TLV

Typ av anstkan

ANSOKAN
-om att inga i lakemedelsformanerna
samt om pris pa lakemedel

] Nytt ldkemedel

] Tillfallig subvention
] Ny beredningsform
] Ny styrka

] Ny ldkemedelsforpackning
] Prissdankning

[] Prishéjning

[ Uttrade ur forménssystemet

Typ av lakemedel

[ Originallikemedel
D Generika

] Parallellimporterat
[] parallelldistribuerat

] Licenspreparat ] Lagerberedning

[] Sarlakemedel

Foretagets namn och adress

Kontaktpersoners namn, telefon, faxnummer och e-post

Kalkylerad omsattning

Kalkylerad omsittning vid fullskalefors. SEK AIP

Licensforskrivning

Licensforskrivning forekommer Licenspris SEK AIP Omsiattning SEK AIP
O Ja O Nej
Antal sidor i ansdkan
Antal

Produkt och aktuella férpackningar

Tillfallig subvention

Prissankning/prish6jning
Uttrade

Bilagor

[] Produktresumé

[] Halsoekonomisk utvirdering

[] Nationell prisjaimforelse

] Marknadsprognos

] Utredningsprotokoll, Likemedelsverket / EMA

] Godkéannande, Likemedelsverket/EMA
[] Varunummer fran Nordic Number Office
] Motivering till prishojning

] Ovrig dokumentation

Insandes till:  Tandvards- och lakemedelsformansverket
Box 225 20
104 22 Stockholm
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TLV

Produkt och aktuella férpackningar

Likemedlets namn

NPL-id NPL-forpackningsid | Varunr. | Form, styrka och férpackning | Begért AIP | Begart Pris per st,
AUP ml, mg AIP

Insandes till: Tandvards- och lakemedelsformansverket
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TLV

Tillfallig subvention

Avser subvention for ett godkant lakemedel som tidigare sélts som licenslakemedel eller som ersétter ett
licensldkemedel som har ingétt i ladkemedelsforménerna. TLV kan bevilja tillfallig subvention under den tid som
TLV handldgger ansdkan om pris och subvention for det godkinda ldkemedlet. Vid en ansokan om tillfallig
subvention for ett lakemedel ska dven en ans6kan om subvention for lakemedlet enligt 15 § lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. skickas till TLV.

Ange diarienummer for er ansokan enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. om siddant finns:

Gdller ansokan om tillfallig subvention samtliga forpackningar och samma begérda pris som i ansokan enligt 15 §
lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m.?

O Ja O Nej (vid nej besvaras dven nésta fréga)

Ange vilka forpackningar som ansokan om tillfdllig subvention avser, begéart AIP och AUP, varunummer samt
NPL-id och NPL-forpackningsid om detta dr kint. Observera att priset inte far 6verstiga begart pris i er anstkan
enligt 15 § lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m.

NPL-id NPL-forpackningsid | Varunr. | Form, styrka och férpackning | Begért AIP | Begart Pris per st,
AUP ml, mg AIP

Vilken ATC-kod har lakemedlet?

Vilken/vilka aktiva substanser innehéller 1ikemedlet?

Har detta lakemedel tidigare forskrivits pé licens?

OJa QO Negj

Kan négot licenslakemedel (detta eller annat licensldkemedel) ersittas av detta godkdnda lakemedel?

OJa QO Negj

(om ja, ange vilket/vilka licenslikemedel)

Insandes till: Tandvards- och lakemedelsformansverket
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104 22 Stockholm



Prissénkning/prishdjning

4 (6)

NPL-forpackningsid Varunummer Liakemedlets namn, form, styrka och férpackning

Gillande AIP Begirt AIP Forandring, kr Forandring, % Forsiljning, antal | Forsdljning, antal | Priséndr.effekt, kr
Gillande AUP Begirt AUP Forandring, kr Forandring, % Forsiljning, antal | Forsdljning, antal | Priséndr.effekt, kr
NPL-forpackningsid Varunummer Liakemedlets namn, form, styrka och férpackning

Gillande ATP Begirt AIP Foréandring, kr Forandring, % Forsaljning, antal | Forsdljning, antal | Prisdndr.effekt, kr
Gillande AUP Begirt AUP Forandring, kr Forandring, % Forsaljning, antal | Forsdljning, antal | Prisdndr.effekt, kr
NPL-forpackningsid Varunummer Liakemedlets namn, form, styrka och férpackning

Gillande AIP Begirt ATP Forandring, kr Forandring, % Forséljning, antal | Forsdljning, antal | Priséndr.effekt, kr
Gillande AUP Begirt AUP Forandring, kr Forandring, % Forséljning, antal | Forsdljning, antal | Priséndr.effekt, kr
NPL-forpackningsid Varunummer Likemedlets namn, form, styrka och forpackning

Gillande ATP Begirt AIP Forandring, kr Forandring, % Forsaljning, antal | Forsdljning, antal | Prisdndr.effekt, kr
Gillande AUP Begart AUP Forandring, kr Forandring, % Forsaljning, antal | Forsdljning, antal | Prisdndr.effekt, kr
NPL-forpackningsid Varunummer Lakemedlets namn, form, styrka och férpackning

Gillande ATP Begirt AIP Fordndring, kr Forandring, % Forsdljning, antal | Forsdljning, antal | Prisdndr.effekt, kr
Gillande AUP Begért AUP Forandring, kr Forandring, % Forsdljning, antal | Forsdljning, antal | Prisdndr.effekt, kr
NPL-forpackningsid Varunummer Likemedlets namn, form, styrka och forpackning

Gillande AIP Begért AIP Forandring, kr Forandring, % Forsdljning, antal | Forsdljning, antal | Prisandr.effekt, kr
Géllande AUP Begirt AUP Forandring, kr Forandring, % Forsaljning, antal | Forsdljning, antal | Prisdndr.effekt, kr
NPL-forpackningsid Varunummer Liakemedlets namn, form, styrka och férpackning

Gillande ATP Begirt AIP Forandring, kr Forandring, % Forsaljning, antal | Forsdljning, antal | Prisdndr.effekt, kr
Gillande AUP Begért AUP Forandring, kr Forandring, % Forsdljning, antal | Forsdljning, antal | Prisdndr.effekt, kr
NPL-forpackningsid Varunummer Likemedlets namn, form, styrka och forpackning

Gillande AIP Begiért AIP Forandring, kr Forandring, % Forsdljning, antal | Forsdljning, antal | Prisandr.effekt, kr
Géllande AUP Begart AUP Forandring, kr Forandring, % Forséljning, antal | Forsdljning, antal | Priséndr.effekt, kr
Insandes til: Tandvards- och lakemedelsférmansverket
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Uttrade

NPL-id NPL-forpackningsid Varunr. Likemedlets namn, form, styrka och forpackning

Insandes till: Tandvards- och lakemedelsformansverket
Box 225 20
104 22 Stockholm
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Eftergift av sekretess gentemot Sveriges Kommuner och Landsting (SKL)

[] Foretaget samtycker till att TLV till SKL limnar ut de delar av foretagets ansokan,
bilagor, kompletteringar och annan information i drendet som TLV bedomer ar
nodvandiga for att SKL ska kunna delta vid landstings 6verlaggningar med TLV
enligt 9 § formanslagen. TLV ger materialet till SKL:s utsedda representant, som
skriftligen dessforinnan har forsakrat att uppgifterna inte kommer att anvandas i
annat syfte an att delta vid 6verlaggning och att uppgifterna inte kommer lamnas
till annan inom eller utanfor SKL.

Information: Landstingen har rdtt att éverldigga med TLV enligt 9 § lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m.(formanslagen). Det ar frivilligt for
foretaget att kryssa i rutan och dr inte en forutsdttning for att TLV ska behandla
ansokan.

Underskrift

(Datum) (Namnteckning)

(Namnfortydligande)
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