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Svensk forfattningssamling

SFS 2016:530
Lag“ . . Utkom fréan trycket
om #Andring i lagen (2002:160) om den 3 juni 2016

likemedelsformaner m.m.;
utfirdad den 26 maj 2016.

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs i friga om lagen (2002:160) om like-
medelsformaner m.m.?

dels att nuvarande 16 a § ska betecknas 16 b §,

dels att 8, 12, 13 och 16 §§ ska ha f6ljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 16 a §, av foljande lydelse.

8§ Den som marknadsfor ett likemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansdka om att lakemedlet eller varan ska ingd i likemedelsférménerna enligt
denna lag. Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och ldgga
fram den utredning som behdvs for att faststdlla inkdpspris och forséljnings-
pris.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om vem som féar anséka om att ett likemedel som far siljas enligt
4 kap. 10 § andra stycket eller 5 kap. 1§ tredje stycket ldkemedelslagen
(2015:315) ska ingé i formanerna.

Den som enligt forsta stycket ansoker om att ett likemedel som avses i
16 a § forsta stycket ska inga i forménerna far dven ansdka om att lakemedlet
ska omfattas av forménerna till dess att ansdkan enligt forsta stycket har pro-
vats.

Den som, enligt foreskrifter som har meddelats med stdd av andra stycket,
ansoker om att ett lakemedel ska ingéd i formanerna ska visa att villkoren i
foreskrifter som har meddelats med stod av 16 § andra stycket 1 dr uppfyllda.
Den som enligt tredje stycket ansdker om att ett likemedel ska ingé i forma-
nerna ska visa att villkoren i foreskrifter som har meddelats med st6d av
16 a § andra stycket 1 dr uppfyllda.

12 §* P4 begiran av den som marknadsfor ett likemedel eller en vara som
avses 1 18 § ska Tandvards- och ldkemedelsformansverket besluta att like-
medlet eller varan inte lingre ska ingd i likemedelsformanerna.

Pa begiran av den som enligt foreskrifter som har meddelats med stod av
8 § andra stycket har ansdkt om att ett ldkemedel ska ingé i formanerna, far

! Prop. 2015/16:143, bet. 2015/16:SoU15, rskr. 2015/16:250.

2 Senaste lydelse av 16 b § 2012:454.

3 Senaste lydelse 2009:373.

* Senaste lydelse 2008:655. 1
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Tandvérds- och ldkemedelsformansverket besluta att likemedlet inte ldngre
ska inga i formanerna.

13§ En friga om dndring av ett tidigare faststillt inkdpspris eller forsalj-
ningspris far, forutom pa eget initiativ av Tandvérds- och ldkemedelsfor-
mansverket, tas upp av myndigheten pa begéran av den som marknadsfor
likemedlet eller varan, ett landsting eller den som enligt foreskrifter som har
meddelats med stod av 8 § andra stycket har ansokt om att lidkemedlet ska
inga i forménerna. Den som begér dndringen har dven rétt till Gverlaggningar
med myndigheten. Om 6verldggningar inte begirs, eller om dverldggningarna
inte leder till en Gverenskommelse, kan myndigheten faststdlla det nya in-
kopspriset eller forsidljningspriset pa grundval av tillgdnglig utredning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om forutsittningar for dndring av inkdpspris och forsiljningspris
for ett 1akemedel som ingar i ldkemedelsféorménerna om det

1. har gatt 15 ar efter det att likemedlet godkénts for forsiljning, eller

2. finns ldkemedel som dr utbytbara mot likemedlet och som marknadsfors
till 6ppenvardsapotek i Sverige.

16 §° Ett likemedel som far siljas enligt 4 kap. 10 § andra stycket eller
5 kap. 1 § tredje stycket ldkemedelslagen (2015:315) far inga i lakemedelsfor-
ménerna utan att villkoren i 15 § 4r uppfyllda eller att ett pris har faststillts
for lakemedlet.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om

1. villkoren for att ett likemedel som avses i forsta stycket far inga i forma-
nerna, och

2. ink6pspris, forsiljningspris och dndring av ett tidigare faststéllt inkdps-
pris och forséljningspris for ldkemedlet.

16 a§ Om den som marknadsfor ett likemedel har ansokt om att likemed-
let ska omfattas av ldkemedelsférménerna enligt 15 § och ldkemedlet kan er-
sitta ett lakemedel som tidigare har fétt siljas enligt 4 kap. 10 § andra stycket
lakemedelslagen (2015:315) och har ingatt i forménerna, fir Tandvards- och
lakemedelsformansverket besluta att ldkemedlet ska ingd i formanerna till
dess att ansdkan har provats.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om

1. villkoren for att ett likemedel som avses i forsta stycket far inga i forma-
nerna, och

2. inkdpspris, forsdljningspris och dndring av ett tidigare faststillt inkdps-
pris och forséljningspris for ldkemedlet.

Denna lag triader i kraft den 1 april 2017.

* Senaste lydelse 2014:460.
% Senaste lydelse 2015:319.
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