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I I-V Datum Diarienummer

Britt-Mari Lidholm 2011-06-08 1767/2011
britt-mari.lidholm@tlv.se

Telefon: 08 568 420 60 Enligt séndlista

Remiss

Forslag till Handbok géallande prisséattning av
extemporeldkemedel

Tandvards- och lakemedelsféormansverket (TLV) dversander harmed forslag
till Handbok gallande prissattning av extemporeldkemedel.

Synpunkter pa forslaget ska vara Tandvards- och
lakemedelsformansverket tillhanda senast mandagen den 1 augusti
2011. Skicka garna ert yttrande med e-post till registrator@tlv.se. Var vanlig
och ange vart diarienummer 1767/2011 i svaret.

Fragor under remisstiden kan stallas till Britt-Mari Lidholm, 08 568 420 60
britt-mari.lidholm@tlv.se.

Leif Lundquist
Chefsjurist

Bilagor:
— sandlista
— PM med forslag till Handbok jamte bilaga

For kannedom till Socialdepartementet

TANDVARDS- OCH LAKEMEDEL SFORMANSVERKET

Box 22520 [Fleminggatan 7], 104 22 Stockholm

Telefon: 08 568 420 50, Fax: 08 568 420 99, registrator@tlv.se, www.tlv.se

Org. nr 202100-5364
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Forslag till Handbok gallande prissattning av extemporeldkemedel
BAKGRUND

Enligt 5 § lakemedelslagen (1992:859) far lakemedel bara séljas om det finns ett
godkannande, en registrering eller ett erkdnnande av ett godkannande eller en
registrering. Lakemedel som tillverkas pa apotek for viss patient, s k
extemporelakemedel, far dock séljas utan godkannande eller registrering eller ett
erkannande av ett godkannande eller en registrering.

Enligt 16 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. ska ett
extemporelakemedel, om TLV sa beslutar, ingd i lakemedelsformanerna utan hinder
av att inkopspris och forsaljningspris inte har faststallts for 1akemedlet.

Extemporeldkemedel har av TLV prissatts pa tva sétt.
«  Om produkten tillverkas for enskild patient sa gors det med
formler for sjalvkostnadspris for substans samt ersattning for
arbetet med tillverkningen.

* Har produkten ett varunummer och bereds i storre kvantitet
satts pris for varunumret och kallas for lagerberedning.

Lagerberedningar berérs inte av detta forslag.

Sadana extemporeldkemedel, som inte ar lagerberedningar, har innan
omregleringen av apoteksmarknaden prissatts genom en av TLV faststalld
extemporetaxa for Apotek Produktion och Laboratorier AB (APL). Extemporetaxan
har byggt pa ersattning for arbetet med att framstélla lakemedlet samt ersattning for
den faktiska kostnaden for ravaror. Taxan har baserats pa APL:s fasta och rorliga
kostnader hanforliga till tillverkningen av extempore inom lakemedelsformanerna.

Bakgrunden till denna ordning ar att det ar bade ogorligt och olampligt att prissatta
lakemedel pa individniva. TLV har istallet utgatt fran att extempore ingar i
formanerna under forutsattning att den av TLV beslutade taxan for APL foljs.

ANDRADE FORUTSATTNINGAR EFTER APOTEKSOMREGLERINGEN

Regeringen har i prop. 2008/09:145 (Omreglering av apoteksmarknaden) aviserat
behovet av en dversyn av reglerna for prissattning av extemporelakemedel.
Regeringen har vidare uttalat att prissattningen i avvaktan pa den éversynen bor ske
pa samma satt som idag.

Lagstiftningen har dven andrats sa att nya extemporeapotek nu kan konkurrera med
APL. | avvaktan pa regeringens aviserade 6versyn bor TLV darfor klarlagga hur
prissattningen for nya extemporeapotek kommer att hanteras. Den taxa som
beslutats for APL géaller inte med automatik for nya extemporeapotek.
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FORSLAG TILL LOSNING

Losningen med en handbok foreslas for att den behovs i vantan pa vidare direktiv
som aviserats i propositionen enligt ovan. Det far ses som en provisorisk losning i
avvaktan pa en mer andamalsenlig reglering.

Forslaget innebar att extemporeapotek far ansoka hos TLV om en extemporetaxa. |
handboken anges vilka dokument och uppgifter som boér bifogas anstkan.

Vidare anges i forslaget till handbok att TLV kommer att anvanda sig av den
taxestruktur som TLV beslutat for APL, se bilaga med géllande beslut om taxa for
APL.

Bifogas: Forslag till handbok
Beslut om taxa for APL.
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Forslag till handbok gallande prissattning av extemporeldkemedel
Bakgrund

Enligt 15 § lagen (2002:160) om |akemedel sformaner ska ett receptbel agt |akemedel omfattas
av |&kemedel sformanerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststéllas for |akemedl et
under forutséttning

1. att kostnaderna fér anvandning av |akemedlet, med beaktande av bestdammelsernai 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763) framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhédllsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avsesi 4 § |akemedelslagen
(1992:859) &r att bedoma som vasentligt mer andamd senliga.

Enligt 16 § lagen (2002:160) om |gkemedel sformaner ska ett extemporel &kemedel, om TLV
sabeslutar, ingai |akemedel sformanerna utan hinder av att inkOpspris och forsaljningspris
inte har faststéllts for [akemedlet.

| praktiken har TLV inte prissatt extemporel skemedel paindividniva Pagrund av det stora
antalet av extempore har TLV utgétt fran att extempore ingdr i formanerna under forutsattning
att den av TLV beslutade taxan for Apotek Produktion & Laboratorier AB fdljs. Regeringen
har i prop. 2008/09:145 aviserat behovet av en dversyn av reglernafor prisséttning av
extempore. Regeringen har vidare uttalat att prissattningen i avvaktan paden 6versynen bor
ske pa samma sétt som idag. Dettainnebar att TLV, i avvaktan paen 6versyn i huvudsak
kommer att anvanda foljande utgangspunkter gallande extemporel Skemedel.

Underlag

For att kunna bedéma anstkan fran ett extemporeapotek behtéver TLV foljande uppgifter fran
sokanden.

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

- Kopiaav registreringsbevis for bolag.

- Tillstand frén Lakemedel sverket som visar att foretaget har tillstand som
extemporeapotek.



TLV 2011-06-08

- Beskrivning av verksamheten med uppgift om vilken typ eller vilkatyper av
extemporel8kemedel sbkanden avser att tillverka.

- Redovisning av berdknad faktisk substanskostnad och tillverkningskostnad.

- Oversiktlig ekonomisk plan och pa begaran redovisning av kompletterande ekonomiska
uppgifter.

- Medgivande fran foretaget att |amna sekretessbel agda uppgifter till landstingens
| akemedel sférmansgrupp enligt den etablerade rutinen for ansokningsarenden hos TLV.

Handlaggningen

Apotekens inkOpspris for extemporel skemedel faststallsi sarskild ordning av Tandvards-
och |&kemedel sformansverket efter ansbkan av det tillverkande apoteket. Priset beréknas
utifran kostnaden for de ravaror som ingdr i lakemedlet och en erséttning for arbetet med
att framstéllalakemedlet, TLVFS 2009:3.

Apotekens forsajningspris berdknas genom att handel smarginalen enligt TLV FS 2009:3
laggs till inkopspriset enligt beslutad taxa.

TLV kommer att anvénda sig av den taxestruktur som TLV beslutat for Apotekens
Produktion & Laboratorier AB, se bilaga.

Ett beslut om extemporetaxa kan férenas med villkor.

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

Utredningstiden &r 90 (nittio) dagar raknat frén dagen for fullstéandig ansokan.

Né&r taxa har beviljats kan TLV vid behov begarain ekonomisk uppfdljning med
hanvisning till att TLV med stéd av 25 § lagen (2002:160) om |akemedel sformaner m.m.
har tillsyn dver efterlevnaden av dennalag och har rétt att pa begaran fa de upplysningar
och handlingar som behovs for tillsynen.
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Tandvards- och likemedelsformansverket

Datum Var beteckning
2008-09-25 2237/2007
SOKANDE
Apoteket Produktion & Laboratorier AB
Prismavégen 2
141 75 Kungens Kurva
SAKEN

Prisséttning inom likemedelsférménerna

BESLUT
Tandvérds- och likemedelsformansndmnden beslutar att faststélla ny taxa for extempore-

beredningar hos Apoteket Produktion & Laboratorier AB enligt bilaga. Den nya taxan giller
fran och med den 1 oktober 2008.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

Box 55 [Sundbybergsvédgen 1], 171 11 Solna
Telefon: 08 568 420 50, Fax: 08 568 420 99, registrator@tiv.se, www.tlv.se

Org. nr 202 100-5364
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ANSOKAN M.M.

Apoteket AB har genom sin produktionsenhet Produktion & Laboratorier AB anskt om
prishdjningar avseende extemporetaxan och lagerberedningar. Produktionsenheten har
dérefter ombildats till Apoteket Produktion & Laboratorier AB (foretaget). Totalt begir
foretaget prishdjningar som ger foretaget 17,3 mnkr/ar. Foretaget har nirmare angett hur detta
fordelas mellan extemporetaxan och prishdjningar pé lagerberedningar. Foretaget beriknar, pa
grund av intiktsminskningar genom att lagerberedningar tagits Sver av likemedelsindustrin
och 6kande kostnader, att behovet av intiktsskningar uppgar till 17,3 mnkr. Overskottet fran
6vrig verksamhet ticker endast till en viss del underskott i verksamheten fér formans-
ldkemedel.

Foretaget anger vidare att det foreligger behov av justering av prissittningsmodellen och
prishjningar for tillverkning av vissa sterila extemporeberedningar. Den foreslagna
prissittningsmodellen innebér att samma princip som géller for likemedel i taxegrupp VII
4ven ska gilla for produkter i grupperna I -V, d v s med en pristrappa for tillverknings-
kostnaden i stdllet for fasta enhetspriser.

Foretaget har genomfort en rad effektiviseringsatgérder for att minska sina kostnader. P&
grund av den vikande volymen for extempore har foretaget genomfort en genomlysning av
extemporeverksamheten med fokus pé kostnadseffektiviseringar. Foretaget har pekat pa
foljande effektiviseringsatgirder for att minska kostnaderna.

e Inf6rande av separat extempore funktion med ansvarig chef direktrapporterande till
Chefen APL. Lokala extemporechefer rapporterar till Chef Extempore.

e Antalet enheter med tillverkning av extempore har reducerats fran fyra till tre.
Enheten tillverkning av extempore i Malmé har avvecklats vid drsskiftet 2007-2008
och volymerna har 6verforts till de tre enheterna i Goteborg, Stockholm och Umea.

¢ En gemensam orderhanteringsfunktion har inrittats. I denna funktion koordineras
all ordermottagning, férdelning av tillverkning mellan tillverkningsenheter,
samordning av satsprotokoll mm. En orderhanteringschef har tillsatts.

* Produktiviteten har kat genom en neddragning med cirka 22 heltidstjénster.
Landstingen likemedelsférménsgrupp har inte framfort ngra synpunkter pé drendet.

SKALEN FOR BESLUTET

Tandvérds- och likemedelsforménsverket finner att de skl foretaget redovisat motiverar den
begiirda prishdjningen. Foretaget dr genom avtal med staten bundet att tillhandah3lla de
likemedel och beredningar dérav som forskrivs av sjukvérden. De Skade kostnaderna
respektive intiktsminskningar som foretaget nu dberopar &r till sin karaktir och storlek sddana
att de inte helt kan himtas in genom en anpassning av foretagets totala kostnader. Foretaget
har genomfort flera atgirder for att anpassa sina kostnader.

Det finns mot denna bakgrund skiil att bifalla ansékan i denna del.




Prisséttningsmodellen i grupp I — V innebér bl. a. att féretaget inte far erséttning for alla
kostnader. Det finns ddrfor skiil att bifalla anstkan dven i denna del.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Linsritten i Stockholms lin. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stillas till linsrétten, men ges in till Tandvards- och likemedelsformansverket.
Verket maste ha fatt dverklagandet inom tre veckor frén den dag klaganden fick del av
beslutet, annars kan verklagandet inte provas. Ndmnden sénder dverklagandet vidare till
lansritten for provning om inte ndmnden sjélv dndrar beslutet pé det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av Likemedelsforménsndmnden hos TLV. Féljande ledam&ter har
deltagit i beslutet: f.d. generaldirektdr Axel Edling ordfSrande, professor Olof Edhag, docent
Lars-Ake Levin, 6verlikaren Rurik Lofmark, 6verldkaren Gunilla Melltorp, specialisten i
allmidnmedicin Malin André, professor Rune Dahlqvist (skiljaktig), docenten Ellen Vinge,
f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson och vice férbundsordféranden David Magnusson.
Foredragande har varit Tor-Olov Mellgren. I handlidggningen har dven deltagit Britt-Mari
Lidholm och Leif Lundquist.

Axel Edling

Tor-Olov Mellgren

Rune Dahlqvist var skiljaktig och anférde féljande.

Foriindring i modellen for prissittning enligt ansékan verkar rimlig. Foretagets begérda
kompensation for intdktsforluster har jag svért att acceptera. Minskad efterfrégan pé
volymmiissigt viktiga produkter och upphorande av den produktionen ska rimligen leda till
nedskirning av verksamheten. Att viss andel berdr nédvéndiga fasta kostnader &r naturligt i
en lagvolymsverksamhet. Ndgot tydliggdrande hur stora dessa fasta kostnader &r relativt
driftkostnader for de nu inte lingre aktuella produkterna (fr a metadon) for att kunna uppfylla
avtalet med staten har jag inte sett.

Vad giller rationaliseringar har vi presenterats for svepande bruttosiffror.

Inom ramen for avtalet med staten och med hénsyn till en rationell och kostnadseffektiv
likemedelshantering i landet tror jag, i frAnvaro av detaljerad argumentation om motsatsen att
det mycket stora sortimentet ex tempore, med manga kostsamma beredningar tack vare ldg
volym, skulle kunna reduceras utan att medicinska hidnsyn for patienter komprometteras.

Med argumenten ovan #r jag beredd gd med pé intéktsokning med 7,1 mnkr, men inte begirda
17,3 mnkr,

Rune Dahlqvist




Bilaga till beslut i &rende med dnr 2237/2007

APL Extemporetaxan Grupp | -V

Grupp L IIL, IV och V
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Likemedelsform - typ/antal (st) 1 2-5 6-20

Flytande beredningar 350 300 260
(grupp

Salva, kréim, gel 430 350 300
Suspension
Emulsion

(grupp )

Riskprodukter: 580 395 370
Flytande, salva, krdm, gel och liknande

Kapslar (100 st) 700 550 470
(grupp I1I)

Kapslar, specialtillv. (100 st) 1015 865 750
(hormoner, riskprodukter, cytostatika)

(grupp 111)

Suppositorier 700 550 470
Vagitorier
(10 st)

(grupp I11)

Likemedelsform typ/antal (st) 1 2 3

5-6

7-10

11 -15

Pulver, blandade avdelade doser 350 190 145

(grupp 1V)
Pulver, blandade ¢j doserade

(grupp I)

120

100

87

80

Pulver, oblandade avdelade doser 200 135 100

(grupp V)
Pulver, oblandade ej doserade

(grupp )

85

75

65

60

Rektalvitska, avdelade doser 350 195 165
(grupp 11I)

125

105

90

85
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Grupp II (sterila beredningar)
Samma indelning som grupp VII

Likemedelsform typ/antal (st) 1 2-5 6-10 11-20 21-50 | 51-100
Ampuller (10 st) 1400 [ 1100 1000 1000 1000 1000
Injektions-, infusionsflaska 500 300 250 230 220 215
Ovriga sterila 16sningar 400 225 200 175 170 170
Emulsion 500 275 250 240 230 225
Suspension

Pulver

APL Extemporetaxan Grupp Vil

Typ/antal 1st 2-Sst | 6-10st | 11-20st]|21-50st|51-100st
Cytostatika spruta 320 181 149 135 130 130
Cytostatika inf inkl. sétta aggregat 533 350 300 275 265 260
Cytostatika pump 639 370 310 285 275 270
Cytostatika kassett 639 370 310 285 275 270
TPN tillsats 500 350 300 275 265 260
TPN grund 750 550 460 420 400 400
Infusionspése 500 350 300 275 265 260
Kassett 600 370 310 285 275 270
Pump 600 370 310 285 275 270
Spruta 300 170 145 135 130 130
Cylinderampuller 300 170 145 135 130 130
Salva / Gel 500 360 320 300 290 285
Ogondroppar 400 310 270 260 250 250




Losning, intratekal pump 500 350 300 275 265 260
Sitta aggregat utan tillverkning 500 350 300 275 265 260
Sitta aggregat vid ti‘llverkning 50 50 50 50 50 50
Homepump/Intermate 600 370 310 280 270 265
CF-patient
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Sandlista remiss

Apotekarsocieteten
Apotekarséallskapet

Apotekens Produktion & Laboratorier AB,

APL
Apotekens Service AB

Farmacifoérbundet
Foreningen for Generiska Léakemedel

Handikappférbundens samarbetsorgan,
HSO

Innovativa mindre lakemedelsféretag
Kommerskollegium
Konkurrensverket

Konsumentverket

Oriola

Lakemedelshandlarna
Lakemedelsindustriféreningen, LIF
Lakemedelsverket

Naringslivets Regelndmnd, NNR
Pensiondrernas Riksorganisation, PRO
Praktikertjanst AB

Socialstyrelsen

Svensk Dagligvaruhandel
Svensk Egenvard

Svensk Handel

Svenska Lakaresallskapet
Svenskt Naringsliv
Sveriges Apoteksférening
Sveriges Farmacevtforbund
Sveriges Kommuner och Landsting
Sveriges Konsumenter
Sveriges Lakarférbund

apotekarsocieteten@swepharm.se

entreprenorsombud@apotekarsallskapet.se

info@apl.se

info@apotekensservice.se

farmaciforbundet@farmaciforbundet.se
info@generikaforeningen.se
hso@hso.se

iml@abigo.se
kommerskollegium@kommers.se
konkurrensverket@kkv.se
konsumentverket@konsumentverket.se
veronica.orrebrink@oriola.com

info@lakemedelshandlarna.se
info@lif.se
registrator@mpa.se
info@nnr.se

info@pro.se
webmaster@ptj.se

socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
info@svenskdagligvaruhandel.se
info@svenskegenvard.se
info@svenskhandel.se
marie-louise.schyberg@sls.se
infocenter@svensktnaringsliv.se
info@sverigesapoteksforening.se
post@farmacevtforbundet.se
info@skl.se
info@sverigeskonsumenter.se
info@slf.se
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Sveriges Pensionarsférbund, SPF

Swedish Medtech
Swedish Labtech
Tamro AB

Vardforbundet

Unimedic

Svensk informationsdatabas for lakemedel ,
SIL

info@spfpension.se

info@swedishmedtech.se
swedishlabtech@branschkansliet.se
tamroab.info@tamro.com

info@vardforbundet.se

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