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Foreskrifter om iindring i Tandvérds- och
likemedelsforméansverkets foreskrifter och
allméinna rad (TLVFS 2009:4) om prisséiittning av
utbytlbara likemedel och utbyte av liikemedel
m.m. ;

beslutade den 22 oktober 2015.

Tandvérds- och lakemedelsformansverket foreskriver med stod av 12
§ forordningen (2002:687) om ldkemedelsformaner m.m. i fraga om
Tandvards- och ldkemedelsformansverkets foreskrifter och allmianna
rdd (TLVFS 2009:4) om prissittning av utbytbara ldkemedel och
utbyte av lidkemedel m.m. att 1 a § ska ha f6ljande lydelse.

1 a § De termer och definitioner som anvénds i ldkemedelslagen
(2015:315), lagen (2002:160) om lékemedelsformaner m.m. samt
lagen (2009:366) om handel med generiska likemedel har samma
betydelse 1 dessa foreskrifter om inget annat sigs.

Déarutover anvidnds foljande begrepp med nedan angiven bety-
delse.

Den mdnad da generisk konkurrens uppstar ar den manad da
minst tva lakemedel som dr utbytbara enligt 21 § forsta stycket lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. i en viss utbytesgrupp forst
erbjuds till forsdljning till Oppenvérdsapoteken pa den svenska
marknaden.

Utbytesgrupp ar en grupp av likemedel som enligt beslut av La-
kemedelsverket eller forvaltningsdomstol dr sinsemellan utbytbara.

Forpackningsstorleksgrupp dr en gruppering av forpackningar
med ldkemedel i samma utbytesgrupp som ingér i likemedelsfor-
manerna och inom vilken priser jamfors for att bestimma vilken
forpackning som har l4gst pris per enhet pd marknaden. Forpack-
ningsstorleksgruppering &r anpassad till &ndamal och behandlingstid.

! Forfattningen omtryckt TLVFS 2014:10.
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En forteckning 6ver forpackningsstorleksgrupper finns i bilagan till
denna foreskrift. (TLVFS 2014:7).

Denna forfattning trader i kraft den 1 januari 2016.
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