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Foreskrifter

om indring i Tandvards- och
likemedelsformansverkets foreskrifter och
allmidnna rad (TLVFS 2009:4) om prissiittning av
utbytbara likemedel och utbyte av likemedel m.m.;

beslutade den 2 mars 2020.

Tandvérds- och likemedelsforménsverket foreskriver med stod av
4a,4b, 12 och 21 §§ forordningen (2002:687) om lakemedelsfor-
maner m.m. i friga om Tandvards- och likemedelsforménsverkets
foreskrifter och allmdnna rdd (TLVFS 2009:4) om prisséttning av
utbytbara likemedel och utbyte av likemedel m.m." att 1a, 2, 3 a
och 3 d §§ samt bilagan till foreskrifterna och de allménna raden ska
ha foljande lydelse.

1a § De termer och definitioner som anvénds i likemedelslagen
(2015:315), lagen (2002:160) om lékemedelsformaner m.m. samt
lagen (2009:366) om handel med likemedel har samma betydelse i
dessa foreskrifter om inget annat sigs.

Déarutover anvidnds foljande begrepp med nedan angiven bety-
delse.

Den mdnad da generisk konkurrens uppstar ar den manad da
minst tva lakemedel som dr utbytbara enligt 21 § forsta stycket lagen
om likemedelsforméner m.m. i en viss utbytesgrupp forst erbjuds till
forsdljning till 6ppenvardsapoteken pé den svenska marknaden.

Utbytesgrupp ar en grupp av ldkemedel som enligt Likemedels-
verkets lista Gver utbytbara likemedel &r sinsemellan utbytbara.

Forpackningsstorleksgrupp dr en gruppering av forpackningar
med likemedel i samma utbytesgrupp, i jimforbara forpacknings-
storlekar, som ingér i ldkemedelsférmanerna och inom vilken priser
jamfors for att bestdmma till vilken eller vilka forpackningar som
utbyte enligt 21 § lagen om ldkemedelsformaner m.m. ska goras pa

! Forfattningen omtryckt HSLF-FS 2017:63.
2 Senaste lydelse HSLF-FS 2017:63.
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Oppenvardsapoteken. Information om indelningen i1 forpacknings-
storleksgrupper finns i bilagan till dessa foreskrifter samt for vissa
falli3 doch3 e §S.

2 § Vid provning av en ansokan om att en utbytbar forpackning
ska ingd i ldkemedelsformanerna faststéller Tandvérds- och ldkeme-
delsférménsverket det begérda priset om det d4r samma eller ligre dn
takpriset enligt 3-3 ¢ §§. Detta giller dock inte for forpackningar
som enligt 3 d § eller 3 e § &nnu inte tillhor en forpackningsstorleks-
grupp, utan i enlighet med bilagan till dessa foreskrifter far gruppkod
EK+lopnummer. For saddana forpackningar faststiller Tandvérds-
och likemedelsforménsverket i stillet det begirda priset med till-
lampning av de allménna kriterierna i lagen (2002:160) om lékeme-
delsformaner m.m.

Takpriset enligt 3-3 ¢ §§ baseras pa apotekens inkdpspris och be-
raknas pé priset per enhet av ett likemedel i en utbytbar férpackning
inom samma forpackningsstorleksgrupp.

Om takpriset inte kan faststéllas med ledning av reglerna i 3-3 ¢
§§ faststélls det med tillimpning av de allménna kriterierna i lagen
om likemedelsforméner m.m.

3 a §* Takpris enligt denna paragraf ska tillimpas under den andra
beslutsménad som foljer efter det att

1. minst fyra hela prisperioder i foljd har passerat fran och med att
minst tva ldkemedel som &r utbytbara enligt 21 § forsta stycket lagen
(2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. i en viss utbytesgrupp séljs
pa 6ppenvardsapotek och

2. priset per enhet for en forpackning har sjunkit under en niva om
30 procent av det takpris som géllde den ménad da generisk konkur-
rens uppstod.

Takpriset utgdr dd 35 procent av det takpris som géllde i forpack-
ningsstorleksgruppen den méanad dé generisk konkurrens uppstod.

Om forutséttningarna i forsta stycket dr uppfyllda for en forpack-
ning i en utbytesgrupp tillimpas takpris enligt denna paragraf for
samtliga utbytesgrupper med samma substans och beredningsform i
vilka ldkemedel som dr utbytbara enligt 21 § forsta stycket lagen om
lakemedelsformaner m.m. tillhandahélls samt i alla till dessa under-
liggande forpackningsstorleksgrupper.

Takpriset i en forpackningsstorleksgrupp enligt denna paragraf
ska aldrig vara ldgre &n som motsvarar ett inképspris om 15 kronor
for en forpackning.

3 Senaste lydelse HSLF-FS 2017:63.
4 Senaste lydelse TLVFS 2014:7.



3d § For parenterala likemedel som ér utbytbara enligt 21 § forsta
stycket lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. fattar Tand-
vards- och likemedelsforméansverket beslut om indelningen i for-
packningsstorleksgrupper. Som underlag infor beslut inhdmtar Tand-
vards- och ldkemedelsformansverket Likemedelsverkets bedomning,
om det inte dr obehdvligt. Indelning enligt sddant beslut tillimpas pé
utbytet pd Oppenvérdsapoteken frin och med ménaden efter att be-
slutet fattades. Tandvards- och ldkemedelsformansverket kan komma
att &ndra beslutet om forutsittningarna for beslutet &dndras eller det i
ovrigt kommer fram sérskilda skél for en édndring.

1. Denna forfattning trider i kraft den 1 maj 2020.
2. Bestimmelserna tillimpas pa utbytet pa Sppenvardsapoteken
frén och med den 2 juni 2020.

Tandvards- och likemedelsforménsverket

AGNETA KARLSSON
Karin Lewin

3 Senaste lydelse HSLF-FS 2018:28.
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Forpackningsstorleksgrupper

Indelning av liikemedelsforpackningar efter antal
Likemedel som normalt &r forpackade efter antal tabletter, kapslar,
doser, puffar, plaster, stycken etc. dr grupperade efter antal.

Gruppkod Antal

T1-T13 1,2,3...
T14 14-16
T15 18
T16 20-21
T17 24 -25
T18 28 -32
T19 40 - 45
T20 48 — 56
T21 57-63
T22 80— 84
T23 90 — 105
T24 106 — 120
T25 126 — 130
T26 150 - 168
T27 180 -210
T28 250 - 273
T29 300 - 336
T30 364 — 400
T31 480 — 504

Likemedel som normalt dr forpackade efter antal och som inte ingér
i nagon av forpackningsstorleksgrupperna ovan far beteckningen
TT+forpackningsstorlek, exempelvis TT35.

Indelning av likemedelsforpackningar efter volym

Liakemedel som normalt &r forpackade efter volym dr grupperade
efter volym rdknat i antalet milliliter (ml). De far gruppkod
M-+forpackningsstorlek, exempelvis M20. Decimaltecken markeras
med D, exempelvis M7D5.

¢ Bilagans senaste lydelse HSLF-FS 2017:63.



Indelning av likemedelsforpackningar efter vikt

Liakemedel som normalt ar forpackade efter vikt ar grupperade efter
vikt réknat i antal gram. De far gruppkod G+forpackningsstorlek,
exempelvis G100. Decimaltecken markeras med D, exempelvis
G7DS.

Indelning av parenterala likemedel

For parenterala lakemedel som é&r utbytbara enligt 21 § forsta stycket
lagen (2002:160) om ldakemedelsformaner m.m. fattar Tandvards-
och likemedelsformansverket med stéd av 3 d § dessa foreskrifter
beslut om forpackningsstorleksgrupper. Férpackningar med parente-
rala lakemedel for vilka séddana beslut dnnu inte har fattats ingér inte
1 forpackningsstorleksgrupper. Dessa forpackningar fir gruppkod
EK+l6pnummer, exempelvis EK1234.

Parenterala ldkemedel som dr utbytbara enligt 21 § andra stycket
lagen om lékemedelsféormaner m.m. delas in i férpackningsstorleks-
grupper, dir alla forpackningar i en foérpackningsstorleksgrupp har
identisk forpackningsbeskrivning och identisk storlek angivna i Le-
verantdrernas information i VARA (LiiV).

Indelning av narkotikaklassade liikemedel

Utbyte av narkotikaklassade likemedel far endast ske mellan for-
packningar med samma fOrpackningsstorlek. De far gruppkod
TN+6rpackningsstorlek, MN-+forpackningsstorlek eller
GN+forpackningsstorlek, beroende pé kategori enligt denna bilaga,
exempelvis TN25.

Ovrigt

For andra utbytbara ldkemedel dn parenterala likemedel som ar ut-
bytbara enligt 21 § forsta stycket lagen (2002:160) om ldkemedels-
forméner m.m. kan Tandvérds- och likemedelsformansverket med
stdd av 3 e § dessa foreskrifter fatta beslut om forpackningsstorleks-
grupper. Dessa forpackningar kan i avvaktan pé slutligt beslut vid
behov fa gruppkod EK+ldpnummer, exempelvis EK1234.
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Bestillningsadress:

Norstedts Juridik, 106 47 Stockholm
Telefon: 08-598 191 90

e-post: kundservice@nj.se
www.nj.se/offentligapublikationer

Tandvards- och laikemedelsforméansverket
08-568 420 50

www.tlv.se/foreskrifter

Tryck: Exakta Print AB
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