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Beslut om undantag fran faststallande av takpriser

BESLUT

Tandvards- och likemedelsformansverket, TLV, beslutar om undantag fran att
faststalla takpriser enligt 3 a § TLV:s foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2009:4)
om prissattning av utbytbara ldkemedel och utbyte av likemedel m.m. Undantaget
giller for beslutsmanaden maj 2024. Undantaget giller dock inte de l1akemedel som
har fatt ett preliminart takpris under januari 2024 eller tidigare.

SKALEN FOR BESLUTET

TLV:s it-leverantor utsattes for en it-attack den 19 januari 2024 och flera av TLV:s
digitala tjanster ar sedan dess otillgdngliga. Det innebar att TLV for narvarande
saknar det underlag som kravs for att faststalla takpriser enligt 3 a § TLV:s
foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prissiattning av utbytbara
lakemedel och utbyte av likemedel m.m., for tidsperioden efter it-attacken.

Normalt sett tar TLV fram en lista 6ver preliminira takpriser varje manad som
publiceras pa TLV:s webbplats i mitten av varje manad. Detta har inte kunnat goras
sedan it-attacken eftersom TLV i nuliget saknar det underlag som kravs for att
bedoma om priserna i nagon forpackningsstorleksgrupp har sjunkit till en niva sa att
forutsattningarna for att faststalla takpris ar uppfyllda. TLV kan darfor inte ta fram
sddana preliminira takpriser i april for att fatta beslut om faststillande av takpriser
for beslutsmanaden maj. Med anledning av detta beslutar TLV med stod av 14 § i
ovan namnda foreskrifter om undantag fran att fatta beslut om faststillande av
takpris enligt 3 a § i samma foreskrifter.

Bristen pa underlag géller dock inte for de lakemedel som har funnits med pa en lista
med preliminara takpriser och som publicerats pa TLV:s webbplats fore den 19
januari 2024. For dessa ldkemedel har TLV det underlag som kravs for att fatta
beslut om faststidllande av takpris och kan fatta beslut i vanlig ordning.
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TILLAMPLIGA BESTAMMELSER

Av 7 § forsta stycket lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. framgéar bl.a. att
Tandvéards- och lakemedelsformansverket beslutar om ett l1akemedel ska inga i
lakemedelsforménerna och faststéller inkopspris och forsaljningspris som ska
tillampas av Oppenvardsapoteken.

Enligt 3 § TLV:s foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av
utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m. utgors takpriset pa ett lakemedel i
en forpackningsstorleksgrupp fram till dess att forutsittningarna i 3 a § ar uppfyllda,
av det hogsta priset per enhet av ett lakemedel som ingar i
forpackningsstorleksgruppen under beslutsmanaden.

Av 3 a § samma foreskrifter som ovan, ska takpris enligt paragrafen tillampas under
den andra beslutsmanad som f6ljer efter det att

1. minst fyra hela prisperioder i foljd har passerat fran och med att minst
tva lakemedel som ar utbytbara enligt 21 § forsta stycket lagen (2002:160)
om likemedelsformaner m.m. i en viss utbytesgrupp siljs pa
oppenvardsapotek och

2. priset per enhet for en forpackning har sjunkit under en niva om 30
procent av det takpris som gillde den manad da generisk konkurrens uppstod.
Takpriset for den forpackning som ansokan avser utgor da 35 procent av

det takpris som gillde i forpackningsstorleksgruppen den manad da generisk
konkurrens uppstod.

Om forutsattningarna i forsta stycket ar uppfyllda for en forpackning i en
utbytesgrupp tillampas takpris enligt denna paragraf for samtliga utbytesgrupper
med samma substans och beredningsform i vilka l1akemedel som &r

utbytbara enligt 21 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméaner

m.m. tillhandahalls samt i alla till dessa underliggande forpackningsstorleksgrupper.
Takpriset for en forpackning enligt denna paragraf ska aldrig vara lagre an

som motsvarar ett inkopspris om 15 kronor.

Av 3 b § framgar det vidare att TLV kan besluta om att annat takpris ska gélla dn det
som foljer enligt 3—3 a §§. Tandvéards- och

lakemedelsforméansverket kan dven i 6vrigt fatta beslut om takpris for viss
forpackningsstorleksgrupp.

Av 3 c § framgar det att takpris faststalls enligt 3—3 b §§ med justering for antalet
enheter i den forpackning som ansokan avser. Finns ingen forpackning i den aktuella
forpackningsstorleksgruppen ska priset for den forpackning som hade det hogsta
priset per enhet i den narmast storre forpackningsstorleksgruppen anviandas for att

# visma sign



TLV

faststilla takpriset. Om sddan forpackningsstorleksgrupp saknas utgors takpriset av
det hogsta priset per enhet i nirmaste mindre forpackningsstorleksgrupp.

Av 14 § framgar det att TLV kan besluta om undantag frdn bestimmelserna i
foreskrifterna om det foreligger sarskilda skal.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av generaldirektoren Agneta Karlsson. Foredragande har varit
juristen Frida Stange Bjerkner. I den slutliga handlaggningen har avdelningschefen
Cecilia Frostegard, chefsjuristen Hanna Abrahamsson och enhetschefen Jenny
Carlsson deltagit.

Agneta Karlsson

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara
skriftligt och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare
overklagandet till forvaltningsratten. TLV ska ha fatt overklagandet inom tre veckor
fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte prévas. I
overklagandet ska det anges vilket beslut som 6verklagas och pa vilket satt beslutet
ska dndras. Om TLV andrar det beslut som 6verklagats, Overlamnas dven det nya
beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet omfattar dven det nya beslutet.
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