overfors i sadant format och med sddana rutiner att verket kan ta emot,
ldsa och bevara handlingarna.

En elektronisk handling enligt forsta stycket ska ha forsetts med en elek-
tronisk signatur som stodjer sig pa ett certifikat som utfirdats av en certifi-
katutfardare som Tandvérds- och ldkemedelsforménsverket anvisar. En
elektronisk signatur ersitter underskrift.

7§ Aven om formforeskrifterna enligt 6 § anses uppfyllda far Tandvérds-
och likemedelsformansverket med stod av 10 § tredje stycket forvaltnings-
lagen (1986:223) foreldgga sokanden att bekrifta sin ansokan med en egen-
hindigt undertecknad handling.

8§ Vid elektronisk ansGkan svarar sokanden for kostnaden for certifikaten
med tillhdrande utrustning.

Underlag for ansokan

9§ Avser ansokan ett nytt ldkemedel ska till ansokan fogas
1. godkédnnande for forséljning
2. produktresumé
3. varunummerbevis
4. sammanfattande bedomning av det vetenskapliga underlaget eller pro-
tokoll fran den godkinnande myndigheten



5. uppgifter om de patientgrupper for vilka lidkemedlet &r avsett

6. uppgifter om vilka likemedel som redan ingér i likemedelsforménerna
inom de aktuella indikationsomradena

7. uppgifter om beriknat antal patienter i Sverige som kan komma ifraga
for behandling

8. uppgifter om beriknad genomsnittlig behandlingskostnad per dag

9. uppgifter om beriknad genomsnittlig behandlingstid

10. uppgift om det i Sverige mest relevanta behandlingsalternativet

11. kort beskrivning av alla relevanta kliniska studier och deras resultat
enligt tabell i bilaga till ansokan, liksom referenser till redovisade studier
12. en hilsoekonomisk analys av ldkemedlets kostnadseffektivitet

13. de studier som ligger till grund for den hilsoekonomiska analysen

14. uppgift om ansokan till den godkdnnande myndigheten gjorts om ny
eller dndrad indikation for likemedlet.

Allmdnna rad

Hur en hilsoekonomisk analys ska utforas framgar av allmédnna rad
(LFNAR 2003:2) om ekonomiska utvérderingar.

Nir det giller punkten 11 ska iakttas att de kliniska studier som ska be-
skrivas #r de pivotala fas 2 och alla fas 3-studier som dr genomforda. Paga-
ende 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.

10§ Avser ansokan ett generiskt likemedel ska till ansokan fogas
1. godkénnande for forsiljning
2. produktresumé
3. varunummerbevis
4. uppgifter om och en prisjamforelse med de likemedel som redan ingar i
likemedelsforméanerna inom de aktuella indikationsomradena i utbytes-

gruppen.

11§ Avser ansokan ett parallellimporterat eller parallelldistribuerat like-
medel ska till ansokan fogas
1. godkédnnande for forséljning
2. varunummerbevis
3. en prisjamforelse med motsvarande likemedel pa den svenska markna-
den.
For ett parallelldistribuerat likemedel far godkénnande utelimnas.

12§ Avser ansokan en ny forpackningsstorlek av ett 1akemedel som redan
ingdr i formanerna ska till ansokan fogas
1. godkédnnande for forsiljning
2. varunummerbevis
3. en prisjamforelse mot alla forpackningar av produkten och liknande
produkter som tillhandahalls inom likemedelsformanerna
4. en motivering till hur den nya forpackningsstorleken dr motiverad ur
patientsynpunkt.
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TLVES 2008:2 13§ Avser ansdkan en ny styrka av ett likemedel som redan ingar i forma-
nerna ska till ansokan fogas
1. godkédnnande for forséljning
2. varunummerbevis
3. produktresumé
4. en prisjamforelse mot de Gvriga styrkorna av produkten och de rele-
vanta styrkorna av liknande produkter som tillhandahalls inom ldkeme-
delsférménerna
5. en motivering till hur den nya styrkan &r motiverad ur patientsynpunkt.

Sarskilt om ansokan om priséindring

14§ Om en ansokan avser en hdjning av ett tidigare faststdllt pris for ett
ldkemedel som inte dr utbytbart ska sokanden ange de skil som motiverar
den begirda prishojningen. Till en ansdokan om prishdjning ska fogas upp-
gifter om priser och behandlingskostnader for andra jimforbara likemedel
som sedan tidigare ingér i formanerna.

Vid en ansokan om hdgjning av ett tidigare faststdllt pris for ett utbytbart
ldkemedel behover dock inte skilen for hojning av priset anges eller pris-
och behandlingsjamforelser limnas, om priset 4r samma eller ldgre &n det
pris som faststillts for det dyraste utbytbara likemedlet. Detta géller om det
hogsta priset kan faststéllas utan sirskilda 6verviganden.

Allméinna rad

Vilka kriterier som ska vara uppfyllda for att verket ska kunna godta en pris-
hojning framgar av allminna rdd (LFNAR 2006:1) om grunder for prishoj-
ningar pa likemedel. I det allminna radet framgér ocksa vilka sirskilda
overviganden som kan goras for att faststélla det hogsta priset.

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

16 § En ansokan om prishojning eller prissinkning ska innehélla uppgift
om tidpunkten for den @ndring som begérs.

Uttriade

17 § Anmailan om uttrdde ur formdnerna gors pa en sirskild blankett. An-
milan ska innehalla uppgift om fran vilken tidpunkt uttrdadet 6nskas.

Beslut

18 § Beslutar Tandvards- och likemedelsformansverket att ett likemedel
ska ingd i ldkemedelsforméanerna faststiller verket samtidigt Apoteket AB:s
inkopspris (AIP) och, efter tilldgg av handelsmarginalen, Apoteket AB:s ut-
forsiljningspris (AUP).

19§ Ett beslut om att ett likemedel ska ingd i ldkemedelsforméanerna gél-
4 ler tidigast frdn och med dagen efter den dé beslutet meddelades.



Ett beslut om 4ndring av priset pa ett likemedel trédder i kraft tidigast fran
och med manaden efter den dé beslutet meddelades. Detsamma giller for be-
slut om uttréide ur formanerna.

Ett beslut om &ndrade villkor for subvention for ett likemedel med en
samtidig prisindring giller tidigast fran dagen efter den da beslutet meddela-
des.

Anmiilan om ny eller indrad indikation

20§ Det foretag som innehar tillstdndet att marknadsfora ett likemedel
som ingar i likemedelsformanerna, ska anmdila till Tandvards- och likeme-
delsforménsverket nér en ansokan gjorts om ny eller dndrad indikation for
likemedlet. Anmiélan ska ocksa goras nir likemedlet fatt en ny eller dndrad
indikation.

Allmdnna rad

Anmailningsskyldigheten giller dndringar som 4r av betydelse, till exempel
att det tillkommer ett nytt anvindningsomrade for likemedlet eller att den
nya eller dndrade indikationen kan forvéntas vésentligen dndra forutsitt-
ningarna for anviandningen av likemedlet.

Dessa foreskrifter och allménna rad trider i kraft den 1 januari 2009. Ge-

nom foreskriften och de allménna raden upphévs

1. Lakemedelsforméansnamndens foreskrifter (LFNFS 2003:1) om anso-
kan och beslut hos Likemedelsformansnamnden enligt lagen (2002:160) om
likemedelsformaner m.m.

2. Foreskrifter om dndring (LFNFS 2003:3) i Likemedelsformansnimn-
dens foreskrifter (LFNFS 2003:1) om ansokan och beslut hos Likemedels-
formansndmnden enligt lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.

3. Likemedelsformansniamndens foreskrifter (LENFS 2003:5) for elek-
tronisk ansokan enligt lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.

4. Foreskrifter om dndring (LFNFS 2003:6) i Likemedelsformansnamn-
dens foreskrifter (LEFNFS 2003:1) om ansdkan och beslut hos Likemedels-
formansndmnden enligt lagen (2002:160) om ldikemedelsf6rmaner m.m.
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AXEL EDLING
Anna Mirta Stenberg

TLVFS 2008:2



Tryckt: Elanders i Villingby 2008



