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Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter . om fran trycket

om ansokan om pris och subvention for den 27 juni 2011
forbrukningsartiklar;

beslutade den 16 juni 2011.

Tandvards- och likemedelsformansverket foreskriver med stéd av 21 §
forordningen (2002:687) om likemedelsforméaner m.m. féljande.

Tillampningsomrade

18 | dessa foreskrifter ges bestdmmelser om ansdékan om pris och
subvention for forbrukningsartiklar hos Tandvards- och lakemedels-
formansverket. Foreskrifterna galler for varor som avses i 18 § 2 och 3 lagen
(2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.

Definitioner

2 8 En forbrukningsartikel ar en sddan vara som avses i 18 § 2 och 3 lagen
(2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. Forbrukningsartiklar delas in i tva
kategorier, ny basfunktion och befintlig basfunktion.

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

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

Allméant om ansdkan

38 En anstkan om att en forbrukningsartikel ska ingd i
lakemedelsformanerna och om faststallande av pris gors via elektronisk
overforing i enlighet med 5 § eller skriftligen pa blankett enligt bilaga A, som
tillhandahdlls av Tandvards- och lakemedelsformansverket. Ansokan ska
vara avfattad pa svenska. Ansokan ska vara underskriven av behérig person
hos det sokande foretaget och ges in i original till verket.

48 Om en forandring ska goras avseende en forbrukningsartikel som ingér
i formanssystemet behdvs ingen ny ansokan eller underrattelse, om
forandringen endast avser forbrukningsartikelns emballage.
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Om foréndringen géller pris, material, design, funktion, antal produkter i
forpackningen eller motsvarande ska en ny ansokan ges in.

Elektronisk anstkan

58 En anstkan far overforas elektroniskt om den med stod av en
elektronisk  ansokningsblankett som  finns pa Tandvards- och
lakemedelsformansverkets hemsida upprattas och éverfors i sadant format
och med sadana rutiner att verket kan ta emot, ldsa och bevara handlingen.
En elektronisk handling ska ha forsetts med en elektronisk signatur som
stodjer sig pd ett certifikat som utfardats av en certifikatutfardare som
Tandvards- och lakemedelsformansverket anvisar. En elektronisk signatur
ersatter underskrift.

Vid elektronisk ansokan svarar sékanden for kostnaden for certifikaten
med tillhérande utrustning.

Aven om forutséttningarna i forsta stycket anses uppfyllda kan sékanden
enligt 10 § tredje stycket forvaltningslagen (1986:223) foreldggas att bekréfta
anstkan med en egenhé&ndigt undertecknad handling.

Underlag for ansékan

68 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 behdvs, och

2. hélsoekonomisk analys som visar att produkten &r kostnadseffektiv till
begart pris.

78 lansodkan ska anges
1. ansokt pris,
. patientkategori,
. antal patienter,
. genomsnittlig kostnad per dygn,
. omséttning vid fullskaleforséljning,
. det mest relevanta jamforelsealternativet,
. kostnaden for det mest relevanta jamforelsealternativet, och
. att produkten &r korrekt CE-markt.
Till ansokan ska fogas handling som styrker att den som undertecknar
ansOkan har ratt att foretrada foretaget.
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Ansodkan om prishdjning

88 I en ansbkan som avser en hojning av ett tidigare faststallt pris for en
forbrukningsartikel ska sokanden ange de skal som motiverar den begérda
prishojningen. Ansokan ska goras pa blankett enligt bilaga B.



Ansokan om prissankning

98 En anstkan som avser en sankning av ett tidigare faststallt pris pa en
forbrukningsartikel ska goras pa blankett enligt bilaga B.

Uttrade ur formanerna

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

Beslut

118§ | ett beslut om att en forbrukningsartikel ska ingd i formanssystemet
faststalls samtidigt apotekens inkdpspris (AIP) och, efter tilligg av
handelsmarginalen,  apotekens  férsaljningspris ~ (AUP),  exklusive
mervardesskatt.

Ikrafttradande

12 § Ett beslut om att en forbrukningsartikel ska ingd i formanssystemet
borjar galla tidigast tva veckor efter beslutsdatum.

Ett beslut om andring av priset pd en forbrukningsartikel trader i kraft
tidigast dagen efter beslutsdatum. Detsamma galler for beslut om uttrade ur
formanssystemet.

1. Denna forfattning trader i kraft den 1 september 2011.

2. Genom forfattningen upphavs Tandvérds- och lakemedelsformans-
verkets foreskrifter och allmanna réd (TLVFS 2008:3) om ansokan och
beslut om foérbrukningsartiklar.

3. Aldre bestammelser tillimpas pa anstkan som ges in fore den 1

september 2011.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

SOFIA WALLSTROM
Leif Lundquist
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