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Handbok gallande prissattning av extemporeldkemedel

Bakgrund

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner ska ett receptbelagt lakemedel
omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststallas
for lakemedlet under forutséttning

1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdammelserna i
2 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763) framstar som rimliga fran medicinska,
humanitéra och samhallsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgdngliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt
en sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 §
lakemedelslagen (1992:859) ar att bedoma som véasentligt mer &ndamalsenliga.

Enligt 16 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner ska ett extemporelakemedel,
om TLV sa beslutar, inga i lakemedelsformanerna utan hinder av att inkdpspris och
forséljningspris inte har faststallts for lakemedlet.

| praktiken har TLV inte prissatt extemporeldkemedel pa individniva. Pa grund av
det stora antalet av extempore har TLV utgatt fran att extempore ingar i formanerna
under forutsattning att den av TLV beslutade taxan for Apotekens Produktion &
Laboratorier AB f6ljs. Regeringen har i prop. 2008/09:145 aviserat behovet av en
Oversyn av reglerna for prissattning av extempore. Regeringen har vidare uttalat att
prissattningen i avvaktan pa den Gversynen bor ske pa samma satt som idag. Detta
innebar att TLV, i avvaktan pa en dversyn i huvudsak kommer att anvanda foljande
utgangspunkter gallande extemporelakemedel.

For att kunna bedéma ansokan fran ett extemporeapotek behover TLV foljande
uppgifter fran sokanden.

- SOkandens namn, personnummer och postadress eller, om sokanden &r en juridisk person,
firma, organisationsnummer och postadress.

- Kopia av registreringsbevis for bolag.

- Tillstand fran Lakemedelsverket som visar att foretaget har tillstand som
extemporeapotek. Géller inte 6ppenvardsapotek som bedriver extemporetillverkning och
som inte behdver sarskilt tillstand.

- Beskrivning av verksamheten med uppgift om vilken typ eller vilka typer av

extemporeldkemedel sékanden avser att tillverka.

- Pa begéaran redovisning av beraknad faktisk substanskostnad.
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- Redovisning av tillverkningskostnad samt pa begaran redovisning av underlaget for
berdkningen av tillverkningskostnad.

- Pa begéaran redovisning av kompletterande ekonomiska uppgifter, som t.ex. foretagets
arsomsattning.

- Medgivande fran foretaget att lamna sekretesshelagda uppgifter till landstingens
lakemedelsformansgrupp enligt den etablerade rutinen for ansokningséarenden hos TLV.

TLV kan vid behov begéra in ytterligare dokument.

TLV paminner om att myndigheten for bedrivandet av sitt tillsynsuppdrag har
lagstadgad rétt att begéra in de uppgifter som behdvs for bedrivandet av tillsynen.

Handlaggningen

Apotekens inkopspris for extemporeldkemedel faststalls i sarskild ordning av
Tandvards- och lakemedelsférmansverket efter ansokan av det tillverkande
apoteket. Priset beraknas utifran kostnaden for de ravaror som ingar i lakemedlet
och en ersattning for arbetet med att framstalla ldkemedlet, TLVFS 2009:3.

Apotekens forsaljningspris berdknas genom att handelsmarginalen enligt TLVFS
2009:3 laggs till inkopspriset enligt beslutad taxa.

TLV kommer att anvénda sig av den taxestruktur som TLV beslutat fér
Apotekens Produktion & Laboratorier AB, se bilaga. | den av TLV beslutade
taxan ingar dven kostnader for emballage och transportkostnader ut till varje
enskilt apotek.

Ett beslut om extemporetaxa kan forenas med villkor.

Infor beslut om taxan samrader TLV med landstingen genom landstingens
lakemedelsformansgrupp vid SKL (Sveriges Kommuner och Landsting).

Utredningstiden &r 90 (nittio) dagar raknat fran dagen for fullstandig ansokan.

Nér taxa har beviljats kan TLV vid behov begara in ekonomisk uppféljning
med hénvisning till att TLV med stdd av 25 § lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. har tillsyn dver efterlevnaden av denna lag och har
ratt att pa begaran fa de upplysningar och handlingar som behévs for
tillsynen.

Denna handbok kommer att uppdateras. Information om uppdateringar kommer att finnas pa
Tandvards- och lakemedelsférmansverkets hemsida www.tlv.se

Version 1 publicerad 2011-09-01



	Handbok gällande prissättning av extemporeläkemedel

