Konsoliderad foreskrift TLV 2011:3

Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS
2011:3) om ansékan om pris och subvention for
forbrukningsartiklar

Det har ar en konsoliderad version av foreskriften.
Alla gdllande dndringar fram till den 1 juni 2019 finns med i dokumentet. Observera att den
tryckta versionen av foreskrifterna galler. For uppgift om ikrafttradande se respektive foreskrift.

Med stod av 4 a och 21 §§ forordningen (2002:687) om likemedelsformaner m.m. foreskriver
Tandvards- och lakemedelsformansverket foljande.

Tillimpningsomrade
1 § I dessa foreskrifter ges bestimmelser om ansokan om pris och subvention for

forbrukningsartiklar hos Tandvards- och likemedelsforméansverket. Foreskrifterna giller for varor
som avses i 18 § 2 och 3 lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.

Definitioner

2 § En forbrukningsartikel ir en sddan vara som avses i 18 § 2 och 3 lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. Forbrukningsartiklar delas in i tvad kategorier, ny basfunktion och
befintlig basfunktion.

Med ny basfunktion avses en forbrukningsartikel med en funktion, som det sokande
foretaget inte sedan tidigare har inom férméanssystemet.

Med befintlig basfunktion avses en forbrukningsartikel med en funktion, som det
sokande foretaget redan har inom formanssystemet.

Allmiant om ansokan

3 § En ansokan om att en forbrukningsartikel ska inga i lakemedelsforménerna och om faststéllande
av pris gors via elektronisk 6verforing i enlighet med 5 § eller skriftligen pa blankett enligt bilaga A,
som tillhandahalls av Tandvards- och likemedelsférmansverket. Ansokan ska vara avfattad pa
svenska. Ansokan ska vara underskriven av behorig person hos det sokande foretaget och ges in i
original till verket.

4 § Om en forandring ska goras avseende en forbrukningsartikel som ingér i forménssystemet
behovs ingen ny ansokan eller underrittelse, om forandringen endast avser forbrukningsartikelns
emballage.

Om forandringen géller pris, material, design, funktion, antal produkter i
forpackningen eller motsvarande ska en ny ansokan ges in.

Elektronisk ansokan

5 § En ansokan far overforas elektroniskt om den med stéd av en elektronisk ansékningsblankett
som finns pa Tandvards- och likemedelsforméansverkets hemsida upprittas och 6verfors i sadant
format och med séddana rutiner att verket kan ta emot, ldsa och bevara handlingen. En elektronisk
handling ska stodja sig pa ett av Tandvards-

och lakemedelsforménsverket anvisat forfarande.

(Paragrafen dndrad genom TLVFS 2015:18)



Underlag for ansokan

6 § Avser ansokan forbrukningsartikel med ny eller befintlig basfunktion ska till ansokan bifogas en
1. bruksanvisning pa svenska eller motsvarande handling nar produktens

beskaffenhet ar av sadan art att bruksanvisning inte behovs, och
2. hilsoekonomisk analys som visar att produkten ar kostnadseffektiv till begart

pris.

7 § I ansokan ska anges

1. ansokt pris,

2. patientkategori,

3. antal patienter,

4. genomsnittlig kostnad per dygn,

5. omsattning vid fullskaleforsiljning,

6. det mest relevanta jamforelsealternativet,

7. kostnaden for det mest relevanta jamforelsealternativet, och

8. att produkten ar korrekt CE-markt.

Till ansokan ska fogas handling som styrker att den som undertecknar
ansokan har ratt att foretrada foretaget.

Ansokan om prishojning
8 § I en ansokan som avser en hojning av ett tidigare faststillt pris for en forbrukningsartikel ska

sokanden ange de skil som motiverar den begirda prishéjningen. Ansokan ska goras pa blankett
enligt bilaga B.

Ansokan om prissinkning

9 § En ansokan som avser en siankning av ett tidigare faststillt pris pa en forbrukningsartikel ska
goras pa blankett enligt bilaga B.

Uttrade ur formanerna

10 § En ansokan om uttrade ur formanssystemet for en forbrukningsartikel ska goras pa blankett
enligt bilaga B.

Beslut

11 § I ett beslut om att en forbrukningsartikel ska ingd i forménssystemet faststills samtidigt
apotekens inkopspris (AIP) och, efter tilligg av handelsmarginalen, apotekens forsaljningspris
(AUP), exklusive mervardesskatt.

12 § Ett beslut om att en forbrukningsartikel ska ingd i formanssystemet tillampas pa
oppenvardsapoteken tidigast tva veckor efter beslutsdatum.

Ett beslut om &dndring av priset pa en forbrukningsartikel tillimpas pa Oppenvardsapoteken
tidigast dagen efter beslutsdatum. Detsamma giller for beslut om uttrade ur forménssystemet.
(Rubriken ndrmast fore paragrafen och paragrafen dndrad och genom HSLF-FS 2018:29)



Bilaga A

ANSOKAN
om att forbrukningsartikel ska

inga i lakemedelsférmanerna

Typ av forbrukningsartikel

[ Tillfora kroppen ldkemedel [ Stomi [ Egenkontroll av medicinering

FoOretagets namn, organisationsnummer och adress

Kontaktpersoners namn, telefon, fax och e-post

Forbrukningsartiklar

Produktnamn Forpackningstext (max 70 tecken) Antal/for- Begart AIP
packning

Patientkategori

Beraknat antal patienter

Genomsnittlig kostnad per dag 1.

(berdkningsunderlag ska bifogas) o

1(3)



Bilaga A

ANSOKAN
om att forbrukningsartikel ska

ingd i lakemedelsférmanerna

Kalkylerad omsattning vid 1.
fullskalig forsaljning (AIP)

Jamforbara forbrukningsartiklar eller behandlingar (underlag ska bifogas)
Under respektive punkt anges jamforelser per sékt forbrukningsartikel enligt ovan. Samtliga jamforelser for den
forbrukningsartikel som angetts ovan ska anges under motsvarande punkt nedan.

Varunummer Produktnamn, férpackning, antal AIP

I

Det sokande foretaget intygar hdrmed att produkterna &r korrekt CE-markta.

I~

Det s6kande foretaget samtycker harmed till att denna ansokan med samtliga bilagor far lamnas ut
till Landstingens lakemedelsformansgrupp i samband med Gverlaggning med TLV i enlighet med
9 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. Landstingens lakemedelsformansgrupp har
forsékrat att uppgifterna inte kommer att ldamnas vidare eller utnyttjas i annat syfte an att dverldgga
med TLV.
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Bilaga A

ANSOKAN
om att forbrukningsartikel ska

inga i lakemedelsférmanerna

Bilagor:
[T Halsoekonomisk analys Ovriga handlingar:

[T Underlag for genomsnittlig kostnad per dag
[T Underlag for jamforbara produkter etc.

[T Bruksanvisning pa svenska

Alla uppgifter maste vara ifyllda for att ansokan ska anses vara komplett.

Underskrift

Datum Namnteckning

[T Handling som styrker att undertecknaren ar behdrig finns hos TLV.

I[C Handling som styrker att undertecknaren ar behorig bifogas.

Ansokan skickas till:

Tandvards- och ldkemedelsformansverket
Box 225 20

104 22 Stockholm

3(3)



Bilaga B

ANSOKAN
om priséndring eller uttrade

ur formanerna for
forbrukningsartikel

Typ av ansokan
[ Prishdjning [ Prissankning [ Uttrade

FoOretagets namn, organisationsnummer och adress

Kontaktpersoners namn, telefon, fax och e-post

Ifylls
.. . . endast vid
Forbrukningsartiklar prisandring
Varugrupperings- Varunummer Produktnamn Begart AIP | Onskat datum for
kod prisandring eller

uttrade (hogst tre
manader efter
ansokan)

Skal for ansdékan om prishojning (ifylls inte for prissankning eller uttrade)

1(2)




Bilaga B

ANSOKAN
om priséndring eller uttréde

ur formanerna for
forbrukningsartikel

Alla uppgifter maste vara ifyllda for att ansokan ska anses vara komplett.

Underskrift

Datum Namnteckning

[T Handling som styrker att undertecknaren ar behorig finns hos TLV.

[— Handling som styrker att undertecknaren ar behorig bifogas.

Ansokan skickas till:

Tandvards- och lakemedelsformansverket
Box 225 20

104 22 Stockholm
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