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I—ag" . . Utkom fran trycket
om andring i lagen (2002:160) om den 3 juni 2016

lakemedelsformaner m.m.;
utfardad den 26 maj 2016.

Enligt riksdagens beslut! féreskrivs i fraga om lagen (2002:160) om like-
medelsférmaner m.m.?

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

dels att 8, 12, 13 och 16 88§ ska ha foljande lydelse,

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

88 Den som marknadsfor ett Iakemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansGka om att lakemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsférmanerna enligt
denna lag. Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och lagga
fram den utredning som behovs for att faststalla inkdpspris och forsaljnings-
pris.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela
foreskrifter om vem som far ansoka om att ett lakemedel som far séljas enligt
4 kap. 10 § andra stycket eller 5 kap. 1§ tredje stycket lakemedelslagen
(2015:315) ska ingd i férmanerna.

Den som enligt forsta stycket ansoker om att ett l&kemedel som avses i
16 a § forsta stycket ska ingd i formanerna far dven ansoka om att lakemedlet
ska omfattas av formanerna till dess att ansokan enligt forsta stycket har pro-
vats.

Den som, enligt foreskrifter som har meddelats med stdd av andra stycket,
ansoker om att ett lakemedel ska ingd i formanerna ska visa att villkoren i
foreskrifter som har meddelats med stdd av 16 § andra stycket 1 ar uppfylida.
Den som enligt tredje stycket ansoker om att ett lakemedel ska inga i forma-
nerna ska visa att villkoren i foreskrifter som har meddelats med stéd av
16 a § andra stycket 1 &r uppfylida.

12 8* P4 begédran av den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som
avses i 18 § ska Tandvards- och lakemedelsformansverket besluta att lake-
medlet eller varan inte langre ska inga i lakemedelsférmanerna.

Pa begaran av den som enligt foreskrifter som har meddelats med stod av
8 § andra stycket har ansokt om att ett lakemedel ska ingé i forménerna, far
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Tandvards- och lakemedelsformansverket besluta att lakemedlet inte langre
ska inga i férmanerna.

138 En fraga om andring av ett tidigare faststallt inkopspris eller forsalj-
ningspris far, férutom pa eget initiativ av Tandvards- och lakemedelsfor-
mansverket, tas upp av myndigheten pa begaran av den som marknadsfor
lakemedlet eller varan, ett landsting eller den som enligt foreskrifter som har
meddelats med stod av 8 § andra stycket har ansokt om att lakemedlet ska
ingd i formanerna. Den som begar andringen har aven ritt till Gverlaggningar
med myndigheten. Om &verlaggningar inte begars, eller om 6verldggningarna
inte leder till en 6verenskommelse, kan myndigheten faststédlla det nya in-
kopspriset eller forsaljningspriset pa grundval av tillganglig utredning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela
foreskrifter om forutsattningar for &ndring av inkdpspris och forsaljningspris
for ett lakemedel som ingar i lakemedelsférmanerna om det

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

2. finns lékemedel som &r utbytbara mot ldkemedlet och som marknadsfors
till 6ppenvardsapotek i Sverige.

16 8° Ett lakemedel som far séljas enligt 4 kap. 10 § andra stycket eller
5 kap. 1 § tredje stycket lakemedelslagen (2015:315) far inga i Iakemedelsfor-
manerna utan att villkoren i 15 § ar uppfyllda eller att ett pris har faststallts
for 1akemedlet.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela
foreskrifter om

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

2. inkdpspris, forsaljningspris och andring av ett tidigare faststéllt inkdps-
pris och forséaljningspris for lakemedlet.

16a§ Om den som marknadsfor ett lakemedel har ansokt om att lakemed-
let ska omfattas av lakemedelsformanerna enligt 15 § och lakemedlet kan er-
satta ett lakemedel som tidigare har fatt séljas enligt 4 kap. 10 § andra stycket
lakemedelslagen (2015:315) och har ingatt i formanerna, far Tandvards- och
lakemedelsforménsverket besluta att lakemedlet ska ingd i formanerna till
dess att ansdkan har provats.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela
foreskrifter om

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

2. inkopspris, forséaljningspris och andring av ett tidigare faststéllt inkops-
pris och forsaljningspris for lakemedlet.

Denna lag trader i kraft den 1 april 2017.
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