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Tandvards- och likemedelsforméansverkets foreskrifter Uftsyin ki il

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

beslutade den 16 juni 2011.

Tandvérds- och ldkemedelsforménsverket foreskriver med stod av 21 §
forordningen (2002:687) om likemedelsformaner m.m. foljande.

Tillimpningsomrade

1§ I dessa foreskrifter ges bestimmelser om ansdkan om pris och
subvention for forbrukningsartiklar hos Tandvédrds- och ldkemedels-
forménsverket. Foreskrifterna géller for varor som avses i 18 § 2 och 3 lagen
(2002:160) om likemedelsformaner m.m.

Definitioner

2§ En forbrukningsartikel ar en sadan vara som avses i 18 § 2 och 3 lagen
(2002:160) om ldakemedelsforméaner 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 férménssystemet.

Med befintlig basfunktion avses en forbrukningsartikel med en funktion,
som det s6kande foretaget redan har inom féorménssystemet.

Allmant om ansokan

3§ En ansdkan om att en forbrukningsartikel ska ingd i
lakemedelsformanerna och om faststillande av pris gors via elektronisk
overforing i enlighet med 5 § eller skriftligen pé blankett enligt bilaga 4, som
tillhandahélls av Tandvérds- och ldkemedelsforméansverket. Ansdkan ska
vara avfattad pd svenska. Ansdkan ska vara underskriven av behorig person
hos det sokande foretaget och ges in i original till verket.

4§ Om en fordndring ska goras avseende en forbrukningsartikel som ingér
i forméanssystemet behdvs ingen ny ansdkan eller underrittelse, om
fordndringen endast avser forbrukningsartikelns emballage.
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Om forandringen géller pris, material, design, funktion, antal produkter i
forpackningen eller motsvarande ska en ny ansdkan ges in.

Elektronisk ansokan

5§ En ansokan far Overforas elektroniskt om den med stéd av en
elektronisk  ansdkningsblankett som  finns pa Tandvards- och
lakemedelsformansverkets hemsida uppréttas och overfors i sddant 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 pa ett certifikat som utfirdats av en certifikatutfirdare som
Tandvards- och likemedelsformansverket anvisar. En elektronisk signatur
ersatter underskrift.

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

Aven om forutsittningarna i forsta stycket anses uppfyllda kan sokanden
enligt 10 § tredje stycket forvaltningslagen (1986:223) foreldggas att bekréfta
ansdkan med en egenhédndigt undertecknad handling.

Underlag for ansokan

6§ Avser ansokan forbrukningsartikel med ny eller befintlig basfunktion
ska till ansokan bifogas en

1. bruksanvisning pa svenska eller motsvarande handling nédr produktens
beskaffenhet &r av sddan art att bruksanvisning inte behdvs, och

2. hilsoekonomisk analys som visar att produkten dr kostnadseffektiv till
begért pris.

7§ 1ansokan ska anges
1. ansokt pris,
. patientkategori,
. antal patienter,
. genomsnittlig kostnad per dygn,
. omsittning vid fullskaleforséljning,
. det mest relevanta jamforelsealternativet,
. kostnaden for det mest relevanta jimforelsealternativet, och
. att produkten &r korrekt CE-mérkt.
Till ansokan ska fogas handling som styrker att den som undertecknar
ansOkan har ritt att foretrdda foretaget.

0NN N AW

Ansokan om prishéjning

8§ I en ansdkan som avser en hdjning av ett tidigare faststéllt pris for en
forbrukningsartikel ska sokanden ange de skél som motiverar den begirda
prishéjningen. Ansokan ska goras pa blankett enligt bilaga B.



Ansokan om prissinkning

9§ En anstkan som avser en sdnkning av ett tidigare faststéllt pris pa en
forbrukningsartikel ska goras pa blankett enligt bilaga B.

Uttride ur formanerna

10§ En ansdkan om uttrdde ur forménssystemet for en forbrukningsartikel
ska goras pa blankett enligt bilaga B.

Beslut

11§ I ett beslut om att en forbrukningsartikel ska ingd i formanssystemet
faststdlls samtidigt apotekens inkdpspris (AIP) och, efter tilligg av
handelsmarginalen,  apotekens  forsdljningspris  (AUP),  exklusive
mervardesskatt.

Ikrafttriadande

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

Ett beslut om &ndring av priset pa en forbrukningsartikel trdder i kraft
tidigast dagen efter beslutsdatum. Detsamma géller for beslut om uttrdde ur
formanssystemet.

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

2. Genom forfattningen upphdvs Tandvéards- och ldkemedelsformans-
verkets foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2008:3) om ansdkan och
beslut om forbrukningsartiklar.

3. Aldre bestimmelser tillimpas pd ansokan som ges in fore den 1

september 2011.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

SOFIA WALLSTROM
Leif Lundquist
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Bilaga A

ANSOKAN
om att forbrukningsartikel ska

ingd 1 ldkemedelsférmanerna

Typ av forbrukningsartikel

[ Tillféra kroppen likemedel " Stomi I Egenkontroll av medicinering

Foretagets namn, organisationsnummer och adress

Kontaktpersoners namn, telefon, fax och e-post

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

1.

2.

3.

4.

5.

Patientkategori

Beriknat antal patienter

Genomsnittlig kostnad per dag 1.

(berdkningsunderlag ska bifogas)

I

13)



Bilaga A

ANSOKAN
om att forbrukningsartikel ska

ingd 1 ldkemedelsférmanerna

Kalkylerad omséttning vid L.
fullskalig forséljning (AIP)

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

Varunummer Produktnamn, férpackning, antal AIP

L.

2.

3.

4.

5.

[T Det sokande foretaget intygar harmed att produkterna ér korrekt CE-mirkta.

[T Det sokande foretaget samtycker hirmed till att denna ansékan med samtliga bilagor far limnas ut

till Landstingens lakemedelsforméansgrupp i samband med 6verldggning med TLV i enlighet med
9 § lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. Landstingens likemedelsférmansgrupp har
forsékrat att uppgifterna inte kommer att limnas vidare eller utnyttjas i annat syfte n att 6verligga
med TLV.

203)
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Bilagor:

i

[

I~

Hélsoekonomiskt analys

Underlag for genomsnittlig kostnad per dag

Underlag for jamforbara produkter etc.

Bruksanvisning pa svenska

Bilaga A
ANSOKAN
om att forbrukningsartikel ska
ingd 1 ldkemedelsférmanerna

Ovriga handlingar:

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

Underskrift

Datum

7

I~

Ansokan skickas till:

Tandvards- och lakemedelsformansverket
Box 225 20

104 22 Stockholm

Namnteckning

Handling som styrker att undertecknaren &r behorig finns hos TLV.

Handling som styrker att undertecknaren &r behorig bifogas.
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Bilaga B )
I [V ANSOKAN
om prisindring eller uttrdde

ur forméanerna for

forbrukningsartikel
Typ av ansokan
[ Prishojning I” Prissinkning [™ Uttride
Foretagets namn, organisationsnummer och adress
Kontaktpersoners namn, telefon, fax och e-post
Iylls
. . . endast vid
Forbrukningsartiklar prisindring
Varugrupperings | Varunummer | Produktnamn Begirt AIP | Onskat datum for
-kod priséndring eller

uttrdde (hogst tre
manader efter
ansokan)

Skil for ansékan om prishdjning (ifylls inte for prissinkning eller uttrdde)

12)



Bilaga B
I w ANSOKAN

om prisindring eller uttrdde
ur formanerna for
forbrukningsartikel

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

Underskrift

Datum Namnteckning

I~

Handling som styrker att undertecknaren &r behorig finns hos TLV.

7

Handling som styrker att undertecknaren dr behérig bifogas.

Ansokan skickas till:

Tandvards- och likemedelsformansverket
Box 225 20
104 22 Stockholm

2(2)
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