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" . i o TLVFS 2012:4
Foreskrifter om andring i Tandvards- och Utkom fran trycket

lakemedelsformansverkets foreskrifter och allménna den 23 november
rad (TLVFS 2008:2) om beslut om lakemedel och varor 2012
som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte;

beslutade den 15 november 2012.

Tandvards- och lakemedelsformansverket foreskriver med stod av 21 §
férordningen (2002:687) om lakemedelsférmaner m.m.;

dels att 3 och 18 8§ ska ha foljande lydelse,

dels att 8 § ska upphora att gélla.

3§ Enansokan om att ett lakemedel ska ingé i 1dkemedelsférmanerna och
om faststéllande av pris gors via elektronisk dverforing, i enlighet med

6-7 88, eller skriftligen pa blankett som tillhandahélls av Tandvards- och
lakemedelsférmansverket.

Vid en ansbkan ska ansokningsblankett, produktresumé och den
sammanfattande bedémningen vara avfattade p& svenska. Ovrig
dokumentation kan vara avfattad pa svenska eller engelska.

Ansokningsblanketten ar komplett nér alla obligatoriska falt &r ifyllda.

18 § Beslutar Tandvards- och lakemedelsférmansverket att ett lakemedel
ska ingd i lakemedelsférménerna faststaller verket samtidigt apotekens

inkopspris  (AIP) och, efter tilligg av handelsmarginalen, apotekens
utforsaljningspris (AUP).

Denna forfattning trader i kraft den 14 december 2012.
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