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Forslag till ny foreskrift om e-tjansten [Ansokan] samt @ndringar i
TLV:s foreskrifter och allmanna rad med anledning av TLV:s nya

verksamhetssystem m.m.

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, 6versander harmed forslag till andring av
TLV:s foreskrifter och allméanna rad eftersom TLV fran februari 2014 har ett nytt
verksamhetssystem.

Synpunkter pa forslagen ska vara TLV tillhanda senast den 25 november 2013.
Skicka gdrna ert yttrande med e-post till registrator@tlv.se med kopia till_ulrika.ternby@tlv.se
/ mikael.hedberg@tlv.se. Ange vart dnr 3646/2013 i svaret.

Fragor under remisstiden kan stéllas till Ulrika Ternby, 08-568 427 28, ulrika.ternby@tlv.se
och Katarina Berglund, 08-568 427 08, katarina.berglund@tlv.se.
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Sammanfattning

Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) ar en statlig myndighet som bland annat provar
vilka lakemedel och tandvardsbehandlingar som ska vara subventionerade och omfattas av
hogkostnadsskydden. Vi reglerar ocksa det generiska utbytet av lakemedel pa apotek.

TLV foreslar nu ett antal andringar i myndighetens foreskrifter till foljd av att verket utvecklar ett
nytt verksamhetssystem for hantering av ansékningar, anmalningar och omprévningsarenden
avseende lakemedel. Efter att ett lakemedelsféretag har skickat in en ansdkan om pris eller
subvention av lakemedel till TLV utreder verket om lakemedlet ska vara rabatterat och omfattas
av hogkostnadsskyddet. Nar ett lakemedel redan omfattas av lakemedelsférméanerna kan
foretagen ansoka hos TLV om prisandringar. TLV kan ocksa pa eget initiativ besluta att ompréva
subventionen av ldkemedlet.

Det nya verksamhetssystemet har en ny teknisk I6sning for hur bland annat ansékningar och
anmalningar gors elektroniskt. For att skapa 6verskadliga regler om elektronisk
dokumenthantering foreslar TLV att bestammelserna kring detta samlas i en ny foreskrift. Den
nya foreskriften om elektronisk [ans6kan] innehaller sju paragrafer dar forutsattningarna for
elektronisk dokumenthantering i verksamhetssystemet regleras. Det ar &nnu inte bestdmt vad det
nya verksamhetssystemet ska heta. Darfér anges det i forfattningsforslag och i denna

konsekvensutredning som "e-tjansten [Anstkan]”.

Héanvisningar till den nya foreskriften behdvs i tre befintliga foreskrifter. Det inférs genom att
befintliga bestdmmelser om elektronisk ansdkan i dessa foreskrifter &ndras och i vissa fall

upphévs

TLV foreslar dessutom ett antal &ndringar i TLV:s foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2008:2)
om anstkan och beslut om ldkemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte till
foljd av att verket reviderar handlaggningsprocesserna. For att skapa mer anpassade regler for
vilka handlingar som ska fogas till en ansokan foreslar TLV att bestammelserna kring dessa bor
fortydligas genom tillagg i befintliga paragrafer. Det foreslas aven att en ny generell
undantagsparagraf ska tillforas foreskriften som ska mojliggora for TLV att vid sarskilda skal gora

undantag fran bestammelserna i dessa foreskrifter.
Foljande andringar foreslas i myndighetens foreskrifter:

e | TLV:s foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2008:2) om ansOkan och beslut
om lakemedel och varor som férskrivs i fodelsekontrollerande syfte justeras 3
och 6 88 sa att de hanvisar till den nya foreskriften om e-tjansten [Ansokan]. Innehallet i
7 § dverfors till den nya foreskriften och paragrafen upphavs darfor. Vidare foreslas tillagg
i 10, 11, 12 och 13 8§ i syfte att anpassa ansokan efter respektive ansokningstyp. Tva nya

paragrafer tillfors foreskriften. En ny 21 § som ger TLV mojlighet att i vissa arenden
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begéra in kompletterande underlag samt en ny 22 8 som vid sarskilda skal mojliggor
undantag fran bestammelserna i denna foreskrift. Aven en ny rubrik inférs fore 22 §.

e | TLV:s foreskrifter (TLVFS 2011:3) om anstkan om pris och subvention for
forbrukningsartiklar behover 5 § justeras. Paragrafen justeras pa sa satt att den
hanvisar till den nya foreskriften.

e | TLV:s foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av
utbytbara lakemedeloch utbyte av lakemedel m.m. foreslas att det infors en ny
paragraf, 13 b 8. Dar gors en hanvisning till att i det nya verksamhetssystemet kan
anmalan om tillganglighet goras elektroniskt.

TLV beddmer att inférandet av det nya verksamhetssystemet, och féreskriftsandringarna som blir
en konsekvens av det, kommer att medfora att foretagens administrativa kostnader minskar
eftersom foretagen med nuvarande elektroniska ansokningssystem betalar for certifikat for varje
anvandare. Nagon kostnad for certifikat kommer for de flesta foretag inte att finnas med det nya
systemet. Endast juridiska personer som saknar representation i Sverige och som véljer att
anmadla fler &n en anvandare hos TLV som kommer att behéva svara for kostnaden for certifikat
for dessa ytterligare anvandare.

Aven de foreskriftsandringar som foranleds av att handlaggningsprocessen utvecklas innebar en
forenkling av arbetet bade for foretagen och for TLV genom att det sker en anpassning till att
olika mycket underlag behovs for olika arendetyper och det fortydligas ytterligare vad som ska
fogas till en ansékan.

En beskrivning av problemet

Bakgrund

Under hosten 2011 paborjade TLV ett arbete med att ta fram en kravspecifikation for ett nytt
elektroniskt verksamhetssystem. Det nuvarande systemet ar fran mitten av 1990-talet och det ar
foraldrat. Sedan varen 2012 pagar en utveckling av ett system som ska tas i drift i februari 2014.
TLV:s verksamhetssystem kommunicerar med flera externa IT-system, t.ex. med Apotekens
Service AB och med Nationellt Produktregister for Lakemedel (NPL).

Under hosten 2013 paborjade TLV ocksé ett arbete med att ta fram en ny process for
handlaggning av ansdkningar om pris och subvention av lakemedel rorande beslut som fattas av
Namnden for lakemedelsformaner respektive av generaldirektéren. De nuvarande processerna ar

i behov av justering och fortydligande.



Nuvarande forfarande

TLV har idag ett forfarande for elektroniska ansdkningar. En elektronisk ansékan har férdelar for
saval det sokande foretaget som for TLV. Foretagen har tillgang till arenden om sina egna
produkter pa ett enkelt satt och till tidigare kommunikation med myndigheten. Vid ansokningar
om prisandring kan t.ex. tidigare gjorda ansokningar ateranvandas och det ar tillrackligt att

foretaget bara dndrar prisuppgiften.

For att kunna utnyttja denna tjanst kravs idag dels sarskild programvara, dels smarta kort
(innehallande certifikat), dels en kortlasare for att kunna gora certifikaten tillgangliga for
anvandaren. Sékerhetsaspekterna &r viktiga i sammanhanget och de smarta korten &r PIN-
kodsskyddade. Varje anvandare pa foretagen behover ha samtliga delar av utrustningen, dvs. det
behovs ett paket enligt ovan for varje enskild individ. Denna utrustning ar forknippad med inte
obetydliga kostnader. Kostnaden tas ut av foretagen for varje paket.

Vissa beslut (prishdjning till och med tak, prissdnkning och uttréde) skickas idag till sékanden

elektroniskt via den tekniska I6ésningen for elektronisk anstkan, s.k. e-beslut.

Kommande forfarande

Den kommande tekniska losningen for att kunna utnyttja [elektronisk ansokan] bygger pa
anvandningen av e-legitimation. Sékerhetslésningen ar av samma art som Skatteverkets.
Foretagen ska anmala till TLV att de 6nskar ansdka elektroniskt. Foretagen ska ange vilka
personer pa foretaget som ska vara behoriga att foretrada foretaget i e-tjansten. Dessa personer

kommer sedan fa ratt att logga in i [elektronisk ansokan] med sin individuella e-legitimation.

For att kunna erhalla en e-legitimation kravs att innehavaren ar folkbokford i Sverige och har ett
svenskt personnummer. Ett féretag kan sédlunda inte ha en e-legitimation utan denna maste vara
knuten till en fysisk person. E-legitimationer som stéds i TLV:s elektroniska ansfkan ar e-
legitimationer fran BankID, Nordea och Telia. Vidare stods ocksa e-tjanstelegitimationer som
juridiska personer kan bestalla till sina anvandare fran Steria AB. TLV utfardar inte e-
legitimationer.

Anvéndare hos en juridisk person som har representation i Sverige ska legitimera sig med e-
legitimation eller e-tjanstelegitimation. Det kommer att vara kostnadsfritt att ha tillgang till e-
tjansten[elektronisk ansdkan] hos TLV.

For juridisk person som saknar representation i Sverige tillhandahaller TLV kostnadsfri
legitimering med TLV:s eget certifikat for Safe Identification for endast en (1) anvandare. Sddana
juridiska personer kan anméla ytterligare anvandare i tjansten men svarar da for kostnaden for

ytterligare certifikat.



Vissa beslut kommer fortsatt att enbart skickas till sokanden elektroniskt. TLV utreder for
narvarande om myndigheten ska 6verga till ett elektroniskt arkiv. Om detta sker kommer den
elektroniska tjansten férmodligen att utvecklas. Det nya verksamhetssystemet ar forberett for ett

elektroniskt arkiv.

I den nya e-tjansten kommer som namnts vissa beslut och daven andra handlingar fran TLV till det
sOkande foretaget att skickas elektroniskt. Dessa kan t.ex. vara foreldgganden. For att kunna ta
del av sddana handlingar kravs att mottagaren uppmarksammas pa att handlingen finns
tillganglig. Enligt 17 § andra stycket delgivningslagen (2010:1932) far en myndighet vid vanlig
delgivning skicka handlingen pa elektronisk vag. Samtliga handlingar i ett ansokningsarende ar
normalt sekretessbelagda i enlighet med 30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) fram till dess att ett beslut fattats. Av 4 § delgivningslagen framgar att delgivningssatt
ska véljas med utgangspunkt fran att det ska vara andamalsenligt med hansyn till bl.a.
handlingens innehall. Detta kan innebéra att myndigheten ska avsta fran att skicka handlingen
elektroniskt om innehallet ar kansligt, t.ex. sekretessbelagt (prop. 2009/10:237 s. 121 och 238).
Ett satt att delge sddana handlingar kan dock vara att skicka ett meddelande pa elektronisk vég
om att handlingen finns tillganglig pa t.ex. myndighetens webbplats och att
delgivningsmottagaren, efter identitetskontroll med t.ex. e-legitimation, kan ta del av handlingens
innehall och darigenom ocksa bekrafta mottagandet (a.prop. s. 122). TLV avser att tillampa
namnda tillvagagangssatt, dvs. att skicka ett e-postmeddelande om att handling finns i e-tjansten

[Ansdkan] och darigenom delge handlingen till det sbkande foretaget.

Syftet med den nya e-tjansten ar saledes bl.a. att en saker elektronisk kommunikation mellan

sokande foretag och TLV ska vara mojlig.

Nuvarande foreskrifter

I de nuvarande foreskrifterna anges oversiktligt vad som krévs for att kunna utnyttja elektronisk
ansokan. Mot bakgrund av att den nya lésningen kommer att skilja sig ur teknisk synvinkel fran
den befintliga e-anstkan kravs en justering av regelverket dar forfarandet anges. | den nya
elektroniska ansékan kommer dartill ytterligare funktioner finnas som idag saknas. Dessa

framgéar sdlunda av naturliga skal inte av de nuvarande foreskrifterna.

TLV har ocksd inlett ett arbete med att férenkla hanteringen av vissa ansokningar. | den
nuvarande foreskriften (TLVFS 2008:2) om beslut om lakemedel och varor som forskrivs i
fodelsekontrollerande syfte uppréknas de underlag som TLV kraver ska fogas till en ansékan om
subvention av nya originallakemedel, generiska lakemedel, parallellimporterat eller
parallelldistribuerat lakemedel, ny forpackningsstorlek samt ansékan om ny styrka. | vissa

arenden kan ett drende anses vara komplett &ven om alla underlag som réknas upp inte har
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bifogats ansékan. Exempelvis om anstkan géaller ny styrka ar det inte ndédvandigt att lamna in en
prisjamforelse om den nya styrkan i ansokan avser samma styrka som ett annat lakemedel har
som sedan tidigare ingdr i formanerna for den aktuella substansen och i ratt beredningsform. De
foreslagna dndringarna syftar till att foretagen inte ska behdva lamna in mer underlag &n det
aktuella drendet kréaver.

Forslag till ny foreskrift och foreskriftséandringar

Nedan beskrivs inledningsvis allmanna konsekvenser av foreskriftsforslagen. Darefter kommer en
kommentar till den nya foreslagna foreskriften och de foreskrifter som foreslas d&ndras. Saval den
nya foreskriften som foreskriftsandringarna forslas trada i kraft den 14 februari 2014. TLV
bedomer att det inte finns behov av nagra 6vergangsbestammelser i samband med att den nya

regleringen trader i kraft.

Vad TLV vill uppna med foreslagna andringar

De andringar som foreslas syftar till att klargora for foretagen vad som kravs for att de ska kunna
utnyttja e-tjansten [Ansokan]. Det klargors vidare att t.ex. anmélan om tillganglighet kommer att

kunna goras elektroniskt, vilket inte &r mojligt idag.

De andringar som foreslas avseende forenklingar av ansokningsarenden syftar till att klargora for
foretagen vilka underlag som kravs for den aktuella ansékningstypen och anpassa vilka underlag
som kravs efter vad som ar nédvandigt for respektive arendetyp.

Beskrivning av alternativa l6sningar for det TLV vill uppna och vilka effekterna

blir om nagon reglering inte kommer till stand

TLV &r i stort behov av ett nytt elektroniskt verksamhetssystem. Att inte &ndra befintliga
foreskrifter sa att de anpassas till det nya systemet framstar som mindre lampligt eftersom det

forfarande som da anges i foreskrifterna inte kommer att 6verensstamma med verkligheten.

Nér det daremot géller den nya foreskriften som reglerar férfarandet i den nya elektroniska
ansokningstjansten ser TLV tva alternativa satt att reglera detta forfarande. TLV skulle antingen
kunna ingd anvandaravtal med de féretag som ansluter sig till e-tjansten och dari precisera
villkoren foér anvandande av tjansten, alternativ skulle TLV kunna fatta enskilda
forvaltningsbeslut som foérenas med villkor for anvéndandet av tjansten for varje foretag som
ansluter sig till tjansten. TLV har 6vervagt dessa andra alternativ men bedémer att det mest
andamalsenliga sattet att reglera villkoren for anvandningen av tjansten ar att besluta foreskrifter
om dessa. Fordelar med att reglera villkoren i foreskrift &r att det blir tydligt for alla anvandare
vilka villkor som géller och om TLV behdver uppdatera foreskriften nar tjansten utvecklas, kan

myndigheten relativt latt besluta om andring av foreskriften, efter remissforfarande, utan att
8



specifikt behéva kommunicera forslag till beslut med varje anvandare eller inhdmta samtycken
eller liknande.

Uppgifter om vilka som berérs av regleringen

Regleringen beror de féretag som avser inkomma med ansokningar till TLV. | dagslaget finns det
i TLV:s databas ca 256 foretag (lakemedel) och ca 141 foretag (forbrukningsartiklar) registrerade.
En mindre del av foretagen ar verksamma inom saval lakemedel som forbrukningsartiklar och
forekommer séledes dubbelt. Foretagen &r allt ifran stora globala koncerner till mindre foretag
med ett fatal anstallda.

Uppgifter om kostnadsméssiga och andra konsekvenser regleringen medfor

Konsekvenser av andringarna finns angivna nedan under respektive forslag till foreskriftsandring.

Kostnadsmaéssiga konsekvenser

TLV:s foreskrifter och allménna rad ingar inte i den arliga utredning som Tillvaxtverket utfort
rérande foretagens administrativa kostnader for att félja de administrativa palagor som
forfattningar medfor. Salunda saknas for TLV:s del kostnadsdata i Tillvaxtverkets databas for
andamalet, benamnd Malin.

For de foretag som idag har certifikat m.m. for att kunna nyttja elektronisk ansfkan kravs en ny
ansokan for att fa tillgang den nya e-tjansten. Detta foranleder vissa engangskostnader i form av
tid som atgar for att formulera sddan ansokan. Under hosten 2012 inhamtade TLV fornyade
fullmakter for ombud som &ar behdriga att foretrada foretagen i arenden hos TLV. Samtidigt
kunde foretagen anmala att de vill delta i det nya elektroniska verksamhetssystemet. Manga
foretag har darfor redan gjort en sddan anmaélan. De ombud som redan ar anmélda hos TLV och
har behdrighet som motsvarar den som kravs for en anvandare i verksamhetssystemet kommer
att laggas in direkt som anvéndare i e-tjansten. Dessa foretag behdver inte anmaéla nya anvandare
specifikt for e-tjansten.

Nagon ny kostnad for utrustning etc. kommer inte tillkomma for de allra flesta foretag. Eftersom
det stélls hoga sékerhetskrav pa verksamhetssystemet bygger det pa identifiering genom e-
legitimation. Eftersom det inte &r mojligt for anvandare pa foretag som saknar representation i
Sverige att fa e-legitimation som stods i e-tjansten tillhandahaller TLV kostnadsfri legitimering
genom certifikat for en (1) anvandare i varje sadant foretag. Foretaget kan anmala ytterligare

anvandare men far da sjalv svara for kostnaderna for ytterligare certifikat.

De mindre foretag som i nulaget avstatt fran att soka elektroniskt pa grund av de kostnader som
ar forknippade med sadan ansékan, kommer lattare kunna soka elektroniskt med den nya e-

tjansten. TLV bedémer att ansékningsférfarandet for dessa foretag foérenklas och att de
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administrativa kostnaderna darfor minskar. Det nya granssnittet ska ocksa vara mer
anvandarvanligt vilket torde innebdara att tiden for att gora en anstkan till TLV forkortas och att

de administrativa kostnaderna darmed minskar i denna del.

Den nya lésningen medger aven kommunikation fran TLV till foretagen. Kommunikationen blir
avsevart sakrare an e-postkommunikation och far positiv effekt i miljohanseende i de fall

kommunikation idag sker via sedvanlig post.

Det forenklar vidare att nagot kort eller kortlasare inte behovs vilket torde 6ka foretagens

tillgéanglighet till den elektroniska kommunikationen.

Nar det galler de forenklingar av ansokningsprocessen som foreslas innebar de att kraven
minskar pa vilka underlag som féretag ska lamna in i samband med vissa ansokningar. Kravet
anpassas till vilket underlag som &r nédvandigt for respektive drendetyp. Det medfor att
foretagens administrativa kostnader for att ta fram underlag, som exempelvis prisjamforelser,

minskar i vissa ansokningsarenden.

Bedomning av om regleringen dverensstammer med eller gar utéver de

skyldigheter som féljer av Sveriges anslutning till Europeiska unionen

Reglering rérande ansokningar for lakemedel och forbrukningsartiklar ar inte harmoniserad
inom EU-ratten och ar darmed en nationell angelagenhet. Detta innebéar att medlemsstaterna ar
fria att lagstifta pa omradet, under forutsattning att bl.a. EG-fordragets generella regler om de
fyra frineterna respekteras. Aven EG-fordragets konkurrens- och statsstodsbestaimmelser kan ha

betydelse.

Enligt ett EU-direktiv (98/34/EG) maste forslag till nya tekniska foreskrifter anmalas till
Europeiska kommissionen. Anmélningarna sprids sedan vidare till alla medlemslander i EU. De
foreslagna andringarna innehaller inte ndgra tekniska foreskrifter och behover darfor inte enligt 6
§ forordningen (1994:2029) om tekniska regler anmalas enligt anmélningsproceduren i direktiv
98/34/EG.

Forslagen faller aven utanfor tjanstedirektivets1 omrade.

TLV beddmer sammantaget att de foreslagna foreskrifterna ar forenliga med EU-ratten.

1 Europaparlaments och radets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjanster pa den
inre marknaden (EUT L 376, 27122006, s. 36, Celex 32006L.0123).
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Beddmning av om sarskilda hdnsyn behdver tas nar det géaller tidpunkten for
ikrafttradande och om det finns behov av speciella informationsinsatser

TLV planerar att genomfora en informationsinsats i samband med att det nya
verksamhetssystemet ska driftsattas. Informationsinsatsen har redan inletts. Sarskild information
har skickats till de foretag som idag har tillgang till elektronisk ansokan. Samtliga foretag i
databasen har informerats om den nya tekniska l6sningen och getts mdjlighet att inkomma med
ansokan om att fa tillgang till tjansten elektronisk ansokan.

Foretagen kommer att bjudas in till utbildning i e-tjansten, som kommer att 4ga rum i januari
2014. ldag finns information pa TLV:s webbplats om detta och den kommer att uppdateras

kontinuerligt.

Regleringens effekter av betydelse for foretags arbetsforutsattningar,

konkurrensférmaga eller villkor i 6vrigt

Beskrivning av antalet féretag som berdrs, vilka branscher foretagen ar verksamma i
samt storleken pa foretagen

Som angetts ovan har TLV idag ndgonstans mellan 350 och 400 foretag i databasen. For
narvarande finns drygt 200 individuella certifikat utfardade i drygt 100 féretag. TLV:s ambition
ar att samtliga verksamma foretag ska ansdka elektroniskt i framtiden. Samtliga féretag ar
verksamma inom lakemedel eller férbrukningsartiklar (medicintekniska produkter). Foretagens
storlek varierar kraftigt frdn mindre bolag med ett fatal anstallda till globala koncerner.

Beskrivning av vilken tidsatgang regleringen kan fora med sig for foretagen och vad

regleringen innebar for féretagens administrativa kostnader.

Som ndmnts ovan saknar TLV data som visar administrativa kostnader fér det befintliga
regelverket hos TLV. Hur lang tid det tar att fylla i ansokan ar mycket svart att uppskatta. Detta
beror till del av den stora variationen i ansékningarnas omfattning. En ansdkan kan omfatta
hundratals produkter med nya priser eller en produkt med ett fatal dokument att bifoga till
ansokan. Emellertid torde den tid som atgar till att géra en ny anstkan om att ansluta sig till den
nya elektroniska losningen pa mycket kort tid sparas in tack vare battre funktionalitet. Vissa
forifyllda uppgifter pa blanketter i e-tjansten medfor att det gar fortare att fylla i dessa an att fylla
i alla uppgifter fran borjan varje gang. Forsta gdngen en ansokan skickas in behover alla uppgifter
fyllas i av foretaget, men darefter kan tidigare ansokningar ateranvandas. Det bedéms vara klart

tidsbesparande sarskilt vid ansokningar om prisandringar som kan forekomma ofta.

For de foretag som idag inte skickar in ansékningar elektroniskt torde den sparade tiden vara

betydande.

11



Beskrivning av vilka andra kostnader den féreslagna regleringen medfor for foretagen
och vilka férandringar i verksamheten som foretagen kan behdva vidta till foljd av den
foreslagna regleringen

TLV bedoémer att nagra ytterligare konsekvenser av foreskriftsforslagen inte foreligger. Tvartom
blir det en besparing for foretagen med det nya systemet eftersom de som anvander e-ansokan
redan idag inte langre behover betala for certifikat och de som inte anvander e-ansdkan har

mojlighet att spara tid i ansokningsarenden genom forifyllda blanketter i e-tjansten.

Beskrivning av i vilken utstrackning regleringen kan komma att paverka
konkurrensforhallandena for foretagen

Den foreslagna foreskriften bedoms inte paverka konkurrensférmagan for de mindre féretagen.
Juridiska personer som inte har ndgon representation i Sverige kommer att erbjudas en
legitimationslosning via TLV:s eget certifikat kostnadsfritt for endast en anvandare. Om sadana
juridiska personer vill anmala flera anvandare hos TLV kommer de sjalva att fa sta kostnaden for
dessa anvandares certifikat. TLV beddmer att detta inte kommer att paverka
konkurrensforhallandena mellan foretagen eftersom det stéar foretagen fritt att organisera sin
verksamhet pa effektivaste satt. Om en person hos foretaget hanterar ansokningarna hos TLV

asamkas inte foretaget ndgon kostnad for legitimering i e-tjansten.

Beskrivning av hur regleringen i andra avseenden kan komma att paverka foretagen
och om sarskild hansyn behdver tas till sma foretag vid reglernas utformning

Myndigheten bedémer att regleringen inte kommer ha nagra andra effekter pa foretagen an de

tidigare angivna.
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Forslag till ny foreskrift om e-tjansten [Ansdkan]

Bestammelserna om e-tjansten [Anstkan] bér samlas i en ny foreskrift. Det ar likalydande regler
som annars skulle behova foras in i tre olika foreskrifter. For dverskadlighetens skull anser TLV

darmed att framstar som lampligare att samla bestammelserna i en ny foreskrift.

Tillampningsomrade

1 8 I dessa foreskrifter ges bestammelser om Tandvards- och lakemedelsformansverkets e-tjanst
[Ansokan]. Foreskrifterna galler ansokningar enligt lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner
m.m. som gors i enlighet med
- Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmanna rad
(TLVFS 2008:2) om anstkan och beslut om lakemedel och varor som forskrivs i
fodelsekontrollerande syfte,

- Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter
(TLVFS 2011:3) om ans6kan om pris och subvention fér forbrukningsartiklar, eller

- Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter
(LFNFS 2003:2) om receptfria lakemedel enligt lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.
Foreskrifterna galler vidare for anmalningar om tillganglighet enligt 13 b § Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allméanna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av

utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m.

Foreskrifterna galler aven for arenden hos Tandvards- och lakemedelsformansverket enligt

10 och 13 88 lagen om lakemedelsformaner m.m.

I paragrafen anges vid vilka tillfallen e-tjansten [anstkan] kan anvandas. E-tjansten kan
anvandas for ansokningar avseende lakemedel (nytt lakemedel, ny styrka, ny beredningsform, ny
forpackningsstorlek, prisandring, uttrade ut formanerna) och forbrukningsartiklar (ny
basfunktion, befintlig basfunktion, prisandring, uttrdde). Dessa funktioner finns i den nuvarande
e-ansokan.

E-tjansten kan aven anvandas for anmalningar om tillganglighet. Detta ar inte mojligt i den
nuvarande elektroniska ansokan.

I de fall TLV initierat ett omprdévningsarende enligt 10 § lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. kan e-tjansten [Anstkan] anvandas av det foretag som arendet beror.
Detsamma galler for d&renden enligt 13 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. Detta
har inte varit majligt tidigare, men nu ges foretagen saledes majlighet att ta del av dokument,
underteckna dokument elektroniskt och skicka dokument m.m. sékert via e-tjansten.
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Definitioner
2 § | dessa foreskrifter avses med

direktatkomst: anvandares atkomst till egna ansékningar, anmaélningar och arenden i e-tjansten
[Ansdkan],

e-legitimation: sadan giltig e-legitimation som anges i bilaga 1.

foretag: den som ar behdrig att gora en ansdékan, anmaélan och ha drenden hos Tandvards- och

lakemedelsformansverket, inklusive landsting.

| paragrafen anges de definitioner som anvands i foreskriften.

Direktatkomst: med detta avses vad som kan atkommas direkt via e-tjansten [Ansokan]. En
anvandare hos ett foretag kan, om forutsattningarna i évrigt enligt foreskriften ar uppfyllda,
komma &t foretagets egna ansokningar, anmaélningar och arenden. Vad som finns tillgangligt for

ett foretag anges under 3 8.

E-legitimation: | bilaga 1 till foreskriften anges vilka e-legitimationer som e-tjansten [Ansokan]
stodjer. En e-legitimation kan utfardas for fysiska personer, som personlig eller
tjdnstelegitimation. En e-legitimation kan bara utfardas for person som har ett svenskt
personnummer och ar folkbokford i Sverige. TLV:s e-tjanst [Ansokan] stodjer av sakerhetsskal for
néarvarande endast svenska e-legitimationer. Detta kan komma att andras framdver. For
anvandare hos juridiska personer som saknar representation i Sverige tillhandahaller TLV
kostnadsfritt en legitimationsldsning via TLV:s eget certifikat for Safe Identification for en (1)
anvandare. Foretag kan anmala fler anvandare men ansvarar da for kostnaden for ytterligare

certifikat.

Foretag: med detta avses den juridiska person som &r behorig att géra anstkan, anmaélan och ha
arenden hos TLV enligt de forfattningar som anges i 1 8. Darutéver omfattas aven landsting av
definitionen, eftersom de ocksa kan ha drenden hos TLV enligt 13 § lagen (2002:160) om

lakemedelsformaner m.m.

14




Tilltrade till e-tjansten [Ansdkan]

3 8§ Tilltrade till e-tjansten [Anstkan] ges endast anvandare som har legitimerat sig med e-
legitimation och som har givits ratt att foretrada ett foretag hos Tandvards- och

lakemedelsformansverket.

Anvandare hos en juridisk person som har representation i Sverige ska legitimera sig med e-

legitimation eller e-tjanstelegitimation.

For juridisk person som saknar representation i Sverige tillhandahaller Tandvards- och
lakemedelsformansverket kostnadsfritt legitimering med certifikat for en (1) anvandare. Sadana
foretag kan anmala ytterligare anvandare i e-tjansten men svarar da for kostnaden for ytterligare

certifikat.

De e-legitimationer som stods i e-tjansten [Ansokan] framgar av bilaga 1.

| forsta stycket anges att det krdvs anvandare med e-legitimation och att anvandaren givits ratt att
foretrada foretaget, for att fa tillgang till e-tjansten. Detta skiljer sig i princip inte mot férfarandet
som géller i dagslaget. Den enda skillnaden &r att det idag krévs sarskild utrustning och ett

certifikat i stallet for e-legitimation.

I andra stycket redovisas de typer av e-legitimationer som TLV godtar fér anvéandare hos juridiska
personer med representation i Sverige, d.v.s. e-legitimation eller e-tjanstelegitimation.

I tredje stycket beskrivs vad som galler for de juridiska personer som daremot inte har
representation i Sverige. FOor dessa foretag kommer TLV att kostnadsfritt tillhandahalla
legitimering med TLV:s certifikat for Safe Identification. Detta galler dock for en (1) anvéandare.
Sadana foretag har majlighet att anmala fler anvandare men svarar da for kostnaden for dessa
certifikat.

| fjarde stycket anges att de legitimationer som e-tjansten [Anstkan] stodjer redovisas i form av

en bilaga.
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Format och direktatkomst till e-tjansten [Ansockan]

4 8 En ans6kan, anmalan eller annan handling far dverforas elektroniskt till Tandvards- och

lakemedelsformansverket endast om handlingen
1. har uppréttats eller bifogas med stdd av e-tjansten [Ansdkan],

2. har sddant format och sadan struktur att Tandvards- och

lakemedelsformansverket kan ta emot, lasa och bevara handlingen, och

3. Overfors med stod av e-tjansten [Ansdkan].

Ett foretag far ha direktatkomst till uppgifter om egna arenden i databasen om foretaget

anvander e-tjansten [Ansokan] och legitimering sker med anvandande av en e-legitimation.

| forsta stycket p. 1-3 anges under vilka forutsattningar en ansokan, anmaélan eller annan handling

far dverforas elektroniskt till Tandvards- och lakemedelsférmansverket.

I andra stycket anges forutsattningarna for direktatkomst till uppgifter, handlingar m.m. i e-

tjansten [Ansokan].

Forutsattningarna ar desamma som for tilltrade till tjansten 6éverhuvudtaget.

5 § Ett sokande foretag, genom en person som givits ratt att foretrada foretaget hos Tandvards-
och lakemedelsformansverket, kan skriva under en elektronisk handling som kraver underskrift
om det sokande foretaget anvander e-tjansten [Anstkan] och den skrivs under med anvéandande

av en e-legitimation.

| paragrafen anges forutsattningarna for att skriva under en elektronisk ansékan eller annan
handling som kraver underskrift. Forutsattningarna ar desamma som for tilltrade till e-tjansten

Overhuvudtaget.
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Foreldggande om underskrift

6 § Aven om forutsattningarna i 5 § anses uppfyllda kan foretaget enligt 10 § tredje stycket
forvaltningslagen (1986:223) foreldggas att bekrafta ansékan med en egenhandigt undertecknad

handling.

Paragrafen motsvarar nu géllande 7 § i TLV:s foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2008:2) om
anstkan och beslut om lakemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte och 5 §
tredje stycket Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2011:3) om pris och
subvention for forbrukningsartiklar. Paragrafen medfor inte ndgra nya konsekvenser for

foretagen.

Foreldggande vid brist

7 8 Om en handling har en brist sa att den inte kan hanteras elektroniskt far Tandvards- och

lakemedelsformansverket forelagga foretaget att skicka handlingen pa nytt.

| 4 § anges bland annat att handlingar far dverforas till TLV endast om handlingen har sddant
format och sadan struktur att TLV kan ta emot, lasa och bevara handlingen. Denna 7 § syftar till
att tydliggdra att TLV har mojlighet att forelagga foretag att skicka en handling pa nytt om
handlingen har sddana brister att den inte kan hanteras elektroniskt.

Bilagal
Foljande e-legitimationer kan anvéandas i e-tjansten:
a) Svenska e-legitimationer fran BankID, Nordea eller Telia.

b) E-tjanstelegitimation fran Steria AB.
c) Tandvards- och lakemedelsformansverkets eget certifikat.
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Foreslag till foreskriftséandringar

Foreskrifter om andring i TLV:s foreskrifter och allméanna rad (TLVFS 2008:2) om

ansokan och beslut om lakemedel och varor som forskrivs i fédelsekontrollerande

syfte

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
382

En ansokan om att ett lakemedel ska inga i En ansokan om att ett lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och om faststallande  lakemedelsformanerna och om faststéllande
av pris gors via elektronisk 6verforing, i av pris gors via elektronisk 6verforing, i
enlighet med 6-7 8§, eller skriftligen pa enlighet med 6 §, eller skriftligen pa blankett
blankett som tillhandahalls av Tandvards- som tillhandahalls av Tandvards- och
och lakemedelsformansverket. lakemedelsformansverket.

Vid en ansokan ska Vid en anstkan ska
ansokningsblankett, produktresumé ansokningsblankett, produktresumé
och den sammanfattande och en sammanfattning av anstkan
bedémningen vara avfattade pa vara avfattade pa svenska. Ovrig
svenska. Ovrig dokumentation kan vara dokumentation kan vara avfattad pa
avfattad pa svenska eller engelska. svenska eller engelska.

Ansokningsblanketten ar komplett nar alla obligatoriska falt ar ifyllda.

Kommentar: Som angetts ovan foreslar TLV att forutsattningarna for en elektronisk ansékan
samlas i ny foreskrift. Eftersom innehallet i 7 § foreslas finnas i den nya foreskriften tas

hanvisningen till den borti 3 8.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

68
En ansokan far 6verforas elektroniskt till Foreskrifter om elektronisk anstkan finns
Tandvards- och lakemedelsformansverket Tandvards- och lakemedelsformansverkets
endast om den med stdd av en elektronisk foreskrifter (TLVFS 2013:x) om e-tjansten
ansokningsblankett som finns pa Tandvards- [Ansokan].

och lakemedelsférmansverkets hemsida
upprattas och 6verfors i sddant format och
med s&dana rutiner att verket kan ta emot, lasa
och bevara handlingarna.

En elektronisk handling enligt forsta stycket

2 Senaste lydelse TLVFS 2012:4.
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ska ha foérsetts med en elektronisk signatur
som stodjer sig pa ett certifikat som utfardats
av en certifikatutfardare som Tandvards- och
lakemedelsformansverket anvisar. En
elektronisk signatur erséatter underskrift.

Kommentar:

Innehallet i 6 § dverfors till den nya foreskriften om elektronisk ansokan. Befintliga
bestammelser ersatts av en hanvisning till nya foreskriften.

78

Innehallet i 7 § 6verfors i allt vasentligt till den nya foreskriften. Denna paragraf upphavs.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
10§

Avser anstkan ett generiskt lakemedel ska till ansokan fogas

1. godkannande for forsaljning

2. produktresumé

3. varunummerbevis

4. uppgifter om och en prisjamforelse med de lakemedel som redan ingar i
lakemedelsformanerna inom de aktuella indikationsomradena i utbytesgruppen.

Forsta stycket 4 galler inte om det finns ett
takpris och det i ans6kan begarda priset inte
Overstiger takpriset.

Kommentar: | sddana arenden, dar det redan finns ett takpris finns inget behov av en
prisjamforelse av det slag som anges i 10 § p. 4. Andringen syftar till att férenkla

ansokningsforfarandet bade for foretaget och for TLV.
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Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
118

Avser anstkan ett parallellimporterat eller parallelldistribuerat lakemedel ska till ansokan fogas
1. godkannande for forsaljning

2. varunummerbevis

3. en prisjamforelse med motsvarande lakemedel pa den svenska marknaden.

For ett parallelldistribuerat lakemedel far godkannande utelamnas.

Forsta stycket 3 galler inte om det finns ett
takpris och det i ans6kan begarda priset inte
Overstiger takpriset.

Kommentar:

I sddana drenden, dar det redan finns ett takpris finns inget behov av en prisjamforelse av det slag
som anges i 11 § p. 3. Andringen syftar till att férenkla ansokningsférfarandet bade for foretaget
och for TLV.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
12§

Avser ansokan en ny forpackningsstorlek av ett lakemedel som redan ingar i formanerna ska till
ansOkan fogas

1. godk&nnande for forsaljning

2. varunummerbevis

3. en prisjamforelse mot alla férpackningar av produkten och liknande produkter som tillhandahalls
inom lakemedelsformanerna

4. en motivering till hur den nya forpackningsstorleken &r motiverad ur patientsynpunkt.

Forsta stycket 3 géller inte i de fall det finns ett
takpris och det i ansfkan begéarda priset inte
overstiger takpriset.

Forsta stycket 4 géller inte om den nya
forpackningen i anstkan avser en likvardig
forpackningsstorlek som sedan tidigare ingar i
formanerna.
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Kommentar:

| sddana arenden, dar det redan finns ett takpris finns inget behov av en prisjamférelse av det slag
som anges i 12 § p. 3. Andringen syftar till att forenkla ansokningsforfarandet bade for foretaget
och for TLV.

Ansodkningar enligt denna bestéammelse omfattar aven nya férpackningar av samma storlek. Om
ett foretag vill lansera en ny forpackningstyp (ex burk i stallet for blisterférpackning) och detta
medfor ett nytt NPL forpacknings-id ska en ny ansdkan skickas in till TLV. Dessa bada kan ha
samma storlek, ex 100 tabletter. Foretaget ska saledes skicka in en ansokan till TLV om pris och
subvention av den nya férpackningen. Om foretaget flyttar varunummer, storlek och enhet i NPL
till det nya NPL forpacknings-id — utan att ha fatt ett beslut fran TLV om pris pa den nya
forpackningen — féljer inte priset inom formanerna med. | apoteksaktérernas system hanteras da

den "nya” forpackningen som att den inte ingar i formanerna.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
13§

Avser ansokan en ny styrka av ett lakemedel som redan ingar i formanerna ska till anstkan fogas
1. godkénnande for forsaljning

2. varunummerbevis

3. produktresumé

4. en prisjamforelse mot de dvriga styrkorna av produkten och de relevanta styrkorna av liknande
produkter som tillhandahalls inom lakemedelsférmanerna

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

Forsta stycket 4 géller inte i de fall det finns ett
takpris och det i ans6kan begéarda priset inte
overstiger takpriset.

Forsta stycket 5 galler inte om den nya styrkan
i ansbkan avser samma styrka som ett annat
lakemedel har som sedan tidigare ingar i
formanerna for den aktuella substansen och
beredningsformen.

Kommentar:

I sddana arenden, dar det redan finns ett takpris finns inget behov av en prisjamforelse av det
slag som anges i 13 § p. 4. Andringen syftar till att forenkla ansokningsforfarandet bade for
foretaget och for TLV.
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Foreslagen lydelse
218

Tandvards- och lakemedelsformansverket kan
begara in ytterligare underlag utéver det som
anges i bestammelserna i dessa foreskrifter.

Kommentar:

| sddana arenden, dar det finns behov av kompletterande underlag for att TLV ska kunna fatta
beslut, ska ytterligare underlag utéver vad som anges i dessa foreskrifter kunna begéras in.
Forslaget till denna bestdmmelse har sin grund i Forvaltningslagen och att det av allménna
forvaltningsrattsliga grundsatser féljer att den s.k. official- eller undersékningsprincipen galler
inom forvaltningen. Denna princip innebéar att myndigheterna ska se till att &rendena blir sa
utredda som deras beskaffenhet kraver. Officialprincipen innebar att myndigheten ska leda
utredningen och se till att nddvandigt material kommer in. Nar skél foreligger kan TLV darfor

behova begéra in ytterligare underlag for att arendet ska bli tillréckligt utrett.

Foreslagen lydelse

228

Om sarskilda skal foreligger kan Tandvards-
och lakemedelsformansverket besluta om
undantag fran bestammelserna i dessa
foreskrifter.

Kommentar: Syftet med bestammelsen ar att underlatta for det sokande foretaget vid sadana tillfallen
dar viss dokumentation inte kan lamnas in. | sddana fall kan det finnas skal for TLV att franga nagot av
kraven i foreskriften. Exempelvis kan det finnas skal att i sarskilda fall efterge kravet att i en ansékan

lamna in en produktresumé avfattad pa svenska och istéllet godta en engelsk version.
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Foreskrifter om andring i TLV:s féreskrifter (TLVFS 2011:3) om anstkan om pris och

subvention for forbrukningsartiklar

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

583

En ansokan far 6verforas elektroniskt om den
med stdd av en elektronisk ansokningsblankett
som finns pa Tandvards- och
lakemedelsformansverkets hemsida upprattas
och overfors i sddant format och med sadana
rutiner att verket kan ta emot, lasa och bevara
handlingen. En elektronisk handling ska ha
forsetts med en elektronisk signatur som
stodjer sig pa ett certifikat som utfardats av en
certifikatutfardare som Tandvards- och
lakemedelsformansverket anvisar. En
elektronisk signatur ersatter underskrift.

Aven om forutsattningarna i forsta stycket
anses uppfyllda kan sbkanden enligt 10 § tredje
stycket forvaltningslagen (1986:223) foreldggas
att bekrafta ansékan med en egenhandigt
undertecknad handling.

Kommentar:

Foreskrifter om elektronisk ansdkan finns i
Tandvards- och lakemedelsforméansverkets
foreskrifter (TLVFS 2013:x) om e-tjansten
[Ansokan].

Som angetts ovan foreslar TLV att forutsattningarna for en elektronisk ansékan samlas i ny

foreskrift. Innehallet i denna paragraf infors i allt vasentligt i den nya foreskriften och ersétts av

en hanvisning till den nya foreskriften.

3 Senaste lydelse TLVFS 2012:5.
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Foreskrifter om andring i TLV:s foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2009:4) om

prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

13b§

Foreskrifter om elektronisk
tillganglighetsanmalan finns Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter
(TLVFS 2013:x) om e-tjansten [Ansokan].

Kommentar:

I den nya e-tjansten [Ansokan] kommer det finnas en mojlighet att gora en
tillganglighetsanmalan. En saddan méjlighet finns inte idag. TLV foreslar darfor att det infors en

ny paragraf, 13 b §, dar en hanvisning gors till den nya foreskriften om e-tjansten.
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TLVFES 2013:x
Utkom fran trycket
den x x 2013

Foreskrifter om e-tjansten [Ansokan];
beslutade den 12 december 2013.

Tandvards- och likemedelsformansverket foreskriver med stod av 21 §
forordningen (2002:687) om lakemedelsformaner m.m. foljande;

Tillampningsomrade

1 § | dessa foreskrifter ges bestammelser om Tandvards- och
lakemedelsformansverkets e-tjanst [Ansokan]. Foreskrifterna galler
ansokningar enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. som
gors i enlighet med

- Tandvards- och lakemedelsforméansverkets foreskrifter och allmanna

rad (TLVFS 2008:2) om ansokan och beslut om lakemedel och varor
som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte,

- Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter

(TLVFS 2011:3) om ansbokan om pris och subvention for
forbrukningsartiklar, eller

- Tandvards- och lakemedelsférmansverkets foreskrifter

(LFNFS 2003:2) om receptfria lakemedel enligt lagen (2002:160) om
lakemedelsférmaner m.m.

Foreskrifterna galler vidare for anmalningar om tillganglighet enligt 13 b §
Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter och allméanna rad
(TLVFS 2009:4) om prisséattning av utbytbara lakemedel och utbyte av
lakemedel m.m.

Foreskrifterna géaller &ven for &renden hos Tandvards- och
lakemedelsformansverket enligt 10 och 13 §§ lagen om lakemedelsférméaner
m.m.

Definitioner

2 8 | dessa foreskrifter avses med

direktatkomst: anvindares &tkomst till egna ansdkningar, anmalningar
och arenden i e-tjdnsten [Ansokan],

e-legitimation: sadan giltig e-legitimation som anges i bilaga 1.

foretag: den som &r behdrig att gora en ansfkan, anmélan och ha &renden hos
Tandvards- och lakemedelsformansverket, inklusive landsting.



TLVFS 2013:x

Tilltrade till e-tjansten [Ansokan]

3 § Tilltrade till e-tj&nsten [Ansokan] ges endast anvandare som har
legitimerat sig med e-legitimation och som har givits rétt att foretrada ett
foretag hos Tandvards- och lakemedelsformansverket.

Anvéndare hos en juridisk person som har representation i Sverige ska
legitimera sig med e-legitimation eller e-tjanstelegitimation.

For juridisk person som saknar representation i Sverige tillhandahaller
Tandvards- och lakemedelsformansverket kostnadsfritt legitimering med
certifikat for en (1) anvdndare. Sadana foretag kan anmala ytterligare
anvandare i e-tjansten men svarar da for kostnaden for ytterligare certifikat.

De e-legitimationer som stdds i e-tjansten [Ansokan] framgar av bilaga 1.

Format och direktatkomst till e-tjansten [Ansokan]

4 § En ansokan, anmalan eller annan handling far 6verforas elektroniskt
till Tandvards- och lakemedelsformansverket endast om handlingen

1. har uppréttats eller bifogas med stdd av e-tjansten [Ansokan],

2. har sadant format och sidan struktur att Tandvéards- och
lakemedelsformansverket kan ta emot, lasa och bevara handlingen,
och

3. Overfors med stdd av e-tjansten [Ansodkan].

Ett foretag far ha direktatkomst till uppgifter om egna arenden i databasen

om foretaget anvander e-tjansten [Anstkan] och legitimering sker med
anvéandande av en e-legitimation.

5 § Ett sokande foretag, genom en person som givits ratt att foretrada
foretaget hos Tandvards- och lakemedelsformansverket, kan skriva under
en elektronisk handling som kréver underskrift om det sékande foretaget
anvander e-tjansten Ansokan och den skrivs under med anvéndande av en
e-legitimation.

Foreldggande om underskrift

6 § Aven om forutsattningarna i 5 § anses uppfyllda kan foretaget enligt
10 § tredje stycket forvaltningslagen (1986:223) foreldggas att bekrafta
ansokan med en egenhandigt undertecknad handling.



TLVFS 2013:x

Forelaggande vid brist

7 § Om en handling har en brist s att den inte kan hanteras elektroniskt
far Tandvards- och lakemedelsformansverket forelagga foretaget att
skicka handlingen pa nytt.

Denna forfattning trader i kraft den 14 februari 2014.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

STEFAN LUNDGREN
Leif Lundquist
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Bilaga 1

Féljande e-legitimationer kan anvandas i e-tjansten:
a) Svenska e-legitimationer fran BankID, Nordea eller Telia.
b) E-tjanstelegitimation fran Steria AB.
¢) Tandvérds- och lakemedelsformansverkets eget certifikat.
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Foreskrifter om andring i Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmanna
rad (TLVFS 2008:2) om ans6kan och beslut

om lakemedel och varor som  forskrivs
fodelsekontrollerande syfte;

beslutade den 12 december 2013.

Tandvards- och lakemedelsférmansverket foreskriver med stod av 21 §
forordningen (2002:687) om lakemedelsforméaner m.m.

dels att 7 § ska upphora att gélla,

dels att 3, 6, 10, 11, 12 och 13 8§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas tva nya paragrafer, 21 och 22 8§,

dels att det ndrmast fore 22 8 ska inforas en ny rubrik av féljande lydelse.

3 §' En anstkan om att ett lakemedel ska ingé i lakemedelsférménerna och
om faststéllande av pris gors via elektronisk dverforing, i enlighet med

6 8§, eller skriftligen pa blankett som tillhandahalls av Tandvérds- och
lakemedelsférmansverket.

Vid en ansbkan ska ansokningsblankett, produktresumé och en
sammanfattning av ansdkan vara avfattade p& svenska. Ovrig dokumentation
kan vara avfattad pa svenska eller engelska.

Ansokningsblanketten ar komplett nar alla obligatoriska falt ar ifyllda.

6 §° Foreskrifter om elektronisk ansokan finns Tandvérds- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2013:x) om e-tjansten
[Ansokan].

! Senaste lydelse TLVFS 2012:4.
2 Andringen innebér att tidigare stycken upphavs.

TLVFES 2013:x
Utkom fran trycket
den x x 2013



10 § Avser ansokan ett generiskt Idkemedel ska till ansokan fogas

1. godkénnande for férsaljning

2. produktresumé

3. varunummerbevis

4. uppgifter om och en prisjamforelse med de lakemedel som redan ingar i
lakemedelsformanerna  inom de aktuella indikationsomradena i
utbytesgruppen.

Forsta stycket 4 géller inte om det finns ett takpris och det i ansdkan
begéarda priset inte Overstiger takpriset.

11 8§ Avser ansokan ett parallellimporterat eller parallelldistribuerat
ldkemedel ska till ansokan fogas

1. godkénnande for forséljning

2. varunummerbevis

3. en prisjamforelse med motsvarande likemedel pd den svenska
marknaden.

For ett parallelldistribuerat lakemedel far godkannande utelamnas.

Forsta stycket 3 géller inte om det finns ett takpris och det i anstkan
begéarda priset inte 6verstiger takpriset.

12 § Avser ansokan en ny forpackning av ett lakemedel som redan ingar i
formanerna ska till ansokan fogas

1. godkénnande for forsaljning

2. varunummerbevis

3. en prisjdmforelse mot alla forpackningar av produkten och liknande
produkter som tillhandahalls inom lakemedelsférmanerna

4. en motivering till hur den nya forpackningsstorleken &r motiverad ur
patientsynpunkt.

Forsta stycket 3 galler inte i de fall det finns ett takpris och det i ansdkan
begéarda priset inte 6verstiger takpriset.

Forsta stycket 4 galler inte om den nya férpackningen i ansdkan avser en
likvardig forpackningsstorlek som sedan tidigare ingér i férmanerna.

13 § Awvser ansokan en ny styrka av ett lakemedel som redan ingar i
formanerna ska till ansokan fogas

1. godkénnande for forséljning

2. varunummerbevis

3. produktresumé

4. en prisjamforelse mot de évriga styrkorna av produkten och de relevanta
styrkorna av  liknande  produkter  som tillhandahdlls  inom
lakemedelsférméanerna

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

Forsta stycket 4 galler inte i de fall det finns ett takpris och det i ansdkan
begérda priset inte Gverstiger takpriset.

Forsta stycket 5 géller inte om den nya styrkan i ansdkan avser samma
styrka som ett annat lakemedel har som sedan tidigare ingar i formanerna for
den aktuella substansen och beredningsformen.

TLVFS 2013:x



TLVFS 2013:x

21 § Tandvards- och lakemedelsformansverket kan begara in ytterligare
underlag utdver det som anges i bestdammelserna i dessa foreskrifter.

Ovriga bestammelser
22 8§ Om sarskilda skal foreligger kan Tandvéards- och

lakemedelsformansverket besluta om undantag fran bestimmelserna i dessa
foreskrifter.

Denna forfattning trader i kraft den 14 februari 2014.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

STEFAN LUNDGREN
Leif Lundquist
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Foreskrifter om andring i Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmanna
rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara
lakemedel och utbyte av lakemedel m.m.

beslutade den 12 december 2013.

Tandvards- och lakemedelsformansverket foreskriver med stod av 21 §
forordningen (2002:687) om lakemedelsformaner m.m. i fraga om
Tandvards- och ldkemedelsformansverkets foreskrifter och allmanna rad
(TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte av

lakemedel m.m. att det ska inforas en ny paragraf 13 b § av féljande lydelse.

13 b § Foreskrifter om elektronisk tillganglighetsanmalan finns i Tandvards-

och likemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2013:x) om e-tjansten
[Ansokan].

Denna forfattning trader i kraft den 14 februari 2014.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

STEFAN LUNDGREN
Leif Lundquist

TLVFES 2013:x
Utkom fran trycket
den x x 2013
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" . o i o TLVFS 2013:x
Foreskrifter om andring i Tandvards- och Utkom fran trycket

lakemedelsformansverkets foreskrifter den x x 2013
(TLVFS 2011:3) om ans6kan om pris och subvention
for férbrukningsartiklar;

beslutade den 12 december 2013.

Tandvards- och likemedelsformansverket foreskriver med stéd av 21 §
forordningen (2002:687) om lakemedelsformaner m.m.; att 5 8§ ska ha
foljande lydelse.

5 §' Foreskrifter om elektronisk ansékan finns i Tandvards- och

lakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2013:x) om e-tjansten
[Ansokan].

Denna forfattning trader i kraft den 14 februari 2014.
TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

STEFAN LUNDGREN
Leif Lundquist

! Senaste lydelse TLVFS 2012:5. Andringen innebér att tidigare stycken upphévs.
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