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1 Inledning

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) ar en statlig myndighet som bland annat
beslutar vilka forbrukningsartiklar som ska omfattas av lakemedelsférménerna och diarigenom
subventioneras (ingé i hogkostnadsskyddet). TLV faststiller ockséa priset pa subventionerade
forbrukningsartiklar.

Denna handbok ar ett stod till foretag som onskar att deras forbrukningsartiklar ska inga i
lakemedelsforménerna och beskriver bland annat hur en ansékan om pris och subvention till TLV
gar till. I handboken finns daven information om vad som galler vid dndringar av redan faststéllda
priser for forbrukningsartiklar i forménssystemet och hur ansékan om prisandringar gors. Vidare
finns information om hur foretag ansoker om uttrade ur lakemedelsforméanerna.

TLV beslutar dven om likemedel ska subventioneras och faststiller pris. Det beskrivs i Handbok
for foretag vid ansokan om subvention och pris for likemedel som finns pa TLV:s webbplats
www.tlv.se (vilj “"Lakemedelsforetag” och *Ansok om pris och subvention”).


http://www.tlv.se/

2 Ansokan om pris och subvention

2.1 Bara vissa forbrukningsartiklar kan inga i
lakemedelsformanerna

Enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. (formanslagen) finns det tre grupper av
forbrukningsartiklar som kan ingd i lakemedelsformanerna;

e  produkter som behovs vid stomi,
e  produkter for att tillféra kroppen lakemedel och
e  produkter for egenkontroll av medicinering.t

Med produkter for att tillfora kroppen lakemedel och for egenkontroll av medicinering avses
produkter som dr nédviandiga for egentillforsel av 1ikemedel till kroppen (exempelvis kanyler),
samt produkter som behovs for egenkontroll av att medicinering hélls pa ratt niva eller for att
kontrollera om likemedel behover sittas in (exempelvis teststickor).2

En forbrukningsartikel ar normalt en produkt som bara anvénds vid ett tillfdlle och sedan
kasseras, men alla forbrukningsartiklar ar nodvandigtvis inte engdngsartiklar. Vissa
forbrukningsartiklar kan ateranviandas ett antal ganger och ersittas med vissa intervall.
Forbrukningsartiklar ar vidare sddana produkter som normalt ska kunna hanteras av patienten
sjalv och bli dennes egendom nir de forskrivs. Det dr produkter som forbrukas av en patient,
vilket innebar att de sedan inte kan ateranvandas av andra. Produkter som anses vara
forbrukningsartiklar ar sddana produkter som ar forhallandevis enkla och mindre kostsamma och
som har en begriansad livslangd.3

2.2 Forutsattningar for att en forbrukningsartikel ska inga i
lakemedelsformanerna

For att en forbrukningsartikel ska inga i lakemedelsforménerna ska, enligt 15 § férmanslagen,
kostnaderna for anvindandet av den framsté som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhaéllsekonomiska synpunkter. Vidare ska inte andra forbrukningsartiklar eller
behandlingsmetoder bedomas som visentligt mer andamalsenliga.

Nir TLV utvarderar om kostnaden for anvindandet av en forbrukningsartikel ar rimlig i
forhallande till nyttan jamfor TLV forbrukningsartikeln med ett relevant jaimforelsealternativ. I
TLV:s allménna rad for ansokan om pris och subvention for forbrukningsartiklar (TLVAR 2011:1)
anges att ett relevant jaimforelsealternativ bor ha samma basfunktion som den produkt som
ansokan avser. Med basfunktion avses forbrukningsartikelns priméra funktion. Valet av

1 Se 18 § forsta stycket 2 och 3 formanslagen.
2 Prop. 1996/97:27 s. 110 f och prop. 2001/02:63 s. 53 f.
3 Hogsta forvaltningsdomstolens dom i mélnummer 5169-12 meddelad den 30 april 2014 (HFD 2014 ref. 30).



jamforelsealternativ kan paverkas av om det finns medicinska eller andra skil, exempelvis om
forbrukningsartikelns egenskaper innebar att den ar avsedd att anvandas av en viss
patientkategori eller i sarskilda situationer.

Om det finns flera produkter som har samma basfunktion blir det relevanta
jamforelsealternativet den mest kostnadseffektiva produkten. Om det inte finns ndgon produkt
inom likemedelsférmanerna med samma basfunktion, blir det relevanta jamforelsealternativet
antingen en produkt som inte finns i formanssystemet eller den produkt eller behandling som den
avsedda patientkategorin anviander idag. Saknas behandling blir det relevanta
jamforelsealternativet ingen behandling.4

Vid bedémningen av om kostnaden for anvindandet av en forbrukningsartikel ar rimlig antar
TLV, om inte annat visats, att den forbrukningsartikel som ansokan géller har samma nytta som
det relevanta jimforelsealternativet. Har foretaget kunnat visa att den ansokta
forbrukningsartikeln har en hogre nytta i forhallande till det relevanta jamforelsealternativet, kan
det motivera ett hogre pris. Se vidare kapitel 2.5.

Det ar det ansokande foretaget som har att visa att kriterierna for att en forbrukningsartikel ska fa
inga i lakemedelsférménerna ar uppfyllda.

2.3 Vem kan ansdka om pris och subvention

Den som marknadsfor en forbrukningsartikel kan ansoka om att forbrukningsartikeln ska ingd i
lakemedelsforméanerna.s Nar ett foretag som marknadsfor en forbrukningsartikel vill att den ska
ingd i formanerna behover foretaget sdledes gora en ansokan till TLV om att forbrukningsartikeln
ska ingé i lakemedelsférménerna och till vilket pris. Detta géller oavsett om samma eller liknande
produkt sedan tidigare ingar i lidkemedelsformanerna. Nar TLV beslutar om att en
forbrukningsartikel ska ingé i lakemedelsformanerna registreras det ansokande foretaget som
beviljats subvention for ansokt produkt och produkten tilldelas ett unikt varunummer av TLV.

2.4 Overlatelse av forbrukningsartiklar mellan foretag

Nir ett foretag tar 6ver en subventionerad forbrukningsartikel fran ett annat foretag, foljer inte
subventionen for forbrukningsartikeln med till det 6vertagande foretaget. Detta foretag behover
darfor ansoka om pris och subvention for forbrukningsartikeln, om foretaget vill att produkten
ska inga i lakemedelsformanerna.

2.5 Hur en ans6kan om pris och subvention gors

4 TLV:s allmanna rdd (TLVAR 2011:1) for ans6kan om pris och subvention for férbrukningsartiklar.
5 8 § formanslagen.



En ansokan om pris och subvention gors skriftligen pa en blankett som finns pa TLV:s webbplats
www.tlv.se ¢ och skickas till TLV med e-post efter skanning eller via vanlig post. Ansokan ska vara
underskriven av behorig person hos det sokande foretaget.” I forekommande fall behover
foretaget dven lamna in en handling som styrker att den som undertecknar ansokan har ratt att
foretrada foretaget gentemot TLV.

251 Behorig person

Personen som ansoker pa ett foretags vignar — och den som anges som kontaktperson — méste
visa behorighet att foretrada foretaget i drendet. Detta gors genom att behorig firmatecknare ger
skriftlig fullmakt till personen, eller att personen visar att den ar behorig ensam firmatecknare
(vilket framgar av bolagsregistret).

TLV har tagit fram en blankett dar foretaget kan ge medarbetare fullmakt. Blanketten behover
bara skickas in en gang per person. Personen ar inte langre behorig att foretrada foretaget nar
fullmakten har aterkallats. TLV har tagit fram en blankett for aterkallelse av fullmakt.

Nir en ansokan skickas in till TLV utan att foretagets angivna kontaktperson har en fullmakt
registrerad hos TLV behover en ifylld och signerad fullmaktsblankett bifogas ansokan. Om
fullmakt saknas eller inte ar korrekt tar TLV kontakt med foretaget och begir in fullmakten.
Ansokan anses inte vara fullstandig forran en giltig fullmakt har kommit in till TLV.
Handlaggningstiden startar nir en giltig fullmakt skickas in samt att ansokan i 6vrigt ar
fullstandig.

For mer information se www.tlv.se/fullmakt.

25.2 Uppagifter i ansdkan

Det ar viktigt att ansékningsblanketten ar tydligt och fullstandigt ifylld och innehéller korrekta
uppgifter. Produktnamn, férpackningstext och ansokta priser (AIP per forpackning) for samtliga
ansokta produkter ska framgé. Darutover ska foretaget ange: patientkategori, antal patienter,
genomsnittlig kostnad per dygn (berdkningsunderlag ska bifogas), omséttning vid
fullskaleforsaljning, det mest relevanta jamforelsealternativet (se vidare avsnitt 2.2), kostnaden
for det mest relevanta jamforelsealternativet och om produkten ar korrekt CE-markt.8

Med patientgrupp avses patienter som har till exempel stomi eller diabetes. I respektive
patientgrupp finns ett antal patientkategorier. Med patientkategori avses de patienter som
produkten dr avsedd att anviandas av. Det finns inga fordefinierade patientkategorier. Exempel pa
patientkategorier kan vara patienter med ileostomi, colostomi respektive urostomi.?

6 Vilj "Medicinteknikforetag”, *Pris och subvention av férbrukningsartiklar” och ”Ansok om pris och subvention”
for att hitta ansokningsblanketten.

7 3 § TLV:s foreskrifter (TLVFS 2011:3) om ansokan om pris och subvention for forbrukningsartiklar.

8 7 § TLV:s foreskrifter (TLVFS 2011:3) om ansdkan om pris och subvention for forbrukningsartiklar.

9 TLV:s allménna rad (TLVAR 2011:1) f6r ansdkan om pris och subvention for forbrukningsartiklar.


http://www.tlv.se/
http://www.tlv.se/fullmakt

Till en ansokan om att en forbrukningsartikel ska inga i ladkemedelsformanerna ska foretaget aven
bifoga en bruksanvisning pa svenska, eller motsvarande handling om produktens beskaffenhet ar
av sadan art att en bruksanvisning inte behévs, samt en hialsoekonomisk analys.1°

2.5.3 Halsoekonomisk analys

Syftet med det ansokande foretagets hialsoekonomiska analys bor vara att belysa skillnaden i
kostnader och effekt mellan den forbrukningsartikel som ansokan avser och det relevanta
jamforelsealternativet. Om inte annat visats antar TLV att den forbrukningsartikel som ansokan
giller har jamforbar nytta som andra forbrukningsartiklar med samma basfunktion och som ar
avsedda for samma patientkategori. I dessa fall accepterar TLV forenklade halsoekonomiska
analyser sdsom pris- eller kostnadsjamforelser, forutsatt att ansokt pris 4r samma som eller lagre
an priset for det relevanta jamforelsealternativet.

Om foretaget daremot har kunnat visa att den ansokta forbrukningsartikeln har en storre
patientnytta i férhéllande till det relevanta jaimforelsealternativet, kan det motivera ett hogre pris.
For att pavisa en storre nytta kan en mer omfattande analytisk metod kravas.

Priset som anvinds, vid savil forenklade som omfattande hilsoekonomiska analyser, ska vara
apotekens forsaljningspris exklusive mervardesskatt (AUP exkl. moms).1

25.4 Val av analytisk metod

Ansokande foretag viljer sjalv hidlsoekonomisk metod utifran forbrukningsartikelns funktion och
effekt.

Det finns ett antal olika typer av hilsoekonomiska analysmetoder, varav nagra anges i Tabell 1.
Samtliga mater kostnader i kronor och 6ren, medan effekter kan matas pa olika satt.

Vilken metod som ar lampligast att anvanda styrs bland annat av fragestillningen for analysen,
tillgdngen pa data samt foretagets egen forsaljnings- och prisstrategi.

Tabell 1. Tabell som beskriver ndgra olika typer av hdilsoekonomiska analyser.

Analysmetod Effektmatt Analysens resultat
Kostnadsminimeringsanalys | Inget effektméatt da Endast kostnad
(Cost Minimisation effekterna forutsétts vara
Analysis, CMA) jamforbara
Kostnadseffektanalys (Cost | Fysiska enheter, till Kostnad per vunnet
Effectiveness Analysis, exempel levnadsar levnadsar
CEA)
Kostnadsnyttoanalys (Cost | Matt som kombinerar Kostnad per vunnet
Utility Analysis, CUA) overlevnad och kvalitetsjusterat levnadsar
livskvalitet, till exempel
kvalitetsjusterade
levnadsar (QALY)

10 6 § TLV:s foreskrifter (TLVFS 2011:3) om ansokan om pris och subvention for forbrukningsartiklar.
11 TLV:s allménna rdd (TLVAR 2011:1) for ansokan om pris och subvention for forbrukningsartiklar.



Mer information om hélsoekonomiska analyser finns i TLV:s allménna rad (TLVAR 2011:1) for
ansokan om pris och subvention for férbrukningsartiklar, i TLV:s allménna rad (TLVAR 2003:2)
om ekonomiska utvarderingar'? och i TLV:s handbok for hialsoekonomiska bedomningar av
medicinteknik®3 (se sarskilt avsnitt 3.3.3).

2.6 TLV:s handlaggningstid och beslut om pris och
subvention

Nir TLV har bedomt att en ansékan om pris och subvention ar fullstandig, informerar TLV
foretaget om detta och borjar utreda drendet. Forst da borjar handlaggningstiden om 180 dagar
att Iopa.*4 En ansokan om pris och subvention anses vara fullstindig nir foretaget kommer in
med den information och det underlag som framgér i avsnittet 2.5. Hur en ansokan om pris och
subvention gors. Om ansokan inte ar fullstindig kontaktar TLV foretaget och begir att ansokan
kompletteras.

Nir TLV beslutar om att en forbrukningsartikel ska inga i ldkemedelsforméanerna kan TLV besluta
att produkten ska omfattas av ladkemedelsformanerna med generell subvention eller med
forméansbegransning och/eller villkor.!5

Generell subvention innebar att forbrukningsartikeln subventioneras vid all behorig forskrivning.
Forménsbegransning innebar att férbrukningsartikeln subventioneras endast i den omfattning
som anges i TLV:s beslut. Forméansbegransning kan exempelvis gilla ett visst
anvandningsomrade eller en viss patientgrupp. Formansbegransning kan dven forenas med ett
eller flera sarskilda villkor som foretaget ska folja. Det kan till exempel vara att foretaget ska
uppge givna formansbegransningar i sin marknadsforing.

Foretaget kan 6verklaga TLV:s beslut till forvaltningsritten, se vidare kapitel 8 om Overklagande.

Innan TLYV fattar beslut i ett drende som gar ansokande foretag emot informeras foretaget om
TLV:s preliminidra bedomning av drendet och far tillfalle att yttra sig 6ver allt material av
betydelse for beslutet.

Foretaget kan aterkalla ansokan fram till dess att TLV meddelar slutligt beslut i &rendet.
Aterkallelse ska vara skriftlig (behover inte motiveras) och innebér att ansékan dras tillbaka. Efter
att TLV fatt aterkallelsen fattar TLV ett beslut om avskrivning och avslutar drendet.
Avskrivningsbeslut publiceras inte pa TLV:s webbplats. Aterkallelse, och efterfoljande avskrivning
av drendet, hindrar inte foretaget fran att ansoka igen om subvention for samma
forbrukningsartikel. I den framtida ansokan bor foretaget uppge att det tidigare har aterkallat en
ansokan for samma forbrukningsartikel och informera TLV om diarienummer pa den aterkallade
ansokan.

12 Se TLV:s webbplats www.tlv.se. Vilj "Om TLV”, "Regelverk” och “Allménna rad”.

13 Se TLV:s webbplats www.tlv.se. Vilj "Medicinteknikforetag” och "Hélsoekonomiska bedémningar”.
14 g § forordningen (2002:687) om ldkemedelsformaner m.m.

15 11 § formanslagen.
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Beslutsfattare i ett rende om att en forbrukningsartikel ska ingd i lakemedelsformanerna ar
antingen Namnden for lakemedelsformaner eller generaldirektoren'e. Vem som ar beslutsfattare i
arendet avgors av om forbrukningsartikeln som ansokan avser har en ny basfunktion eller en
befintlig basfunktion. Med ny basfunktion avses en forbrukningsartikel med en funktion, som det
sokande foretaget inte sedan tidigare har inom formanssystemet. Med befintlig basfunktion avses
en forbrukningsartikel med en funktion, som det sokande foretaget redan har inom
formanssystemet.” Det 4r Namnden for 1ikemedelsformaner som fattar beslut i &renden om
forbrukningsartiklar med ny basfunktion. For drenden om forbrukningsartiklar med befintlig
basfunktion dr generaldirektoren beslutfattare.

Ett beslut om att en forbrukningsartikel ska inga i l1akemedelsformanerna tillampas pa
oppenvardsapoteken tidigast tva veckor efter beslutsdatum.'8

2.7 Andringar av férbrukningsartiklar som redan ingar i
lakemedelsformanerna

Om en forandring ska goras avseende en forbrukningsartikel som redan ingar i formanssystemet
behovs ingen ny ansokan eller underrittelse, om forandringen endast avser forbrukningsartikelns
emballage. Om forandringen géller pris, material, design, funktion, antal produkter i
forpackningen eller motsvarande ska en ny ansokan ges in till TLV.19

For det fall ett marknadsforande foretag vill byta sina egna artikelnummer for
forbrukningsartiklar som ingar i ldkemedelsforménerna, kravs ingen ny ansokan eller
underrattelse till TLV.

3 Ansokan om prisandring

3.1 Vem kan ansdka om prisandring

Det foretag som marknadsfor en forbrukningsartikel och som gjort ansokan om att den ska inga i
lakemedelsforménerna kan ansoka om en prisandring for forbrukningsartikeln.20

16 Generaldirektoren har delegerat sin beslutanderitt i flera irendetyper. Den nirmare delegeringen framgar av
TLV:s arbetsordning och delegationsordning. Generaldirektoren kan ocksa vilja att 6verlamna enskilda drenden
till ndmnden.

17 2 § TLV:s foreskrifter (TLVFS 2011:3) om ansokan om pris och subvention for forbrukningsartiklar.
18 1o § forsta stycket TLV:s foreskrifter (TLVFS 2011:3) om ansékan om pris och subvention for
forbrukningsartiklar.

19 4 § TLV:s foreskrifter (TLVFS 2011:3) om ansdkan om pris och subvention for forbrukningsartiklar.
20 13 § formanslagen.



3.2 Hur en ans6kan om prisandring gors

En ansokan om prisandring gors skriftligen pa en blankett som finns pa TLV:s webbplats
www.tlv.se 21 och skickas till TLV med e-post efter skanning eller via vanlig post. Ansokan ska
vara underskriven av behorig person hos det sokande foretaget.

I ansokan om prisandring ska foretaget ange om ansokan avser en prishgjning eller prissankning,
varugrupperingskod, varunummer och produktnamn for den eller de forbrukningsartiklar
ansokan avser och begirt AIP. For prishojningar ska foretaget dven ange skilen som motiverar
ansokt prishdjning och ge in eventuella underlag som styrker ansokan.22 Se vidare avsnitt 3.4 Om
prishojning.

Ansokande foretag kan dven ange ett 6nskat datum for nér prisindringen ska borja gilla, dock
hogst tre manader fran det att ansokan gors.

3.3 TLV:s handlaggningstid och beslut om priséandring

TLV handlédgger och fattar beslut om ansokningar om prisiandringar av ett tidigare faststallt
forsaljningspris inom 90 dagar fran det att en fullstandig ansokan kommit in till TLV.23
Handlidggningen av ansokningar om prishojningar dr ofta mer omfattande medan beslut om
prissankningar kan fattas pa relativt kort tid.

En ans6kan om prisandring anses vara fullstindig nir foretaget limnar in en ansdkan och
kommer in med den information och det underlag som framgér av avsnittet 3.2 Hur en ansokan
om prisdndring gors. Ar ansokan inte fullstindig kontaktar TLV foretaget och begir att ansokan
kompletteras.

Innan TLYV fattar ett beslut i ett &rende som gar ans6kande foretag emot informeras foretaget om
TLV:s preliminidra bedomning av drendet och far tillfalle att yttra sig 6ver allt material av
betydelse for beslutet.

Foretaget kan aterkalla ansokan fram till dess att TLV meddelar slutligt beslut i &rendet.
Aterkallelsen ska vara skriftlig (behover inte motiveras) och innebir att ansokan dras tillbaka.
Efter att TLV fatt aterkallelsen fattar TLV ett beslut om avskrivning och avslutar drendet.
Avskrivningsbeslut publiceras inte pa TLV:s webbplats. Aterkallelse, och efterfoljande avskrivning
av drendet, hindrar inte foretaget fran att pa nytt anséka om prisiandring. I den framtida ansokan
bor foretaget uppge att det tidigare har aterkallat en ansokan om prisdndring for samma
forbrukningsartikel och informera TLV om diarienummer pa den aterkallade ansokan.

Beslutsfattare i drenden om prisdndringar ar generaldirektoren.

21 valj "Medicinteknikforetag”, ”Pris och subvention av forbrukningsartiklar” och “Ans6k om pris och subvention”
for att hitta ansokningsblanketten.

22 8 § TLV:s foreskrifter (TLVFS 2011:3) om ansdkan om pris och subvention for forbrukningsartiklar.

23 9 § andra stycket forordning (2002:687) om ldkemedelsf6rméner m.m.

10
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Ett beslut om dndring av priset pa en forbrukningsartikel tillampas pa 6ppenvardsapoteken
tidigast dagen efter beslutsdatum.24 Detta giller oavsett om myndigheten beslutar om att héja
eller sanka priser for forbrukningsartiklar.

3.4 Om prishdjning

3.4.1 Kriterier for prish6jning

I TLV:s allminna rad (TLVAR 2011:1) f6r ans6kan om pris och subvention for
forbrukningsartiklar anges kriterierna for att TLV ska bevilja en h6jning av ett tidigare faststallt
pris for en forbrukningsartikel. Det ar den som ansoker om en prish6jning som har att visa att
kriterierna for prishojningen ar uppfyllda.

For att en ansokan om prishdjning ska beviljas kravs att:

e det finns patienter som riskerar att sta utan alternativa behandlingar av liknande slag om
forbrukningsartikeln forsvinner fran den svenska marknaden, och

e det finns en stor risk att forbrukningsartikeln forsvinner fran den svenska marknaden,
eller att tillgdngen kraftigt minskar, om prish6jningen inte beviljas.?

Med uttrycket “forsvinner fran den svenska marknaden” i de allminna rédden avses som
utgangspunkt att forbrukningsartikeln lamnar liakemedelsformanerna.

Till ansokan om prishdjning behover foretaget skicka in en motivering av pa vilket sétt de ovan
namnda kriterierna i de allminna raden ar uppfyllda.

Som stod for TLV:s bedomning av ovanstdende kan foretaget till ansokan bifoga uppgifter om:
e Anviandningsomrade/funktion
e Antal patienter som anvander forbrukningsartikeln och beskrivning av patientkategorin.
¢ Behandlingsriktlinjer och produktens plats i den svenska sjukvéarden.

TLV tar i bedomningen av risken for att en forbrukningsartikel ska forsvinna fran den svenska

marknaden/ldkemedelsformanerna bland annat hansyn till:

e  Att antalet patienter med en viss behandling minskar och 16nsamheten for
forbrukningsartikeln minskar, men for ett litet antal patienter ar det angelaget att fortsitta
med behandlingen.

- TLV ser ett 1agt och sjunkande forsaljningsvarde som en indikator pa att en produkt inte
ar l1onsam och riskerar att forsvinna fran marknaden.

24 12 § andra stycket TLV:s foreskrift (TLVFS 2011:3) om ansékan om pris och subvention for
forbrukningsartiklar.
25 TLV:s allménna rad (TLVAR 2011:1) for ansokan om pris och subvention for forbrukningsartiklar.
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e  Att produktionskostnaden (alternativt ink6pskostnaden), om den utgor en stor del av
forbrukningsartikelns pris, har o6kat kraftigt sedan priset faststilldes.

e  Andra mycket speciella omstindigheter som ar svéra att forutsiga men som gor att det
framstir som narmast sjalvklart att forbrukningsartikeln inte kan fortsatta att
tillhandahallas till nuvarande pris.26

Ovanstiaende kan motiveras genom att till ansokan bifoga underlag enligt nedan.

e Anledningen till den ansokta prishojningen, exempelvis 6kade produktionskostnader eller
sjunkande forsaljning.

e FEtt ekonomiskt underlag med avseende pa lonsamhet och hur den forandrats.

e En kalkyl som visar vad bruttomarginalen ar for varje forpackning som ansokan giller
samt hur det forandrats 6ver tid. Bruttomarginalen berdknas som forsiljningen minus
kostnader for salda varor delat med forséljningen.

e Motivering av nivén pa prish6jningen. Ett sétt for foretaget att motivera nivan pa den
ansokta prishojningen kan vara att visa att det ansokta priset star i relation till (den
redovisade) lonsamhetsforandringen over tid.

Vid bedomningen av prishojningsansokningar tar TLV inte hansyn till:
— foretagsintern internationell prispolitik, eller
— normala fluktuationer pa valutamarknaden.2”

4 Ansdkan om uttrade

Foretaget som marknadsfor en forbrukningsartikel kan ansoka om att en subventionerad
forbrukningsartikel inte lingre ska ingd i lakemedelsforménerna. En ansokan om uttrade gors
skriftligen pa en blankett som finns pa TLV:s webbplats www.tlv.se 28. Ansokan ska vara
underskriven av behorig person hos det sokande foretaget och skickas till TLV med e-post efter
skanning eller via vanlig post.29

I ans6kan om uttriade ska foretaget ange varugrupperingskod, varunummer och produktnamn f6r
den eller de forbrukningsartiklar ansokan avser. Foretaget kan dven begéra ett onskat datum for
nar uttradet ska borja gilla, dock hogst tre manader fran det att ansokan gors. Ar ansokan inte
fullstandig kontaktar TLV foretaget och begir att ansokan kompletteras. Foretaget har nar som
helst under handlaggningen, innan ett beslut har fattats, mojlighet att aterkalla ansékan. TLV
fattar beslut om uttrade s snart som mojligt. Beslutsfattare i &renden om uttraden ar
generaldirektoren.

TLV publicerar i borjan av varje kalenderméanad en sammanstallning av de forbrukningsartiklar

26 TLV:s allméinna rid (TLVAR 2011:1) for ansokan om pris och subvention for forbrukningsartiklar.

27 TLV:s allmédnna rad (TLVAR 2011:1) for ansdkan om pris och subvention for forbrukningsartiklar.

28 vilj "Medicinteknikforetag”, ”Pris och subvention av forbrukningsartiklar” och ”Ansék om pris och subvention”
for att hitta ansokningsblanketten.

29 10 § TLV:s foreskrifter (TLVFS 2011:3) om ansékan om pris och subvention for forbrukningsartiklar.
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som uttratt ur lakemedelsformanerna under foregdende kalenderménad pa TLV:s webbplats
www.tlv.se.

Ett beslut om uttrade ur formanssystemet tillimpas pa 6ppenvardsapoteken tidigast dagen efter
beslutsdatum.3°

5  Overlaggning

TLV ska enligt lag3' ge det sokande foretaget och regionerna tillfalle till 6verlaggning med
myndigheten vid ans6kan om subvention eller ansékan om prisandring.

En overldggning ar ett tillfalle for foretaget att motivera varfor det menar att villkoren for
subvention eller prish6jning ar uppfyllda. TLV kan under 6verldggningen stilla fragor men
overliaggningen utgor inte en forhandling och TLV ldmnar inte forhandsbesked i d&rendet under
overlaggningen. De synpunkter som foretaget tidigare har l1amnat skriftligen behover foretaget
inte limna muntligen vid en 6verldggning.

6 Omprovning av redan subventionerade
forbrukningsartiklar

TLV kan omprova tidigare beslut om pris och subvention fér forbrukningsartiklar som ingar i
lakemedelsformanerna.32 Anledningen till att TLV gor en omproévning kan till exempel vara
andrade forhallanden jamfort med nar forbrukningsartikeln fick beslut om pris och subvention.
Vid en omprovning gor TLV en ny bedomning av forbrukningsartikeln utifran forutsattningarna i
15 § forménslagen. TLV kan starta en omprévning av en enskild forbrukningsartikel eller en
grupp forbrukningsartiklar. TLV kontaktar berorda foretag nar en omprovning inleds.

For mer information om hur omprévningar gar till och vilka omprévningar som ar planerade,
péagaende och avslutade, se TLV:s webbplats www.tlv.se 33.

30 12 § andra stycket TLV:s foreskrift (TLVFS 2011:3) om ansékan om pris och subvention for
forbrukningsartiklar.

31 g och 13 §§ formanslagen.

3210 § och 13 § forsta stycket forménslagen.

33 Vilj "Medicinteknikforetag”, "Pris och subvention av forbrukningsartiklar” och "Omproévningar av
forbrukningsartiklar”.
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7 Offentlighet och sekretess

Allminheten har enligt grundlag ritt att ta del av offentliga allménna handlingar. En allmén
handling ar offentlig om den inte skyddas av sekretess. Foljande ar exempel pa allmin handling
hos TLV:

» foretagets ansokan, utredning och bilagor; kompletteringar; brev och e-post till TLV:s
medarbetare,
« TLV:s brev, beslut, tjainsteanteckningar och e-post till foretaget

I TLV:s verksamhet forekommer kénsliga uppgifter som kan skada foretag om de lamnas ut.
Foljande sekretessregel3+ giller specifikt i TLV:s drenden om pris och subvention. Det finns dven
andra sekretessregler som giller generellt for myndigheter.

Sekretess giller for TLV:s utredning och prisreglering. Sekretessen giller i hogst 20 ar.

1. for uppgift om en enskilds [foretags] affars- eller driftforhallanden, uppfinningar eller
forskningsresultat, om det kan antas att den enskilde [foretaget] lider skada om
uppgifterna réjs [lamnas ut] och

2. for uppgift om andra ekonomiska eller personliga forhallanden &n som avses i punkt 1 for
den som har tritt i affarsforbindelse eller liknande forbindelse med den [foretaget] som &r
foremal for myndighetens verksamhet.

Innan beslut publiceras pa www.tlv.se bedomer TLV om négra uppgifter i beslutet skyddas av
sekretess. Om sa ar fallet tacks uppgifterna 6ver innan publicering.

For att TLV ska sekretesskydda uppgifter, kravs enligt punkt 11 regeln ovan dels att uppgifterna
ar av en viss karaktér, dels att TLV kan anta att foretaget skulle lida skada om uppgifterna lamnas
ut. Med skada menas i allmédnhet ekonomisk forlust for foretaget.

Punkt 2 i regeln ovan innebar att vissa uppgifter om annan (till exempel en underleverantor till
foretaget) skyddas av sekretess utan att det kriavs att TLV kan anta ndgon skada om uppgifterna
skulle lamnas ut.

8 Overklagande

Det ansokande foretaget kan 6verklaga TLV:s beslut om beslutet paverkar foretagets situation pa
ett inte obetydligt sitt. Overklagandet ska vara skriftligt och méaste komma till TLV inom tre
veckor fran den dag da foretaget fick beslutet. I beslutet star vad ett 6verklagande ska innehaélla.
Ett overklagande skickas till TLV, men stills till Forvaltningsritten i Stockholm. TLV skickar
sedan vidare overklagandet till domstolen tillsammans med drendets handlingar.
Forvaltningsrittens dom eller beslut far 6verklagas till kammarrétten och darefter till Hogsta

34 Sekretessregeln dr en sammanlisning av 30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), 9 §
offentlighets- och sekretessforordningen (2009:641) och punkt 16 i bilagan till férordningen.
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forvaltningsdomstolen av bade foretaget och TLV. Det kravs provningstillstand for att de tva
sistndmnda domstolarna ska préva 6verklagandet.
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