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Del A - Grundlaggande om
lakemedelssubvention

Del A handlar om:

e forutsittningar for att likemedel ska ingd i forménerna,
e att foretaget kan fa radgivning och vagledning,

e behorighet att ansoka till TLV,

o offentlighet och sekretess,

e att nimnden eller generaldirektoren beslutar, och

e de olika drendetyperna.

1 Inledning

1.1 TLV:s uppgifter

Tandvards- och lakemedelsforménsverket (TLV) ar en statlig myndighet som bland annat
beslutar om vilka ldkemedel som ska omfattas av lakemedelsforménerna (formanerna) och
darigenom subventioneras (ingé i hogkostnadsskyddet). TLV faststéller ocksa priset pa
subventionerade lakemedel. TLV beslutar ocks& om pris och subvention for nya
beredningsformer, nya styrkor och nya férpackningar av 1iakemedel som redan omfattas av
forménerna. TLV kan dven ompréva subvention av lakemedel.

TLV beslutar dven om forbrukningsartiklar ska subventioneras och faststéller pris. Det

beskrivs i Handbok till ansokan om pris och subvention for forbrukningsartiklar som finns pa
TLV:s webbplats www.tlv.se.

1.2 Handbokens omfattning och uppbyggnad

Denna handbok &r ett stdod for foretag vid:

e ansokan om att likemedel ska inga i formanerna,

e ansOkan om prisandringar av subventionerade likemedel,

e obligatorisk anmiilan av forandringar gillande subventionerade ldkemedel
(utbytbara lakemedels tillgdnglighet/otillgdnglighet, ny eller 4ndrad indikation,
overtagande av lakemedel) och

e  begidran om att likemedel ska uttriada ur formanerna.

Handboken ar indelad i olika delar:
e Del A — Grundlaggande om lakemedelssubvention

e Del B — S beslutas drenden


http://www.tlv.se/Upload/Foretag/Handbok-TLVFS2011-3-subvention-forbrukningsartiklar-sept-2011.pdf
http://www.tlv.se/

e Del C — Foretagets anmalningsskyldigheter till TLV for lakemedel inom forméanerna

e  Del D — Andringar i LiiV (Leverantdrernas information i VARA) som kan paverka
subventionsstatusen

e Del E — Ordlista

2 FOrutsattningar for att lakemedel ska
inga i formanerna

2.1 Lakemedel som kan inga i formanerna

Godkénda lakemedel kan subventioneras, alltsa inga i formanerna.! Dessutom kan
preventivmedel, licensldkemedel och lagerberedningar subventioneras. Receptfria likemedel
kan ocksa subventioneras om de uppfyller ssmma kriterier som receptbelagda likemedel.> 3
Extemporelikemedel kan inga i lakemedelsformanerna under forutsattning att de prissatts i
enlighet med HSLF-FS 2017:294 och tillh6rande bilaga.

Mer information om pris och subvention av likemedel finns pa TLV:s webbplats, www.tlv.se.

2.2 Regelverken och tre grundlaggande krav

TLV beslutar att ett likemedel ska omfattas av formanerna om foretaget ansoker om
subvention och pris samt visar att lakemedlet uppfyller kraven for subvention.
Regelverken som styr subvention av likemedel ar framst:

e lag (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (férmanslagen),
e forordning (2002:687) om likemedelsférméaner m.m. (forménsférordningen) och
e TLV:s foreskrifter (HSLF-FS, TLVFS, LFNFS) och allménna rdd (TLVAR).

Sambhallets resurser for hilso- och sjukvérd ar begransade, vilket innebar att det offentliga
inte kan erbjuda befolkningen all sjukvard som efterfragas. I ett samhallsekonomiskt
perspektiv ar det inte heller forsvarbart att subventionera alla likemedel till vilket pris som
helst. De grundliaggande kraven for subvention finns i 15 § forménslagen. I forarbetena anges
att TLV:s beslutsfattande utgar frén tre grundlaggande principer: manniskovardesprincipen -
att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika varde och for den enskilda
manniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har det storsta
behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till varden samt

1 Endast humanldkemedel (Idkemedel for méanniskor) ingar i formanerna.

2 Receptfria lakemedel som ingér i formanerna behover forskrivas pa recept for att lakemedlen ska
subventioneras.
3 Se TLV:s foreskrifter TLVFS 2003:2 om receptfria lakemedel.

4 TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licensldakemedel, extemporelikemedel, lagerberedningar
och tillfillig subvention.


http://www.tlv.se/
http://www.riksdagen.se/sv/Dokument-Lagar/Lagar/Svenskforfattningssamling/Lag-2002160-om-lakemedelsfo_sfs-2002-160/?bet=2002:160
http://www.riksdagen.se/sv/Dokument-Lagar/Lagar/Svenskforfattningssamling/Forordning-2002687-om-lakem_sfs-2002-687/?bet=2002:687
https://www.tlv.se/om-tlv/regelverk/foreskrifter.html
https://www.tlv.se/om-tlv/regelverk/allmanna-rad.html

kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, mitt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 44 ff., jfr

prop. 1996/97:60 s. 19 ff.).

2.3 Subvention kan vara generell, begransad och/eller
villkorad

TLV beslutar om ett lakemedel ska subventioneras eller inte. Subvention ar oftast generell
och omfattar ldkemedlets hela godkinda anviandningsomrade. I vissa fall begrdnsas
subventionen. TLV kan dven villkora subventionen. Foretaget kan 6verklaga TLV:s beslut till
forvaltningsratten.

¢ Generell subvention — Likemedlet ar subventionerat vid all behorig
receptforskrivning. TLV utgar fran ldkemedlets godkdnda indikationer och
anvandningsomraden som finns nar TLV prévar subventionsansokan. Om lakemedlet
far ytterligare godkéand indikation och anvandningsomrade efter subventionsbeslutet
omfattas dven dessa av den generella subventionen, om inte TLV beslutar om
begransad subvention.

¢ Begrinsad subvention — Subventionen giller endast i den omfattning som anges i
TLV:s subventionsbeslut. En begransning kan exempelvis gilla ett visst
anvandningsomrade eller en patientgrupp. Begriansad subvention blir aktuell om det
till exempel finns flera godkénda indikationer for lakemedlet och det dr stora
skillnader mellan dessa nar det galler kostnadseffektivitet.

¢ Villkorad subvention — Subventionsbeslutet ar forenat med ett eller flera sarskilda
villkor som foretaget ska folja. Det kan till exempel vara att foretaget ska uppge givna
begransningar i sin marknadsforing. Det kan ocksd handla om ett uppfoljningsvillkor,
som till exempel kan innebira att foretaget efter en viss tid behover dterkomma till
TLV och redovisa hur lakemedlet har anvénts i klinisk praxis.

Generiska lakemedel samt parallellimporterade och parallelldistribuerade lakemedel far i
normalfallet samma begransning och villkor som ovriga subventionerade ladkemedel med
samma aktiva substans(er), i samma styrka och samma beredningsform. Undantag kan goras
i vissa situationer, exempelvis om det nya generiska, parallellimporterade eller
parallelldistribuerade lakemedlet inte har samma godkinda indikationer.

2.4 Omprovning av redan subventionerade lakemedel

TLV kan ompréva tidigare beslut om pris och subvention av likemedel som ingar i
formanerna.s Anledningen till att TLV gor en omprévning kan till exempel vara dndrade
forhéllanden. Vid en omprovning gor TLV en ny bedomning av likemedlet utifran
forutsattningarna i 15 § formanslagen. TLV kan starta en omprovning av ett enskilt

5 10 § och 13 § forsta stycket formanslagen.



lakemedel eller en grupp likemedel. TLV kontaktar berérda foretag nar en omprévning
startas.

For mer information om hur omprovningar gar till och vilka omprévningar som &r planerade,

péagaende och avslutade, se www.tlv.se/lakemedel/omprovning-av-lakemedel.

3 Foretaget kan fa radgivning och
vagledning

3.1 Radgivningsmote for foretaget i tidig fas med bade
Lakemedelsverket och TLV

Lakemedelsverket och TLV erbjuder gemensamma radgivningsmoten for lakemedelsforetag.
Foretaget kan fa svar pa vilken information bdda myndigheterna efterfragar, exempelvis
redan nar foretaget planerar vilka studier det ska genomfora infor ansokan till
Lakemedelsverket om forsiljningsgodkannande for ett 1akemedel.

Mer information finns pa Likemedelsverkets webbplats, www.lakemedelsverket.se, dir det
dven finns en motesbokningsblankett.

3.2 Fragor mellan foretaget och TLV

Innan ansokan om subvention kan foretag stilla fragor till TLV, exempelvis om kliniska
studier, hilsoekonomiskt underlag och annat. I pagdende ansékningsdrenden med
omfattande utredning, har TLV som regel kontakt med foretaget for att fa upplysningar och
ge viss vagledning. Foretag kan stilla fragor till TLV om underlaget i ett pagaende drende.
Vid behov sker méten mellan foretaget och TLV.

Foretaget kan i kontakten med TLV {4 viss vigledning om kraven pa underlag som foretaget
ska lamna till TLV, men TLV:s vigledning och eventuell upplysning ska inte ses som ett
forhandsbesked eller en garanti for ett visst beslut for foretaget.

I vissa fall kan det finnas intresse av mote mellan foretaget, TLV och regionerna innan
ansokan ges in till TLV. Exempelvis kan det finnas ett sddant intresse om TLV har beslutat
om ett tidsbegransat beslut och det i samband med detta beslut forekom
trepartsoverlaggningar som resulterade i att regionerna och foretaget ingick en
sidooverenskommelse som tillfordes drendet. Innan foretaget ger in en ny ansokan kan det
da finnas ett intresse av ett mote mellan foretaget, TLV och regionerna. I dessa fall ar det inte
fraga om Overldggning enligt 9 § eller 13 § formanslagen och situationen omfattas darfor inte
av den sekretess som giller vid sddan Overlaggning, se avsnitt 8.5 dar trepartséverldaggningar
beskrivs.


http://www.tlv.se/lakemedel/omprovning-av-lakemedel
http://www.lakemedelsverket.se/

4 Behorighet att ansoka till TLV

Ett foretag som ansoker till TLV ska visa att foretaget ar behorigt att ansoka om lakemedlet
och att personen som skickar ansokan och angiven kontaktperson ar behoriga att foretrada
foretaget i arendet.

4.1 Behdrigt foretag

41.1 Foretaget med marknadstillstand (MTI)

Foretaget som marknadsfor ett ladkemedel i Sverige (marknadstillstindsinnehavare, MTI) ar
behorigt att ansoka till TLV for 1akemedlet. I E-halsomyndighetens produkt- och
artikelregister Leverantorernas information i VARA (LiiV) framgar vilket foretag som
marknadsfor respektive lakemedel. TLV har tillgang till informationen i LiiV, men TLV gor
en manuell registrering av vilket foretag som kan ansoka om vilket lakemedel. Om MTI
dndras behover darfor den nya eller gamla MTI meddela dndringen till TLV. Se avsnitt 17.2.

4.1.2 Ombud i produkt- och artikelregistret LiiV

MTI kan vilja att registrera ett annat foretag som ombud for ett eller flera lakemedel. Det
andra foretaget blir di behorigt att ansoka till TLV. Om ombud ldggs till eller tas bort
behover ombudet eller MTI meddela detta till TLV. Se avsnitt 17.2.

413 Fullmakter och TLV:s rekommendation

Det ar endast fysiska personer som kan agera ombud gentemot TLV. TLV godtar inte langre
fullmakter som ar stillda till en juridisk person. Det ar darfor inte langre mojligt for MTT att
ge en skriftlig fullmakt till ett annat foretag. Ett foretag kan ge en person pa ett annat foretag
behorighet att foretrada foretaget, se avsnitt 4.2. TLV rekommenderar att MTI anvander
ombudsregistrering i produkt-och artikelregistret LiiV nar MTI inte sjalv avser ansoka till
TLV. Ombudsregistrering ar det lattaste sattet for MTT att visa TLV vilket foretag som ar
behorigt att representera MTI.

4.2 Behorig person

Personen som ansoker pa ett behorigt foretags vagnar och den som anges som kontaktperson
maste visa behorighet att foretrada foretaget i arendet. 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 tva olika
blanketter, en generell fullmaktsblankett och en forpackningsfullmaktsblankett som ska
anvandas i de fall en person ska ha fullmakt for ett begriansat antal forpackningar. Blanketten
behover bara skickas in en gang per person.

Fullmakten géller fréan att TLV har mottagit en komplett ifylld signerad fullmakt och kan vara
giltig som liangst fyra ar. Personen som fullmakten géller ar inte ldngre behorig att foretrada



foretaget nar fullmakten har forfallit. Det ar mojligt att aterkalla och dndra fullmakten under
giltighetstiden. Se www.tlv.se/fullmakt for hantering vid aterkallelse av fullmakt.

421 Om fullmakt saknas eller ar ogiltig

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 se
avsnitt 4.2. Om fullmakt saknas eller inte ar korrekt tar TLV kontakt med foretaget och begir
in fullmakten. Ansokan anses inte vara fullstindig forran en giltig fullmakt har kommit in till
TLV. Handlaggningstiden startar nar en giltig fullmakt skickas in samt att ansokan i 6vrigt ar
fullstandig.

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

5 Offentlighet och sekretess

Allmanheten har enligt grundlag ratt att ta del av offentliga allmédnna handlingar. Allman
handling ar offentlig om den inte skyddas av sekretess. Foljande ar exempel pa allméan
handling hos TLV:

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

I TLV:s verksamhet forekommer kéansliga uppgifter som kan skada foretag om de lamnas ut.
Foljande sekretessregel® géller i TLV:s verksamhet.

Sekretess giller for verksamhet som bestar i utredning, prisreglering, tillsyn och stod hos
TLV
1. for uppgift om en enskilds [foretags] affars- eller driftférhallanden, uppfinningar eller
forskningsresultat, om det kan antas att den enskilde [foretaget] lider skada om
uppgifterna rojs [ldmnas ut] och
2. for uppgift om andra ekonomiska eller personliga forhallanden an som avses i punkt 1
for den som har tratt i affarsforbindelse eller liknande forbindelse med den [foretaget]
som ar foremal for myndighetens verksamhet.

Sekretessen giller i hogst 20 ar.

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

6 Sekretessregeln ar en sammanlédsning 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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http://www.tlv.se/fullmakt
http://www.tlv.se/fullmakt
http://www.tlv.se/

For att TLV ska sekretesskydda uppgifter, kravs enligt punkt 1 i regeln ovan dels att
uppgifterna ar av en viss karaktir, dels att TLV kan anta att foretaget skulle lida skada om
uppgifterna lamnas ut. Med skada menas i allménhet 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 kréavs att TLV kan anta ndgon skada om
uppgifterna skulle lamnas ut.

Uppgifter som regionerna far fran TLV i samband med 6verldggningar som sker enligt
forménslagen regleras av sekretessbestaimmelse dven hos regionerna.”

Det finns dven andra sekretessregler som galler generellt for myndigheter.

6 Namnden och generaldirektoren
beslutar

e N

TLV:s namnd for likemedelsformaner (ndmnden) beslutar i likemedelsdrenden som
ofta kraver omfattande underlag och utredning. Ansokande foretag ska visa att
forutsittningarna i 15 § forméanslagen ar uppfyllda. Namnden sammantrader och fattar
beslut en gang i manaden. Ledamoterna utses av regeringen.

Namnden eller

generaldirektoren
beslutar

7 30 kap. 25 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).
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Niamnden beslutar om pris och subvention for:

e likemedel vars aktiva substans(er) inte ingar i forméanerna, inklusive medicinska
gaser. Med nya likemedel menas originallakemedel dar inget 1ikemedel med samma
aktiva substans(er) ar subventionerat eller dar ett 1akemedel som innehéller en redan
subventionerad substans har annan godkind indikation, generiska likemedel dar
inget lakemedel (original eller generiskt) med samma aktiva substans(er) ar
subventionerat, parallellimporterade/distribuerade ldkemedel dar inget annat
lakemedel (original eller generiskt) med samma aktiva substans(er) ar subventionerat
samt biosimilarer.

e nya forpackningar av redan subventionerade lakemedel, nir nya patientgrupper kan
bli aktuella for behandling,

e nya styrkor av redan subventionerade likemedel, nir nya patientgrupper kan bli
aktuella for behandling, och

¢ nya beredningsformer av redan subventionerade liakemedel.

Generaldirektoren har beslutanderitt i lakemedelsarenden dar hanteringen ar forenklad.8
Generaldirektoren beslutar om pris och subvention for:

e generiska ldkemedel i de fall det inte blir nimndéarende (se ovan),

e licenslikemedel,

e parallellimporterade och parallelldistribuerade liakemedel i de fall det inte beslutas
som namndarende (se ovan),

e lagerberedningar,

e nya forpackningar av redan subventionerade likemedel, i de fall det inte blir
namndarende (se ovan),

¢ nya styrkor av redan subventionerade likemedel i de fall det inte blir nAmndarende
(se ovan) och

e prisdndringar av redan subventionerade ldkemedel.

Generaldirektoren beslutar om tillfallig subvention for lakemedel enligt 16 a § formanslagen.
Generaldirektoren beslutar 4ven om uttrade ur forménerna som sker pa begaran fran foretag.

8 Generaldirektoren har delegerat sin beslutanderitt i flera drendetyper. Den nirmare delegeringen
framgar av TLV:s arbetsordning. Generaldirektéren kan ocksé vilja att 6verlamna enskilda drenden till
namnden.
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v

De olika arendetyperna

I detta avsnitt illustreras vad foretag kan ansoka om hos TLV géillande lakemedel.

Huvudgrupperna ar:

1.
2.

nytt lakemedel,

redan subventionerat likemedel sa som ny beredningsform, ny styrka, ny forpackning
och

redan subventionerad forpackning som till exempel forandringar i pris och uttrade ur
forménerna.

7.1 Nytt lAkemedel

Ansokan om nytt likemedel delas in i foljande lakemedelsgrupper:

1.

Lakemedeld vars aktiva substans(er) inte ingar i formanerna. Detta innefattar dels
originalldkemedel dir det inte finns ett lidkemedel med samma aktiva substans(er) i
formanerna, samt generiska lakemedel, parallellimporterade eller
parallelldistribuerade likemedel dar det inte finns ett likemedel (original eller
generiskt) med samma aktiva substans(er) i formanerna. Aven liikemedel som
innehéller en redan subventionerad substans men har annan godkand indikation
samt biosimilarer inkluderas i denna grupp. Beslutas av ndimnden, se avsnitt 9.1.

Utbytbart lakemedel (1akemedlets aktiva substans ingar redan i formanerna). Beslutas
av generaldirektoren, se Del B — Sa beslutas arenden.

Ej utbytbart likemedel (likemedlets aktiva substans ingar redan i formanerna).
Beslutas av generaldirektoren, se Del B — Sa beslutas drenden.

Licenslakemedel och lagerberedningar. Beslutas av generaldirektoren, se avsnitten
11.6 och 11.7. For ans6kan och beslut om tillfallig subvention efter godkinnande av ett
tidigare licensldkemedel, se avsnitt 11.8.

9 Ett redan godként likemedel eller ett 1akemedel i pdgdende godkdnnandeprocess.
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Morkbla ruta innebéar att namnden beslutar. Ljusbla ruta innebér att generaldirektoren
beslutar.

[ Nytt lakemedel ]

(1 (2) (3) ( 41.)
: Ny aktiv substans B Utbytbart TE Ej utbytbart Licensldkemedel/
inom formanerna lakemedel lakemedel lagerberedning

Parallellimport/
parallelldistribution

Ej parallellimport/
parallelldistribution

7.2 Redan subventionerat lakemedel

Ansokan om redan subventionerat liikemedel delas in i foljande grupper:
1. Ny beredningsform. Beslutas i vissa fall av namnden, se avsnitt 9.2.

2. Ny eller dndrad indikation, se avsnitt 15.

3. Ny styrka. Beslutas i vissa fall av nimnden och i vissa fall av generaldirektoren, se
avsnitt 11.5.

4. Ny forpackning. Beslutas i vissa fall av ndimnden och i vissa fall av generaldirektoren,
se avsnitt 11.4.
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Morkbla ruta innebéar att namnden beslutar. Ljusbla ruta innebér att generaldirektoren
beslutar.

Redan subventionerat
lakemedel

I P r.—‘_

U

3)

(2)
Ny = ) -
beredningsform] [ Ny styrka ] TNY forPﬂCkan]

Beredningsformen ” . - .
f5r aktuell substans ar Medfér behandling av Medfér behandling av nya

ej subventionerad nya patientgrupper patientgrupper

el ot ” | Nyapatientgrupper | Nyapatientgrupper
subventionerad €] aktuella ej aktuella

L aktuell substans ar
subventionerad

7.3 Redan subventionerad forpackning

Foretagets hantering av redan subventionerad forpackning delas in i foljande
grupper:

Ansokan om prish6jning. Beslutas av generaldirektoren, se avsnitt 4312.
Ansokan om prissankning. Beslutas av generaldirektoren, se avsnitt 12.
Begiran om uttrade ur forménerna. Beslutas av generaldirektoren, se avsnitt 13.

Anmalan om tillganglighet respektive otillganglighet for periodens vara (generiskt
utbytbara lakemedel som finns med pa listan 6ver periodens varor), se avsnitt 14.
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Ljusbla ruta innebar att generaldirektoren beslutar. Rosa ruta innebar att foretag inkommer
med uppgift till TLV.

Redan subventionerad
forpackning

— | — | — | — |
) (2) (3) (4)

Prishdjning Prissdnkning Uttride

Upp till takpris
Over takpris

Takpris saknas
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Del B - Sa beslutas arenden

Del B handlar om:

¢ likemedel vars aktiva substans(er) inte ingar i formanerna, inklusive medicinska
gaser. Med nya lakemedel menas originallakemedel dar inget l1akemedel med samma
aktiva substans(er) ar subventionerat eller dar ett likemedel som innehéller en redan
subventionerad substans har annan godkind indikation, generiska likemedel dar
inget 1akemedel (original eller generiskt) med samma aktiva substans(er) ar
subventionerat, parallellimporterade/distribuerade likemedel dir inget annat
ldkemedel (original eller generiskt) med samma aktiva substans(er) ar subventionerat
samt biosimilarer Se avsnitt 8 och 9.

¢ nya beredningsformer av redan subventionerade likemedel, nir aktuell
beredningsform for den aktiva substansen inte dr subventionerad sedan tidigare. Se
avsnitt 8 och 9.

e generiska lakemedel, parallellimporterade och parallelldistribuerade likemedel. Se
avsnitt 10 och 11.

¢ nya forpackningar av redan subventionerade lakemedel. Se avsnitt 10 och 11.
¢ nya styrkor av redan subventionerade likemedel. Se avsnitt 10 och 11.

¢ licensldkemedel. Se avsnitt 10 och 11.

e lagerberedningar. Se avsnitt 10 och 11.

o tillfallig subvention. Se avsnitt 10 och 11.

e prisdndringar av redan subventionerade ldkemedel. Se avsnitt 10 och 12.

e uttride ur formanerna. Se avsnitt 10 och 13.
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8 Sa handlaggs och beslutas
namndarenden

TLV kontrollerar
Foretaget behorighet och
ansoker om ansokan ar

. TLV utreder

Namnden
beslutar

fullstandig

8.1 Inledande granskning

Foretagets ansokan registreras i ett nytt arende och far ett unikt diarienummer. TLV
granskar ansokan och om den inte bedoms som fullstandig informerar TLV foretaget om vad
som behover kompletteras. Foretaget far generellt fem arbetsdagar pa sig att komma in med
kompletteringen.

Foretaget behover forsikra sig om att samtliga uppgifter om ansokt(a)
lakemedelsforpackning(ar) ar korrekta i E-hdlsomyndighetens produkt- och artikelregister
LiiV. Felaktiga eller inaktuella uppgifter i LiiV kan fordroja TLV:s beslut, eftersom TLV inte
kan fatta beslut forran lakemedlets uppgifter stammer i LiiV.

Nar TLV har bedomt att ansokan ar fullstindig, informerar TLV foretaget om detta och
borjar utreda drendet. Forst da borjar handldggningstiden om 180 handlaggningsdagar att
lopa.

TLV kan begira in yttrande fran andra myndigheter, till exempel Likemedelsverket, och
medicinska experter.

8.2 Foretaget kan ansdka om subvention for nytt
lakemedel fore forsaljningsgodkannandet

Som regel ska foretaget ansoka till TLV nir det har alla nodvandiga handlingar och uppgifter.
Foretaget kan dock ans6ka om subvention av ett nytt ldkemedel innan lakemedlet har
godkiannande for forsaljning. Efter ansokan bor foretaget lamna godkannandet till TLV inom
90 dagar. Detta giller aven for ladkemedel som ar foremal for gemensam klinisk granskning
(Joint Clinical Assessment, JCA), i enlighet med forordning (EU) 2021/2282 av den 15
december 2021 om utvardering av medicinsk teknik (HTA-forordningen).

Om likemedlet ar foremal for godkdnnande hos EU-kommissionen kan foretaget ansoka till

TLV nar lakemedlet har positive opinion, eftersom det indikerar att godkdnnandet kommer
inom 9o dagar.
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Om ldkemedlet ar foremal for JCA kravs att JCA-rapporten ar offentliggjord for att ansokan
ska bedomas vara fullstandig. JCA-rapporten ska godkannas av samordningsgruppen?©
senast 30 dagar efter forsiljningsgodkdannandet.

TLV kan i mén av tid borja utreda ett drende trots att ansokan inte ar fullstandig.
Handldggningstiden borjar raknas forst nar ansokan ar fullstandig,.

Har 90 dagar passerat fran det att ansokan kom in, utan att TLV har fatt en fullstindig
ansokan, kontaktar TLV foretaget. Om ansokan giller ett ldkemedel som ar foremal for en
JCA, adderas den tid som loper mellan forsiljningsgodkidnnande och offentliggjord JCA-
rapport till de 9o dagarna. Om det som saknas inte kan vantas inom rimlig tid, kan TLV
komma att avvisa ansokan.

8.3 Handlaggningstid, komplettering och begaran om
uppskov

Handldggningstiden borjar raknas niar TLV bedomer att ansokan ar fullstandig. Den ldngsta
tillatna handlaggningstiden ar 180 dagar.

Aven om handliggningstiden har pabérjats kan TLV under utredningens gang komma fram
till att ytterligare underlag behovs. I s fall skickar TLV en begiaran om komplettering till
foretaget, ofta med fem arbetsdagars svarstid. Svarstiden ingar i handlaggningstiden. Om
foretaget behover langre svarstid an TLV gett, kan TLV — dock endast i &renden om
subvention av nytt ldkemedel — fatta beslut om uppskov.

Foretaget ska ange vilket datum det kommer att skicka in underlaget. Vid uppskov ”stoppas
klockan” i handlaggningen, vilket innebar att uppskovstiden inte raknas in i de 180 tillatna
handlaggningsdagarna. Det totala antalet dagar som klockan stoppas far vara max 9o dagar.
Handlaggningstiden borjar riknas igen det datum underlaget kommer in till TLV eller nar
TLV far besked om att foretaget inte kommer att l1amna in kompletteringen. Under pagéende
uppskov kan foretaget begira forlangning, den totala uppskovstiden far dock inte 6verstiga
90 dagar. TLV har mdéjlighet att utreda drendet &ven under uppskovstiden.

TLV forutsatter att foretaget skickar viktig information till TLV som tillkommer efter att
drendet har paborjats, oavsett nar foretaget far kinnedom om informationen och oavsett om
TLV har bett om den eller inte. For att TLV ska halla sig inom de 180 handlaggningsdagarna
ar det viktigt att foretaget si snart som mojligt ger TLV den nya informationen. Om
informationen ar sé sen och sd omfattande att TLV inte hinner ta stillning till den kan TLV
komma att besluta i drendet utan att beakta den.

10 Samordningsgruppen (HTACG) utgdrs av representanter fran medlemsstaterna och ar den grupp pé
EU-niva som overvakar allt arbete under HTA-férordningen
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Om foretaget ger in nytt underlag som &ar av avgorande betydelse for drendets bedomning kan
TLV dven komma att betrakta ans6kan som fullstandig forst vid den tidpunkt nir underlaget
blev tillgangligt for TLV.

Om foretaget har skickat in en ansokan till TLV och avgorandet i foretagets arende vantas bli
vasentligt forsenat ska TLV informera foretaget om detta.

Om TLV inte har avgjort drendet inom sex ménader frén att foretaget har skickat in en
ansokan kan foretaget skicka in en skriftlig begéaran till TLV om att drendet ska avgoras.
Inom fyra veckor fran att begiran har gjorts ska TLV antingen avgora drendet eller avsla
foretagets begéiran.2

8.4 Infor beslut

TLV:s utredning resulterar i ett underlag for namndens beslut i arendet. I underlaget kan
foretaget folja handlaggarnas resonemang och se beslutsforslaget. I darenden av enklare slag
kan TLV:s utredning i stillet resultera i ett forenklat underlag for beslut dar endast
beslutsforslag framgar. Foretaget far underlag for beslut cirka tva veckor innan
namndsammantradet. Foretaget har mojlighet att korrigera eventuella sakfel och ge
synpunkter pa underlagets innehall. Detta ska foretaget gora skriftligen inom tre arbetsdagar
fran att de mottagit underlag for beslut. TLV korrigerar sakfel och lamnar vidare foretagets
eventuella synpunkter till nimnden.

8.5 Foretaget och regionerna har ratt att 6verlagga
med TLV

TLV ska enligt lag's ge regionerna och foretaget tillfille till 6verliggning med myndigheten.
Bade foretaget och regionerna har overlaggningsratt vid ansokan om subvention och i
omprovningsarenden. Vid ansokan om prisandring har den som ansokt om prisandringen
overlaggningsritt, det vill sdga dven i de fall regionerna har ansokt om prisiandring. Vid
sddana Overlaggningar fors den sekretess som géller hos TLV 6ver till regionerna4.

For mer information om Overforing av sekretess se avsnitt 4.1.3. Om regioner och foretag ar
overens om att 6verlaggning med TLV ska ske samtidigt genomfors trepartsoverlaggning, det
vill sdga en gemensam diskussion kring drendet. Diskussionen kan gilla exempelvis pris,
begriansningar av subventionen, sidooverenskommelse och uppfoljningsvillkor. Fér mer
information kring trepartsoverlaggning se avsnitt 8.5.3.

1 11 § forvaltningslagen (2017:900).

12 12 § forvaltningslagen (2017:900).

13 9, 10 och 13 §§ forménslagen.

14 30 kap. 25 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).
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8.5.1 Foretagen kan dverlagga med TLV

Om foretaget enbart 6verlagger med TLV innebar det att foretaget muntligen presenterar
sina synpunkter pa underlag for beslut infor namnden. Foretaget kan ha intresse av att
overlagga med ndmnden nér underlagets beslutsforslag ar ingen subvention, subvention med
begrdnsning eller subvention med villkor. De synpunkter som foretaget tidigare har lamnat
skriftligen behover foretaget inte lamna muntligen vid en 6verldaggning.

Foretaget ska, inom tva arbetsdagar fran att det tar emot underlag for beslut, meddela TLV
om foretaget kommer pa overlaggning med TLV pa namndsammantradet. Pa 6verlaggningen
deltar fran TLV:s sida namnden samt en eller flera handliggare i drendet. Ofta narvarar dven
handlaggare i andra nimndarenden.

Overliggningstiden for varje drende #r vanligtvis 20 minuter. Tiden ska ricka till foretagets
presentation, TLV:s fragor och foretagets svar pa dessa.

Pa overlaggningen ska foretaget visa att ladkemedlet uppfyller formanslagens krav for
subvention. Foretaget bor motivera och argumentera for varfor det menar att villkoren for
subvention ar uppfyllda. Foretaget bor framforallt kommentera de delar i underlaget for
beslut dar det gor en annan bedémning dn TLV.

Det kan till exempel handla om:

¢ likemedlets effekt(er),

e mest relevanta jimforelsealternativ,

e hur kostnader ska bedomas,

e hur foretaget har gjort den hilsoekonomiska analysen,

e hur foretaget bedomer likemedlets kostnadseffektivitet,

e hur sjukdomen yttrar sig och paverkar patienten i friga om till exempel symtom,
funktionsforméga, livskvalitet och

e olika risker for till exempel fortida dod, permanent sjukdom/skada och foérsamrad
livskvalitet inklusive nedsatt autonomi.

8.5.2 Regionerna kan dverlagga med TLV

Regionernas 6verlaggning med enbart TLV sker som huvudregel en gang per manad vid
moten med foretradare for varje region i den sé kallade fullmaktsgruppen. Information om
regionernas foretradare finns pad www.tlv.se under Fullmaktsgruppen. Regionerna har
mojlighet att ta del av foretagets ansokan och underlag samt ge skriftliga synpunkter pa
dessa. Regionerna kan dven ge muntliga synpunkter vid 6verldggning med TLV pa
namndsammantradet.

8.5.3 Trepartsdverlaggning

En trepartsoverlaggning ar aktuell nir bade region och foretag samtidigt ar intresserade av
att delta i en gemensam diskussion kring drendet. Regionerna framstiller oftast dnskemal
om trepartsoverlaggning i samband med fullmaktsgruppens méanatliga méte med TLV. Om
mojligt bor foretaget framstélla onskemal om trepartsoverlaggning i samband med ansokan
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om subvention. Savil regionerna som foretaget kan dock niar som helst under
handldggningen av drendet framstélla onskemal om trepartsoverldggning. En
trepartsoverlaggning dger rum inom ramen for handlaggningen av arendet.

Vid en trepartsoverliaggning kan flera olika aspekter diskuteras sdsom pris, begriansningar av
subventionen och uppfoljningsvillkor. En trepartsoverlaggning kan ocksa resultera i en
sidooverenskommelse. Genom en sidoGverenskommelse atar sig foretaget att aterbéra en del
av kostnaden for anvindningen av likemedlet till regionerna. Regionerna och foretaget ar
avtalsparter i en sidooverenskommelse. TLV ar inte avtalspart. Sidooverenskommelsen kan
tillforas TLV:s drende och utgora en del av underlaget for beslut. En f6ljd av foretagets
begiran om trepartsoverldggning ar att ansokan kan komma att kompletteras med underlag
av betydelse for utredningen i arendet. Nar det star klart att trepartsoverlaggningar kommer
att 4ga rum betraktar TLV darfor foretagets ansokan som ofullstandig och
handliggningstiden borjar 16pa forst nar TLV fatt del av det kompletterande underlaget eller
besked om att komplettering inte kommer att ske. Beslut i arendet fattas sa snabbt som
mojligt efter att underlaget kunnat utredas och bedomas av TLV.

Som framgar av avsnitt 3.2. kan det i vissa fall finnas intresse av méte mellan foretaget, TLV
och regionerna innan ansékan ges in till TLV. I dessa fall ar det inte fraga om overlaggning
enligt 9 § eller 13 § formanslagen och situationen omfattas darfor inte av den sekretess som
galler vid sadan overlaggning.

8.6 Foretaget kan aterkalla anstkan

Foretaget kan aterkalla ansokan fram till dess att TLV meddelar slutligt beslut i drendet.
Aterkallelse ska vara skriftlig (behover inte motiveras) och innebér att ansokan dras tillbaka.
Efter att TLV fatt dterkallelsen fattar TLV ett beslut om avskrivning och avslutar arendet.
Avskrivningsbeslut publiceras inte pa TLV:s webbsida.

Aterkallelse, och efterfoljande avskrivning av drendet, hindrar inte foretaget fran att ansoka
igen om samma lakemedel. I den framtida ansokan bor foretaget uppge att det tidigare har
aterkallat en ansokan om samma likemedel och informera TLV om diarienummer pa den
aterkallade ansokan.

8.7 TLV beslutar

Nir drendet foredras for nimnden tar namnden stéllning till foretagets ansokan i ett slutligt
beslut. Namnden kan ocksd, i méan av tillrackligt ménga kvarvarande handlaggningsdagar,
valja att bordlagga drendet till senare nimndsammantrade for att mojliggora fortsatt
beredning.

TLV publicerar nimndens sammantrddesprotokoll pa www.tlv.se, vanligtvis ndgra dagar
efter ssmmantradet. I protokollet star inte om ndmnden bifallit eller avslagit ans6kningar.
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Daremot star det, for respektive drende, om nimnden har fattat ett slutligt beslut och att
beslut kommer att meddelas senare eller om nimnden valt fortsatt beredning.

TLV skickar i normalfallet beslutet till foretaget via e-post inom sju arbetsdagar fran
sammantriadet. Om sokande foretag onskar kan beslutet dven skickas per post. Beslutet
publiceras pa www.tlv.se efter en sekretessbedomning. For mer information om
sekretessbedomningar, se avsnitt 4.1.3. Det star i beslutet nar det trader i kraft, det vill sdga
nar beslutet borjar gilla. Ett beslut kan borja gélla tidigast dagen efter beslutet meddelas,
eller vid ett senare datum. Aven om beslutet 6verklagas giller det till domstol beslutar annat.

Om ldkemedlet ar foremal for gemensam klinisk granskning (Joint Clinical Assessment,
JCA), i enlighet med forordning (EU) 2021/2282 av den 15 december 2021 om utviardering av
medicinsk teknik (HTA-férordningen) kommer TLV senast 30 dagar efter beslut i naimnden,
via den unionsgemensamma IT-plattformen, meddela samordningsgruppen's att en nationell
utviardering av lakemedlet har utforts och hur JCA-rapporten har beaktats i den nationella
utvarderingen.

8.8 Foretaget kan dverklaga beslutet

Foretaget som ansokte kan 6verklaga TLV:s beslut om beslutet paverkar foretagets situation
pa ett inte obetydligt sitt. Overklagan ska vara skriftlig och maste komma till TLV inom tre
veckor fran den dag da foretaget fick beslutet. I beslutet star vad en 6verklagan ska innehalla.
En overklagan skickas till TLV, men stalls till Forvaltningsratten i Stockholm. TLV skickar
sedan vidare 6verklagandet till domstolen tillsammans med drendets handlingar.
Forvaltningsrattens dom eller beslut far 6verklagas till kammarratten och darefter till Hogsta
forvaltningsdomstolen av bade foretaget och TLV. Det kravs provningstillstdnd for att de tva
sistnimnda domstolarna ska prova 6verklagandet.

9 Underlag som foretaget ska skicka till
TLV

I kapitlet beskrivs vilket underlag foretaget ska bifoga tillsammans med ansokan om pris och
subvention av nytt lakemedel, ny beredningsform och licenslakemedel. Ansoknings-
blanketten finns dels som pappersblankett pa www.tlv.se och dels som digital blankett i
TLV:s e-tjanst.

Reglerna om vad foretag ska bifoga med olika ans6kningar finns i TLVFS 2008:2, som ar
TLV:s foreskrifter och allmédnna rad rorande bland annat ans6kan och beslut om lakemedel.
TLV kan enligt foreskriften gora undantag fran reglerna om det i det enskilda fallet finns
sdrskilda skal. TLV kan ocksa i det enskilda fallet bestimma att ett foretag behover skicka in
mer underlag dn vad som star i foreskriftens regler.

15 Samordningsgruppen (HTACG) utgdrs av representanter fran medlemsstaterna och ar den grupp pé
EU-niva som overvakar allt arbete under HTA-férordningen
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Nir det i kapitlet hanvisas till en paragraf avses foreskriften TLVFS 2008:2, som senast
andrades genom HSLF-FS 2018:27.1

Pa https://www.tlv.se/om-tlv/regelverk/foreskrifter.html finns en konsoliderad version av
foreskriften, dar alla dndringar finns inlagda sa att den visar nu géillande bestimmelser i
foreskriften.

9.1 Nytt lakemedel

Med nytt lakemedel menas originallikemedel dir det inte finns ett 1ikemedel med samma
aktiva substans(er) i formanerna eller dar ett likemedel som innehéaller en redan
subventionerad substans har annan godkind indikation. Med nytt ladkemedel menas ocksa
generiska likemedel, parallellimporterade/distribuerade likemedel dir inget 1ikemedel
(original, generiskt eller parallellimporterat/distribuerat) med samma aktiva substans(er)
finns i féorménerna, samt biosimilarer.

9.1.1 Vad foretaget ska bifoga med ansékan om nytt lakemedel
Tillsammans med ansékan om pris och subvention av ett nytt likemedel ska foretaget bifoga
foljande, enligt 9 § TLVFS 2008:2:

1. godkannande for forsiljning,
2. produktresumé,

3. varunummerbevis,

4

. sammanfattande bedomning av det vetenskapliga underlaget eller protokoll fran den
godkiannande myndigheten,

uppgifter om de patientgrupper for vilka lakemedlet ar avsett,

o

uppgifter om vilka likemedel som redan ingar i lidkemedelsférmanerna inom de
aktuella indikationsomréadena,

7. uppgifter om berdknat antal patienter i Sverige som kan komma i fraga for
behandling,

8. uppgifter om beriaknad genomsnittlig behandlingskostnad per dag,
9. uppgifter om beriaknad genomsnittlig behandlingstid,
10. uppgift om det i Sverige mest relevanta behandlingsalternativet,

11. kort beskrivning av alla relevanta kliniska studier och deras resultat (gor en tabell och
lagg som bilaga), liksom referenser till redovisade studier,

12. en hilsoekonomisk analys av 1akemedlets kostnadseffektivitet,

13. de studier som ligger till grund for den hilsoekonomiska analysen och

16 TLV:s foreskrifter och allminna radd (TLVFS 2008:2) om ansdkan och beslut om likemedel och
varor som forskrivs i fédelsekontrollerande syfte.
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14. uppgift om ansokan till den godkdnnande myndigheten gjorts om ny eller andrad
indikation for lakemedlet.

For att ansokan ska bedomas som fullstindig och handlaggningstiden ska starta kravs
godkannande for forsaljning (punkt 1), produktresumé (punkt 2), varunummerbevis (punkt
3), sammanfattande bedomning av det vetenskapliga underlaget eller protokoll frdn den
godkidnnande myndigheten (punkt 4), en hilsoekonomisk analys av lakemedlets
kostnadseffektivitet (punkt 12) samt de studier som ligger till grund for den halsoekonomiska
analysen (punkt 13). Vidare kravs att bade foretaget och personen som ansoker ar behoriga,
se avsnitt 4.

De handlingar som behover vara pa svenska ar ansokningsblanketten och produktresumén.
Dessutom skulle det underlidtta om en kort sammanfattning av ansékan (en till tva sidor)
bifogas. Ovriga handlingar kan vara p4 svenska eller engelska.

Om foretaget onskar trepartsoverlaggning mellan foretaget, TLV och regionerna ir det en
fordel om det framgar redan da ansokan skickas in. Detta ar dock inget krav utan kan ocksa
framforas av foretaget under handlaggningen av drendet. For mer information om
trepartsoverldggningar, se avsnitt 8.5.3.

9.1.2 Nya lakemedel som ar féremal for unionsgemensam klinisk
granskning (JCA)
Om lakemedlet ar foremal for gemensam klinisk granskning (Joint Clinical Assessment,
JCA), i enlighet med férordning (EU) 2021/2282 av den 15 december 2021 om utvirdering av
medicinsk teknik (HTA-forordningen) ska foretaget inte limna in underlag som de redan har
lamnat in pa unionsniva.”” For att en ansokan om pris och subvention av ett nytt ladkemedel
som omfattas av JCA ska bedomas vara fullstindig kravs, utéver den offentliggjorda JCA-
rapporten, godkdnnande for forsaljning (punkt 1), varunummerbevis (punkt 3), en
halsoekonomisk analys av likemedlets kostnadseffektivitet (punkt 12) samt de studier som
ligger till grund for den hilsoekonomiska analysen (punkt 13). Vidare krivs att bade foretaget
och personen som ansoker ar behoriga, se avsnitt 4.

TLV kommer att tillféra foretagets dokumentation fran JCA, som ér tillganglig via den
unionsgemensamma IT-plattformen, till 4rendet pa TLV enligt artikel 13.1b i HTA-
forordningen. I TLV:s utviardering beaktas de delar av foretagets dokumentation som ar
relevant for ansokan. Om foretaget under drendehandlaggningen skickar in ytterligare
underlag till stéd for sin ansokan kan TLV enligt forordningen vara skyldig att tillhandahalla
samordningsgruppen8 den informationen via den unionsgemensamma IT-plattformen.

17 Se andra stycket i 9 § TLVFS 2008:2
18 Samordningsgruppen (HTACG) utgors av representanter frin medlemsstaterna och ar den grupp pa
EU-niva som overvakar allt arbete under HTA-férordningen
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9.1.3 Narmare om vad som ska bifogas
Har beskrivs inneborden av nigra av punkterna i 9 § TLVFS 2008:2. Punkterna 10—-13
belyser hur foretaget ska gora en halsoekonomisk utvardering.»9

Punkt 1 — Forsaljningsgodkinnande

Foretaget ska visa att ladkemedlet har godkannande for forsiljning
(forsaljningsgodkannande). Om forsaljningsgodkinnandet fran Likemedelsverket eller EMA
(European Medicines Agency) finns i LiiV nar foretaget ansoker till TLV, behover foretaget
inte skicka godkannandet. Detta framgar av 5 § (TLVFS 2008:2)2°. TLV kontrollerar
namligen ansokan mot LiiV.

Foretaget har mojlighet att ansoka om subvention for ett nytt likemedel innan
forsiljningsgodkannandet finns (se avsnitt 8.2). Foretaget ansvarar da for att skicka
godkannandet till TLV nar sddant finns, eftersom TLV inte bevakar nir godkdnnanden ges.

Punkt 5 — Uppgifter om de patientgrupper for vilka likemedlet ar avsett
Foretaget bor redovisa vilka patientgrupper som motsvarar den godkanda indikationen.
TLV:s utgangspunkt ar att subventionen ska galla hela den godkinda indikationen, om det
inte finns sarskilda skal till att subventionen ska begrénsas till en specifik patientgrupp och
att denna tydligt kan definieras.2 Om foretaget med sin subventionsansokan avser en
avgransad patientgrupp, alltsa inte hela den godkinda indikationen, bor detta framga tydligt.

Punkt 6 — Uppgifter om vilka liikemedel som redan ingéar i
lakemedelsforméanerna inom de aktuella indikationsomradena
Foretaget bor redovisa uppgifter om likemedel inom formanerna med samma eller
angransande/overlappande indikation.

Punkt 7 — Uppgifter om beriiknat antal patienter i Sverige som kan komma i
fraga for behandling

Foretaget bor redovisa incidens och prevalens i Sverige for den patientgrupp som kan komma
i fraga for behandling med likemedlet med utgangspunkt frin den anvindning som foretaget
avser i sin ansokan om pris och subvention. Foretaget bor dessutom redovisa incidens och
prevalens i Sverige for antalet patienter som kan komma att omfattas av behandling med
utgangspunkt fran ldkemedlets samtliga godkidnda indikationer. Syftet ar att underlitta
TLV:s bedomning av det totala antalet patienter som kan bli aktuella for behandling med
lakemedIlet. Antalet patienter som kan komma i fraga for behandling paverkas ocksa av

19 Tandvéards- och likemedelsférméansverkets allmédnna rad (TLVAR 2003:2) om ekonomiska
utvirderingar dndrades senast och trycktes om genom TLVAR 2017:1. P4 Allménna rdd - Tandvards- och
lakemedelsformansverket TLV finns den omtryckta versionen.

20 TLV:s foreskrifter och allmédnna rdd (TLVFS 2008:2) om anstkan och beslut om likemedel och
varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte har senast dndrats genom HSLF-FS 2018:27. 1 den
konsoliderade versionen av féreskriften finns de géllande bestimmelserna samlade.

21 Se 11 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. Om det finns sarskilda skal fir TLV besluta
att ett likemedel eller en annan vara ska inga i lakemedelsforménerna endast for ett visst
anvandningsomrade.
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tillgang till andra behandlingsalternativ. Foretaget bor redovisa vilka uppgifter och
antaganden som de anvint i redovisningen av prevalens och incidens och uppskattningen av
antalet patienter som kan komma i fraga for behandling.

Punkt 8 — Uppgifter om beriknad genomsnittlig behandlingskostnad per dag
Foretaget bor redovisa de data om dosering och administreringsintervall som den
hélsoekonomiska analysen bygger p4, till exempel data fran kliniska studier eller faktisk
anvandning i klinisk praxis (real world data). Behandlingskostnaden ska berdknas pa
apotekens forsaljningspris (AUP), pa www.tlv.se finns ett verktyg for att rakna AUP utifran
AIP.

Punkt 9 — Uppgifter om beriknad genomsnittlig behandlingstid

Foretaget bor dven redovisa de data om behandlingstid (genomsnittlig och spridningsmatt)
som ligger till grund for berdkning av behandlingskostnad och som anvénds i den
hilsoekonomiska analysen. Aven killan for dessa uppgifter bor redovisas, till exempel
studiedata eller faktisk anvandning i klinisk praxis (real world data).

Punkt 10 — Uppgift om det i Sverige mest relevanta jimforelsealternativet
Korrekt val av jamforelsealternativ ar en av de viktigaste forutsittningarna i en
hélsoekonomisk analys. Jamforelser bor goras med det mest kostnadseffektiva av de i Sverige
tillgdngliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen. For att identifiera
jamforelsealternativet bor foretaget gora en inventering av de behandlingsalternativ som
anvands i klinisk praxis och som det nya ldkemedlet kan komma att ersitta, inklusive andra
behandlingar an lakemedel, lakemedel som anviands utanfor godkand indikation ("off label”)
och likemedel som inte ingar i lakemedelsforménerna.

Utgangspunkten for inventeringen bor vara en beskrivning av aktuell behandling, med
hanvisning till behandlingsriktlinjer eller rekommendationer, vardprogram eller liknande.
Behandlingar som utgor jamforelsealternativ ska vara kliniskt relevanta och kunna betraktas
som kostnadseffektiva. Nar sddana saknas kan jamforelser goras med “ingen behandling”.
Ibland kan det vara motiverat att gora jamforelser med tva eller flera jamforelsealternativ.

Med klinisk relevans avser TLV behandlingar som uppfyller féljande tva kriterier:

¢ Anvands i svensk klinisk praxis, och
e Ari6verensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet.

Anviandningen behover inte vara omfattande for att uppfylla det forstndmnda kriteriet, men
bor heller inte vara obetydlig. Storleken pa anvandningen bor séttas i relation till till exempel
terapiomradets omfattning, antalet behandlingsalternativ och deras respektive anvindning,
hur lange behandlingsalternativet funnits pa marknaden och regionala skillnader i
anvandning. Forutsiattningar for och bendgenhet att byta terapi ar ocksa faktorer som
paverkar bedomningen av klinisk relevans.
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Jamforelser med likemedel som inte har samma indikation

I normalfallet har likemedel med samma indikation som det nya lakemedlet foretride som
jamforelsealternativ framfor lakemedel som anvands utanfor godkiand indikation (sa kallad
off label-anvandning). Jamforelser med liakemedel som anviands utanfér godkand indikation
kan dock vara motiverad i sarskilda situationer.

Jamforelser med likemedel som inte ingar i ldikemedelsformdanerna
Jamforelser bor i forsta hand goras med det mest kostnadseffektiva av de kliniskt relevanta
behandlingsalternativen.

Punkt 11 — Kort beskrivning av alla relevanta kliniska studier och deras resultat
(gor en tabell och léigg som bilaga), liksom referenser till redovisade studier
Foretaget ska beskriva de i sammanhanget relevanta kliniska studier som ar genomforda.
Foretaget ska ocksa redovisa pagaende och/eller planerade studier samt studier som
foretaget har atagit sig att genomfora efter diskussioner med eller beslut fran andra
myndigheter. Detta giller dven systematiska litteraturéversikter, parvisa meta-analyser och
indirekta jamforelser. Relevanta uppgifter redovisas lampligen i tabellform. Referenserna till
studier kan redovisas i en referenslista. Alla studier som ar relevanta for den
hilsoekonomiska analysen ska ocksa bifogas i sin helhet.

Foretagets underlag ska belysa den kliniska effekten av det nya lakemedlet i forhallande till
relevant jamforelsealternativ. I forsta hand bor effekten visas med direkt jimforande studier
mellan det nya lakemedlet och jaimforelsealternativet. Nar sidana saknas eller har brister (till
exempel otillracklig statistisk styrka) kan indirekta jamforelser accepteras. TLV foredrar
justerade indirekta jamforelser utforda med till exempel Buchers metod22 framfor
natverksmetaanalyser. Detta nar justerade indirekta jamforelser dr majliga att utfora, det vill
sdga nar det nya lakemedlet och jamforelsealternativet ar studerat i studier med liknande
utférande och med en gemensam komparator, till exempel placebo.

Systematiska litteraturoversikter och parvisa meta-analyser bor rapporteras i enlighet med
PRISMA statement (Liberati et al, 200923). Indirekta jamforelser bor rapporteras i enlighet
med PRISMA extension statement (Hutton et al, 201524).

22 Bucher et al., The results of direct and indirect treatment comparisons in meta-analysis of
randomized controlled trials, J Clin Epidemiol 1997 50 6:683-91.

23 Liberati et al., The PRISMA statement for reporting systematic reviews and meta-analyses of studies
that evaluate health care interventions: explanation and elaboration, Ann Intern Med 2009 151 W-65-
W-94. http://annals.org/aim/article 698 /prisma-statement-reporting-systematic-reviews-meta-
analyses-studies-evaluate-health.

24 Hutton et al., The PRISMA extension statement for reporting of systematic reviews incorporating
network meta-analyses of health care interventions: checklist and explanations, Ann Intern Med 2015

162:777-84 & on line appendix. http://annals.org/aim/article/2299856/prisma-extension-statement-
reporting-systematic-reviews-incorporating-network-meta-analyses.
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Punkt 12 — En hiilsoekonomisk analys av likemedlets kostnadseffektivitet
Foretaget ska till ansokan om subvention for nytt likemedel bifoga en hialsoekonomisk
analys. Om foretaget har anvant en hialsoekonomisk modell vid berdkningarna i ansokan ska
foretaget tillhandahélla modellen till TLV i elektroniskt format tillsammans med en tydlig
redogorelse for vilka antaganden som har gjorts och en motivering till dessa antaganden.

Om likemedlet ger minst lika stor nytta som jamforelsealternativet kan en
kostnadsminimeringsanalys vara tillracklig. En kostnadsminimeringsanalys syftar till att visa
vilket av flera behandlingsalternativ som ar forenat med lagst kostnader. I en
kostnadsminimeringsanalys bor alla relevanta kostnader forknippade med respektive
behandlingsalternativ redovisas.

TLV antar ett samhallsekonomiskt perspektiv i sina halsoekonomiska utvarderingar. I sin
vidaste bemaérkelse innebér detta att alla relevanta kostnader och intékter for behandling och
sjuklighet bor beaktas oavsett vem de faller pa. Vissa behandlingar kan forbattra patienternas
mojligheter att arbeta. Detta leder bade till hogre livskvalitet och till att ett ekonomiskt virde
skapas genom att patienterna atergar i arbete. TLV anser att effekten pa livskvaliteten ar
sjalvklar att ta med nir nyttan av ett ladkemedel ska bedomas. Tidigare har TLV aven tagit
hénsyn till det ekonomiska viardet av den extra produktion som sker nar manniskor kan
aterga i arbete.

TLV gjorde ar 2014 en 6versyn av var tillimpning av den etiska plattformen. Ett resultat av
denna ar att TLV nu anser att det behovs en storre forsiktighet nar produktionsvirde vags in,
eftersom det finns risk for att grupper som stér langt fran arbetsmarknaden kan
diskrimineras. TLV rekommenderar dock fortfarande att halsoekonomiska berakningar
redovisas bade med och utan indirekta kostnader och intékter, inklusive produktionsvarde.

I prisjamforelser och kostnadseffektivitetsanalyser ska foretaget for l1akemedelspriser
anvanda apotekens forséljningspris (AUP). Kostnader och andra uppgifter som foretaget
anvander i de hdlsoekonomiska analyserna ska beskriva svenska forhallanden.

Punkt 13 — De studier som ligger till grund for den hiilsoekonomiska analysen
Effektdata, naturalforlopp, nyttovikter och andra data som ingar i den héalsoekonomiska
analysen bor kunna hirledas till lamplig dokumentation, till exempel publicerade studier
eller kliniska studierapporter.

9.2 Ny beredningsform

AnsOkan om Ny beredningsform ska goras nar den aktiva substansen ingar i féorménerna men
i en annan beredningsform dn den som ansokan avser. Beredningsform ar den form som ett
lakemedel finns i, till exempel tablett, brustablett, kapsel, depaplaster, kram, injektionsvitska
eller granulat. For ansokan om Ny beredningsform giller samma regler som for ansokan om
nytt likemedel, se avsnitt 9.1, och namnden beslutar i drendet. Foretaget markerar pa
ansokan att det giller ny beredningsform.
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9.2.1 Ansokt pris

Om foretaget ansoker om samma pris eller ldgre pris an andra subventionerade
beredningsformer av den aktiva substansen, brukar TLV som regel acceptera priset, under
forutsattning att effekten ar densamma som befintliga beredningsformer och att befintliga
beredningsformer bedoms vara relevanta jamforelsealternativ.

Om foretaget ansoker om ett hégre pris for en ny beredningsform, jamfort med befintliga
beredningsformer av samma aktiva substans som finns inom forméanerna, behover foretaget
visa att den nya beredningsformen medfor fordelar jamfort med befintliga subventionerade
beredningsformer av den aktiva substansen. Foretaget behover ocksa visa att den nya
beredningsformens fordelar star i rimlig relation till det hogre priset.

Relevant jamforelsealternativ till en ny beredningsform ar det som avsedd patientgrupp
anvander. Det kan vara samma substans eller ett annat lakemedel.

9.3 Tillfallig subvention

Om ett foretag har ansokt om subvention for ett nytt lakemedel som ersétter ett
licenslikemedel som ingéatt i forménerna, kan foretaget ansoka om att 1akemedlet ska inga
formanerna till dess att ansokan har provats, se 16 a § formanslagen. Syftet med tillfallig
subvention ar att patienter som har statt pa behandling med licenslikemedlet inte ska sta
utan subventionerad behandling under den tid da foretagets ansokan provas.

For mer information om tillfallig subvention se avsnitt 11.8.

10 Sa handlaggs och beslutas arenden
som generaldirektoren beslutar

TLV kontrollerar
Féretaget behdrighet och . TLV utreder . gi?:;:tr;én

ansoker om ansokan ar
fullstandig beslutar*

*Generaldirektoren beslutar i alla drenden férutom de som beslutas av naimnden for likemedelsformaner.
Generaldirektoren delegerar som huvudregel beslutanderitten, den narmare delegeringen framgar av TLV:s
arbetsordning och delegationsordning. Aven drenden som i normala fall beslutas av Generaldirektoren kan
komma att beslutas av ndmnden for ldkemedelsforméaner vid behov.
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10.1 Inledande granskning

Foretagets ansokan registreras i ett nytt drende och far ett unikt diarienummer. TLV
granskar ansokan och om den inte ar fullstandig informerar TLV foretaget om vad som
behover kompletteras. Foretaget far generellt fem arbetsdagar pa sig att komma in med
kompletteringen.

Foretaget behover forsakra sig om att samtliga uppgifter om ansokt(a)
lakemedelsforpackning(ar) ar korrekta i E-hidlsomyndighetens produkt- och artikelregister
LiiV. Felaktiga eller inaktuella uppgifter i LiiV kan fordroja TLV:s beslut, eftersom TLV inte
kan besluta forran lakemedlets uppgifter stammer i LiiV.

10.2  Handlaggningstid

Handldggningstiden borjar raknas niar TLV bedomt att ansokan ar fullstindig. Den langsta
tillatna handlaggningstiden ar 180 dagar. Det giller vid ansokan om intrade i forméanerna. I
de fall generaldirektoren beslutar dr den faktiska handlaggningstiden ofta kortare dn 180
dagar. For prishojningsiarenden ar handlidggningstiden som langst 9o dagar,2 och i
prissankningsarenden, uttradesarenden och for tillfallig subvention ar handlaggningstiden sa
kort som mgjlig.

10.3  Handlaggning I6pande

For parallellimporterade och parallelldistribuerade ldkemedel som inte ar generiskt
utbytbara, handlagger TLV drendena lopande i den ordning de kommer till TLV och besluten
fattas lopande

10.4  Handlaggning i tremanaderscykel
Foljande ansokningar handlagger TLV i en treménaderscykel:

e generiska lakemedel,

e parallellimporterade och parallelldistribuerade ladkemedel nir dessa ar generiskt
utbytbara,

¢ nya forpackningar av redan subventionerade likemedel,
¢ nya styrkor av redan subventionerade lakemedel,

e prishgjningar upp till takpris,

e prissankningar, och

e begiran om uttrade ur formanerna.

25 TLV far forlinga handlaggningstiden med 60 dagar ut6éver de 9o dagarna, om TLV far ménga
arenden under kort tid. Om TLV beslutar om siddan férlangning kommer TLV informera foretaget.
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Tremanaderscykeln 16per pa hela aret och kan illustreras sa har:

e Manad 1 — Ansokningsperiod. Ansokan ska vara fullstindig senast ménadens sista
arbetsdag.

e Manad 2 — Beslutsperiod. TLV fattar beslut manadens femte arbetsdag.
e Manad 3 — Prisperioden borjar. Beslutet trader i kraft (borjar galla) manadens forsta

dag.
Manad 2 Manad 3
Beslutsperiod Prisperiod
Sista ansdkningsdag Beslutsdag lkrafttradande
Sista arbetsdagen i manaden 5-e arbetsdagen i ménaden 1:a dagen i manaden

AnsoOkan maste vara fullstindig senast sista arbetsdagen i ans6kningsméanaden for att TLV
ska kunna besluta efterféljande ménad. Foretaget kan komplettera en ansokan efter "sista
ansokningsdag”, men da skjuts TLV:s handlaggning framét, eftersom TLV beslutar manaden
efter ansokan blev fullstandig.

TLV gér igenom de ansokningar som kommit in till TLV nar det aterstar fem arbetsdagar
innan sista ansokningsdag och aterkopplar till foretaget innan sista ansokningsdag passerat
om ansokan behover kompletteras. For de ansokningar som kommer in till TLV senare i
ansokningsménaden sker aterkoppling i man av tid men TLV kan da inte garantera att
aterkoppling sker innan ménadsskiftet.

10.5 InfOr beslut

Om handlaggaren foreslar att TLV ska bifalla ansokan, skickar TLV inget underlag for beslut
till foretaget. Om handlaggarens utredning daremot skulle leda till forslag om att avsla
ansokan, far foretaget ett underlag for beslut dar handlaggarens resonemang och ett forslag
till beslut framgar.2¢ Foretaget kan framfora sina synpunkter skriftligen eller komma till en
overlaggning med beslutande organ och ge synpunkterna muntligt.

10.6  FOretaget och regionerna har ratt att dverlagga

med TLV

TLV ska enligt lag2” ge regionerna och foretaget tillfalle till overlaggning med myndigheten.
Bade foretaget och regionen har 6verlaggningsritt vid ansékan om subvention och i

26 Om foretaget dessférinnan har meddelat att det kommer 4terkalla ans6kan skickar TLV daremot
inget underlag.
27 9, 10 och 13 §§ forménslagen.
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omprovningsidrenden. Vid ansokan om prisdndring har den som ansokt om prisandringen
overlaggningsritt, det vill sdga dven i de fall regionerna har ansokt om prisiandring. Vid
sadana overlaggningar fors den sekretess som géaller hos TLV over till regionerna.28

10.7  Foretaget kan aterkalla ansokan

Foretaget kan aterkalla ansokan fram till dess TLV meddelar slutligt beslut i drendet.
Aterkallelse ska vara skriftlig (behover inte motiveras) och innebér att man drar tillbaka
ansokan. Efter att TLV fatt aterkallelsen fattar TLV ett beslut om avskrivning och avslutar
arendet. Avskrivningsbeslut publiceras inte pa TLV:s webbsida.

Aterkallelse, och efterfoljande avskrivning av drendet, hindrar inte foretaget fran att ansoka
igen for samma lakemedel. I den framtida ansokan underlattar det for TLV om foretaget
uppger att det tidigare har aterkallat en ans6kan om samma likemedel och informera TLV
om diarienummer pa den aterkallade ansokan.

10.8  Nar beslut borjar géalla

Normalt borjar beslut gilla forsta dagen i manaden efter beslutet, for f6ljande drenden:

e nya generiska lakemedel,

e generiskt utbytbara parallellimporterade och parallelldistribuerade liakemedel,
¢ nya styrkor,

e nya forpackningar, och

e prisindringar.

Beslut om ej generiskt utbytbara parallellimporterade, ej generiskt utbytbara
parallelldistribuerade lakemedel, licenslakemedel, lagerberedningar och tillfallig subvention
galler tidigast fran dagen efter beslutet meddelades om inte TLV beslutar annat.

Om beslutet avser bade prisdndring och dndring av begransning/villkor for 1akemedlet,
borjar beslutet gilla tidigast dagen efter beslutet meddelades.

10.9 Foretaget kan overklaga beslutet

Det ansokande foretaget kan 6verklaga TLV:s beslut om beslutet paverkar foretagets
situation p4 ett inte obetydligt sitt. Overklagan ska vara skriftlig och maste komma till TLV
inom tre veckor fran den dag da foretaget fick beslutet. I beslutet star vad en 6verklagan ska
innehalla. En 6verklagan skickas till TLV, men stills till Forvaltningsritten i Stockholm. TLV
skickar sedan vidare 6verklagandet till domstolen tillsammans med drendets handlingar.
Forvaltningsrattens dom eller beslut far 6verklagas till kammarritten och darefter till Hogsta

28 30 kap. 25 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).
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forvaltningsdomstolen av bade foretaget och TLV. Det kravs provningstillstand for att de tva
sistndimnda domstolarna ska préva overklagandet.

11 Underlag som foretaget ska skicka till
TLV

I kapitlet beskrivs vilket underlag foretaget ska bifoga, i de fall generaldirektoren beslutar,
tillsammans med ansékan om pris och subvention av:

e generiska lakemedel

o parallellimporterade och parallelldistribuerade lakemedel
¢ licenslikemedel,

e lagerberedningar,

¢ nya forpackningar,

¢ nya styrkor och

o tillfallig subvention.

Ansokningsblanketten finns dels som pappersblankett pd www.tlv.se, dels som digital
blankett i TLV:s e-tjanst.

Reglerna om vad foretag ska bifoga med olika ansokningar finns i TLVFS 2008:2, som ar
TLV:s foreskrifter och allmédnna rad rorande bland annat ansokan och beslut om lakemedel.
Reglerna innehaller vissa undantag som beskrivs i det féljande, men utéver det kan TLV
enligt foreskriften i det enskilda fallet gora undantag fran reglerna, till exempel vilka bilagor
ansokan ska innehalla eller vilket sprak handlingar ska skrivas pa. TLV kan ocksa i det
enskilda fallet bestimma att ett foretag behover skicka in mer underlag dn vad som star i
foreskriftens regler.

Nedanstaende ansokningsirenden regleras i 10—13 §§ i TLV:s foreskrifter och allménna rad
(TLVFS 2008:2) om ansokan och beslut om likemedel och varor som forskrivs i
fodelsekontrollerande syfte. 29. P4 Foreskrifter - Tandvards- och lakemedelsformansverket
TLV finns en konsoliderad version av féreskriften, dar andringar finns inlagda.

11.1  Godkéannande for forsaljning

For alla ansokningsidrenden i kapitlet giller att foretaget ska skicka in godkdnnande for
forsaljning tillsammans med ansokan (se avsnitt 11.2). Det finns dock en undantagsregel i 5 §

29 TLV:s foreskrifter och allminna rad (TLVFS 2008:2) om ans6kan och beslut om likemedel och
varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte.
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som innebir att om forsiljningsgodkdnnandet ar registrerat i produkt- och artikelregistret
LiiV nar foretaget ansoker till TLV, behover foretaget inte skicka godkdnnandet. TLV
kontrollerar namligen ansokan mot LiiV.

Om forsiljningsgodkinnandet finns men inte syns i LiiV niar ans6kan kommer in till TLV ska
foretaget skicka med kopia av godkannandet tillsammans med ansokan, i enlighet med punkt
11 kommande avsnitt.

11.2 Generiskt lakemedel

Tillsammans med ansokan om subvention av ett generiskt lakemedel ska foretaget skicka in:

=

godkiannande for forsaljning (se avsnitt 11.1),
produktresumé,

varunummerbevis och

@ N

uppgifter om, och en prisjamforelse med, de ldkemedel som redan ingar i féorméanerna
for de aktuella indikationsomréadena i utbytesgruppen (se avsnitt 11.9).

Undantag
e Om det finns ett takpris och priset som foretaget ansoker om ar liagre dn eller samma

som takpriset, behover foretaget inte skicka det som stér i punkt 4 ovan. Observera
att det inte finns takpriser for lakemedel som inte ar utbytbara, och inte heller for
forpackningar som dnnu inte tillhor en forpackningsstorleksgrupp utan istallet har
gruppkoden EK+lopnummer, exempelvis generiskt utbytbara parenterala lakemedel
innan de ar indelade i forpackningsstorleksgrupper. Information om hur
prisjaimforelsen ska goras for sidana ladkemedel finns i avsnitt 11.9.

Notera att ansokningar avseende biosimilarer hanteras som nytt likemedel, se avsnitt 7.1 och
9.1.

11.3  Parallellimporterat eller parallelldistribuerat
lakemedel

Tillsammans med ansékan om subvention av parallellimporterat eller parallelldistribuerat
lakemedel ska foretaget skicka in:

1. godkidnnande for forsiljning (se avsnitt 11.1),
2. varunummerbevis,

3. en prisjamforelse mot de ovriga styrkorna av lakemedlet och de relevanta styrkorna
av liknande ldkemedel inom férmanerna (se avsnitt 11.9).
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Undantag

Om det finns ett takpris och priset som foretaget ansoker om ar lidgre dn eller samma
som takpriset, behover foretaget inte skicka det som star i punkt 3. Observera att det
inte finns takpriser for ej utbytbara likemedel samt forpackningar som dnnu inte
tillhor en forpackningsstorleksgrupp utan istéllet har gruppkoden EK+l6pnummer,
exempelvis generiskt utbytbara parenterala likemedel innan de ar indelade i
forpackningsstorleksgrupper. Information om hur prisjamforelsen ska goras for
sadana lakemedel finns i avsnitt 11.9.

11.4 Ny férpackning

Tillsammans med ansékan om subvention av ny féorpackning ska foretaget skicka in:

1. godkannande for forsiljning (se avsnitt 11.1),

2. varunummerbevis,

3. prisjamforelse mot alla forpackningar av lakemedlet och liknande ldkemedel inom
forméanerna (se avsnitt 11.9) och

4. motivering till hur den nya forpackningsstorleken ar motiverad ur patientsynpunkt.

Undantag

Om det finns ett takpris och priset som foretaget ansoker om ar lagre an eller samma
som takpriset, behover foretaget inte skicka det som stér i punkt 3 ovan. Observera att
det inte finns takpriser for ej utbytbara lakemedel samt forpackningar som annu inte
tillhor en forpackningsstorleksgrupp utan istillet har gruppkoden EK+lopnummer,
exempelvis generiskt utbytbara parenterala ladkemedel innan de ar indelade i
forpackningsstorleksgrupper. Information om hur prisjamforelsen ska goras for
sadana ldkemedel finns i avsnitt 11.9.

Om ansokan avser en forpackningsstorlek som ar likvardig med en som redan ingér i
formanerna for den aktuella substansen och beredningsformen, behover foretaget
inte skicka det som star i punkt 4 ovan.

Nir en ny forpackning medfor behandling av nya patientgrupper behéver TLV mer
omfattande underlag och det dr nimnden som beslutar i drendet. Se avsnitt 8 och 9. Nir nya
patientgrupper inte ar aktuella for den nya forpackningen beslutar generaldirektoren i
drendet.

Om ett foretag vill ansoka om ett hogre pris jaimfort med befintliga forpackningar inom
lakemedelsformanerna behover foretaget komma in med underlag som styrker hogre nytta
an befintliga forpackningar och forpackningens nytta i relation till det ansokta priset.
Arendet kan d4 komma att beslutas av nimnden for likemedelsférmAner istillet for av
generaldirektoren (se kapitel 8 och 9).
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11.4.1 Forpackningar med samma varunummer men olika NPL pack-id

Om foretaget ager tva forpackningar (kallas hiar A och B) som har samma varunummer, men
olika NPL pack-id, och endast en av forpackningarna (A) omfattas av formanerna giller
foljande.

For att forpackning B ocksa ska omfattas av forménerna behover foretaget ansoka om
subvention av ny forpackning avseende B, alltsa den forpackning vars NPL pack-id inte finns
i formanerna.s°

Om forpackningarna A och B ar parallellimporterade eller parallelldistribuerade behover
foretaget inte ansoka om subvention for forpackning B.

For mer information se Del D - Andringar i LiiV (Leverantorernas information i VARA) som
kan péverka subventionsstatusen. Del E - Andringar i LiiV (Leverantorernas information i
VARA) som kan paverka subventionsstatusen.

11.5 Ny styrka

Tillsammans med ansékan om subvention av 1akemedel med ny styrka ska foretaget skicka
in:

=

godkiannande for forsaljning (se avsnitt 11.1),
varunummerbevis,

produktresumé,

H ® N

en prisjamforelse mot de ovriga styrkorna av lakemedlet och de relevanta styrkorna
av liknande lakemedel inom forménerna (se avsnitt 11.9), och

5. en motivering till hur den nya styrkan ar motiverad ur patientsynpunkt.

Undantag

e Om det finns ett takpris och priset som foretaget ansoker om ar lagre an eller samma
som takpriset, behover foretaget inte skicka det som star i punkt 4 ovan. Observera att
det inte finns takpriser for ej utbytbara ladkemedel samt forpackningar som dnnu inte
tillhor en forpackningsstorleksgrupp utan istéllet har gruppkoden EK+l6pnummer,
exempelvis generiskt utbytbara parenterala likemedel innan de ar indelade i
forpackningsstorleksgrupper. Information om hur prisjamforelsen ska goras for
sadana likemedel finns i avsnitt 11.9.

e Om styrkan dr samma som hos ett lakemedel som redan ingar i forménerna for den
aktuella substansen och beredningsformen, behover foretaget inte skicka det som star
i punkt 5 ovan.

30 Det kan till exempel vara aktuellt vid dndring av forpackningstyp.
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Nir en ny styrka medfor behandling av nya patientgrupper behover TLV mer omfattande
underlag och det 4r nimnden som beslutar i drendet. Se avsnitt 8 och 9. Nir nya
patientgrupper inte ar aktuella for den nya styrkan beslutar generaldirektoren i drendet.

Om ett foretag vill ansoka om ett hogre pris jamfort med befintliga styrkor inom
lakemedelsformanerna behover foretaget komma in med underlag som styrker hogre nytta
4n befintliga styrkor och den nya styrkans nytta i relation till det ansokta priset. Arendet kan
da komma att beslutas av nimnden for lakemedelsformaner istillet for av generaldirektoren
(se kapitel 8 och 9).

11.6 Licenslakemedel

Nir det hinvisas till en paragraf i detta avsnitt avses paragraf i HSLF-FS 2017:293! om inte
annat sarskilt anges.

Licenslakemedel ar ladkemedel som inte har forsiljningsgodkdnnande for den svenska
marknaden, men dar Lakemedelsverket ger sarskilt tillstand till forsiljning. Enligt
huvudregeln i 3 § ingar licenslakemedel i ladkemedelsformanerna utan en foregaende ansokan
om pris och subvention till TLV eller att ett pris har faststillts av TLV, om inte TLV beslutat
annat.

Den som tillhandahaéller ett licensliakemedel kan emellertid ans6ka om att fa priset pa
licenslikemedlet faststillt enligt 4 §. En provning sker da av om kriteriernai 15 §
formanslagen ar uppfyllda. For information om vilket underlag som ska skickas till TLV nar
foretaget ansoker om pris och subvention for ett licenslakemedel se avsnitt 11.6.2 och 9.1.

116.1 Sarskilt om behdrighet att anséka om pris och subvention

Utover vad som anges i avsnitt 4 om vem som dr behorig att ansoka till TLV galler f6ljande.
Den som tillhandahéller ett licensldkemedel ar behorig part att ansoka om pris och
subvention hos TLV. Den som tillhandahaller ett licensldkemedel kan exempelvis vara ett
apotek, partihandel eller ett foretag som dnnu inte fatt forsaljningsgodkannande.

11.6.2 Vad foretaget ska bifoga med ansékan om pris och subvention for
licenslakemedel

Se avsnitt 9.1 for information om vad foretaget ska bifoga ansékan om pris och subvention

for ett licenslakemedel.

Se avsnitt 12 for information om vad foretaget ska bifoga ansokan om prisandring av
licenslakemedel och avsnitt 13 for begaran om uttrade ur likemedelsforméanerna. Vad géller
uttrade for licenslikemedel kan detta endast goras om ett licenslikemedel ingar efter beslut
fran TLV om pris och subvention enligt 4 §.

3t TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licenslakemedel, extemporeldkemedel, lagerberedningar
och tillfillig subvention.

38



11.7 Lagerberedning

Nir det hinvisas till en paragraf i detta avsnitt avses paragraf i HSLF-FS 2017:2932 om inte
annat sarskilt anges.

En lagerberedning ar ett standardiserat lidkemedel som inte ar godkant for forsiljning och
som tillverkas av ett apotek. En lagerberedning som anvands for ett icke bagatellartat
tillstdnd och vars ansokta pris 4r samma eller lagre dn for motsvarande extemporelakemedel
inom lakemedelsforménerna kan ingd i lakemedelsformanerna efter ansokan fran den som
tillhandahaller lagerberedningen.

For det fall motsvarande lagerberedning ingar i 1ikemedelsforménerna ska det ansokta priset
aven vara samma eller lagre dn for den lagerberedningen. Den som tillhandahaller kan
exempelvis vara ett extemporeapotek eller en aktor med tillstdnd att ompaketera lakemedel
som tillverkats av ett extemporeapotek. Vad som sidgs om lagerberedningar avser ocksa
rikslicenser.

11.7.1 Vad foretaget ska bifoga med anstkan om pris och subvention fér en
lagerberedning

Tillsammans med ansokan om pris och subvention for en ny lagerberedning ska foretaget

bifoga foljande:

1. Kort sammanfattning av ansékan (en till tva sidor),
2. varunummerbevis,

3. produktinformation eller motsvarande (lagerberedning) alternativt produktresumé
(rikslicens),

4. information om for vilken patientgrupp lagerberedningen ar avsedd. Detta for att TLV
ska kunna bedoma om den avser att behandla ett icke bagatellartat tillstadnd,

5. prisjamforelse med motsvarande extemporelikemedel och motsvarande
lagerberedning om sddan finns. Detta for att TLV ska kunna kontrollera att priset for
lagerberedning dr samma eller lagre dn for motsvarande extemporelikemedel och om
sé finns dven ligre dn for motsvarande lagerberedning,

6. forvantat forsiljningsvarde. Ange uppgift om bade AIP och AUP och

7. uppgifter om antalet patienter som kan komma i fraga for behandlingen.

De handlingar som behover vara pa svenska ar ansokningsblanketten, den korta
sammanfattningen och produktinformationen/produktresumén. Ovriga handlingar kan vara
pé svenska eller engelska.

32 TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licenslakemedel, extemporeldkemedel, lagerberedningar
och tillfillig subvention.
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Se avsnitt 12 for information om vad foretaget ska bifoga ansékan om dndring av pris och
subvention av en lagerberedning och avsnitt 13 for begiran om uttride ur
lakemedelsforménerna.

11.8  Tillfallig subvention

Nir det hinvisas till en paragraf i detta avsnitt avses paragraf i HSLF-FS 2017:2933 om inte
annat sarskilt anges.

Om ett foretag har ansokt om att ett 1ikemedel ska omfattas av férménerna enligt 15 §
formanslagen och likemedlet ersatter ett lakemedel som tidigare har fatt siljas pa licens och
har ingétt i forménerna, far TLV besluta att lakemedlet ska ingd i forméanerna till dess att
ansokan har provats, se 16 a § forméanslagen. Syftet med tillfallig subvention ar att patienter
som har statt pad behandling med licenslakemedlet inte ska sti utan subventionerad
behandling under den tid da foretagets ansokan provas.

Ansokan om tillfallig subvention kan goras av det marknadsforande foretaget i anslutning till
att en ansokan enligt 15 § formanslagen gors, se 8 och 9 §§. En ansokan om tillfallig
subvention kan komma in till TLV fram till beslut om subvention enligt 15 § nimnda lag. Med
hanvisning till syftet med den tillfalliga subventionen ar det onskvart att foretaget skickar in
en ansokan om tillfallig subvention sa snart som mojligt.

Ansokt pris for den tillfalliga subventionen far inte 6verstiga det ansokta priset i ansokan om
pris och subvention enligt 15 § formanslagen.

Ett beslut om tillfallig subvention giller tills vidare dock langst till dess ansokan enligt 15 §
forménslagen ar provad, det vill saga att TLV har meddelat slutligt beslut och avgjort fragan,
det géller savil bifall som avslag och avskrivning. TLV har mojlighet att besluta att beslutet
ska gilla en kortare tid.

11.8.1 Vad foretaget ska bifoga med anstkan om tillfallig subvention

1. Ansokan enligt 15 § formanslagen krivs,

2. samtliga uppgifter pa ansokningsblanketten som avser tillféllig subvention ska vara
ifyllda (gar endast att ansoka via pappersblankett),

3. godkinnande for forsiljning (se avsnitt 11.1),

4. varunummerbevis.

11.8.2 Sarskilt om beslut om tillfallig subvention

Tillfallig subvention ar ett tillfalligt beslut om likemedelsformaner som giller under den tid
TLV utreder en ansokan om pris och subvention enligt 15 § formanslagen. Beslut om tillfallig
subvention ska enligt 10 § forenas med villkor om att likemedlet endast ingér i

33 TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licenslakemedel, extemporeldkemedel, lagerberedningar
och tillfillig subvention.
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lakemedelsformanerna for de patienter som redan behandlas med ett likemedel som tidigare
sélts som licenslikemedel eller som ersitter ett licenslikemedel som har ingatt i
lakemedelsforménerna.

11.9 Vagledning hur foretaget gor prisjamforelser

Foretaget ska i vissa fall bifoga en prisjaimforelse tillsammans med ansékan; vilka fall det ar
framgar av foregdende avsnitt 11.2-11.7. Om takpris saknas behover foretaget bifoga en
prisjamforelse, liksom om takpris finns men foretaget ansoker om ett hogre pris an
takpriset.34

I detta avsnitt ger TLV vagledning vad foretaget ska tanka pa vid prisjamforelser.

119.1 Jamfor bade AIP och AUP

Jamfor det ansokta prisets AIP (apotekens inkopspris) respektive AUP (apotekens
forsiljningspris) med jamforbara subventionerade likemedels AIP respektive AUP. TLV vill
alltsa att prisjamforelserna gors mot bade AIP och AUP.

I ansokan anger foretaget det pris (bade AIP och AUP) som foretaget vill att l1akemedlet ska
ha inom forméanerna. AUP bestdms utifran ett berdknat paslag pa AIP. Hur paslaget berdknas
star i TLV:s foreskrift TLVFS 2009:3.35 P4 www.tlv.se finns ett verktyg for att rakna ut AUP
utifran AIP.

11.9.2 Jamfor beslutsmanadens priser

Gor prisjamforelser utifran priser som giller ménaden efter ansokningsménaden, det vill
sdga beslutsménaden.3¢ Beslutade priser for nistkommande méanad framgar av TLV:s pris-
och beslutsdatabas pa www.tlv.se.

Normalt fattas prisbeslut den femte arbetsdagen i mdnaden. Om ett foretag till exempel
ansoker i januari om pris for mars ska foretaget jamfora mot februaris priser, som syns i pris-
och beslutsdatabasen fran sjitte arbetsdagen i januari.

11.9.3 Forpackningsstorleksgrupper
TLV delar in utbytbara 1ikemedel som ingér i samma utbytesgrupp i
forpackningsstorleksgrupper, i huvudsak utifran forpackningarnas storlek.

Vissa lakemedel, exempelvis generiskt utbytbara parenterala likemedel delas inte in i
forpackningsstorleksgrupper enbart utifran forutbestimda kriterier sdsom forpackningarnas
storlek utan indelningen sker istillet genom beslut av TLV efter yttrande fran

34 Om det finns ett takpris behovs ingen prisjaimforelse, sa 1ange ansokt pris ar lagre dn eller samma
som takpriset. Lis om takprisi12.2.

35 TLV:s foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for 1ikemedel och andra varor som ingar i
lakemedelsforménerna.

36 Las 1 10.3 om hur TLV handlédgger drenden i tremanaderscykel — ans6kan ménad ett, beslut femte
arbetsdagen i ménad tva, beslutet trader i kraft den forsta dagen i ménad tre.
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Likemedelsverket. 37 Darfor tar det langre tid innan sddana lakemedel far beslut om
forpackningsstorleksgrupp.

Fram till att beslut har fattats far forpackningen en tillfallig indelning: EK+16pnummer. De
ansokta priserna jamfors mot priserna for andra subventionerade likemedel i likemedlets
forpackningsstorleksgrupp, nir sadan finns. Om det saknas likemedel inom formanerna med
samma forpackningsstorleksgrupp som det ladkemedel ansokan avser, ska foretaget jamfora
mot narliggande forpackningsstorlekar.

1194 Kontrollera om lakemedlet ar utbytbart

TLV kontrollerar om ett lakemedel ar utbytbart eller inte utifran Likemedelsverkets lista 6ver
utbytbara ldkemedel. Vid handliaggning av prisansokningar utgar TLV fran den information
om utbytbarhet som giller den sista dagen i ans6kningsmanaden. Observera att det kan
finnas flera utbytesgrupper for samma lakemedelssubstans och beredningsform.

1195 Utbytbara lakemedel
For utbytbara ldkemedel finns i regel ett takpris, som TLV publicerar varje manad pa
www.tlv.se. Det ansokta priset ska jamforas mot takpriset, i de fall ett sidant finns.

Om det inte finns en forpackning inom forméanerna sedan tidigare att jamfora med, som
ingar i samma forpackningsstorleksgrupp som ansokt forpackning, ska foretaget gora en
prisjaimforelse utifran AIP per enhet for forpackningar inom formanerna i narmast storre
forpackningsstorleksgrupp. Takpriset for narmast storre forpackningsstorleksgrupp inom
formanerna blir det nya takpriset for ansokt ny forpackning. Om sadan
forpackningsstorleksgrupp saknas utgors takpriset av det hogsta priset per enhet i narmast
mindre forpackningsstorleksgrupp.

For utbytbara lidkemedel som énnu inte tillhor en forpackningsstorleksgrupp utan istéllet har
grupperingen EK+16pnummer, exempelvis generiskt utbytbara parenterala ladkemedel innan
de ar indelade i forpackningsstorleksgrupper, saknas takpriser.38 For sidana likemedel
accepterar TLV pris som dr samma som eller 14gre dn det lagsta priset, utifran AIP per enhet,
for utbytbara likemedel med forpackningar av motsvarande forpackningsstorlek. Se TLV:s
pris- och beslutsdatabas pa www.tlv.se.

37 Forpackningsstorleksgrupperna framgar av TLVFS 2009:4, som finns att 14sa pa
www.tlv.se/tlv/regelverk/foreskrifter/. TLVFS 2009:4 ar foreskrifter och allmidnna rdd om
prissittning av utbytbara lidkemedel och utbyte av likemedel m.m. Det finns dven information om
hanteringen av forpackningsstorleksgrupper pd www.tlv.se/apotek/utbyte-av-lakemedel-pa-

apotek/forpackningsstorlekar-for-utbytbara-lakemedel/

Mer information om indelning av parenterala l1ikemedel:
https://www.tlv.se/download/18.5fcof391734f42fc4779675/1595233924824 /utbytbara parenterala 1
akemedel.pdf

38 Jfr 2 § forsta stycket TLV:s foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2009:4) om prisséttning av
utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m.
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Om foretaget visar att jaimforelsealternativet inte tillhandahalls inom férménerna, gor TLV
en bedomning av om detta ska vara ett relevant jamforelsealternativ eller inte. TLV bortser
fran parallellimporterade likemedel som jamforelsealternativ.

11.9.6 Ej utbytbara lakemedel

Foretaget ska jamfora ej utbytbara lakemedel utifrdn AUP per enhet vid jamforelse av
forpackningar med storlek inom samma forpackningsstorleksgruppsintervall som framgar av
bilagan till TLVFS 2009:4. Foretaget ska jamfora ej utbytbara lakemedel utifran AIP per
enhet nar jamforelsen gors med forpackningar med storlek som tillhor ett annat
forpackningsstorleksgruppsintervall.

For ej utbytbara lakemedel accepterar TLV pris som dr samma som eller lagre dn det lagsta
priset for jamforbara likemedel. Se TLV:s pris- och beslutsdatabas pa www.tlv.se.

Om foretaget visar att ett jamforelsealternativ inte tillhandahélls inom forméanerna, gor TLV
en bedomning av om det ska vara ett relevant jamforelsealternativ eller inte. TLV bortser fran
parallellimporterade likemedel som jamforelsealternativ.

11.9.7 Nar foretaget kan sénka ansokt pris

Om TLV i utredningen kommit fram till att ansokt pris ar for hogt, kan foretaget sanka sitt
ansokta pris i det pagdende drendet.39 Foretaget kan inte prisjustera i beslutsmanaden; den
manad foretaget sinker ansokt pris raknas som ansokningsménad (iven om det innebér att
“ansokningsméanaden” blir mer dn en manad). Beslutsmanaden blir dd manaden efter
foretagets prissankning, och beslutet kan trada i kraft tidigast manaden efter
beslutsménaden.4°

12  Prisandring - Underlag som foretaget
ska skicka till TLV

Foretaget kan ansoka till TLV om att priset ska dndras pa foretagets subventionerade
lakemedel (forpackningar). Foretaget kan ansoka om bade sankning och h6jning av priset.

Foretaget ska i sin ansdkan ange vilket datum foretaget vill att prisdndringen ska borja gélla.
Handlaggningstiden for prissdnkning ar sa kort som mdjligt, och for prishéjningar hégst 9o
dagar4!. Nytt pris borjar i normalfallet gilla forsta dagen i manaden efter att beslut ar fattat.

39 Foretaget kan inte rdkna med att TLV under ans6kningsménaden ska utreda och finna att ansokt
pris ar for hogt, om ans6kan inkommer sent i manaden.

40 Las i avsnitt 10.3 om hur TLV handlagger drenden i tremanaderscykel — ans6kan ménad ett, beslut
manad tv4, beslutet triader i kraft den forsta dagen ménad tre.

4 TLV far forlanga handlaggningstiden med 60 dagar utéver de 9o dagarna, om TLV far manga
drenden under kort tid. Om TLV beslutar om siddan forlangning kommer TLV informera foretaget.
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12.1  Sanka priset

Vid ans6kan om prissdnkning hanteras alla 1ikemedel pad samma sitt — det enda som
foretaget behover skicka till TLV ar ansokningsblanketten. Ansokningsblanketten finns dels
som pappersblankett p4 www.tlv.se och dels som digital blankett i TLV:s e-tjanst.

12.2  Hoja priset

Vid ansokan om prish6jning dr hanteringen olika beroende pa om likemedlet har ett
takpris42 eller inte.

12.2.1 Hojning upp till takpris (utbytbart lakemedel)

Om ldkemedlet har takpris och foretaget vill hoja priset till ett pris under eller samma som
takpriset, behovs bara ansokningsblanketten, och TLV faststiller priset (foretaget behover
inte skicka prisjamforelse). Ansokt pris bedoms mot det dyraste utbytbara likemedlet inom
forménerna i forpackningsstorleksgruppen vid tidpunkten for beslutet, forutsatt att det
hogsta priset kan bestimmas utan sarskilda 6vervaganden.

12.2.2 Prish6jning for icke utbytbara lakemedel samt utbytbara lakemedel
over takpris

Om lakemedlet saknar takpris eller har takpris men foretaget vill hoja priset over takpris

behover det finnas sirskilda skil for att TLV ska godta en prishéjning.

Foretaget behover skicka in en ifylld ansokningsblankett med f6ljande uppgifter; NPL-

forpackningsid, varunummer, lakemedlets namn, form, styrka och forpackning samt

uppgifter om begirt AIP och AUP. Blanketten fylls i foretradesvis via e-ans6kan men annars

pa pappersblankett. Lankar till e-ansokan och pappersblankett i pdf-format finns pa TLV:s

webbplats#3

Harutover ska foretaget skicka in féljande underlag:44

1. de skil som motiverar prishojningen och
2. uppgifter om priser och behandlingskostnader for andra jamforbara lakemedel som
sedan tidigare ingér i forménerna.

Pa& TLV:s webbplats anges vidare att det behovs en fullmakt for varje person som foretrader
det ansokande foretaget.

42 Takpris ar det hogsta tillditna pris som TLV varje manad bestammer att en forpackning kan ha inom
sin utbytesgrupp (dir det finns generisk konkurrens). TLV faststéller takpris for generiskt utbytbara
lakemedel om priset sjunkit tillrdckligt mycket. Mer information om takpriser finns pé
www.tlv.se/takpris och www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel /takpris-i-utbytesgrupper/.

43 Ans6k om pris och subvention - Tandvérds- och ldkemedelsférmansverket TLV (l4nk)
4 Jfr 14 § forsta stycket Tandvérds- och lakemedelsformansverkets foreskrifter och allménna rad

(TLVFS 2008:2) om ansokan och beslut om likemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande
syfte samt 16 § samma foreskrifter.
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Uppgifterna i punkterna 1—2 samt giltig fullmakt kravs for att ansékan ska anses fullstandig
och handlaggningstiden om 9o dagar ska borja 1opa.

Forutsittningarna for att TLV ska bevilja en prish6jning anges i TLV:s allmdnna rad om
prishojningar.4s Enligt de allmadnna raden ska foljande kriterier uppfyllas for att TLV ska
godta prish6jningen:

e Likemedlet dr ett angeldget behandlingsalternativ darfor att det anvénds for att
behandla ett icke bagatellartat tillstind som innebar risker for patientens liv och
framtida halsa.

¢ Det finns patienter som riskerar att std utan alternativa behandlingar av liknande slag
om likemedlet forsvinner fran den svenska marknaden.

e Det finns stor risk att lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden, eller att
tillgdngen kraftigt minskar, om prishojningen inte beviljas.

Med uttrycket “forsvinner fran den svenska marknaden” i de allménna raden avses som
utgangspunkt att l1akemedlet lamnar lakemedelsformanerna. TLV bedomer att tillgdngen pa
ett lakemedel ofta minskar kraftigt om likemedlet inte langre ingar i likemedelsforménerna.

Till ansokan om prishojning behover foretaget skicka in en motivering av pa vilket sitt de
ovan nimnda kriterierna i de allménna raden ar uppfyllda.

For den medicinska bedomningen tar TLV bland annat hansyn till:

« Om lakemedlet behandlar ett icke bagatellartat tillstand.

« Om det ar ett angeldget behandlingsalternativ.

« Om patienter kommer att std utan alternativa behandlingar av liknande slag om likemedlet
forsvinner fran den svenska marknaden/likemedelsformanerna.

Som stod for TLV:s bedomning av ovanstaende kan foretaget till ans6kan bifoga uppgifter
om:

e Indikation och dosering.
e Antal patienter som anvander likemedlet och beskrivning av patientgruppen.
¢ Behandlingsriktlinjer och produktens plats i den svenska sjukvarden.

TLV tar i bedomningen av risken for om ett l1akemedel ska forsvinna fran den svenska
marknaden/likemedelsformanerna bland annat hansyn till:

45 Lakemedelsformansnadmndens allminna radd (LFNAR 2006:1) om grunder for prishéjningar pa
lakemedel.
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e  Om antalet patienter med behandlingen minskar.
- TLV ser ett lagt och sjunkande forsiljningsvarde som en indikator pa att en produkt
inte ar Ionsam och riskerar att forsvinna fran marknaden.
e Om likemedlet finns i begriansad miangd pa viarldsmarknaden.
e  Om produktionskostnaden, om den utgor en stor del av 1akemedlets pris, har 6kat
kraftigt sedan priset faststilldes.

Ovanstaende kan motiveras exempelvis genom att till ansokan bifoga uppgifter om:

e Priset for lakemedlet i andra jamforbara lander.
¢ Anledning till den ansokta prishgjningen, exempelvis 6kade produktionskostnader
eller sjunkande forsiljning.

e Ett ekonomiskt underlag med avseende pa 16nsamhet och hur den forandrats.

e En kalkyl som visar vad bruttomarginalen ar for varje forpackning som ansokan galler
samt hur det forandrats over tid. Bruttomarginalen berdknas som forsiljningen
minus kostnader for salda varor delat med forsaljningen.

e Motivering av nivan pa prishéjningen.

o Ett satt for foretaget att motivera nivan pa den ansokta prishgjningen kan vara
att visa att det ansokta priset star i relation till (den redovisade)
lonsamhetsforandringen over tid.

13  Uttrade ur formanerna

Foretaget kan ansoka om att ett subventionerat likemedel (en forpackning) inte langre ska
inga i forménerna. Det kallas att begéra uttriade ur formanerna. Begiran ska vara skriftlig och
behover inte motiveras. Foretaget ska ange vilket datum det vill att forpackningen ska
uttrada ur forménerna. Det tidigast mdjliga uttradesdatumet ar forsta dagen i mdnaden som
infaller tvd ménader efter begdran om uttradet.4¢ Begaran om uttriade kan goras pa
ansokningsblanketten antingen via pappersblankett pa www.tlv.se eller som digital blankett i
TLV:s e-tjanst.

Foretag bor begira uttrade for forpackningar som avregistreras (och alltsa inte langre
kommer att marknadsforas i Sverige) sa att TLV har aktuell information om vilka
subventionerade likemedel som finns pa den svenska marknaden. Detta giller oavsett om
lakemedlet ar generiskt utbytbart eller inte. Observera att en ansékan om uttrade bor goras
i sd god tid att uttradet hinner trada i kraft innan produkten avregistreras. Foretag ska inte

46 TLV beslutar om uttradet manaden efter fullstindig begiran, och uttridet sker tidigast den forsta
dagen i ménaden efter beslutsmanaden. Se avsnitt 10.3.
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begira uttrade for forpackningar som endast kommer vara borta fran den svenska
marknaden en kortare period.

Efter att foretaget begirt uttride, kan det ansoka om subvention avseende samma
forpackning (alltsa aterintrade). TLV maste fatta beslut om uttradet innan TLV borjar
handldgga en ans6kan om subvention av samma forpackning, men forpackningen behéver
inte ha uttrdtt ur formanerna niar handldggningen av subventionsansékan paborjas. En
ansokan om aterintride hanteras av TLV pa samma sidtt som en nyansokan.

Om subvention beviljas kan aterintradet ske samma datum som likemedlet uttrader ur
forménerna, om foretaget ansoker om det. Foretaget behdver da ansoka om uttrdade fréan en
tidpunkt som ger utrymme for provning av den nya ansokan om subvention och pris, det vill
sdga minst 180 dagar framat i tiden. Foretaget kan ansoka om att subvention och pris ska
gilla fran samma tidpunkt som uttradet. Foretaget kan kontakta TLV for viagledning i det
enskilda fallet om lampligt datum att begara uttrade.
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Del C - Fdoretagets anmalningsskyldigheter till
TLV for lakemedel inom férmanerna

Del C handlar om:

e listan over periodens varor,
o tillganglighet och hallbarhet och
e tillhandahéallandeskyldighet och sanktionsavgift

Kapitlet beror lakemedel som ar generiskt utbytbara (se avsnitt 14.1) och som finns med pa
TLV:s lista 6ver periodens varor. TLV styr det generiska utbytet av lakemedel genom att varje
maéanad publicera en lista 6ver periodens varor i varje forpackningsstorleksgrupp med
generisk konkurrens 47. Foretagen konkurrerar med varandra om att deras forpackningar ska
bli periodens vara genom prissattning, men ockséd genom att lakemedlen kan tillhandahéllas i
sadan méangd att de racker for hela marknaden.

14  Tillhandahallande av lakemedel pa listan
Over periodens varor

Foretaget vars produkt ar periodens vara ska tillhandahalla produkten till alla Sveriges
apotek under hela prisperioden, som omfattar en kalenderménad. Foretagen bekraftar till
TLV att de kan tillhandahélla sina varor och att varorna har tillracklig hallbarhet i samband
med framtagandet av periodens vara-listan for kommande prisperiod. Férandringar i
mojligheten att tillhandahalla varorna ska omedelbart anmélas till TLV.

Apotek ska enligt lag byta ut 1ikemedel som har forskrivits inom likemedelsformanerna mot
periodens vara som finns i samma férpackningsstorleksgrupp som det forskrivna likemedlet.
Aven likemedel som har forskrivits utanfor formanerna eller i smittskyddssyfte ska under
vissa forutsiattningar bytas ut mot periodens vara.

14.1  Det generiska utbytet och listan 6ver periodens
varor

Generiskt utbytbara liakemedel ar lakemedel som innehéaller samma aktiva substans(er) i
samma mangd och som bedémts vara likviardiga. Likemedelsverket beslutar om utbytbarhet
mellan lakemedel. Apoteken ska byta ut ett forskrivet ladkemedel mot det billigaste utbytbara

47 Generisk konkurrens innebar att minst tva ldkemedel fran en utbytesgrupp som inte omfattas av 21 §
andra stycket lagen om likemedelsformaner m.m. erbjuds till férséljning till 6Gppenvardsapoteken.
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subventionerade likemedlet nar det finns generiskt utbytbara lakemedel. Det kallas generiskt
utbyte.

TLV reglerar det generiska utbytet pa apotek genom att varje manad, bland de utbytbara
subventionerade likemedel som likemedelsforetagen har meddelat att de kan tillhandahalla,
faststalla vilka som har lagst pris, och som darmed blir periodens varor. Forpackningen inom
forménerna med lagst forsaljningspris, AUP, per enhet (till exempel tablett) och som
bekriftats kunna tillhandahallas for den aktuella prisperioden blir periodens vara i sin
forpackningsstorleksgrupp. Varje manad publiceras listan dver periodens varor pa
www.tlv.se. En ny lista skapas for varje kalenderménad.

Listan over periodens varor innehaller alla subventionerade lakemedel som ingér i en
utbytesgrupp med generisk konkurrens.48 I listan finns generiska liakemedel,
originallikemedel, parallellimporterade och parallelldistribuerade likemedel. Det stér vilken
forpackning som ar periodens vara och vilka tva forpackningar som ar reserver och alltsa
ersitter periodens vara om den inte ldngre kan tillhandahallas. Dessutom finns 6vriga
lakemedel inom férmanerna i de aktuella forpackningsstorleksgrupperna med i listan.

14.2  Preliminar periodens vara-lista

TLV tar fram en ny lista 6ver periodens varor for varje kalenderménad, eftersom en
prisperiod dr en manad. Infor en period tas forst en preliminar lista fram. P4 den preliminira
listan ar alla varor sorterade efter pris. Den ger saledes inga forhandsuppgifter om vilka varor
som kan bli periodens varor eller reserver, utan dir ar varorna enbart sorterade efter pris.

Preliminara listan skickas till alla foretag med lakemedel pa listan cirka 20 dagar fore
prisperiodens borjan. Alla foretag som erhéller listan ska for vart och ett av ”sina” lakemedel
bekrifta till TLV vilka lakemedel som de kan tillhandahalla under prisperioden. En sddan
bekriftelse innefattar att varorna kan tillhandahaéllas till hela marknaden under hela den
aktuella prisperioden, med en tillracklig hallbarhet (se avsnitt 14.4).

Det ar bara varor for vilka en sddan bekriftelse gjorts som kan bli aktuella for status som
periodens vara eller reserv. Det ar bara periodens vara, och under vissa omstiandigheter
reserverna, som anses tillgangliga. De varor som infor prisperioden far status som periodens
varor omfattas av tillhandahallandeskyldighet (se avsnitt 14.6).

Foretagen har normalt tva arbetsdagar pa sig att lamna bekréftelse om vilka varor pa den
preliminara listan som kan tillhandahéllas (se "instruktion till foretag bekrafta
tillhandahallande av periodens vara" pa TLV:s webb). Specifik tidpunkt for nar svaren ska ha
inkommit till TLV anges i mejlutskicket som gér till berérda foretag med information om att

48 Lakemedelsverket placerar 1idkemedel i utbytesgrupper. Likemedel i samma utbytesgrupp har
Lakemedelsverket bedomt ar utbytbara, baserat pd medicinsk likvardighet vad giller sasmmanviagd
effekt och sidkerhet.
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en preliminar lista finns publicerad pa TLV:s webbplats. Om svaret inte kommer in i tid eller
om ett foretag inte svarar alls, betraktar TLV det som att foretagets varor inte kommer att
kunna tillhandahallas i den omfattningen att de kan bli periodens varor.

Nir svarstiden ar slut och foretagens bekriftelser hanterats av TLV publiceras en definitiv
periodens vara-lista for kommande prisperiod pa TLV:s hemsida. Detta gors tva till tre
veckor innan prisperiodens start.

Nar den definitiva listan ar publicerad hanteras anméalningar om fordndringar av mojligheten
att tillhandahélla en vara, som foretaget har bekriftat att det kan tillhandahélla, pd samma
siatt som om anmailan kommit till TLV efter att prisperioden startat (se vidare avsnitt 13.5).

14.3 Ny utbytesgrupp pa listan 6ver periodens varor

Nir ett lakemedels utbytesgrupp inte sedan tidigare finns med pa listan 6ver periodens varor
vill TLV i samband med handldggningen av subventionsansokan (se avsnitt 11) fa
information om lakemedlet finns for forsiljning eller inte.

Under de tva forsta manaderna med generisk konkurrens i en utbytesgrupp géller sarskilda
regler, vilket medfor att det inte stills samma krav pa att varorna ska kunna tillhandahéllas
som det gor efter de tva forsta manaderna. Apoteken har till och med kalenderdag 15 i ménad
tva mojlighet till slutférsiljning av varor som de hade pa lager innan generisk konkurrens
uppstod. Detta giller under sirskilda forutsattningar som finns beskrivna i 12 a § Tandvards-
och lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmianna rad (TLVFS 2009:4) om
prissittning av utbytbara likemedel och utbyte av lidkemedel m.m.

Alla varor i utbytesgruppen utom de som ar nya inom forménerna (se stycket ovan) anses
kunna tillhandahallas for leverans till apotek om inte foretaget som marknadsfor 1ikemedlet
meddelat annat.

Infor den tredje manaden med generisk konkurrens maste lakemedelsforetagen aktivt
bekrifta vilka av deras varor pa den preliminira periodens vara-listan som kan
tillhandahallas under hela den nastkommande prisperioden.4% Den tredje manaden med
generisk konkurrens ar den forsta prisperiod som systemet med periodens varor kan
tillampas i gruppen.

14.4  Tillganglighet och hallbarhet

Bland de forpackningar i en forpackningsstorleksgrupp som foretagen har bekriftat att de
kan tillhandahalla blir forpackningen med lagst férsiljningspris per enhet (till exempel
tablett) inom forméanerna periodens vara. Det ar bara periodens vara, samt i vissa fall de tva
reservvarorna, som anses tillgangliga. Begreppet tillganglig innebar forutom att varan ska

49 Jfr 12 b § TLVFS (2009:4), som é&r foreskrifter och allmédnna rdd om prissittning av utbytbara
lakemedel och utbyte av lakemedel m.m., andrad genom TLVFS (2014:8).
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kunna tillhandahaéllas till hela marknaden under hela prisperioden ocksa att de
forpackningar som tillhandahalls for den aktuella prisperioden ska ha en tillracklig
hallbarhet.

Tillracklig héllbarhet definieras som att varje forpackning infor utlimnandet fran
oppenvardapoteket under hela prisperioden har en héllbarhet som ar tillracklig for hela den
forvantade anviandningstiden och minst ytterligare tvd manader.5° Med ”infor utlimnandet
fran oppenvardsapoteket” avses nir farmaceuten tar forpackningen fran dess forvaringsplats
pa apoteket for att fardigstilla den for utlimnande till den enskilda patienten.

14.5 FoOretaget ska anmaéla forandringar av periodens
varas tillganglighet

Om ett foretag inte langre kan tillhandahalla en forpackning som ar periodens vara, ska det
omedelbart anmilas till TLV. TLV kan da besluta att férpackningen, i den méan den inte
redan finns for forsaljning hos enskilda 6ppenvardsapotek, inte ska anses vara tillganglig.
TLV utser da en ny periodens vara.s

Apotek kan ocksd anmala till TLV att de inte kan bestélla periodens vara. TLV utreder sddana
arenden genom att kontakta aktuellt lakemedelsforetag. Foretaget ska dé besvara om varan
kan tillhandahallas. For att fortsitta anses tillginglig méste varan finnas for leverans till
apotek pa samtliga av aktuell partihandels distribunaler vid den tidpunkt da
tillganglighetsforfragans svarstid 16per ut eller vid den tidpunkt foretaget svarar pa forfragan.

Begreppet Marknadsfors ej, som anvands i produkt- och artikelregistret LiiV ar inte samma
sak som TLV:s begrepp Ej tillgdnglig. Om en vara ska upphora att marknadsforas ska
foretaget/den som marknadsfor 1dkemedlet anmaéla det till LiiV och aven till TLV.

14.6  Tillhandahallandeskyldighet och sanktionsavgift

Nir en preliminar lista 6ver periodens varor publicerats ska lakemedelsforetagen bekrafta till
TLV vilka av deras varor som de kan tillhandahéalla under den prisperiod listan avser. En
sddan bekriftelse innefattar att varan kan levereras till samtliga apotek pa marknaden under
hela prisperioden. I bekraftelsen ingar ocksa att varan ska ha en tillracklig héllbarhet (se
avsnitt 14.4).

I 25 a—25 d §§ forménslagen finns bestimmelser om sanktionsavgifter. Om en vara, som efter
en bekriftelse enligt ovan har blivit periodens vara for en viss prisperiod, inte kan
tillhandahallas under hela den prisperioden eller om de varor som tillhandahalls inte har
tillracklig hallbarhet kan TLV komma att ta ut sanktionsavgift avden som innehar
godkiannande for forsdljning av varan.

50 12 b § TLVFS (2009:4), dndrad genom TLVFS (2014:8)
5113 § TLVFS (2009:4), dndrad genom TLVFS (2014:8).
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For att besluta att ta ut sanktionsavgift maste TLV, inom fem ar fran det att 6vertradelsen
dgde rum, forst delge den som avgiften giller en underrattelse om att TLV Gverviager att fatta
ett sdidant beslut och ge den som avgiften galler tillfalle att yttra sig. Om det ar oskaligt att ta
ut sanktionsavgiften kan befrielse fran sanktionsavgift beviljas helt eller delvis. Vid denna
bedomning tar TLV bland annat hénsyn till om den avgiftsskyldige har kunnat paverka eller
forutse de omstandigheter som overtradelsen berodde pa eller vad den avgiftsskyldige har
gjort for att undvika 6vertriadelsen.

Nar det giller storleken pé sanktionsavgifterna ska beloppet faststillas med hansyn till
overtriadelsens allvar. Av forarbetenas? till lagen framgar att utgdngspunkten vid faststillande
av sanktionsavgifternas storlek ska vara den fordyring av samhaéllets 1akemedelskostnader
som overtradelsen medfor. Exempelvis anses att 6vertradelsen ar allvarligare ju storre
skillnaden ar mellan det antal forpackningar som foretaget har levererat och det totala
antalet forpackningar som har salts i forpackningsstorleksgruppen under den aktuella
forsaljningsperioden.

Det anges ocksa att en del av sanktionsavgiften bor utgora ett incitament for
lakemedelsforetagen att ge korrekt besked betraffande tillgdngen pa lakemedel infor
kommande forsiljningsperioder. I 12 a § forordningen om likemedelsformaner m.m. anges
att sanktionsavgiften ska bestimmas till ldgst femtusen kronor och hogst tio miljoner kronor.
Det framgéar av 27 § forménslagen att ett beslut om sanktionsavgift inte kan verkstallas innan
det har vunnit laga kraft.

15 Ny eller &ndrad indikation

Nir ett 1akemedel far ny indikation godkinns det for ett nytt anvindningsomréade. Om ett
lakemedel far en ny eller andrad indikation ska foretaget anmala det till TLV.

Nir ett lakemedel inom formanerna far ny indikation och darigenom godkénns for ett nytt
anvandningsomrade, kan TLV pé eget initiativ prova om subventionen ska begransas. Detta
galler dven om foretaget inte anmaler de nya eller dndrade indikationerna.

Foretaget ska anmala ny/dndrad indikation till TLV bade nar det anséker om ny/andrad
indikation och nar lakemedlet fGr ny/andrad indikation.ss

16  Overtaget lakemedel

Nir ett foretag tar over ett subventionerat lakemedel frén ett annat foretag, bor 6vertagande
foretag informera TLV om detta. Aven om foretaget har anmilt vertagandet till produkt- och
artikelregistret LiiV, far TLV ingen information fran LiiV nir likemedel inom férménerna
har 6vertagits och bytt marknadstillstdndsinnehavare (MTTI) eller ombud. Information om att

52 Prop. 2013/14:93 s. 156 ff.
53 20 § TLVFS 2008:2, som dr TLV:s foreskrifter och allménna radd om ans6kan och beslut om
lakemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte.
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ett foretag tar over ett subventionerat ldkemedel bor skickas till registrator@tlv.se eller per
post till TLV.

Om ett 6vertaget 1akemedel (forpackning) behaller samma pris, behover foretaget inte gora
en ny ansokan till TLV, d&ven om ldkemedlet far ett nytt varunummer och nytt
forsaljningsnamn.

For mer information se avsnitt 18.1 Exempel pa dndringar som kan goras utan att pris inom
formanerna paverkas.
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Del D - Andringar i LiiV (Leverantdrernas
information i VARA) som kan paverka
subventionsstatusen

I den har delen finns information om hur andringar som gors i foretagsgranssnittet i Produkt
och artikelregistret LiiV (Leverantorernas information i VARA) kan paverka
subventionsstatus av lakemedel.

17 Samband mellan TLV och LIV

17.1  Vilken information hamtar TLV fran LiiV?
TLV har ett handlaggarsystem och ett produktregister (FLIS) som uppdateras med

information frén LiiV.

Tabell 1. Information som hamtas fran LiiV till FLIS

Marknadstillstandsinnehavare (MTI)
Ombud

Bryttillstind for dosdispensering
Parallellimporterad

Utbytbarhet

AKktiv substans

Narkotikaklassad

Pa produktniva Pa forpackningsniva
(NPL id) (NPL forpacknings-id)
Handelsnamn NPL forpacknings-id
Beredningsform Varunummer

Styrka Forpackningsstorlek
NPLid Storlek
Godkiannandedatum Antal

ATC-kod Receptbelagd

Avreg. datum Marknadsfors

Avreg. datum
Parallelldistribuerad
Endast dosdispensering

17.2 Information som TLV lagger till i sitt produktregister

Utover den information som TLV hamtar fran LiiV (tabell 1) lagger TLV in vissa uppgifter

manuellt for varje enskilt lakemedel.
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TLV lagger in uppgifter om vilket foretag som ansokt om subvention och pris for likemedlet
(MTI eller ombud). Det foretag som TLV lagger in manuellt ar det foretag som visas i TLV:s
pris- och beslutsdatabaser pd www.tlv.se. Om ett ldkemedelsforetag koper rattigheterna till
ett lakemedel fran ett annat foretag, eller om likemedlet far ett nytt ombud och detta dndras
kommer inte dndringen sla igenom i var prisdatabas. En dndring av foretag ska darfor
meddelas TLV via mejl till registrator@tlv.se. Darefter andrar TLV det manuellt i sitt register.

Utover uppgift om vilket foretag som dger lakemedlet lagger TLV ocksa in vilken typ av
lakemedel det ar (lakemedel, sarlakemedel, licens och lagerberedning) och vilket ursprung
lakemedlet har (original, generika, parallellimporterat eller parallelldistribuerat). Detta ar
information som TLV framst anvander for sin egen statistik och for att kunna identifiera
vilken handelsmarginal likemedlen ska ha.

17.3 Information som TLV levererar

TLV levererar prisuppgifter for likemedel inom forméanerna:

Prisuppgift om AIP inom forméanerna, prisuppgift om AUP inom formanerna och eventuell
begrinsningstext levereras till LiiV efter att TLV har fattat ett beslut om subvention och pris.
Priserna visas i LiiV:s anvandargranssnitt nar beslutet trader i kraft.

Priser for lakemedel som inte ar med i formanerna hanteras inte av TLV.

17.4  Vad som skiljer prisdatabasen respektive
beslutsdatabasen pa www.tlv.se at

I prisdatabasen visas endast de forpackningar som vid den aktuella tidpunkten ingar i
forménerna. Om man soker efter en forpackning och det inte ger nigon traff innebar det att
den aktuella forpackningen inte ingér i forméanerna eller ar avregistrerad.

I beslutsdatabasen visas beslut som nagon géng fattats for en forpackning, oavsett om de vid
den aktuella tidpunkten ingar i forménerna eller inte. Har finns till exempel forpackningar
som kommer att ingd i formanerna efter ett datum som annu inte passerats.

Ett sdidant exempel ar en ny forpackning som fatt beslut den 5:e i manaden, men vars beslut
inte trader i kraft forran vid ndstkommande ménadsskifte. Hir kan man ocksa hitta

forpackningar som har ingdtt i formanerna men som uttritt ur formanerna.

Féar man ingen traff i beslutsdatabasen sé har inget beslut om pris och subvention pa
forpackningen i fraga fattats efter 1 oktober 2002.
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17.5 Nodvandiga uppagifter i LiiV for arendehantering hos TLV

Flis hamtar information om samtliga produkter i LiiV men informationen kan bara sokas
fram for de forpackningar dar foretaget fyllt i information om varunummer, antal och enhet.
For att TLV ska kunna hantera ansokan om subvention och pris for en forpackning ar det
darfor nodvandigt att varunummer, antal och enhet ar ifyllt i LiiV. Detta ska vara ifyllt, om
det ar mojligt, redan nar ans6kan kommer in till TLV.

18  Andringar i LiiV Foéretagsgranssnitt

18.1 Exempel pa andringar som kan goras utan att pris
inom formanerna paverkas

A) En forpackning som har pris inom forméanerna ska édndra varunummer i
Liiv

Foljande parametrar dr Oforindrade parametrar:

¢ Handelsnamn,

e NPLid,

e NPL forpacknings-id,

e Forpackningsstorlek,

e Forpackningstyp (burk, blister 0.s.v.),
e Pris inom forménerna

Parameter som ska andras:

e Varunummer

Atgiirder fran foretagets sida:

Foretaget kan dndra varunummer i LiiV utan att det paverkar subventionsstatus. Observera
att regelverket kring hur varunummer far dndras maste foljas, annars far efterfoljande
system till LiiV, till exempel vard- och apotekssystem, direkt problem.

Om foretaget vill sdlja forpackningar bade med det nya och det gamla varunumret parallellt
under en begransad tid maste detta kommuniceras med respektive apoteksaktor. TLV
hanterar inte de fragorna.

For mer information om varunummer se Pharmaceutical Information Centres riktlinjer kring
varunummer som finns tillgangliga pa http://wiki.vnr.fi/
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Kontakta E-hilsomyndigheten i god tid innan dndringen ska genomf6ras om det kvarstar
fragor kring andringar av varunummer.

B) Ett liikemedel som har pris inom forménerna byter namn

Oforiandrade parametrar:

NPLid

NPL forpacknings-id
Forpackningsstorlek
Forpackningstyp (burk, blister osv.)
Pris inom férméanerna
Varunummer

Parameter som ska andras:

Handelsnamnet

Atgiirder fran foretagets sida:

Foretaget kontaktar Lakemedelsverket som pa uppdrag av foretaget andrar handelsnamnet.
Denna andring paverkar inte lakemedlets subventionsstatus.

Om foretaget vill sdlja forpackningar bade med det nya och det gamla handelsnamnet
parallellt under en begriansad tid maste detta kommuniceras med respektive apoteksaktor.
TLV hanterar inte de fragorna.

18.2  Exempel pa andringar som paverkar pris inom

formanerna

A) Byte av forpackningstyp (till exempel fran blister till burk, glasflaska till
plastflaska)

Oforandrade parametrar:

Handelsnamn

NPLid
Forpackningsstorlek
Pris inom forméanerna
Varunummer
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Parametrar som ska andras:
e NPL forpacknings-id
e Forpackningstyp

Atgiirder fran foretagets sida:

Foretaget ska skicka en ansokan till TLV om pris och subvention av den nya forpackningen.
Om foretaget flyttar varunummer, storlek och enhet till det nya NPL férpacknings-id — utan
att ha fatt ett beslut fran TLV om pris pa den nya forpackningen — foljer inte priset inom
formanerna med. I apoteksaktorernas system hanteras da den "nya” forpackningen som att
den inte ingar i forménerna.

Om foretaget avser ha samma varunummer pa flera NPL forpacknings-id samtidigt, ansvarar
foretaget for att forpackningarna har samma pris. Om foretaget inte avser marknadsféra
nagon av forpackningarna, kan foretaget begéara uttrade ur forménerna for den
forpackningen.

Observera att innan foretaget flyttar varunummer bor foretaget rddgora med E-
halsomyndigheten (registrator@ehalsomyndigheten.se). Om foretaget vill silja bada
forpackningstyperna parallellt under en begransad tid méaste detta kommuniceras med
respektive apoteksaktor. TLV hanterar inte de fragorna.

B) En forpackning som ingar i forméanerna ir inte lingre tillginglig pa
marknaden (Marknadsfors — Nej)

Atgiirder fran foretagets sida:

Om en forpackning slutar att marknadsforas rekommenderas foretaget skicka in en ansokan
till TLV om uttrade ur formanerna for den aktuella forpackningen (se avsnitt 13). Det racker
inte med att bara dndra marknadsfors till "nej” i LiiV. Alternativt kan foretaget kontakta
Lakemedelsverket som lagger in avregistreringsdatum antingen pa produkt- eller
forpackningsniva. Nir avregistreringsdatumet passerats forsvinner likemedlet eller
forpackningen automatiskt ur TLV:s prisdatabas.

Observera att om foretaget inte ansoker om uttrade ur forméanerna, och inte ber
Likemedelsverket att fylla i ett avregistreringsdatum, ligger forpackningen kvar i TLV:s
prisdatabas och ger sken av att den fortfarande marknadsfors och ingér i forméanerna. Detta
kan orsaka missforstand vid forskrivning samt vid expediering pa apotek.

Tillganglighetsbegrepp for Periodens vara:
I LiiV ska foretag ange de varor som "Marknadsfors” respektive "Marknadsfors - Nej”.
Begreppet ar inte synonymt med TLV:s begrepp "Tillgdnglig”. Ingen synkronisering gors

mellan dessa bada begrepp. Periodens varor och reserver till periodens varor méaste dock vara
markerade som "marknadsfors” i LiiV for att apoteken ska kunna bestélla 1akemedlen.
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C) En produkt eller en forpackning har ett avregistreringsdatum

Foretaget kontaktar Likemedelsverket som lagger in ett avregistreringsdatum antingen pa
produktnivi eller forpackningsniva. Nar avregistreringsdatumet passerats visas lakemedlet
eller forpackningen inte langre i TLV:s prisdatabas.
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Del E - Ordlista

AIP Apotekens inkopspris for ett lakemedel.
Aktiv sub Amnet i ett likemedel som ger den medicinska effekten. Ett
tiv substans lakemedel kan ha flera aktiva substanser.

I Den ersittning apoteken far nar de séljer subventionerade
Apotekens . receptbelagda likemedel till kund. Handelsmarginalen ar
handelsmarginal . e . v e s .

skillnaden mellan apotekens inkopspris och forsaljningspris.
AP Apotekens utforsaljningspris for ett lakemedel, det vill sdga

priset kunden betalar.

Begriansad subvention

Subventionen av lakemedlet giller inte for all anvandning utan
ar begransad till exempelvis ett visst anvandningsomrade eller
en viss patientgrupp.

Beredningsform

Den form som ett l1akemedel finns i, exempelvis tablett,
brustablett, kapsel depaplaster, kram eller granulat.

E-hidlsomyndigheten

Myndighet som ansvarar for samhillsviktiga
infrastrukturtjanster inom halso- och sjukvarden. Tidigare
Apotekens Service AB.

EMA

European Medicines Agency. Den europeiska
lakemedelsmyndigheten for EU.

Extemporeldkemedel

Lakemedel som tillverkas av ett apotek for viss patient, visst
djur eller viss djurbeséttning.

Forbrukningsartikel

Forbrukningsartiklar ar exempelvis stomiprodukter och
hjalpmedel som behovs for att ta ett lakemedel eller for att
sjalv kunna kontrollera sin medicinering. Forbrukningsartiklar
kan omfattas av forménerna.

Forménslagen

Kortare namn for lagen (2002:160) om likemedelsforméner
m.m., som ar den lag som bland annat har bestimmelser om
lakemedelsformaner och prisreglering av varor som ingar i
formanerna.

Forpackningsstorleksgrupp

TLV delar in utbytbara likemedel som ingar i samma
utbytesgrupp i forpackningsstorleksgrupper, i huvudsak
utifran forpackningarnas storlek. Utbytet av lakemedel enligt
21, 21 a och 21 b §§ lagen om likemedelsforméner m.m. gors
inom respektive forpackningsstorleksgrupp.

Generell subvention

Likemedel med generell subvention ingar i
hogkostnadsskyddet utan begransning. Det vill sdga
subventionen galler for lakemedlets hela godkanda
anvandningsomrade.

Generiskt lakemedel

Ett lakemedel med samma aktiva substans som annat
lakemedel och dir likemedlen kan anses likvirdiga. Den
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juridiska definitionen aterfinns i 2 kap. 1 § likemedelslagen
(2015:315).

Godkiand indikation Det tillstind som ldkemedlet ar godkéant att behandla.
Gemensam forfattningssamling tillsammans med andra

HSLF-FS myndigheter inom omradet halso- och sjukvard, socialtjanst,
lakemedel och folkhilsa.

. Det skydd for patienter mot hoga kostnader som
Hogkostnadsskydd formanslagen ger.
. Ett standardiserat lakemedel som inte ar godkant for
Lagerberedningar

forsiljning och som tillverkas av ett apotek.

Likemedelsformansnamnden

Likemedelsformansnamnden bytte 2008 namn till
Tandvards- och lakemedelsformansverket.

Lakemedelsformansnamndens forfattningssamling respektive
allménna rad. De har bytt namn i samband med att

LENFS och LFNAR myndigheten bytt namn (se TLVFS [numera den
gemensamma forfattningssamlingen HSLF-FS] och TLVAR).
) likemedel Likemedel som inte dr godként i Sverige och som
Licenslakemede Lakemedelsverket beviljat licens for.
Leverantorernas information i VARA. Ett system dar
LiiV lakemedelsinformation som ska publiceras i VARA samlas in

frén olika kallor.

Likemedelsforménerna

Ett ldkemedel som ingar i lakemedelsforméanerna ar
subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet.

Marknadsforingstillstindinnehavare. MTI har ritt att ansoka

MTI till TLV om "sina” lakemedel, och har ritt att ge annat foretag
behorighet att gora sddan ansokan.
NPL Nationellt produktregister for lakemedel. Lakemedelsverkets
produktinformation om likemedel som skickas till LiiV.
d Det unika identifikationsnummer varje lakemedel far vid
NPL-1 godkannande.
PL pack Id Det unika identifikationsnummer varje forpackning far vid
NPL pac godkiannande.
. . Arende som beslutas av Namnden for likemedelsformaner
Namndarende hos TLV.
ol kemedel Det forsta godkanda lakemedlet som innehéller en viss aktiv
Originallakemede substans.

Parallelldistribuerat
lakemedel

Lakemedel som godkants av EU-kommissionen och som
distribueras till Sverige vid sidan av tillverkarens avtalade
import- eller forsaljningskanaler.

61



http://sv.wikipedia.org/wiki/L%C3%A4kemedel

Likemedel som godkints av Lakemedelsverket och som

lIizi:allelcllililporterat importeras till Sverige vid sidan av tillverkarens avtalade
axemede import- eller forsaljningskanaler.
Parenteralt likemedel Exempelvis injektions-, infusions- och implantatlakemedel

Periodens vara

Den utbytbara tillgdngliga varan inom forménerna i en
forpackningsstorleksgrupp som har lagst pris per enhet och
som apoteken ska byta till enligt 21 § forsta stycket och

21 a forsta stycket 1 lagen om likemedelsférméner m.m..
Varje manad publicerar TLV information om nya periodens
varor.

Rikslicens En licens avseende en lagerberedning.
. Det hogsta priset inom en utbytesgrupp. Anges som AIP per
Takpriser
enhet.
Ett tillfalligt beslut om lakemedelsformaner i enlighet med 16
Nfillie sub ) a § formanslagen avseende ett lakemedel som tidigare har
Tillfallig subvention salts som licensldkemedel eller som ersitter ett
licenslakemedel som har ingatt i lidkemedelsformanerna.
TLV Tandvards- och lakemedelsformansverket.

TLV:s pris- och
beslutsdatabas

Databas med TLV:s samtliga priser for de ldkemedel och
forbrukningsartiklar som TLV har beslutat om som finns pa
www.tlv.se.

TLVFS och TLVAR

Tandvards- och lakemedelsforménsverkets
forfattningssamling [numera den gemensamma
forfattningssamlingen HSLF-FS] respektive allmanna rad.

Utbytbara lakemedel

Lakemedel med samma aktiva substans som efter beslut av
Lakemedelsverket, baserat pa medicinsk likvardighet vad
galler sammanvagd effekt och sikerhet, ar utbytbara mot
varandra.

Utbytesgrupp

En grupp av lakemedel som bedomts utbytbara av
Lakemedelsverket, baserat pa medicinsk likvardighet vad
galler sammanvagd effekt och sdkerhet.

VARA

Nationellt produkt- och artikelregister for apotek.

Varunummerbevis

Marknadsforda lakemedel i Sverige maste ha ett nordiskt
varunummer, vilket ska anges pa forpackningen. Nordiska
varunummer administreras av Laaketietokeskus OY i Finland.

Villkorad subvention

Subventionsbeslutet ar forenat med ett eller flera sarskilda
villkor som likemedelsforetaget ska folja.
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