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Foreskrifter om dndring i Tandvéards- och Utkom frén trycket

likemedelsformansverkets foreskrifter och allmiinna den 10 oktober 2014
rad (TLVFS 2009:4) om prisséttning av utbytbara Omtryck
likemedel och utbyte av likemedel m.m.;

beslutade den 30 september 2014.

Tandvards- och likemedelsformansverket foreskriver i fraga om verkets
foreskrifter och allminna rdad (TLVFS 2009:4) om prissittning av utbytbara
ladkemedel och utbyte av likemedel m.m. att de allminna réden till 9 och
10 §§ ska ha foljande lydelse.

Foreskrifterna kommer dérfor att ha f6ljande lydelse frdn och med den dag dé
de trader i kraft.

Tillimpningsomréade

1§ Dessa foreskrifter omfattar likemedel som &r utbytbara. Vad som ségs
om lakemedel giller ocksa for varor som avses i 18 § 1 lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.

I 4 § finns dven bestimmelser om alternativt forséljningspris for samtliga
lédkemedel inom ldkemedelsformanerna. (TLVFS 2011:4)

Definitioner

1a§ De termer och definitioner som anvidnds i ldkemedelslagen
(1992:859), lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. samt lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel har samma betydelse i dessa
foreskrifter om inget annat ségs.

Daérutdver anvénds foljande begrepp med nedan angiven betydelse.

Den manad da generisk konkurrens uppstar ar den manad d& minst tva
lakemedel som &r utbytbara enligt 21 § forsta stycket lagen (2002:160) om
lakemedelsférmaner m.m. i en viss utbytesgrupp forst erbjuds till forséljning
till &ppenvardsapoteken pé den svenska marknaden.

Utbytesgrupp dr en grupp av ldkemedel som enligt beslut av
Lakemedelsverket eller forvaltningsdomstol ér sinsemellan utbytbara.

Férpackningsstorleksgrupp ar en gruppering av forpackningar med
ladkemedel i samma utbytesgrupp som ingér i likemedelsférménerna och
inom vilken priser jamfors for att bestimma vilken forpackning som har lagst
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pris per enhet pd marknaden. Forpackningsstorleksgruppering dr anpassad till
dndamal och Dbehandlingstid. En forteckning Over forpacknings-
storleksgrupper finns i bilagan till denna foreskrift. (TLVFS 2014:7)

Prisséttning av utbytbara liikemedel

2§ Vid provning av en ansdkan om att en utbytbar forpackning ska ingd i
lakemedelsformanerna faststiller Tandvards- och ldkemedelsformansverket
det begérda priset om det 4r samma eller lagre &n takpriset enligt 3-3 ¢ §§.

Takpriset enligt 3-3 ¢ §§ baseras pé apotekens inkopspris och berdknas pé
priset per enhet av ett likemedel i en utbytbar forpackning inom samma
forpackningsstorleksgrupp.

Om takpriset inte kan faststéllas med ledning av reglerna i 3-3 ¢ §§
faststélls det med tillimpning av de allménna kriterierna i lagen (2002:160)
om lékemedelsformaner m.m. (TLVFS 2011:4)

3§ Takpriset pa ett lakemedel i en forpackningsstorleksgrupp fram till dess
att forutsittningarna i 3 a § dr uppfyllda, utgdrs av det hogsta priset per enhet
av ett ldkemedel som ingar i forpackningsstorleksgruppen under
beslutsmanaden. (TLVFS 2011:4)

3a§ Takpris enligt denna paragraf ska tillimpas under den andra
beslutsmanad som f6ljer efter det att

1. minst fyra hela prisperioder i f6ljd har passerat fran och med att minst
tva ldkemedel som &r utbytbara enligt 21 § forsta stycket lagen (2002:160)
om ldkemedelsforméner m.m. i en viss utbytesgrupp séljs pa
Oppenvardsapotek och

2. priset per enhet for en forpackning har sjunkit under en nivd om 30
procent av det takpris som géllde den mé&nad da generisk konkurrens uppstod.

Takpriset for den forpackning som ansdkan avser utgér dd 35 procent av
det takpris som géllde i férpackningsstorleksgruppen den méanad da generisk
konkurrens uppstod.

Om forutsittningarna i forsta stycket dr uppfyllda for en forpackning i en
utbytesgrupp tillimpas takpris enligt denna paragraf for samtliga utbytes-
grupper med samma substans och beredningsform i vilka ldkemedel som &r
utbytbara enligt 21 § forsta stycket lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner
m.m. tillhandahalls samt i alla till dessa underliggande forpackningsstorleks-
grupper.

Takpriset for en forpackning enligt denna paragraf ska aldrig vara lagre én
som motsvarar ett inkdpspris om 15 kronor. (TLVFES 2014:7)

3b§ Tandvards- och likemedelsforménsverket kan besluta om att annat
takpris ska gilla 4n det som fO6ljer enligt 3-3 a §§. Tandvards- och
lakemedelsformansverket kan dven i Ovrigt fatta beslut om takpris for viss
forpackningsstorleksgrupp. (TLVFS 2011:4)

3c¢§ Takpris enligt 3-3 b §§ faststdlls med justering for antalet enheter i
den forpackning som ansdkan avser. Finns ingen forpackning i den aktuella



forpackningsstorleksgruppen ska priset for den forpackning som hade det
hogsta priset per enhet i den ndrmast storre forpackningsstorleksgruppen
anvindas for att faststilla takpriset. Om sddan forpackningsstorleksgrupp
saknas utgors takpriset av det hogsta priset per enhet i ndrmaste mindre
forpackningsstorleksgrupp. (TLVFS 2011:4)

Allmdénna rad

Justering for antalet enheter vid faststillande av takpris for viss
forpackning goérs normalt genom att det relevanta enhetspriset
multipliceras med antalet enheter i den forpackning som ansdkan
avser. (TLVFS 2011:4)

3d§ Om sirskilda skl foreligger kan Tandvérds- och likemedelsforméns-
verket fatta beslut om indelningen i forpackningsstorleksgrupper inom en
viss utbytesgrupp. Indelning enligt sddant beslut giller istdllet for den
indelning som foljer enligt bilagan till dessa foreskrifter. (TLVFS 2011:4)

Alternativt forsiljningspris

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

Ansdékan och beslut om priséindring av utbytbara likemedel
under takpris

58§ Beslut om prisindringar fattas en gdng i manaden (beslutsmdanaden),
senast fem arbetsdagar efter manadsskiftet om inte sdrskilda skdl motiverar
nagot annat.

6§ En ansékan om prisdndring ska ges in till Tandvards- och
lakemedelsformansverket senast den sista arbetsdagen i manaden fore
beslutsmanaden for att kunna omfattas av beslut under den beslutsmanaden.

7§ Beslut om prisindringar géller frdn och med ménaden efter
beslutsménaden. Faststillda priser giller tills ett nytt prisbeslut borjar gilla.
Manaden efter beslutsmanaden utgor prisperioden.

8§ Alla kalenderméanader ar beslutsmanader.

Utbyte av likemedel vid 6ppenvirdsapotek

98§ Vid tillimpning av 21 § andra stycket lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. avses med ett tillgdngligt likemedel varje
ladkemedel som finns pé det enskilda 6ppenvardsapoteket. Vid beddmningen
av vilka lakemedel som har lagre faststillt forsdljningspris dn det forskrivna
ladkemedlet ska forsédljningspriserna per enhet jamforas. (TLVFS 2014:7)
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10§ Utbyte enligt 21 § forsta stycket lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. ska goras till den utbytbara forpackning i
forpackningsstorleksgruppen som var utbytbar senast den sista dagen i
ansdkningsmanaden och som har det ldgsta forséljningspriset per enhet inom
sin forpackningsstorleksgrupp samt enligt 12 ¢ § &r tillgédnglig under hela
prisperioden. (TLVFS 2014:8)

Allménna rad till 9 och 10 §§

Av 21 § forsta och andra styckena lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. framgar att utbyte ska goras dven i de fall
ndr det  forskrivna  ldkemedlet inte ldngre ingdr i
lakemedelsformanerna vid tidpunkten for ldkemedlets utlimnande
fran o6ppenvardsapotek, forutsatt att det forskrivna lakemedlet ingick i
lakemedelsformanerna vid tidpunkten for forskrivningen.

Utbyte ska dock inte géras om patienten betalar hela kostnaden for
det forskrivna likemedlet. I fraga om dessa situationer kan 21 § tredje
stycket 3 lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. inte
tillimpas eftersom det forskrivna likemedlet i denna situation inte
ingar i likemedelsformanerna. (TLVFS 2014:10)"

10a§ Om den tillgdngliga fOrpackning som har det ldgsta
forséljningspriset per enhet inom sin forpackningsstorleksgrupp enbart &r
avsedd for dosdispensering, ska ett dppenvéardsapotek som inte gor ett utbyte
inom ramen for dosdispensering i stéillet byta till den foérpackning som har
nést lagst pris. (TLVFS 2014:7)

11§ Under de 15 forsta kalenderdagarna i en prisperiod far utbyte enligt
21 § forsta stycket lagen (2002:160) om ldakemedelsféorméner m.m. ske dven
till den forpackning av ett lakemedel som hade det ldgsta forsdljningspriset
per enhet nagon géng under foregaende prisperiod. Forpackningen ska séljas
till det pris som géillde under sistnimnda prisperiod.

Forsta stycket géller under forutsittning att forpackningen fran foregéende
prisperiod fanns for forsiljning hos det enskilda dppenvéardsapoteket den sista
dagen under den foregdende prisperioden.

Efter den i forsta stycket angivna tiden fir ett Oppenvardsapotek, med
undantag for vad som sdgs i 21 § tredje stycket lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. och i 12 § dessa foreskrifter, inte sdlja nidgon
annan utbytbar forpackning dn den som enligt 10 eller 13 §§ 4r den billigaste
tillgéngliga.

Forsta stycket géller enbart nédr den forpackning av ett 1dkemedel som hade
det ldgsta forsdljningspriset per enhet nagon gang under foregéende
prisperiod inte dr densamma som den forpackning av ett ldkemedel som har
det lagsta forsdljningspriset per enhet under innevarande prisperiod. (TLVFS
2014:7)

! Senaste lydelse TLVES 2014:7



12 § Ett Oppenvérdsapotek far efter den i 11 § forsta stycket angivna tiden
dven byta till den forpackning av ett likemedel som hade det ldgsta
forsdljningspriset under foregdende prisperiod, om det faststillda
inkOpspriset for den prisperioden var 300 kronor eller ldgre. En sédan
forpackning far endast séljas till det alternativa forséljningspris enligt 4 §
som gillde for foregdende prisperiod.

Utbyte under den ménad da generisk konkurrens uppstar

12a§ Den manad dé generisk konkurrens uppstér ska utbyte, fran och med
den dag da minst tva likemedel som é&r utbytbara enligt 21 § forsta stycket
lagen (2002:160) om ldakemedelsforméner m.m. i en viss utbytesgrupp forst
erbjuds till forséljning till 6ppenvardsapoteken pd den svenska marknaden,
ske till sddan utbytbar férpackning i forpackningsstorleksgruppen som har ett
lagre forséljningspris per enhet dn det forskrivna likemedlet vid tidpunkten
for apotekets expediering. Utbyte till ett ldkemedel som inte har det ldgsta
faststéllda forsdljningspriset i forpackningsstorleksgruppen far enbart goras
om forpackningen fanns for forsdljning hos eller bestillts till det enskilda
Oppenvardsapoteket nar lakemedlet med det ldgsta faststillda forsdljnings-
priset blev mdojligt att bestdlla for leverans vid nédstkommande
leveranstillfélle.

Under den prisperiod som foljer efter den manad da generisk konkurrens
uppstod ska utbyte ske till den forpackning som har det lagsta faststillda
forséljningspriset och som kan bestéllas for leverans vid ndstkommande
leveranstillfalle. Under de 15 forsta kalenderdagarna i den prisperiod som
foljer efter den manad d& generisk konkurrens uppstod far byte dven ske till
sddan forpackning som avses i forsta stycket. Detta géller under forutsittning
att forpackningen fran foregdende ménad fanns for forsdljning hos eller
bestillts till det enskilda Oppenvéardsapoteket den sista dagen under den
manad da generisk konkurrens uppstod. Forpackningen ska séljas till det pris
som géllde under den manad da generisk konkurrens uppstod. (TLVFS
2014:7)

Anmiilan och beslut om tillgéingligt likemedel

12b § Den som marknadsfor ett ldkemedel som é&r utbytbart enligt 21 §
forsta stycket lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. och kan
tillhandahélla det till hela marknaden under hela den néstkommande
prisperioden ska bekrifta detta till Tandvards- och lakemedelsférménsverket
senast vid den tidpunkt som Tandvéards- och lékemedelsformansverket
meddelar, efter att Tandvards- och ldkemedelsforménsverket har publicerat
den prisrangordning som géller inom varje forpackningsstorleksgrupp under
den nistkommande prisperioden.

En sadan bekriftelse ska &dven omfatta att héllbarheten for varje
forpackning kommer att vara sddan att den infor forpackningens utlimnande
frén 6ppenvardsapoteket under hela prisperioden ér tillrdcklig for patientens
hela forvantade anviandningstid och minst ytterligare tva manader. (TLVFS
2014:8)
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Allménna rad till 12 b §

Betriffande forpackningar som enbart dr avsedda for dosdispensering
giller en Dbekriftelse enligt 12b¢§ att forpackningen kan
tillhandahéllas till hela marknaden for dosdispenserade likemedel.
(TLVFS 2014:8)

12 ¢§ Tandvards- och ldkemedelsformansverket informerar pa sin
webbplats vilket av de ldkemedel inom varje forpackningsstorleksgrupp, for
vilka en bekréftelse enligt 12b§ har gjorts, som har det ldgsta
forsdljningspriset per enhet. Endast denna fOrpackning ska anses vara
tillgdnglig, enligt 21§ forsta stycket lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m., om inte annat foljer av 13 eller 13 a §§ dessa
foreskrifter. (TLVFS 2014:8)

13§ Om den som marknadsfor ett likemedel inte kan tillhandahalla en
forpackning, som enligt 10 § har lagst pris, i den omfattning som krévs under
en prisperiod, ska den som marknadsfor ldkemedlet omedelbart anméla detta
till  Tandvards- och ldkemedelsformansverket. — Tandvards-  och
lakemedelsformansverket kan da besluta att forpackningen, i den méan den
inte redan finns for forsiljning hos ett enskilt dppenvardsapotek, inte ska
anses vara tillginglig. Tandvards- och ldkemedelsformansverket kan ocksa
besluta att en eller flera andra forpackningar i stéllet ska anses tillgéngliga.
Vad som har beslutats anges pad Tandvards- och ldkemedelsformansverkets
webbplats.

Tandvards- och likemedelsféorménsverket kan ocksd pd eget initiativ fatta
sddana beslut som avses 1 forsta stycket. Tandvards- och
lakemedelsformansverket kan dven i Ovrigt fatta beslut om tillgénglighet.
(TLVFS 2014:8)

13a§ Ett Oppenvardsapotek far, nir fOrpackningen med ldgst
forsdljningspris enligt 10 § inte finns pa 6ppenvardsapoteket och inte heller
kan bestillas for leverans vid ndstkommande leveranstillfille, &ven byta till
den forpackning som har ndst ldgst pris eller, om inte heller den finns pa
Oppenvardsapoteket eller kan bestdllas for leverans vid nédstkommande
leveranstillfélle, till den forpackning som darefter har ldgst pris. Med lagst
pris avses lagst forsdljningspris per enhet inom forpackningsstorleksgruppen.
Information om vilka forpackningar som far bytas i denna ordning publiceras
pa Tandvards- och likemedelsformansverkets webbplats.

De forpackningar som séljs med stéd av vad som sagts i foregdende stycke
anses vara tillgidngliga enligt 13 § utan sérskilt beslut av Tandvards- och
lakemedelsforménsverket. (TLVFS 2014:7)

Ovriga bestimmelser

14§ Om  sérskilda  skdl  foreligger kan  Tandvérds-  och
lakemedelsformansverket besluta om undantag fran bestimmelserna i dessa
foreskrifter. (TLVFS 2010:1)
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Denna forfattning tréder i kraft den 1 januari 2015.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

SOFIA WALLSTROM
Leif Lundquist
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Bilaga Forpackningsstorleksgrupper’

Indelning for tabletter och kapslar

Tabletter och kapslar dr grupperade efter antal.

Indelning for tabletter och kapslar:
Gruppkod Antal
T1-T13 1,2,3..
T14 14-16
T15 18

T16 20-21
T17 24-25
T18 28-32
T19 40-45
T20 48-56
T21 57-63
T22 80-84
T23 90-105
T24 106-120
T25 126-130
T26 150-168
T27 180-210

? Bilagan inford genom TLVFS 2011:4
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T28 250-273
T29 300-336
T30 364-400
T31 480-504

Tabletter som inte ingar i ndgon av forpackningsstorleksgrupperna ovan far
beteckningen TT-+forpackningsstorlek, exempelvis TT35.

Narkotikaklassade likemedel far endast bytas till produkter med samma

forpackningsstorlek. De  far  grupperingen  TN-+forpackningsstorlek,
exempelvis TN25.

Indelning for orala l6sningar

Orala 16sningar dr grupperade efter volym réknat i antalet milliliter (ml).

Indelning for orala losningar:
Gruppkod Milliliter
OLS8 8

0OL20 20

OL30 30

OL50 50

OL60 60
OL100 100
OL125 125
OL200 200
OL300 300
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OL500 500
OL1000 1000
OL5000 5000

Orala 16sningar som inte ingdr i nagon av forpackningsstorleksgrupperna
ovan far gruppkod OLO+f6rpackningsstorlek, exempelvis OLO35.

Indelning for krimer

Kriamer dr grupperade efter vikt rdknat i antal gram.

Indelning for krimer:
Gruppkod | Gram
K5 4,5-5
K15 15-20
K25 25
K30 30
K50 50
K60 60
K100 100
K120 120
K135 135
K400 400
K500 500

Krdmer som inte ingar i ndgon av forpackningsstorleksgrupperna ovan far
gruppkod KK-+f6rpackningsstorlek, exempelvis KK35.
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Indelning for 6gondroppar

Ogondroppar ir grupperade efter volym riknat i milliliter (multidos)
respektive per dos riknat i antal pipetter (endos).

Indelning for 6gondroppar:

Multidos OoM1 | OM2
Milliliter 5 15
Endos OE60 | OE180
Pipetter (antal) | 60 180

Ogondroppar som inte ingar i nigon av forpackningsstorleksgrupperna ovan
grupperas OMO respektive OEO+forpackningsstorlek, exempelvis OMO35

och OEO35.

Indelning for sprayer

Sprayer ér grupperade per dos.

TLVFS 2014:10

Indelning for sprayer:

Gruppkod

SP25 | SP50 | SP60

SP100

SP120

SP150

SP180

SP200

SP360

Spraydoser

25 50

60

100

120

150

180

200

360

Sprayer som inte ingar i ndgon av forpackningsstorleksgrupperna ovan far

grupperingen SPS+forpackningsstorlek, exempelvis SPS35.
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Indelning for plaster

Plaster dr grupperade efter antal.

Indelning for plaster:

Gruppkod Antal
P1 1-10
P2 11-

Indelning for plister innehdllande fentanyl:
Gruppkod Antal

PF1 1-5

PF2 6-10

PF3 11-15

PF4 16-20

Plaster  innehéllande

forpackningsstorleksgrupperna ovan fir grupperingen PFP+forpacknings-
storlek, exempelvis PFP35.

fentanyl som inte

ingér

i

ndgon

av



Indelning for injektions- och infusionsliikemedel

Injektioner innehillande paclitaxel:
Gruppkod Milliliter

IP1 16,7

1P2 10x16,7

IP3 50

1P4 5

IP5 25

Ovriga injektions- och infusionslikemedel &r #dnnu inte grupperade pa
forpackningsnivd. De varorna fir grupperingen EK+l6pnummer, exempelvis

EK1234.

Indelning for suppositorier

Suppositorier dr grupperade efter antal.

Indelning for suppositorier:
Gruppkod | Antal

SU1 1-4

SU2 5-10

SuU3 11-50

SU4 51-

Vissa likemedel &r inte utbytbara pa forpackningsnivd. De varorna far
grupperingen EK+l6pnummer, exempelvis EK1234.

TLVFS 2014:10
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Bestillningsadress:

Fritzes kundservice, 106 47 Stockholm

Fax: 08-598 191 91, Telefon: 08-598 191 90
e-post: order.fritzes@nj.se,

hemsida: www.fritzes.se

Tandvérds- och likemedelsformansverket,
08-568 420 50
Tryck: AJ E-Print AB



