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Tandvards- och likemedelsformansverkets Utkom frn trycket
foreskrifter och allménna rad om prissittning av den 8 juli 2009
utbytbara likemedel och utbyte av likemedel
m.m.;

beslutade den 1 juli 2009

Med stod av 4 a, 12 och 21 §§ forordningen (2002:687) om likemedelsfor-
méner m.m. foreskriver Tandvards- och likemedelsféorménsverket foljande.

Tillimpningsomrade

1§ Dessa foreskrifter omfattar likemedel som finns upptagna pa Likeme-
delsverkets lista Over utbytbara likemedel (utbytesgrupp). Vad som sédgs om
likemedel giller ocksé for varor som avsesi 18 § 1 lagen (2002:160) om l4-
kemedelsformaner m.m.

14 § finns dven bestimmelser om alternativt forsiljningspris for samtliga
likemedel inom ldikemedelsférmanerna.

Prissittning av utbytbara likemedel

2§ Vid provning av en ansokan om att en utbytbar férpackning ska ingd i
likemedelsformanerna faststéller Tandvards- och likemedelsformansverket
det begirda priset om det 4r samma eller ldgre dn takpriset enligt 3 §.

3§ Det hogsta av Tandvards- och likemedelsforméansverket faststillda
forsdljningspriset for en forpackning inom en utbytesgrupp utgor takpris.

Takpris utgors i regel av priset pa en likadan forpackning som den som
ansokan avser. Om forpackningsstorleken pa den forpackning som ansokan
avser inte stimmer 6verens med nagon befintlig forpackningsstorlek, be-
doms takpriset i stillet utifrdn den forpackning som #r mest relevant som
jamforelse.

Om takpriset inte kan faststdllas med ledning av 2 § och 3 § forsta och an-
dra stycket faststills det med tillimpning av de allminna kriterierna i lagen
(2002:160) om ldkemedelsformaner m.m.

Allmdinna rad

Vilken forpackning som dr mest relevant som jamforelse avgors i regel
mot bakgrund av den normala anvéindningen av likemedlet, bland annat
med hénsyn till om ldkemedlet anvénds fortlopande eller i kur eller om
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likemedlet har begriansad hallbarhet. Om inte sérskilda skl talar for na-
got annat gors jamforelser mellan forpackningar av olika storlek utifran
forséljningspriset per tablett eller annan tillimplig enhet.

Alternativt forsiljningspris

4 § Tandvards- och likemedelsformansverket faststiller ett alternativt for-
sdljningspris, som ska vara lika med inkopspriset, for alla likemedel i like-
medelsformanerna.

Ansokan och beslut om priséindring av utbytbara likemedel
under takpris

5§ Beslut om prisidndringar fattas en gang i méanaden (beslutsmdnaden),
senast fem arbetsdagar efter manadsskiftet om inte sérskilda skil motiverar
ndgot annat.

6 § En ansokan om prisidndring ska ges in till Tandvérds- och likemedels-
formansverket senast den sista arbetsdagen i manaden fore beslutsmanaden
for att kunna omfattas av beslut under den beslutsménaden.

7§ Beslut om prisindringar giller fran och med ménaden efter beslutsma-
naden. Faststillda priser giller tills ett nytt prisbeslut borjar gidlla. Manaden
efter beslutsméanaden utgor prisperioden.

8§ Alla kalendermanader &r beslutsmanader.

Utbyte av liikemedel vid 6ppenvardsapotek

9§ Vid tillimpning av 21 § forsta stycket lagen (2002:160) om lékeme-
delsforméner m.m. avses med ett tillgéngligt parallellimporterat likemedel
varje parallellimporterat likemedel som finns pa det enskilda 6ppenvards-
apoteket och som dér tillhandahalls till ett l4dgre pris #n det forskrivna ldke-
medlet.

10§ Utbyte enligt 21 § andra stycket lagen (2002:160) om likemedelsfor-
maner m.m. ska goras till den utbytbara forpackning i utbytesgruppen som
har det ligsta forsdljningspriset inom likemedelsforméanerna for prisperio-
den. Endast denna forpackning ska anses vara tillgédnglig om inte en atgérd
enligt 13 § dessa foreskrifter vidtagits.

11§ Under de fem forsta kalenderdagarna i en prisperiod far utbyte enligt
21 § andra stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. ske dven
till den forpackning av ett likemedel som hade det ligsta forséljningspriset
under foregdende prisperiod. Forpackningen fér siljas till det pris som gillde
under sistndmnda prisperiod.

Efter den i forsta stycket angivna tiden far ett 6ppenvardsapotek, med un-
dantag for vad som sidgs i 21 § tredje stycket lagen (2002:160) om ldkeme-
delsforméner m.m. och i 12 § dessa foreskrifter, inte sidlja ndgon annan ut-



bytbar forpackning @n den som enligt 10 eller 13 §§ dr den billigaste till-
gingliga.

12§ Ett 6ppenvardsapotek far efter den i 11 § forsta stycket angivna tiden
dven byta till den forpackning av ett likemedel som hade det lagsta forsilj-
ningspriset under foregaende prisperiod, om det faststillda inkopspriset for
den prisperioden var 300 kronor eller ldgre. En sddan férpackning far endast
siljas till det alternativa forsdljningspris enligt 4 § som gillde for foregéaende
prisperiod.

Anmiilan och beslut om tillgingligt liikemedel

13§ Om den som marknadsfor ett likemedel inte kan tillhandahalla en
forpackning, som enligt 10 § har ldgsta pris, i den omfattning som krévs un-
der en prisperiod, ska den som med partihandelstillstand levererar produkten
omedelbart anmila detta till Tandvards- och ldkemedelsforménsverket.
Tandvards- och likemedelsforméansverket kan da besluta att forpackningen,
i den mén den inte redan finns for forséljning hos ett enskilt ppenvardsapo-
tek, inte ska anses vara tillginglig. I beslutet ska ocksa anges att en eller
flera andra forpackningar i stillet ska anses tillgingliga. Vad som har beslu-
tats anges i Tandvards- och likemedelsformansverkets prisdatabas.

Tandvérds- och likemedelsformansverket kan ocksé pa eget initiativ fatta
saddana beslut som avses i forsta stycket.

Den som marknadsfor ett lidkemedel som avses i forsta eller andra stycket
kan infor en ny prisperiod vid tidpunkt som anges i 6 § anmala att leverans
kan ske for den prisperioden. Av en sddan anmilan ska framgd om leverans
kan ske till gillande pris eller om anmilan &r forenad med en ansokan om
prisindring. Tandvards- och likemedelsformansverket kan da vid den tid-
punkt som anges i 5 § besluta att forpackningen ska anses tillginglig for
nista prisperiod.

1. Dessa foreskrifter tridder i kraft den 15 juli 2009 och tillimpas

— pa ansokningar som ges in fran och med den 1 augusti 2009,

— pa beslut fran och med beslutsmanaden september 2009, och

— pa forsiljning och utbyte fran och med prisperioden oktober 2009.

2. For likemedel som fatt sitt pris faststillt fore den 1 september 2009 ska
det senast faststidllda inkOpspriset utgora det alternativa forsiljningspriset
enligt 4 §.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET
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Leif Lundquist
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