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Foreskrifter om dndring i Tandvards- och ;ELVFSO 2013:6
R o o . . o tkom fréan trycket
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmanna d
en 20 december 2013

rad (TLVFS 2008:2) om ansokan och beslut om
likemedel och varor som forskrivs i fodelse-
kontrollerande syfte;

beslutade den 12 december 2013.

Tandvéards- och ldkemedelsformansverket foreskriver med stod av 21 §
forordningen (2002:687) om likemedelsformaner m.m.

dels att 7 § ska upphora att gilla,

dels att 3, 6, 10, 11, 12 och 13 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska infOras tvd nya paragrafer, 21 och 22 §§,

dels att det ndrmast fore 22 § ska inforas en ny rubrik av f6ljande lydelse.

3 §' En ansdkan om att ett likemedel ska ingé i likemedelsforméanerna och om
faststdllande av pris gors via elektronisk overforing, i enlighet med 6 §, eller
skriftligen pa& blankett som tillhandahalls av  Tandvérds- och
lakemedelsformansverket.

Vid en ansdkan ska ansokningsblankett, produktresumé och en
sammanfattning av ansékan vara avfattade pa svenska. Ovrig dokumentation
kan vara avfattad pa svenska eller engelska.

Ansokningsblanketten dr komplett nér alla obligatoriska falt dr ifyllda.

6 §2 Foreskrifter om elektronisk ansokan finns i1 Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFES 2013:5) om e-tjansten Ansdkan
om pris och subvention.

! Senaste lydelse TLVFS 2012:4.
2 Andringen innebir att tidigare stycken upphévs.



10 § Avser ansokan ett generiskt ldkemedel ska till ansokan fogas

1. godkénnande for forsédljning

2. produktresumé

3. varunummerbevis

4. uppgifter om och en prisjamforelse med de ldkemedel som redan ingar i

lakemedelsformanerna  inom de  aktuella indikationsomréddena i

utbytesgruppen.

Prisjimforelse enligt forsta stycket 4 behdvs inte om det finns ett takpris och
det i ans6kan begérda priset inte 6verstiger takpriset.

11 § Avser ansokan ett parallellimporterat eller parallelldistribuerat likemedel
ska till ansokan fogas
1. godkénnande for forsédljning
2. varunummerbevis
3. en prisjaimforelse med motsvarande likemedel pa den svenska marknaden.
For ett parallelldistribuerat lakemedel far godkédnnande uteldmnas.
Prisjimforelse enligt forsta stycket 3 behdvs inte om det finns ett takpris och
det i ansokan begérda priset inte overstiger takpriset.

12 § Avser ansokan en ny forpackning av ett likemedel som redan ingr i
formanerna ska till ansdkan fogas
1. godkénnande for forséljning
2. varunummerbevis
3.en prisjamforelse mot alla forpackningar av produkten och liknande
produkter som tillhandahalls inom ldkemedelsférménerna
4. en motivering till hur den nya forpackningsstorleken &r motiverad ur
patientsynpunkt.
Prisjimforelse enligt forsta stycket 3 behdvs inte om det finns ett takpris och
det i ansokan begérda priset inte dverstiger takpriset.
Motivering enligt forsta stycket 4 behdvs inte om den nya forpackningen i
ansOkan avser en likvirdig forpackningsstorlek som sedan tidigare ingér i
formanerna.

13 § Avser ansokan en ny styrka av ett likemedel som redan ingar i forménerna
ska till ansokan fogas

1. godkénnande for forsédljning

2. varunummerbevis

3. produktresumé

4. en prisjamforelse mot de dvriga styrkorna av produkten och de relevanta
styrkorna av liknande  produkter som tillhandahalls inom
lakemedelsférmanerna

5. en motivering till hur den nya styrkan 4r motiverad ur patientsynpunkt.

Prisjimforelse enligt forsta stycket 4 behdvs inte om det finns ett takpris och
det i ansokan begérda priset inte overstiger takpriset.

Motivering enligt forsta stycket 5 behdvs inte om den nya styrkan i ansdkan
avser en styrka som sedan tidigare ingar i forménerna for annat lakemedel med
samma substans och i samma beredningsform.
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21 § Tandvards- och ldkemedelsforménsverket kan begidra in ytterligare
underlag utéver det som anges i bestimmelserna i dessa foreskrifter.

Ovriga bestimmelser

22§ Om  sidrskilda skdl  foreligger kan  Tandvards- och
lakemedelsformansverket besluta om undantag frdn bestdmmelserna i dessa
foreskrifter.

Denna forfattning tréder i kraft den 14 februari 2014.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET
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