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    2011-06-08                             1767/2011 

 

Enligt sändlista 
 
 
 

Remiss 
 
Förslag till Handbok gällande prissättning av 
extemporeläkemedel 

 
Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket (TLV) översänder härmed förslag 
till Handbok gällande prissättning av extemporeläkemedel. 
  
Synpunkter på förslaget ska vara Tandvårds- och 
läkemedelsförmånsverket tillhanda senast måndagen den 1 augusti 
2011. Skicka gärna ert yttrande med e-post till registrator@tlv.se. Var vänlig 
och ange vårt diarienummer 1767/2011 i svaret.  
 
Frågor under remisstiden kan ställas till Britt-Mari Lidholm, 08 568 420 60 
britt-mari.lidholm@tlv.se. 
  
 
Leif Lundquist 
Chefsjurist 
 
 
Bilagor: 

– sändlista 
– PM med förslag till Handbok jämte bilaga 

 
 
 
För kännedom till Socialdepartementet 
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Förslag till Handbok gällande prissättning av extemporeläkemedel 
 
BAKGRUND 
 
Enligt 5 § läkemedelslagen (1992:859) får läkemedel bara säljas om det finns ett 
godkännande, en registrering eller ett erkännande av ett godkännande eller en 
registrering. Läkemedel som tillverkas på apotek för viss patient, s k 
extemporeläkemedel, får dock säljas utan godkännande eller registrering eller ett 
erkännande av ett godkännande eller en registrering. 
 
Enligt 16 § lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m. ska ett 
extemporeläkemedel, om TLV så beslutar, ingå i läkemedelsförmånerna utan hinder 
av att inköpspris och försäljningspris inte har fastställts för läkemedlet. 
 
Extemporeläkemedel har av TLV prissatts på två sätt.  

• Om produkten tillverkas för enskild patient så görs det med 
formler för självkostnadspris för substans samt ersättning för 
arbetet med tillverkningen.  

• Har produkten ett varunummer och bereds i större kvantitet 
sätts pris för varunumret och kallas för lagerberedning.  

Lagerberedningar berörs inte av detta förslag. 
 
Sådana extemporeläkemedel, som inte är lagerberedningar, har innan 
omregleringen av apoteksmarknaden prissatts genom en av TLV fastställd 
extemporetaxa för Apotek Produktion och Laboratorier AB (APL). Extemporetaxan 
har byggt på ersättning för arbetet med att framställa läkemedlet samt ersättning för 
den faktiska kostnaden för råvaror. Taxan har baserats på APL:s fasta och rörliga 
kostnader hänförliga till tillverkningen av extempore inom läkemedelsförmånerna.  
 
Bakgrunden till denna ordning är att det är både ogörligt och olämpligt att prissätta 
läkemedel på individnivå. TLV har istället utgått från att extempore ingår i 
förmånerna under förutsättning att den av TLV beslutade taxan för APL följs. 
 
ÄNDRADE FÖRUTSÄTTNINGAR EFTER APOTEKSOMREGLERINGEN 
 
Regeringen har i prop. 2008/09:145 (Omreglering av apoteksmarknaden) aviserat 
behovet av en översyn av reglerna för prissättning av extemporeläkemedel. 
Regeringen har vidare uttalat att prissättningen i avvaktan på den översynen bör ske 
på samma sätt som idag.  
 
Lagstiftningen har även ändrats så att nya extemporeapotek nu kan konkurrera med 
APL. I avvaktan på regeringens aviserade översyn bör TLV därför klarlägga hur 
prissättningen för nya extemporeapotek kommer att hanteras. Den taxa som 
beslutats för APL gäller inte med automatik för nya extemporeapotek.  
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FÖRSLAG TILL LÖSNING 
 
Lösningen med en handbok föreslås för att den behövs i väntan på vidare direktiv 
som aviserats i propositionen enligt ovan. Det får ses som en provisorisk lösning i 
avvaktan på en mer ändamålsenlig reglering.  
 
Förslaget innebär att extemporeapotek får ansöka hos TLV om en extemporetaxa. I 
handboken anges vilka dokument och uppgifter som bör bifogas ansökan.  
Vidare anges i förslaget till handbok att TLV kommer att använda sig av den 
taxestruktur som TLV beslutat för APL, se bilaga med gällande beslut om taxa för 
APL.  
 
Bifogas: Förslag till handbok 
                   Beslut om taxa för APL. 
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Förslag till handbok gällande prissättning av extemporeläkemedel 

Bakgrund 

Enligt 15 § lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner ska ett receptbelagt läkemedel omfattas 
av läkemedelsförmånerna och inköpspris och försäljningspris ska fastställas för läkemedlet 
under förutsättning  

1. att kostnaderna för användning av läkemedlet, med beaktande av bestämmelserna i 2 § 
hälso- och sjukvårdslagen (1982:763) framstår som rimliga från medicinska, humanitära och 
samhällsekonomiska synpunkter, och  

2. att det inte finns andra tillgängliga läkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sådan 
avvägning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § läkemedelslagen 
(1992:859) är att bedöma som väsentligt mer ändamålsenliga.  

 

Enligt 16 § lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner ska ett extemporeläkemedel, om TLV 
så beslutar, ingå i läkemedelsförmånerna utan hinder av att inköpspris och försäljningspris 
inte har fastställts för läkemedlet.  

 

I praktiken har TLV inte prissatt extemporeläkemedel på individnivå. På grund av det stora 
antalet av extempore har TLV utgått från att extempore ingår i förmånerna under förutsättning 
att den av TLV beslutade taxan för Apotek Produktion & Laboratorier AB följs. Regeringen 
har i prop. 2008/09:145 aviserat behovet av en översyn av reglerna för prissättning av 
extempore. Regeringen har vidare uttalat att prissättningen i avvaktan på den översynen bör 
ske på samma sätt som idag. Detta innebär att TLV, i avvaktan på en översyn i huvudsak 
kommer att använda följande utgångspunkter gällande extemporeläkemedel.  

 

Underlag 

  

För att kunna bedöma ansökan från ett extemporeapotek behöver TLV följande uppgifter från 
sökanden. 

 

- Sökandens namn, personnummer och postadress eller, om sökanden är en juridisk person, 
firma, organisationsnummer och postadress. 
 

- Kopia av registreringsbevis för bolag. 
 

- Tillstånd från Läkemedelsverket som visar att företaget har tillstånd som 
extemporeapotek. 
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- Beskrivning av verksamheten med uppgift om vilken typ eller vilka typer av 
extemporeläkemedel sökanden avser att tillverka. 

 
 

- Redovisning av beräknad faktisk substanskostnad och tillverkningskostnad. 
 

- Översiktlig ekonomisk plan och på begäran redovisning av kompletterande ekonomiska 
uppgifter. 

 
- Medgivande från företaget att lämna sekretessbelagda uppgifter till landstingens 

läkemedelsförmånsgrupp enligt den etablerade rutinen för ansökningsärenden hos TLV. 
 

 
Handläggningen 
 
 Apotekens inköpspris för extemporeläkemedel fastställs i särskild ordning av Tandvårds- 
och läkemedelsförmånsverket efter ansökan av det tillverkande apoteket. Priset beräknas 
utifrån kostnaden för de råvaror som ingår i läkemedlet och en ersättning för arbetet med 
att framställa läkemedlet, TLVFS 2009:3.  
 
Apotekens försäljningspris beräknas genom att handelsmarginalen enligt TLVFS 2009:3 
läggs till inköpspriset enligt beslutad taxa. 
 
TLV kommer att använda sig av den taxestruktur som TLV beslutat för Apotekens 
Produktion & Laboratorier AB, se bilaga.  
 
Ett beslut om extemporetaxa kan förenas med villkor. 
 
Inför beslut om taxan samråder TLV med landstingen genom landstingens 
läkemedelsförmånsgrupp vid SKL (Sveriges Kommuner och Landsting). 
 
Utredningstiden är 90 (nittio) dagar räknat från dagen för fullständig ansökan.  

 
När taxa har beviljats kan TLV vid behov begära in ekonomisk uppföljning med 
hänvisning till att TLV med stöd av 25 § lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m. 
har tillsyn över efterlevnaden av denna lag och har rätt att på begäran få de upplysningar 
och handlingar som behövs för tillsynen.  
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Sändlista remiss 
 

  

Apotekarsocieteten apotekarsocieteten@swepharm.se 

Apotekarsällskapet entreprenorsombud@apotekarsallskapet.se 

Apotekens Produktion & Laboratorier AB, 
APL 

info@apl.se 

Apotekens Service AB info@apotekensservice.se 

  

Farmaciförbundet farmaciforbundet@farmaciforbundet.se 

Föreningen för Generiska Läkemedel info@generikaforeningen.se 

Handikappförbundens samarbetsorgan, 
HSO 

hso@hso.se 

  

Innovativa mindre läkemedelsföretag iml@abigo.se 

Kommerskollegium kommerskollegium@kommers.se 

Konkurrensverket konkurrensverket@kkv.se 

Konsumentverket konsumentverket@konsumentverket.se 

Oriola veronica.orrebrink@oriola.com 

 
  

Läkemedelshandlarna info@lakemedelshandlarna.se 

Läkemedelsindustriföreningen, LIF info@lif.se 

Läkemedelsverket registrator@mpa.se 

Näringslivets Regelnämnd, NNR info@nnr.se 

Pensionärernas Riksorganisation, PRO info@pro.se 

Praktikertjänst AB webmaster@ptj.se 

  

Socialstyrelsen socialstyrelsen@socialstyrelsen.se 

Svensk Dagligvaruhandel info@svenskdagligvaruhandel.se 

Svensk Egenvård info@svenskegenvard.se 

Svensk Handel info@svenskhandel.se 

Svenska Läkaresällskapet marie-louise.schyberg@sls.se 

Svenskt Näringsliv infocenter@svensktnaringsliv.se 

Sveriges Apoteksförening info@sverigesapoteksforening.se 

Sveriges Farmacevtförbund post@farmacevtforbundet.se 

Sveriges Kommuner och Landsting info@skl.se 

Sveriges Konsumenter info@sverigeskonsumenter.se 

Sveriges Läkarförbund info@slf.se 

mailto:veronica.orrebrink@oriola.com�
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Sveriges Pensionärsförbund, SPF info@spfpension.se 

  

Swedish Medtech info@swedishmedtech.se 

Swedish Labtech swedishlabtech@branschkansliet.se 

Tamro AB tamroab.info@tamro.com 

Vårdförbundet 
Unimedic 
Svensk informationsdatabas för läkemedel , 
SIL 

info@vardforbundet.se 
christer.ahlberg@unimedic.se 
silinfo@inera.se 
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