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Foreskrifter

om indring i Tandvards- och likemedelsforméans-
verkets foreskrifter och allménna rad

(TLVFS 2014:9) om prissittning av vissa dldre
likemedel;

beslutade den 4 september 2023.

Tandvards- och ldkemedelsformansverket foreskriver med stoéd av
4 b och 21 §§ forordningen (2002:687) om ldkemedelsformaner m.m.
i friga om verkets foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2014:9) om
prissittning av vissa dldre ldkemedel

dels att allminna raden till 4 §, 6-8 och 10§§ ska upphora att gilla,

dels att 2, 4-11 §§ ska ha foljande lydelse.

Foreskrifterna och de allmédnna radden kommer déarfor att ha
foljande lydelse fran och med den dag dé dessa foreskrifter trader i
kraft.

Tillimpningsomrade

1§ Dessa foreskrifter omfattar ldkemedel inom ldkemedels-
forménerna utom ldkemedel som fatt ett takpris faststdllt av
Tandvéards- och ldkemedelsforménsverket enligt 3a-—3c§§
Tandvérds- och ldkemedelsforménsverkets foreskrifter och allménna
rad (TLVFS 2009:4) om prissittning av utbytbara likemedel och
utbyte av likemedel m.m.
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Definitioner

2 §1 dessa foreskrifter anvidnds foljande begrepp i nedan angiven
betydelse.

Beslutsmanad ar den ménad Tandvérds- och likemedelsformans-
verket fattar beslut enligt dessa foreskrifter och &r arligen manaderna
maj och november.

Ansokningsmdnad dr den manad som ett foretag senast kan ansoka
om prissdnkning for att ansokan ska kunna beslutas av Tandvards-
och  ldkemedelsforménsverket under den  néstkommande
beslutsmanaden. Ansokningsménaderna &r manaderna april och
oktober.

Berort foretag ér den som marknadsfor det likemedel som kan vara
aktuellt for en prissdnkning enligt dessa foreskrifter.

Ursprungligt pris ar det pris per enhet, baserat pa apotekens
inkdpspris, ldkemedlet hade den 31 oktober fem &r innan det &r dé
beslutsméanaden infaller.

Substans-formgrupp &r en grupp av likemedel som har samma
substans och form. Berdkningen av ett ldkemedels &lder baseras pa det
tidigaste godkidnnandet for forsidljning i varje sddan grupp. Vid
definition av substans gors inte skillnad mellan olika salter.
Kombinationer av aktiva substanser definieras som ny substans
forutom for vissa mineraldmnen, vitaminer och Idsningar. Form
definieras baserat pa administrationsform och differentierar inte
mellan administrationshjdlpmedel eller lagringsform. (HSLF-FS
2023:35).

Berikning av pris och prissiittning

3 §Vid beslut om prissinkning for ett likemedel enligt dessa
foreskrifter faststéller Tandvards- och likemedelsformansverket det
pris som foljer av 5 § eller det ldgre pris som kan ha begérts av berdrt
foretag.

Om priset inte kan faststéllas med ledning av reglerna i 5 § faststélls
det med tillimpning av de allménna kriterierna i lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.

4 § Nytt ldgre pris ska tillimpas frén den beslutsménad som intraffar
den manad, eller narmast efter den ménad, da 15 ar passerat efter det
att lakemedlet forst godkénts for forsdljning. Vid berdkning av ett
lakemedels alder avses det tidigaste datumet for produktgodkénnande
i lakemedlets substans-formgrupp. (HSLF-FS 2023:35).

Allménna rad till 4 § har upphért att gdlla genom (HSLF-
FS2023:35).



5 §! Priset per enhet for ett likemedel enligt 4 § utgor 92,5 procent av
det ursprungliga priset. Priset for en fOrpackning enligt denna
paragraf ska dock aldrig vara ldgre &n som motsvarar ett inkdpspris
om 15 kronor. (HSLF-FS 2023:35).

Allménna rad till 5 §

I de fall ladkemedlet inte fanns inom lakemedelsformanerna vid
tidpunkten for berdkning av det ursprungliga priset eller har
beviljats en prishojning efter den tidpunkten, anvinds det pris
lakemedlet hade vid ett senare tillfélle. I de fall ldkemedlet ar
utbytbart pa apotek gentemot andra likemedel berdknas priset pa
det hogsta priset i aktuell forpackningsstorleksgrupp enligt
Tandvérds- och ldkemedelsforméansverkets foreskrifter och
allmidnna rdd (TLVFS 2009:4) om prissittning av utbytbara
lakemedel och utbyte av likemedel m.m.

6 § Tandvéards- och ldkemedelsforméansverket kan besluta om
undantag fran prissdnkning enligt 3—5 §§ om det foretag som berors
kan visa att det enligt 10 § foreligger skél respektive sérskilda skal for
undantag. Undantag kan beviljas for viss tid eller tills vidare.
(HSLF-FS 2023:35).

Ansokan och beslut om prissinkning

7 § En ansdkan om prissdnkning for ett ladkemedel med anledning
av dessa foreskrifter ska ges in till Tandvéards- och
lakemedelsforménsverket  senast den sista  arbetsdagen i
ansOkningsménaden for att kunna omfattas av beslut under
nistkommande beslutsmanad. (HSLF-F'S 2023:35).

8 § Beslut om prissinkning enligt dessa foreskrifter fattas
av Tandvérds- och lidkemedelsformansverket 1 beslutsmanaden,
antingen efter ansokan enligt 7 § eller pa initiativ av Tandvards-
och likemedelsformansverket.

Beslut om prissidnkning fattas senast fem arbetsdagar efter ménads-
skiftet 1 beslutsmanaden om inte sirskilda skil motiverar nagot annat.
(HSLF-FS 2023:35).

Allmédnna rad till 7-8 §§ har upphért att gdlla genom (HSLF-
FS 2023:35).

! Andringen innebir att andra stycket tas bort.
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9 § Beslut om prissiankningar géller frdn och med maénaden efter
beslutsménaden. (HSLF-FS 2023:35).

Begiran och beslut om undantag

10 § En begéran om undantag enligt 6 § ska skickas till Tandvards-
och ldakemedelsformansverket sa snart som mdjligt men senast den
sista arbetsdagen i den andra ménaden fore ansdkningsménaden. Det
berérda foretaget ska komma in med underlag till Tandvards- och
lakemedelsformansverket som visar att kriterierna for undantag ar
uppfyllda. Underlaget ska ange skdlen for undantag med utgangs-
punkt i behovet av att sikerstélla tillgdngen av ldkemedel inom
lakemedelsformanerna eller att stirka uppkomsten av naturlig
priskonkurrens.

Foljande omsténdigheter kan utgora skél for undantag:

1. Priset kan bli for l4gt pd produkten relaterat till forsiljnings-
volym, tillverknings- och distributionskostnader.

2. Produkten ir ett angeldget behandlingsalternativ och tillhanda-
halls i flera jaimforbara ldnder. Priset kan bli ldgre 4n det i jamforbara
lander.

Tandvérds- och lakemedelsformansverket kan dven beakta andra
omstindigheter om sérskilda skél foreligger.

Allmdnna rdad till 6 och 10 §§ har upphort att gdlla
genom (HSLF-FS 2023:35).

11 § Tandvérds- och likemedelsformansverket fattar beslut i fragan
om undantag enligt 6 § i mitten av ansokningsménaden eller senast i
samband med att beslut om pris enligt 8 § fattas. Tandvérds- och
lakemedelsformansverket kan besluta att ett annat hdgre pris 4n priset
enligt 5 § ska gélla for ldkemedlet.

Ovriga bestimmelser

12 § Om sérskilda skil foreligger kan Tandvérds- och likemedels-
forméansverket besluta om undantag fran bestimmelserna i dessa
foreskrifter.

1. Dessa foreskrifter och allmédnna rad® trider i kraft den
1 november 2014.

2. 2§ i dessa foreskrifter avseende vilka manader som utgor
ansokningsmanad och beslutsménad tillimpas fran och med den 1
januari 2015.

2 Senaste lydelse HSLF-FS 2018:30.
3 TLVFS 2014:9.
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3. Vid ikrafttrddande den 1 november 2014 tillimpas foreskrifterna 2023:35

enligt foljande

— pa ansdkningar som ges in frdn och med den 1 november 2014

(ansokningsmanad),

— pé beslut fran och med den 1 december 2014 (beslutsmanad),

och

— pé nya priser frdn och med den 1 januari 2015.

Dessa foreskrifter och allminna rid* trider i kraft den 2 december
2023.

Tandvérds- och ldkemedelsférmansverket.

AGNETA KARLSSON
Hanna Abrahamsson

4 HSLF-FS 2023:35.
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Bestillningsadress:
Norstedts Juridik, 106 47 Stockholm Tandvards- och likemedelsforméansverket
Telefon: 08-598 191 90 08-568 420 50
e-post: kundservice@nj.se https://www.tlv.se/om-tlv/regelverk/foreskrifter
www.nj.se/offentligapublikationer Tryck: ByWind





