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Svensk forfattningssamling

SFS 2009:638

For Qrdn!ng Lo . Utkom frén trycket
om andring i férordningen (2007:1206) med den 9 juni 2009
instruktion for Tandvérds- och

|akemedel sfor mansver ket;

utfardad den 28 maj 2009.

Regeringen foreskriver att 1, 2, 5 och 6 8§ férordningen (2007:1206) med
instruktion for Tandvards- och lakemedelsformansverket ska ha foljande
lydelse.

18 Tandvards- och ldkemedelsformansverket ansvarar for beslut om
subventionering och prisreglering av varor som ingér i |akemedel sformaner-
na samt har tillsyn dver efterlevnaden av lagen (2002:160) om |ékemedels-
formaner m.m. och av foreskrifter och villkor som har meddelats i andut-
ning till lagen. Myndigheten ska genom sin verksamhet medverkatill en an-
damélsenlig och kostnadseffektiv |4kemedel sanvandning samt god tillgang-
lighet till [&kemedel i samhéllet.

Myndigheten ansvarar ocksa foér beslut om utformningen av det statliga
tandvérdsstodet i fréga om ersittningsberéttigande atgarder, referenspriser
samt beloppsgrénser och erséttningsgrader inom skyddet mot hoga kostna-
der.

2 & Myndigheten ska

—foljautvecklingen paldkemedels- och tandvardsomradena,

—folja upp och utvardera sina beslut samt de foreskrifter om faststéllande
av inkopspris och forsdljningspris som myndigheten beslutar med stéd av
7 8 lagen (2002:160) om |dkemedel sférmaner m.m.,

—foljautvecklingen i andra lander och tatill vara erfarenheter dérifran,

—informera berérda om sin verksamhet och om sina beslut om subventio-
nering och prisreglering for varor som ingdr i |akemedel sférmanerna, samt

—informera berérda om sin verksamhet inom tandvardsomradet och om
sinabedlut enligt 5a 8.

58 Inom myndigheten finns ett sarskilt beslutsorgan som benamns
Namnden for |akemedel sformaner. Namnden beslutar
—om almannariktlinjer for subvention och prisséttning,

! Senaste lydelse 2008:843.
2 Senaste lydelse 2008:843.
3 Senaste lydelse 2008:843.



SFS 2009:638 —om subventionering och prisreglering av nya originallékemedel inklu-
sive medicinska gaser, nya licenslakemedel, nya forbrukningsartiklar och
nya beredningsformer av redan tidigare subventionerade |&kemedel,

—pa eget initiativ eller efter ansdkan om andrade villkor for att ett visst
lakemede! eller vissvaraskaingdi lakemedel sformanerna,

—pa eget initiativ att ett visst 1akemedel eller en viss vara inte langre ska
ingdi lakemedel sforméanerna,

—om foreskrifter enligt bemyndigandet i 5 § forordningen (2002:687) om
|akemedel sférméner m.m. samt allméanna réd om receptfria lakemede,

—om foreskrifter enligt bemyndigandet i 21 8§ férordningen om lakeme-
delsférmaner m.m. samt allménna r&d om verkstallighet av sidana frégor
som némnden beslutar om, samt

—i andrafrégor som myndighetschefen forel agger namnden.

Namnden bestdr av en ordférande och elva ledaméter. For ordféranden
ska en vice ordférande utses.

68§ Myndighetschefen beslutar om foreskrifter och allmannarad om

— hur ink6pspris och férséljningspris enligt 7 § lagen (2002:160) om |8ke-
medel sforméner m.m. ska faststéllas,

— utbyte av lakemedel enligt 21 § lagen om |&kemedelsformaner mm.,
samt

—storleken pa de avgifter Apotekens Service Aktiebolag far ta ut av
Oppenvardsapoteken enligt 25 § lagen (1996:1156) om receptregister och
14 § lagen (2005:258) om |8kemedel sférteckning.

Myndighetschefen avgdr dessutom 6vriga &renden som inte ska avgoras
av beslutsorganen eller av personalansvarsnamnden.

Dennaforordning tréder i kraft den 1 juli 2009.
Pa regeringens vagnar

GORAN HAGGLUND
Lars Hedengran
(Social departementet)

2 4 Senaste lydel se 2008:200.
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