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REMISS

Foérslag till andring av Tandvards- och ldkemedelsféormansverkets foreskrifter
och allmdnna rad

Den 1 juli 2018 trider en ny forvaltningslag i kraft. Detta innebar bland annat att
mycket som tidigare varit en del av férvaltningsrattslig praxis kommer att regleras i
lag, exempelvis betréffande nér beslut far verkstillas. Undantag fran den nya
forvaltningslagens regler om verkstéllighet far enbart goras i lag eller forordning. Av
27 § lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. foljer bland annat att andra
beslut dn beslut om sanktionsavgift som Tandvards- och ldkemedelsformansverket
meddelar enligt lagen eller enligt en foreskrift som har meddelats med stod av lagen
ska gilla omedelbart. TLV har konstaterat att vissa av myndighetens foreskrifter
behover omformuleras och fortydligas for att stimma Gverens med hur den nya
forvaltningslagen ar utformad. Detta géller fér samtliga de nedan namnda
foreskrifterna.

Samtidigt rekommenderas i forarbetena till den nya lagen att exempelvis
gterkallelseforbeh&ll bor ha stod i foreskrifter, &ven om detta inte ségs i lagen.
Aterkallelseforbehall har hittills endast funnits med i beslutstexten for beslut om
indelning i forpackningsstorleksgrupper. TLV anser mot bakgrund av
rekommendationen i forarbetena att TLV:s foreskrifter och allmédnna rad

(TLVFS 2009:4) om prissittning av utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel
m.m. bor kompletteras i denna del. I dessa foreskrifter foreslas @ven en redaktionell
andring betriaffande att myndighetens fullstdndiga namn skrivs ut.

Négra dndringar i sak ir inte avsedda och TLV:s hantering av drenden kommer att g&
till p4 samma sitt som tidigare. TLV bedomer darfor att det finns skél att med stod av
5 § forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning underlata
konsekvensutredning.

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV), oversander harmed forslag till
andring av foreskrifter och allménna rad enligt f6ljande.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

Box 22520 [Fleminggatan 18], 104 22 Stockholm

Telefon: 08 568 420 50, Fax: 08 568 420 99, registrator@tlv.se, www.tlv.se

Org. nr 202100-5364




TLV

Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmanna rad
(TLVFS 2008:2) om ansokan och beslut om likemedel och varor som forskrivs
i fodelsekontrollerande syfte

Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter och allméanna rad
(TLVFS 2009:4) om prisséattning av utbytbara lakemedel och utbyte av
lakemedel m.m.

Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVES 2011:3) om
ansokan om pris och subvention for forbrukningsartiklar

Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter och allméanna rad
(TLVFS:2014:9) om prissattning av vissa dldre lakemedel

Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om
licenslakemedel, extemporelakemedel, lagerberedningar och tillfallig
subvention

Andringarna foreslas trada i kraft den 1 juli 2018.

Synpunkter pé forslaget ska vara Tandvards- och lakemedelsformansverket tillhanda
senast den 21 maj 2018. Skicka girna ert yttrande med e-post till
registrator@tlv.se. Vi ar tacksamma om ni kan skicka ert yttrande i Word-format for

att underlitta vart sammanstallningsarbete. Om ni 6nskar kan ni dven skicka en pdf-
fil eller ett undertecknat exemplar per post. Var vénlig och ange vara diarienummer i

Fragor under remisstiden kan stéllas till juristen Marlene Andersson
(marlene.andersson@tlv.se).

P4 Tandvards- och lakemedelsforménsverkets vagnar
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Karin Lewin
Tf. chefsjurist

Bilagor:
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Sandlista

Apotekarsocieteten

Apotek Produktion & Laboratorier AB, APL
Apotekstjanst Sverige AB

E-hilsomyndigheten

Foreningen for Generiska Likemedel och biosimilarer, FGL
Forvaltningsratten i Stockholm

Innovativa mindre lakemedelsforetag
Konkurrensverket

Likemedelshandlarna
Likemedelsindustriféreningen, LIF
Liakemedelsverket

Oriola

Sveriges oberoende apoteksaktorers forening, SOAF
Svensk Dos AB

Svensk informationsdatabas for 1akemedel, SIL
Svenska Likaresallskapet

Sveriges Apoteksforening

Sveriges Farmaceuter

Sveriges Kommuner och Landsting

Sveriges Lakarforbund

Sveriges Pensionérsforbund, SPF

Swedish Medtech

Swedish Labtech

Tamro AB

Vardforbundet

Unimedic

Unionen

apotekarsocieteten @swepharm.se
info@apl.se
tomas.hilmo@apotekstjanst.se
registrator@ehalsomyndigheten.se
kenneth.nyblom@generikaforeningen.se
forvaltningsrattenistockholm@dom.se
iml@lif.se

konkurrensverket@kkv.se
info@lakemedelshandlarna.se
info@lif.se

registrator@mpa.se

info@oriola.com
lana@aspuddensapotek.se
info@svenskdos.se

silinfo@inera.se

sls@sls.se
johan.waller@sverigesapoteksforening.se
post@sverigesfarmaceuter.se
info@skl.se

info@slf.se

info@spfpension.se
info@swedishmedtech.se
swedishlabtech@branschkansliet.se
tamroab.info@tamro.com
info@vardforbundet.se
info@unimedicpharma.se
Branschrad.farmaci-halsa@unionen.se




Gemensamma forfattningssamlingen
avseende hiilso- och sjukvard,
socialtjénst, liikemedel, folkhilsa m.m.

ISSN 2002-1054, Artikelnummer 1731XXXXHSLF
Utgivare: Chefsjurist Par Odman, Socialstyrelsen

Foreskrifter om dindring i Tandvards- och
likemedelsformansverkets foreskrifter och
allmiinna rad (TLVFS 2008:2) om ansékan och
beslut om liikemedel och varor som forskrivs i
fodelsekontrollerande syfte;

beslutade den XX manad 2018.

Tandvards- och likemedelsforméansverket foreskriver med stéd av
4 a, 4 b och 21 §§ forordningen (2002:687) om ldkemedelsférmaner
m.m. i frdga om Tandvards- och likemedelsfsrmansverkets foreskrif-
ter och allménna rad (TLVFS 2008:2) om ansdkan och beslut om 1&-
kemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte! att 19
§ ska ha foljande lydelse.

19§ Ett beslut om att ett ldkemedel ska ingd i ldkemedelsforménerna
tillimpas p& dppenvardsapoteken tidigast fran och med dagen efter
den da beslutet meddelades.

Ett beslut om &ndring av priset pa ett likemedel tillimpas pa 6ppen-
vardsapoteken tidigast fran och med manaden efter den dd beslutet
meddelades. Detsamma géller for beslut om uttride ur forménerna.

Ett beslut om dndrade villkor fér subvention for ett lakemedel med
en samtidig priséndring tillimpas pé 6ppenvardsapoteken tidigast frén
dagen efter den da beslutet meddelades.

Denna forfattning trader i kraft den 1 juli 2018.

! Forfattningen omtryckt HSLF-FS 2016:90.

HSLF-FS
2018:xx

Utkom fran trycket
den xx ménad 2018



HSLF-FS Tandvards- och ldkemedelsférmansverket

2018:xx

STAFFAN BENGTSSON
Karin Lewin

Bestillningsadress:
Norstedts Juridik, 106 47 Stockholm Tandvards- och likemedelsforméansverket
Telefon: 08-598 191 90 08- 568 420 50
e-post: kundservice@nj.se wwiw.tlv.se/foreskrifter
www.nj.se/offentligapublikationer Tryck: Exakta Print AB



Gemensamma forfattningssamlingen
avseende hiilso- och sjukvard,
socialtjdnst, liikemedel, folkhélsa m.m.

ISSN 2002-1054, Artikelnummer 1731 XXXXHSLF
Utgivare: Chefsjurist Par Odman, Socialstyrelsen

Foreskrifter om dndring i Tandvards- och
likemedelsformansverkets foreskrifter och
allmiinna rad (TLVFS 2009:4) om prisséttning av
utbytbara likemedel och utbyte av liikemedel m.m.;

beslutade den XX méanad 2018.

Tandvards- och likemedelsformansverket foreskriver med stod av 4 a,
4b, 12 och 21 §§ forordningen (2002:687) om ldkemedelsforméaner
m.m. i frdga om Tandvards- och likemedelsformansverkets foreskrif-
ter och allménna rdd (TLVFS 2009:4) om prisséttning av utbytbara
lskemedel och utbyte av ldkemedel m.m.! att 3 d, 3 e och 7 §§ ska ha
foljande lydelse.

3d § For parenterala likemedel fattar Tandvards- och lakemedels-
forménsverket beslut om indelningen i forpackningsstorleksgrupper.
Som underlag infor beslut inh&mtar Tandvards- och ldkemedelsfor-
maénsverket Likemedelsverkets beddmning, om det inte &r obehovligt.
Indelning enligt sddant beslut tillimpas pé utbytet pa 6ppenvardsapo-
teken frén och med méanaden efter att beslutet fattades. Tandvards- och
likemedelsférmansverket kan komma att dndra beslutet om forutsétt-
ningarna for beslutet dndras eller det i vrigt kommer fram sérskilda
skél for en dndring.

3e§ Om sirskilda skél foreligger kan Tandvards- och ldkemedels-
formansverket dven i andra fall 4n sddana som omfattas av 3 d § fatta
beslut om indelningen i forpackningsstorleksgrupper inom en viss ut-
bytesgrupp. Indelning enligt sddant beslut géller istéllet for den indel-
ning som f6ljer av bilagan till dessa foreskrifter. Tandvérds- och lidke-
medelsformansverket kan komma att &ndra beslutet om
forutséttningarna for beslutet dndras eller det i 6vrigt kommer fram
sdrskilda skél for en &ndring.

! Forfattningen omtryckt HSLF-FS 2017:63.
2 Senaste lydelse HSLF-FS 2017:63.
3 Senaste lydelse HSLF-FS 2017:63.

HSLF-FS
2018:xx

Utkom fran trycket
den xx manad 2018
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2018:xx

7 § Beslut om prisdndringar tillimpas p& dppenvéardsapoteken frén
och med méanaden efter beslutsménaden. Faststéllda priser géller tills
ett nytt prisbeslut bérjar tillimpas. Manaden efter beslutsménaden ut-
gor prisperioden.

Denna forfattning trader i kraft den 1 juli 2018.

Tandvéards- och likemedelsformansverket

SOFIA WALLSTROM
Karin Lewin

Bestillningsadress:

Norstedts Juridik, 106 47 Stockholm Tandvards- och likemedelsformansverket
Telefon: 08-598 191 90 08- 568 420 50

e-post: kundservice@nj.se www.tlv.se/foreskrifter
www.nj.se/offentligapublikationer Tryck: Exakta Print AB



Gemensamma forfattningssamlingen
avseende hilso- och sjukvard,
socialtjidnst, likemedel, folkhéilsa m.m.

ISSN 2002-1054, Artikelnummer 1731 XXXXHSLF
Utgivare: Chefsjurist Par Odman, Socialstyrelsen

Foreskrifter om iindring i Tandvards- och
liikemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS
2011:3) om ansékan om pris och subvention for
forbrukningsartiklar;

beslutade den XX méanad 2018.

Tandvards- och likemedelsformansverket foreskriver med stod av 4 a
och 21 §§ forordningen (2002:687) om likemedelsformaner m.m. i
friga om Tandvérds- och likemedelsforménsverkets foreskrifter
(TLVFS 2011:3) om ansdkan om pris och subvention for forbruk-
ningsartiklar

dels att rubriken nirmast foére 12 § ska utgd,

dels att 12 § ska ha foljande lydelse.

12 § Ett beslut om att en forbrukningsartikel ska ingd i forménssy-
stemet tillimpas pa dppenvérdsapoteken tidigast tva veckor efter be-
slutsdatum.

Ett beslut om 4ndring av priset pa en forbrukningsartikel tillimpas
pa dppenvérdsapoteken tidigast dagen efter beslutsdatum. Detsamma
giller for beslut om uttrdde ur forménssystemet.

Denna forfattning trader i kraft den 1 juli 2018.

Tandvards- och lidkemedelsforménsverket

STAFFAN BENGTSSON
Karin Lewin

HSLF-FS
2018:xx

Utkom fran trycket
den xx ménad 2018
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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 likemedelsforménsverket
08- 568 420 50

www.tlv.se/foreskrifter

Tryck: Exakta Print AB



Gemensamma forfattningssamlingen
avseende hilso- och sjukvard,
socialtjinst, likemedel, folkhélsa m.m.

ISSN 2002-1054, Artikelnummer 1731XXXXHSLF
Utgivare: Chefsjurist Par Odman, Socialstyrelsen

Foreskrifter om éindring i Tandvards- och HSLF-FS
likemedelsformansverkets foreskrifter och 2018:xx
allmiinna rad (TLVFS 2014:9) om prisséittning av Utkom frdn trycket
vissa dldre likemedel; den xx ménad 2018

beslutade den XX ménad 2018.

Tandvérds- och likemedelsférméansverket foreskriver med stéd av 4 b
och 21 §§ forordningen (2002:687) om ldkemedelsformaner m.m. i
fraga om Tandvérds- och likemedelsformansverkets foreskrifter och
allménna rad (TLVFS 2014:9) om prisséttning av vissa dldre l&keme-
del att 9 § ska ha f6ljande lydelse.

9 § Beslut om priséndringar tillimpas pa 6ppenvardsapoteken fran
och med ménaden efter beslutsménaden.

Denna forfattning trader i kraft den 1 juli 2018.

Tandvérds- och likemedelsformansverket

SOFIA WALLSTROM
Karin Lewin

Bestillningsadress:

Norstedts Juridik, 106 47 Stockholm Tandvards- och likemedelsformansverket
Telefon: 08-598 191 90 08- 568 420 50
e-post: kundservice@nj.se www.tlv.se/foreskrifter

www.nj.se/offentligapublikationer Tryck: Exakta Print AB



Gemensamma forfattningssamlingen
avseende hilso- och sjukvard,
socialtjéinst, likemedel, folkhélsa m.m.

ISSN 2002-1054, Artikelnummer 1731XXXXHSLF
Utgivare: Chefsjurist Par Odman, Socialstyrelsen

Foreskrifter om édndring i Tandvards- och
likemedelsformansverkets foreskrifter (HSLF-FS
2017:29) om licensliikemedel, extemporelikemedel,
lagerberedningar och tillfillig subvention;

beslutade den XX ménad 2018.

Tandvérds- och likemedelsférmansverket foreskriver med stod av 4 ¢
och 21 §§ férordningen (2002:687) om likemedelsformaner m.m. i
fraga om Tandvérds- och ldkemedelsformansverkets foreskrifter
(HSLF:FS 2017:29) om licensldkemedel, extemporeldkemedel, lager-
beredningar och tillfillig subvention att 19 § ska ha foljande lydelse.

19 § Beslut som meddelas med stod av denna foreskrift tillimpas pé
Oppenvéardsapoteken fran och med dagen efter den da beslutet medde-
lades om inte Tandvérds- och ldkemedelsformansverket anger annat.

Denna forfattning tréder i kraft den 1 juli 2018.

Tandvéards- och ldkemedelsférmansverket

SOFIA WALLSTROM
Karin Lewin

HSLF-FS
2018:xx

Utkom fréan trycket
den xx ménad 2018
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Bestillningsadress:

Norstedts Juridik, 106 47 Stockholm Tandvérds- och likemedelsformansverket
Telefon: 08-598 191 90 08-568 420 50

e-post: kundservice@nj.se www.tlv.se/foreskrifter
www.nj.se/offentligapublikationer Tryck: Exakta Print AB



