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REMISS

Forslag till andring av Tandvards- och lakemedelsférmansverkets foreskrifter
och allmanna rad (TLVFS 2008:2) om ansdkan och beslut om lakemedel och
varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV), 6versander harmed forslag till
andring av verkets foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2008:2) om anstkan och
beslut om lakemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte.

Andringarna foreslés trida i kraft den 12 januari 2025.

Synpunkter pa forslaget ska vara TLV tillhanda senast den 23 september 2024.
Skicka girna era yttranden med e-post till registrator@tlv.se. Vi ar tacksamma om ni
kan skicka ert yttrande i Word-format for att underlatta vart sammanstallnings-
arbete. Om ni 6nskar kan ni dven skicka en pdf-fil eller ett undertecknat exemplar per
post. Var vinliga ange vart diarienummer 1224/2024 i svaret.

Fragor under remisstiden kan stillas till seniora juristen Marit Carlsson
(marit.carlsson@tlv.se) och tf enhetschefen Hanna Iderberg (hanna.iderberg@tlv.se).
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Chefsjurist
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Inledning

Den 12 januari 2025 ska Europaparlamentets och Rédets férordning (EU) 2021/2282 av
den 15 december 2021 om utvirdering av medicinsk teknik och om dndring av direktiv
2011/24/EU (HTA-forordningen) borja tillampas. Forordningen syftar till att pa
EU-niva samordna och effektivisera utvirdering av medicinsk teknik. Férordningen ar
avsedd att bland annat framja jamlik tillgang till medicinsk teknik inom EU samt
undvika onodigt dubbelarbete for bade tillverkare och berorda myndigheter niar samma
teknik utvarderas parallellt i flera medlemsliander. Med medicinsk teknik avses i den
namnda forordningen savil lakemedel som medicintekniska produkter. Den relativa
effekten av ett nytt ldkemedel eller medicinteknisk produkt utvarderas i sa kallade
gemensamma kliniska granskningar. Nir en sddan granskning har genomforts pa
EU-niva har varje medlemsland sedan en skyldighet att ta hansyn till savil rapporten
om gemensam klinisk granskning som annan information som tillverkaren lamnat in
inom ramen for den EU-gemensamma processen, i sina processer pa nationell niva.

I den ndmnda forordningen framgar bland annat att utvecklaren av medicinsk teknik pa
nationell niva inte ska ldmna in information, uppgifter, analyser eller annan evidens som
redan har lamnats in pd unionsniva. Det framgar ocksa att nar medlemsstaterna pa
nationell niva genomfor en nationell utvardering av medicinsk teknik (HTA) avseende
medicinsk teknik for vilken rapporter om gemensam klinisk granskning har
offentliggjorts eller for vilken det har inletts en gemensam klinisk granskning ska de pa
nationell niva inte begira sddan information, uppgifter, analyser eller annan evidens
som utvecklaren av medicinsk teknik har lamnat in pd unionsniva. Nar medlemsstaterna
genomfor en nationell HTA avseende medicinsk teknik for vilken rapporter om
gemensam klinisk granskning har offentliggjorts eller for vilken det har inletts en
gemensam klinisk granskning ska de i sina HTA pa medlemsstatsniva ta vederborlig
hénsyn saval till de offentliggjorda rapporterna om gemensam klinisk granskning som
till annan information om den gemensamma kliniska granskningen som finns pa den
it-plattform som beskrivs i forordningen. Till dokumentationen om HTA pa
medlemsstatsniva ska medlemsstaterna ocksa bifoga den dokumentation som lamnats
in av utvecklaren av medicinsk teknik.

Det ovanstdende innebar att 9 § TLV:s foreskrifter och allméanna rad (TLVFS 2008:2)
om ansokan och beslut om likemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande
syfte behover dndras och kompletteras.

Innan en myndighet beslutar om foreskrifter eller allménna rad ska man utreda de
kostnadsmaéssiga och andra konsekvenser som f6ljer med regleringen. Vad som ska ingé
i konsekvensutredningen framgéar av forordningen (2024:183) om
konsekvensutredningar.

Kontaktpersoner vid fragor

Seniora juristen Marit Carlsson, marit.carlsson@tlv.se
Samordnaren/tf enhetschefen Hanna Iderberg, hanna.iderberg@tlv.se



mailto:marit.carlsson@tlv.se
mailto:hanna.iderberg@tlv.se

TLV

Redovisning enligt 6 § forordningen om
konsekvensutredningar

En beskrivning av det aktuella problemet och vilken férandring TLV
efterstravar

TLV:s foreskrifter och allmédnna rad (TLVFS 2008:2) om anstkan och beslut om
lakemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte galler likemedel som
omfattas av lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. I 9 § TLVFS 2008:2 anges
vilket underlag som ska fogas till ans6kan om pris och férmén for ett nytt lakemedel.
Bland de handlingar som anges i bestimmelsen ingdr sddant som kan omfattas av de
ovannamnda bestammelserna i HTA-férordningen.

Det framgar av artikel 10.3 i HTA- forordningen bland annat att utvecklaren av
medicinsk teknik pa nationell nivé inte ska lamna in information, uppgifter, analyser
eller annan evidens som redan har limnats in pa unionsniva. Av artikel 13.1 d samma
forordning framgar att nar medlemsstaterna pa nationell niva genomfor en nationell
utvirdering av medicinsk teknik (HTA, dvs. Health Technology Assessment) avseende
medicinsk teknik for vilken rapporter om gemensam klinisk granskning har
offentliggjorts eller for vilken det har inletts en gemensam klinisk granskning ska de pa
nationell niva inte begira sddan information, sidana uppgifter analyser eller annan
evidens som utvecklaren av medicinsk teknik har lamnat in p& unionsnivé i enlighet med
artikel 10.1 eller 10.5. I stillet ska medlemsstaterna till dokumentationen om HTA pa
medlemsstatsniva bifoga den dokumentation som lamnats in av utvecklaren av
medicinsk teknik i enlighet med artikel 10.2. I detta sammanhang kan ndmnas att TLV
tolkar begreppet “nationell HTA” som séavail drenden till f6ljd av en ans6kan om pris och
forman som drenden om halsoekonomisk bedomning av sa kallade kliniklikemedel och
medicintekniska produkter. De foreskrifter som nu foreslds dndras, TLVFS 2008:2,
galler dock endast lakemedel inom likemedelsformanerna. Av den anledningen beror
dven denna konsekvensutredning endast sidana likemedel.

For att inte strida mot HTA-forordningen behéver 9 § TLVFS 2008:2 séledes dndras pa
sa satt att ett lakemedelsforetag som hos TLV ansoker om pris och forméan for ett nytt
lakemedel endast ska ge in sddant underlag f6r den ansékan som ir tillatet enligt HTA-
foérordningen. Foretaget ska alltsé inte ge in nagon sddan information, sidana uppgifter,
analyser eller annan evidens som foretaget redan har limnat in pa unionsniva pa grund
av att det har inletts en gemensam klinisk granskning, eller att en sddan har genomférts
och en rapport om gemensam klinisk granskning har offentliggjorts. TLV foreslar darfor
ett nytt andra stycke i 9 § TLVFS 2008:2. I de fall dar den gemensamma kliniska
granskningen har avbrutits utan att darefter ha dterupptagits géller dock forsta stycket
utan undantag, och det foreslagna andra stycket i bestimmelsen ska alltsa i dessa fall
inte vara tillampligt.

En beskrivning av vilka konsekvenser som bedéms uppsta om nagon atgard
inte vidtas

HTA-forordningen har direkt effekt och ska tillampas i Sverige oberoende av om TLV:s
foreskrifter dndras eller inte. Om foreskrifterna inte dndras framstar det dock som att
TLV, i fraga om lakemedel som &r foremal for gemensam klinisk granskning enligt HTA-
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forordningen, kraver att fa in material som TLV enligt férordningen inte far begéara in.
TLV behover saledes folja HTA-forordningen i alla fall, men det blir otydligt att sa ar
fallet om inte foreskrifterna andras.

En beskrivning av de olika alternativ som finns for att uppna férandringen och
de fordelar och nackdelar som beddms finnas med dessa

Det kan i och for sig vara mojligt att pa annat sétt an genom foreskrifter informera om
vilket underlag TLV behover fa in i sina drenden om pris och formén for 1akemedel, och i
vilka fall en viss typ av underlag inte behover ges in. TLV har dock sedan tidigare
foreskrifter som redogor for det nodvandiga underlaget for myndighetens prévning. TLV
bedomer darfor att ett tillagg i de befintliga foreskrifterna ar det lampligaste och
tydligaste sittet att informera om skillnader mellan underlagen f6r prévningen av
lakemedel som ar foremal for unionsgemensam klinisk granskning och lakemedel som
inte ar det.

En beskrivning av det eller de alternativ som TLV beddmer ar lampligast och
av vilka skal

Som nadmnts ovan bedomer TLV att det ar lampligast att genom foreskrifter tydliggora
vad som ska vara underlag for ett drende hos TLV om pris och forman eftersom det
redan nu gors pa detta sétt.

Analys av det forslag som lamnas eller det beslut som avses
att fattas, enligt 7 § forordningen om konsekvensutredningar

Uppgifter om vilka som berdrs av regleringen

De foretag som berdrs ar de lakemedelsforetag som tar fram nya likemedel. Merparten
av de foretag som ar verksamma i Sverige och darfor berors av forslaget 4r medlemmar i
Likemedelsindustriforeningen, Lif. Lif har enligt uppgift pa sin webbplats narmare 9o
medlemsforetag, av varierande storlek.

I 6vrigt bedomer TLV att endast TLV berors av forslaget.

En beskrivning och berakning av forslagets eller beslutets kostnader och
intakter for staten, kommuner, regioner, foretag och andra enskilda

Forslaget kommer att ha konsekvenser for TLV pa sa sétt att TLV kommer att behova
utveckla rutiner for att ta in information i sina drenden om pris och férmén fér nya

lakemedel fran delvis andra kéllor an i dag, i de fall &rendena géller ldkemedel som &r
eller har varit foremal for en gemensam klinisk granskning enligt HTA-forordningen.

Forslaget kommer att ha konsekvenser for foretag pa foljande sitt.

Antalet 1akemedel som respektive foretag tar fram varierar mellan foretagen, och alla
ldkemedel kan atminstone till en borjan inte heller forvantas bli foremal for en
unionsgemensam HTA-process. Det blir ett stegvis genomforande av forordningen, sa
att inledningsvis omfattas endast cancerlakemedel och vissa avancerade terapier. Det
finns en prognos som innebar att det kommer att paborjas drygt 25 granskningar av
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sddana lakemedel under ar 2025. Fran ir 2028 omfattas dven sirldakemedel och forst
fran ar 2030 ska alla nya ladkemedel som godkinns centralt (pa EU-niva) omfattas. En
siffra som ndmnts ar att det d& kan komma att rora sig om omkring 120 nya likemedel
om aret som ingar i den unionsgemensamma processen. Det gar inte att forutspa hur
manga av dessa ladkemedel som kommer att omfattas av en ansokan till TLV om pris och
forman. Enligt EMA:s arsrapport 2022 har det historiskt kommit in omkring 100—120
ansokningar om godkadnnande per ar, och det finns omstdndigheter som talar for att det
antalet kan komma att oka.

TLV bedomer att forslaget inte kommer att medfora nagon okad tidsatgang for
foretagen. Det kan i stillet bli frdgan om att tidsatgangen for foretagen att ta fram
underlaget for en ansékan till TLV om pris och férmén for ett lakemedel minskar (vilken
i och for sig kan motsvaras av en tidsatging for att ta fram underlag inom den
unionsgemensamma processen, men det foljer av HTA-férordningen och tidsatgangen
for det utreds darfor inte inom denna konsekvensutredning).

Den forsta delen av forslaget innebér att den del av det underlag som foretagen i dag
alltid ger in till TLV i samband med en ansokan om pris och forméan for ett lakemedel
inte ska ges in i de fall detta underlag redan har getts in inom ramen f6r en
unionsgemensam HTA-process. Detta innebér alltsa en utebliven kostnad for foretagen
for att ta fram underlaget for sjdlva ansokan hos TLV (vilken precis som nér det géller
tidsatgangen kan motsvaras av en kostnad for att ta fram underlag inom den
unionsgemensamma processen, men dven det foljer av HTA-férordningen och
kostnaden for det utreds darfor inte inom denna konsekvensutredning). TLV kommer i
enlighet med artikel 13.1.b HTA-forordningen att tillféra detta underlag till sitt 4rende.

Forslaget kommer inte att ha nigra konsekvenser for kommuner, regioner eller 6vriga
enskilda.

En beskrivning och, om madijligt, en berdkning av andra relevanta
konsekvenser an sadana som anges i foregdende avsnitt

TLV bedomer att foretagen inte kommer att paverkas pa fler sitt &n som har beskrivits
ovan. Vidare bedomer TLV att ndgon sarskild hansyn inte behover tas till sma foretag.
TLV behover uppdatera sin information till alla berérda foretag, savil pa sin webbplats
som i annat informationsmaterial.

En redogorelse for vilka atgarder som har vidtagits for att forslaget eller
beslutet inte ska medfora mer langtgdende kostnader eller begransningar &n
vad som bedéms vara nédvandigt for att uppna dess syfte

Mot bakgrund av att forslaget inte bedoms medfora langtgdende kostnader eller
begransningar bedoms det inte finnas nagot behov av ytterligare atgarder.

En beddmning av om sarskilda hdnsyn behdéver tas néar det géller tidpunkten
for ikrafttradande

Enligt artikel 36.2 HTA-forordningen ska forordningen tillimpas fran och med den
12 januari 2025. TLV bedomer darfor att den lampligaste tidpunkten for de nu
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foreslagna foreskriftsandringarna att trada i kraft dr detta datum, d&ven om det sannolikt
kommer att ta viss tid innan underlag och rapporter blir tillgédngliga via it-plattformen
for unionsgemensamma kliniska granskningar.

TLV bedomer for 6vrigt att det inte kan intraffa att &renden som ar 6ppna hos TLV vid
foreskrifternas ikrafttridande omfattas av en gemensam klinisk granskning. TLV
bedomer darfor att det inte finns nagot behov av 6vergangsbestimmelser till
foreskrifterna.

En beddmning av om det finns behov av speciella informationsinsatser

TLV avser att informera om foreskriftsandringarna pa sin webbplats, inklusive genom
uppdatering av handboken for foretag.

En beskrivning av hur och nar konsekvenserna av forslaget eller beslutet kan
utvarderas

HTA-forordningen kommer att inforas stegvis, dvs. inte for alla ldkemedelsgrupper pa
en gang. Det finns dirigenom md&jlighet att 16pande f6lja upp om de foreslagna
foreskrifterna ar tillrackligt tydliga for att fungera som avsett for en mindre mangd
lakemedel och att gora eventuella nodvandiga fortydliganden och justeringar innan
HTA-forordningen tillimpas i full skala f6r alla grupper av likemedel.

Redovisning enligt 8 § forordningen om
konsekvensutredningar

Beddmning av om forslaget eller beslutet inskranker den kommunala
sjalvstyrelsen

Den foreslagna regleringen bedoms inte fa effekter for kommuner eller regioner och
bedoms darmed inte heller innebara forandringar av kommunala befogenheter eller
skyldigheter, eller paverka grunderna for kommunernas eller regioners organisation
eller verksamhetsformer. Den kommunala sjélvstyrelsen inskranks siledes inte genom
forslaget. Konsekvensutredningen innehaller darfor inte nagon beskrivning i enlighet
med 8 § forordningen om konsekvensutredningar.

Redovisning enligt 9 § forordningen om
konsekvensutredningar

Beddmning av om regleringen 6verensstammer med eller gar utover de
skyldigheter som féljer av Sveriges anslutning till Europeiska unionen

Inledningsvis kan konstateras att forslaget laggs fram for att TLV:s foreskrifter ska
stimma 6verens med de krav som HTA-férordningen stiller nir den ska borja tillampas
den 12 januari 2025. HTA-forordningens krav géller oberoende av om TLV:s foreskrifter
andras eller inte. Redan mot den bakgrunden bor den foreslagna regleringen kunna
anses Overensstimma med de skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till
Europeiska unionen. I 6vrigt konstaterar TLV foljande.



TLV

Subvention och prissattning av lakemedel &r inte ett harmoniserat omrade inom EU-
ratten. Detta innebir att medlemsstaterna i princip ar fria att lagstifta pad omradet,
under forutsattning att bland annat de generella reglerna om de fyra friheterna i
Fordraget om Europeiska unionens funktionssatt (EUF) respekteras. Som nidmnts ovan
kommer HTA-férordningen att borja tillimpas frén och med den 12 januari 2025. Aven
konkurrens- och statsstodsbestammelserna i EUF och bestimmelser i olika direktiv kan
ha betydelse vid medlemsstaternas regelgivning. Se vidare nedan.

Fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF)

Forslaget till andrade foreskrifter innehaller inga kvantitativa importrestriktioner eller
atgirder med motsvarande verkan. Den fria rérligheten for varor paverkas inte heller i
ovrigt av forslaget till andrade foreskrifter. TLV bedomer darfor att forslaget ar forenligt
med artikel 34 i EUF-fordraget.

Transparensdirektivet 89/105/EEG

Som namnts ovan dr medlemsstaterna i princip fria att infora olika typer av
prisregleringsmodeller for likemedel. Utéver HTA-férordningen ir den enda specifika
sekundarratt som finns pa omradet radets direktiv 89/105/EEG av den 21 december
1988 om insyn i de dtgarder som reglerar prissattningen pa humanldkemedel och deras
inordnande i de nationella sjukforsakringssystemen (EGT Lo40, 11.02.1989; Celex
38L0105), 4ven kallat transparensdirektivet. Direktivet reglerar prissiattningen pa
humanldkemedel och dess inordnande i de nationella sjukférsakringssystemen.

Avsikten med direktivet ar inte att harmonisera priserna mellan de olika linderna utan
att skapa saddan insyn i prissattnings- och rabatteringssystemen i de olika ldnderna, att
diskriminering och inskrankningar i den fria rorligheten for lakemedel sa langt mojligt
forhindras.

Direktivet genomsyras av de grundtankar som kommer till uttryck i den sa kallade
preambeln dar det tydligt framkommer att de regler som sitts upp i medlemsstaterna
ska vara tydliga, transparenta och tillgdngliga for alla som ar verksamma pa
lakemedelsmarknaden. Direktivet dr genomfort i svensk riatt genom férordningen
(2002:687) om likemedelsformaner m.m.

TLV bedomer att de foreslagna foreskriftsandringarna ar forenliga med forordningen
om lakemedelsférméner m.m. och transparensdirektivet.

Anmiilningsdirektivet (EU) 2015/1535

Av Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om
ett informationsforfarande betriaffande tekniska foreskrifter och betraffande foreskrifter
for informationssamhallets tjanster (anmalningsdirektivet) framgar att tekniska
foreskrifter eller andra krav som hianger samman med de nationella
socialforsiakringssystemen inte omfattas av direktivet, &ven om kraven ar faktiskt
tvingande vid salufoéring. Likemedelsférménerna tillhor de svenska nationella
socialforsiakringssystemen (se dven regeringens bedomning i prop. 2013/14:93 s. 175).
Prissittning av lakemedel som ingar i lakemedelsférmanerna hanger darigenom ocksa
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samman med de nationella socialférsakringssystemen. Redan av detta skil omfattas
forslaget till nya foreskrifter inte av kravet pa anmaélan enligt anmélningsdirektivet,
eftersom forslaget endast géller ans6kan om att lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och priser inom likemedelsf6rménerna.

Av kommissionens handledning for ett informationsforfarande betraffande tekniska
standarder och foreskrifter och betraffande informationssamhallets tjanster framgar
vidare att direktivet giller krav pa produkter. Forslaget till andrade foreskrifter
innehaller inga krav pa egenskaper hos de berorda lakemedlen. Forslaget innehéller inte
heller négra forfaranden for bedomning av 6verensstaimmelse med tekniska
specifikationer och inte heller nagra krav pa produktionsmetoder eller -processer.
Forslaget innehaller dirmed inga tekniska specifikationer i anmélningsdirektivets
mening. Vidare innehaller forslaget inga forbudsbestimmelser i anmélningsdirektivets
mening. I forslaget finns inte heller nagra foreskrifter som kan fa en visentlig inverkan
pa de berorda likemedlens forsiljning, sammansattning eller natur. Foreskriftsforslaget
stiller séledes inga sddana andra krav som avses i anmélningsdirektivet. TLV anser
darfor dven pa denna grund att de foreslagna foreskrifterna inte utgor sddana tekniska
foreskrifter eller andra krav som omfattas av kravet pd anmailan i anmalningsdirektivet.

WTO:s avtal om Technical Barriers to Trade (TBT)

Som framgér av avsnittet ovan innehéller forslaget till indrade foreskrifter inga tekniska
foreskrifter, standarder eller forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse. TLV
bedomer darfor att det inte finns skil for en anmaélan enligt WTO:s TBT-avtal.

Tjanstedirektivet 2006/123/EG

TLV:s forslag till andrade foreskrifter ror inte tilltrade till eller utévande av
tjansteverksamhet. Redan pd den grunden kan konstateras att forslaget inte omfattas av
kravet pa anmailan enligt tjinstedirektivet 2006/123/EG.

Den nu foreslagna regleringen stéller inte heller i 6vrigt krav pa tjanster eller
tjdnsteleverantorer som omfattas av tjinstedirektivet.

Mot den ovanstdende bakgrunden bedomer TLV att forslaget till andrade foreskrifter av
flera skal faller utanfor tjanstedirektivets tillimpningsomrade.

Redovisning enligt 11 § forordningen om
konsekvensutredningar

Uppgifter om de bemyndiganden som TLV:s beslutanderatt grundar sig pa

Av 4 a § forordningen om lakemedelsformaner m.m. framgar att TLV far meddela
foreskrifter om hur inkopspris och forsaljningspris enligt 7 § lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. ska faststéllas. Dessutom far TLV enligt 21 § samma
forordning meddela ytterligare foreskrifter om verkstillighet av lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. Den foreslagna regeldndringen grundar sig pa dessa
bemyndiganden.
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Redovisning enligt 13 § forordningen om
konsekvensutredningar

Beskrivning av skalen for att inte remittera till Regelradet

En myndighet far enligt 13 § tredje stycket 1 forordningen om konsekvensutredningar
avsta fran att ge Regelradet tillfalle att yttra sig 6ver forslaget till féreskrifter och
konsekvensutredningen bland annat om Regelradets granskning skulle sakna betydelse.
Det framgar av 17 § att Regelradet ska yttra sig 6ver konsekvensutredningar som
upprittats i enlighet med férordningen (2024:183) om konsekvensutredningar och som
har legat till grund for ett forslag till foreskrifter som kan fa effekter av betydelse for
foretag. TLV bedomer att de foreslagna foreskrifterna inte kan fa effekter av betydelse
for foretag och att Regelradets granskning darfor skulle sakna betydelse. Av den
anledningen ska forslaget inte remitteras till Regelradet.

Redovisning enligt 14 § forordningen om
konsekvensutredningar

Beddmning av behovet att inhamta regeringens medgivande

TLV har den 22 augusti 2024 bedomt att forslaget inte kan forviantas medfora okade
kostnader for staten, kommuner eller regioner, och att det darf6r inte finns skil att
inhadmta regeringens medgivande till de féreslagna foreskrifterna.
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Foreskrifter

om andring i Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och
allmanna rad (TLVFS 2008:2) om ansdkan och
beslut om lakemedel och varor som forskrivs i
fodelsekontrollerande syfte;

beslutade den XX november 2024,

Tandvards- och lakemedelsformansverket foreskriver med stod av 4 a
och 21 8§ forordningen (2002:687) om lakemedelsféormaner m.m. i
fraga om Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter och
allménna rad (TLVFS 2008:2) om ansokan och beslut om lakemedel
och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte att 9 § ska ha
féljande lydelse.

9 8§ Awvser ansokan ett nytt lakemedel ska till ansékan fogas

1. godké&nnande for forséljning

2. produktresumé

3. varunummerbevis

4. sammanfattande bedémning av det vetenskapliga underlaget eller
protokoll fran den godkénnande myndigheten

5. uppgifter om de patientgrupper for vilka lakemedlet &r avsett

6. uppgifter om vilka lakemedel som redan ingdr i lakemedelsfor-
manerna inom de aktuella indikationsomradena

7. uppgifter om berdknat antal patienter i Sverige som kan komma
ifraga for behandling

8. uppgifter om berdknad genomsnittlig behandlingskostnad per dag
9. uppgifter om beréknad genomsnittlig behandlingstid

10. uppgift om det i Sverige mest relevanta behandlingsalternativet
11. kort beskrivning av alla relevanta kliniska studier och deras resul-
tat enligt tabell i bilaga till anstkan, liksom referenser till redovisade
studier

12. en hélsoekonomisk analys av lakemedlets kostnadseffektivitet

HSLF-FS
2024:xx

Utkom fran trycket
den xx november
2024



HSLF-FS 13. de studier som ligger till grund for den halsoekonomiska analysen
2024:XxX 14. uppgift om ansokan till den godk&nnande myndigheten gjorts om
ny eller &ndrad indikation for lakemedlet

Forsta stycket géller inte i friga om sadant underlag som utveckla-
ren av medicinsk teknik har lamnat in pa unionsniva i enlighet med
artikel 10.1 eller 10.5 i Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2021/2282 av den 15 december 2021 om utvérdering av medi-
cinsk teknik och om &ndring av direktiv 2011/24/EU, om en gemen-
sam klinisk granskning enligt den forordningen pagar eller har slut-
forts for det ldkemedel som anstkan avser.
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www.nj.se/offentligapublikationer Tryck: Exakta Print AB
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Forfattningskommentar

9 8 Avser ansokan ett nytt lakemedel ska till ansdkan fogas
1. godkannande for forséljning
2. produktresumé
3. varunummerbevis
4. sammanfattande bedémning av det vetenskapliga underlaget eller protokoll fran den godkéannande
myndigheten
5. uppgifter om de patientgrupper for vilka lakemedlet &r avsett
6. uppgifter om vilka ldkemedel som redan ingar i ldkemedelsformanerna inom de aktuella
indikationsomradena
7. uppgifter om beraknat antal patienter i Sverige som kan komma ifraga for behandling
8. uppgifter om beréknad genomsnittlig behandlingskostnad per dag
9. uppgifter om beréknad genomsnittlig behandlingstid
10. uppgift om det i Sverige mest relevanta behandlingsalternativet
11. kort beskrivning av alla relevanta kliniska studier och deras resultat enligt tabell i bilaga till ansdkan,
liksom referenser till redovisade studier
12. en halsoekonomisk analys av lakemedlets kostnadseffektivitet
13. de studier som ligger till grund foér den halsoekonomiska analysen
14. uppgift om ansokan till den godkdnnande myndigheten gjorts om ny eller &ndrad indikation for
lakemedlet

Forsta stycket géller inte i frdga om sadant underlag som utvecklaren av medicinsk teknik har lamnat in
pa unionsniva i enlighet med artikel 10.1 eller 10.5 i Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2021/2282 av den 15 december 2021 om utvérdering av medicinsk teknik och om &ndring av direktiv
2011/24/EU, om en gemensam Klinisk granskning enligt den forordningen pagar eller har slutforts for det
lakemedel som anstkan avser.

Kommentar:

Foreskriftsindringen innebdr att ett nytt andra stycke laggs till 9 §. Detta andra stycke anger
att om en EU-gemensam klinisk granskning pagar eller har slutforts for ett lakemedel géller
vissa undantag fran forsta stycket, om en ansokan om pris och forméan for detta lakemedel
kommer in till TLV.

I och med att det underlag for en gemensam klinisk granskning som ett lakemedelsforetag
ger in kan variera ar det inte mgjligt att i det nya andra stycket rakna upp vilket underlag det
kan gélla. Man far i stillet utga fran vilket underlag som ldmnats in i det enskilda fallet. TLV
kommer att fa tillgédng till underlaget via den EU-gemensamma it-plattformen. Om den
gemensamma kliniska granskningen fortfarande péagar eller har slutforts, far TLV inte begira
sddant underlag fran lakemedelsforetaget som foretaget redan lamnat in infér den
gemensamma kliniska granskningen. Lakemedelsforetaget ska inte heller sjalvmant 1amna in
det till TLV.

Om den gemensamma kliniska granskningen daremot har avbrutits utan att slutféras ar
andra stycket inte tillampligt. I ett sddant fall finns inga begransningar av vilket underlag
TLV fér begira in. For det fall att den gemensamma kliniska granskningen darefter
aterupptas blir andra stycket pa nytt tillampligt.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDEL SFORMANSVERKET

Box 22520 [Fleminggatan 14], 104 22 Stockholm

Telefon: 08 568 420 50, registrator@tlv.se, www.tlv.se
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