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Forord

Tandvards- och lidkemedelsformansverket, TLV, ar en statlig myndighet som ska
verka for en andamalsenlig och kostnadseffektiv lakemedelsanvandning och
tandvard, god tillginglighet till 1ikemedel i samhillet och en vil fungerande
apoteksmarknad. TLV beslutar om pris och subvention av lakemedel och
forbrukningsartiklar inom lakemedelsforménerna, regler for apoteksmarknaden
och apotekens handelsmarginal samt hogkostnadsskydd och referenspriser for
tandvard. Att utova tillsyn 6ver lagen (2002:160) om lakemedelsforméner m.m.
ingar dven i myndighetens uppdrag.

I mars 2019 fick TLV regeringens uppdrag att se 6ver prissiattningen av
extemporelikemedel och lagerberedningar (dnr S2019/01115/FS). Enligt uppdraget
ska myndigheten bland annat se 6ver kostnadsutvecklingens paverkan pa
ersattningsnivaerna i taxan samt eventuella andra skal till forandringar i taxan. Med
stod av gillande bemyndigande ska TLV besluta om de dndringar i myndighetens
foreskrifter som oversynen foranleder.

Uppdraget slutfors i samband med att denna rapport lamnas till regeringen.

Stockholm, januari 2020

Agneta Karlsson
Generaldirektor
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Sammanfattning

Forsaljningen av extemporelakemedel och lagerberedningar uppgick 2018 till totalt
652 miljoner kronor inkluderat slutenvard, varav forsaljningen av
extemporelakemedel uppgick till 177 miljoner kronor och lagerberedningar till

475 miljoner kronor. Forsaljningen av lagerberedningar har haft en fortsatt hog
tillvaxt under perioden november 2018 till oktober 2019, men aven forsaljningen av
extemporelakemedel okar.

Forslag till andringar av myndighetens foreskrifter

Den 6versyn som TLV genomfort visar pa att det finns ett behov av att dndra
myndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licenslikemedel,
extemporelikemedel, lagerberedningar och tillfillig subvention. Andringarna beror
prissattningen av extemporeldkemedel och lagerberedningar. Den ekonomiska
effekten av de foreslagna dndringarna ar att den totala kostnaden for
extemporelakemedel forvantas 6ka med 30 till 35 miljoner kronor per ar. Darutéver
foreslar TLV att myndigheten under vissa forhallanden ges ratt att sinka priset pa
lagerberedningar och som en f6ljd av detta forviantas kostnaden for
lagerberedningar minska.

TLV reglerar apotekens inkopspris for extemporeldkemedel som berdknas utifran
summan av ldkemedlets tillverknings- och tillaggskostnader. Vid expedition pa
apotek tillkommer apotekens handelsmarginal. TLV bedomer att det ar ekonomiskt
motiverat att gora en hojning av ersattningen for tillverkningskostnaden for
extemporelikemedel. Hojningen infors genom inforandet av en ny priskomponent
pris per order, dar ersattningen foreslés bli 630 kronor for sterila beredningar och
380 kronor for icke sterila beredningar.

Den nuvarande bilagan till TLV:s foreskrifter HSLF-FS 2017:29 6ver
tillverkningskostnader &r idag indelad i olika intervall, vilket gor att priset skiljer sig
at beroende pa hur ménga forpackningar som tillverkas vid tillverkningstillfallet.
TLV foreslar i stéllet att ett enhetligt pris per forpackning tas ut, oavsett antal
tillverkade forpackningar av en viss lakemedelsform. Inforandet av ett enhetligt pris
per forpackning bedéms bli kostnadsneutral.

TLV foreslér att det ska vara majligt att sinka priset pa lagerberedningar under
vissa forhallanden. I stillet for att TLV faststiller priset berdknat pa
tillverkningskostnader for extemporelakemedel faststills ett nytt pris som avspeglar
den faktiska kostnaden for att tillhandahalla den specifika lagerberedningen, vilken
bed6ms utifran uppgifter rorande bland annat ekonomiska redovisningar,
forsiljningsstatistik och annan relevant marknadsinformation.
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Nasta steg

Forslag till Andringar i TLV:s foreskrifter HSLF 2017:29 kommer att remitteras
under forsta kvartalet 2020. Foreskriftsandringarna forviantas trada ikraft den 1 juli
2020.

For att forbattra mojligheterna for apotek och myndigheter att bedoma om ett
extemporelikemedel prissitts enligt TLV:s foreskrifter ser TLV ett behov av att 6ka
detaljeringsgraden av forsiljningsdata for extemporeldkemedel. I syfte att skapa
battre langsiktiga forutsattningar for uppfoljning och tillsyn av giallande regelverk
samt kostnadskontroll, féreslar TLV att E-hdlsomyndigheten och TLV far ett
gemensamt uppdrag som inbegriper att kartlagga vilka andringar som behéver
genomforas for att utveckla och mojliggora en mer andamalsenlig uppfoljning och
tillsyn. TLV foreslar en temporar frivillig 6verforing av uppgifter till TLV under den
tid da myndigheternas uppdrag pagar.

Det vore fordelaktigt att d&ven folja upp och analysera utvecklingen pa marknaden
och effekterna av de foreskriftsandringar som foreslas. Lampligen bor detta ske
cirka tva ar efter ikrafttradandet. TLV har for avsikt att f6lja upp effekterna under
2022.
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Termer och begrepp

AIP - apotekens inkopspris.
AUP - apotekens forsiljningspris.

Apotekens handelsmarginal — den reglerade ersattning som
oppenvardsapoteken far nar de siljer lakemedel pa recept inom
hogkostnadsskyddet. Handelsmarginalen utgors av skillnaden mellan apotekens
inkops- och forsaljningspris.

Extemporeapotek — en inrittning som har Likemedelsverkets tillstdnd att
tillverka lakemedel for ett visst tillfalle.

Extemporelikemedel — likemedel som tillverkas av ett apotek for viss patient,
visst djur eller viss djurbesittning.

Lagerberedning — ett standardiserat likemedel som inte ar godkant for
forsiljning och som tillverkas av ett apotek.

Licenslikemedel — lidkemedel som inte ar godkant i Sverige och som
Lakemedelsverket beviljat licens for.

Likemedelsforméaner — ett ladkemedel som ingar i lakemedelsforméanerna ar
subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet vilket begransar hur mycket en
kund behé6ver betala for sina lakemedel.

Order — bestillning av extemporelakemedel.

Tillverkningskostnader —kostnader forenade med tillverkningen och leveransen
av ett extemporeldkemedel till ett apotek. TLV faststiller hogsta tillatna
tillverkningskostnader. En forteckning 6ver hogsta tillatna tillverkningskostnader
finns i bilagan till HSLF-FS 2017:29.

Tilldggskostnader — avser kostnader for
— ravara,
— forpackningsmaterial,
— leverans utanfor ordinarie transport till apotek med en hogsta tillaten
kostnad pa 300 kronor,
— sarskild analys av tillverkat extemporeldkemedel med en hogsta tillditen
kostnad pa 6 000 kronor.

Oppenvardsapotek — inrittning for detaljhandel med likemedel som bedrivs
med tillstand enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.
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1 Inledning

1.1 Uppdrag

Regeringen har gett Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, i uppdrag att
se Over prissattningen av extemporeldkemedel och lagerberedningar med
utgangspunkt i aktuell information om marknad och kostnader for sddana
lakemedel.! I uppdraget ingar att inhamta underlag och synpunkter fran de foretag
som i dag bedriver tillverkning av dessa ldkemedel och fréan andra relevanta
informationskallor.

Med st6d av gidllande bemyndigande ska TLV besluta om de dndringar i
myndighetens foreskrifter som 6versynen foranleder. Nar det giller
extemporelakemedel ska 6versynen omfatta savil kostnadsutvecklingens paverkan
pa ersdttningsnivierna i taxan som vilka slags kostnader som bor tiackas och
eventuella andra skal till fordndringar i taxan. I friga om lagerberedningar ska
kriterierna for att de ska fa inga i formanerna ses over.

1.2 Syfte och avgransning

Syftet med denna rapport ar att utreda om prissiattningen av extemporelakemedel
och lagerberedningar inom 6ppenvarden ar Andamalsenlig utifran ett
samhaéllsperspektiv. I arbetet ingar att samla in och analysera information om
marknaden och marknadens funktionssatt.

Resultatet fran utredningen som TLV genomfor syftar till att svara pa om det finns
ett behov av att gora dndringar inom omraden som TLV har bemyndigande att
foreskriva om. Eventuella dndringar som foreslas ska bidra till att nd de mal det
offentliga har for marknaden, men ocksa for att uppna kostnadskontroll.

En maélséittning med denna rapport ar att utreda om det finns behov av att justera
ersattningen for att tillhandahalla extemporelikemedel samt att utreda behov och
forslag till forandringar av de kriterier som ligger till grund for prissattning och
subvention av lagerberedningar.

Darutover ar en viktig fraga att utreda hur tillgdngen till information kan forbattras
framdver. Tillgdngen till ekonomiska och andra underlag ar central for TLV:s arbete
med att uppna kostnadskontroll genom att folja utvecklingen pa
lakemedelsmarknaden och besluta om prissittning.

I arbetet ingar inte att se 6ver prissiattningen av extemporeldkemedel och
lagerberedningar inom slutenvarden.

! Regeringen (2019a), Regleringsbrev for budgetaret 2019 avseende Tandvards- och lakemedelsférmansverket.
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1.3 Samrad

TLV har under arbetets gang inhdmtat information om marknaden och regelverket
fran olika aktorer pa marknaden. Denna information har varit en forutsattning for
att ge en aktuell bild av marknaden, ekonomiska forhallanden och hur regelverket
ska tillampas. Bland de aktorer som bidragit i arbetet finns foretradare for
extemporeapotek, regioner, E-hidlsomyndigheten, Lakemedelsverket och
apoteksbranschen.

1.4 Bakgrund

Av propositionen Liakemedel for siarskilda behov (prop. 2015/16:143) framgar
regeringens malsattning om att uppna kostnadskontroll for licenslakemedel,
lagerberedningar och extemporelakemedel.

Regeringen bemyndigade TLV att meddela foreskrifter om vilka villkor som skulle
galla for att bland annat licenslakemedel, lagerberedningar och extempore-
lakemedel skulle f inga i l1ikemedelsforménerna fran och med den 1 april 2017.

Enligt propositionen skulle foljande framga av foreskrifterna for dessa lakemedel:
¢ kodifiering av myndighetens praxis,

e att de ska kunna ing i likemedelsformanerna utan en prévning enligt 15 §
lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (forméanslagen),

e att TLV kan besluta att de inte ska inga i lakemedelsformanerna om
kostnaden framstar som orimligt hog, lakemedlet anvéands for ett
bagatellartat tillstind som inte bor omfattas av formanssystemet eller att
lakemedlet har bevisat dalig effekt,

e villkoren for pris och prisandringar,
e att TLV kommer att ha tillsynsansvar.

Framtagandet av Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter (HSLF-FS
2017:29) om licenslikemedel, extemporelikemedel, lagerberedningar och tillfallig
subvention syftade till att skapa en tydlighet for samtliga aktorer pa marknaden och
forutsattningar for 6kad konkurrens och prispress for konkurrerande foretag samt
kostnadskontroll for TLV. Avseende extemporelikemedel syftade forslagen till att
oka forutsagbarhet och transparens for 6ppenvards- och extemporeapotek samt till
en mer enhetlig hantering. Istillet for att, som tidigare, extemporeapotek behdvde
ansoka till TLV om att f4 tillimpa en extemporetaxa for att ett extemporeldkemedel
ska ingi i ldkemedelsformanerna, reglerades efter forandringen prisséattningen i
myndighetens foreskrifter. I samband med att foreskrifterna tradde ikraft upphorde
tidigare beslut om extemporetaxa att gilla.

1.4.1 Tillhandahallande av extemporelakemedel och
lagerberedningar

Extemporelikemedel ar lakemedel som tillverkas av ett apotek for viss patient, visst
djur eller viss djurbesittning. Begreppet benamns ockséa individuell extempore.
Bestammelser om extemporeldkemedel finns i 5 kap. 1 § andra stycket
lakemedelslagen (2015:315). I den har rapporten anviands begreppet
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extemporelikemedel for 1ikemedel som tillverkas pa bestéllning f6r en enskild
patient.

Tillverkning av extemporeldkemedel ar avsedd att tillgodose ett medicinskt behov
hos en enskild patient och sker utifran forskrivarens angivna komposition.
Lakemedlen ska endast anvandas i de fall godkanda lakemedel saknas eller inte ar
lampligt att anvinda. Extemporelikemedel 4r undantagna fran kravet pa att
antingen godkannas for forsiljning eller registreras for att fa siljas.

Oppenvérdsapoteken #r skyldiga att tillhandahalla samtliga forordnade likemedel
enligt 2 kap. 6 § 3 lagen (2009:366) om handel med lakemedel. De ar dock inte
skyldiga att sjdlva tillverka extemporelikemedel. Ett 0)ppenvardsapotek kan i stallet
uppdra tillverkningen at en annan aktor. Av 8 kap. 2 § ldkemedelslagen (2015:315)
framgar att yrkesmassig tillverkning av l1akemedel och mellanprodukter far bedrivas
endast av den som har ett tillstind meddelat av Likemedelsverket.

TLV har i TLV:s foreskrifter HSLF-FS 2017:29 reglerat under vilka forutsattningar
extemporelikemedel och lagerberedningar kan inga i forménerna och vilka priser
som apoteken da ska ta ut. Extemporelikemedel och lagerberedningar ar
undantagna den virdebaserade prissattningen (priset bestims utifran det virde
som en vara eller tjanst bedoms ha) bland annat eftersom det saknas kliniskt
underlag for att utféra en hdalsoekonomisk bedomning pa motsvarande satt som for
godkinda likemedel enligt 15 § forméanslagen.

Extemporeldkemedel ingar i lidkemedelsformanerna under forutséttning att
apotekens inkopspris (AIP) beraknas i enlighet med vad som anges i TLV:s
foreskrifter HSLF-FS 2017:29. Av foreskrifterna framgar att apotekens inkopspris
(AIP) for extemporelikemedel berdknas utifran summan av lakemedlets
tillverknings- och tillaggskostnader samt hur apotekens forsiljningspris (AUP) ska
beriknas.

I den forsta delen av bilagan till foreskrifterna framgar hogsta tillatna
tillverkningskostnader for icke sterila beredningar och i den andra hogsta tillatna
tillverkningskostnader for sterila beredningar. For varje ldkemedelsform ges ett pris
per forpackning som varierar beroende pa hur manga forpackningar som bereds vid
tillverkningstillfallet (se bilaga 2 i denna rapport). I tillverkningskostnader ingér
ordinarie leverans till apoteket.

I samband med att TLV tog fram foreskrifterna 2017 genomférde myndigheten aven
en oversyn av vilka arbetsmoment som ersétts. Inom ramen for det arbetet kunde
TLV konstatera att tillverkning av riskprodukter som innehéller substanser som ar
klassificerade gallande toxicitet enligt den europeiska kemikaliemyndigheten
(ECHA) eller Kemikalieinspektionen saknades och darfor inte ersattes. Dessa lades
darfor till.

I foreskrifterna finns en uppriakning av vad som ingéar i begreppet tilliggskostnader.
Det innebar att andra kostnader dn vad som framgar av foreskrifterna inte far
laggas till AIP. Tillaggskostnader ar kostnader for ravara, forpackningsmaterial,
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leverans till apotek utanfor ordinarie transport och sarskild analys av tillverkat
extemporelakemedel.

En lagerberedning ar ett standardiserat likemedel som inte ar godkéant for
forsaljning och som tillverkas av ett apotek. En lagerberedning tillverkas inte, till
skillnad fran extemporelakemedel, for en viss patient utan som serietillverkning.
Det tillverkande apoteket ska anmaéla att en lagerberedning gors tillgénglig for
forsaljning till Likemedelsverket, som registrerar och 6verfor uppgifter om
lakemedlet till Leverantorernas information i VARA (LiiV).

For lagerberedningsproduktion kravs tillverkningstillstdnd och att god
tillverkningssed (Good Manufacturing Practice, GMP) {6ljs.

Den som tillhandahéller en lagerberedning kan ansoka om att lagerberedningen ska
ingd i lakemedelsforméanerna. For att en lagerberedning ska inga i
lakemedelsforménerna ska den som ansoker visa att det ansokta priset 4r samma
eller lagre an for motsvarande extemporelikemedel inom ldkemedelsformanerna. I
det fall motsvarande lagerberedning finns i lakemedelsforménerna, ska det ansokta
priset dven vara samma eller lagre an for den lagerberedningen. En lagerberedning
kan ingi i ldkemedelsformanerna under forutsiattning att den anvands for ett icke
bagatellartat tillstdnd. TLV faststaller inkops- och forsaljningspris for
lagerberedningar.

1.4.2 Tillstandets svarighetsgrad

En lagerberedning kan som tidigare namnts inga i l1akemedelsférménerna under
forutsattning att den avser att behandla ett icke bagatellartat tillstdnd. Det ar dock
inte ndrmare definierat vad som avses med icke bagatellartat tillstdnd, varken i
foreskrifterna eller i Handbok for foretag vid ansokan om subvention och pris for
lakemedel. TLV har hittills inte avslagit en ansokan fran ett foretag om att en
lagerberedning ska inkluderas i forménerna.

I samband med genomgangen av lakemedel mot astma, KOL och hosta som
genomfordes 2007 av Likemedelsféormansndmnden (LFN), nuvarande TLV,
uteslots pa myndighetens initiativ ddremot lagerberedningar savil som godkianda
lakemedel med bland annat hanvisning till tillstdndets svarighetsgrad, det vill sdga
att de anvinds vid hosta och slem i luftvigarna till f6ljd av en forkylning som ger
upphov till kortvariga och lindriga besvir.

Vid utredning av prishojningsarenden av godkinda liakemedel bedomer TLV om
ldkemedlet ar ett angeldget behandlingsalternativ. Bedomningen gors bland annat
utifrdn om det anvinds for att behandla ett icke bagatellartat tillstdind som innebar
risker for patientens liv och framtida halsa.

I samband med omregleringen av APL inkluderades de lagerberedningar som
bolaget tillhandaholl i féormanerna med stod av 6vergangsregler, vilket innebar att
det vid det tillfillet inte skedde en prévning av tillstandets svarighetsgrad for
enskilda lagerberedningar.



13 (54)

2 Marknadsbeskrivning

I detta avsnitt ges en beskrivning av de aktorer som tillhandahaller
extemporelikemedel och lagerberedningar. Darefter redovisas forsaljning for de
senaste aren och de regelverk som styr prissiattningen av extemporeldkemedel och
lagerberedningar inom 6ppenvarden. Avslutningsvis redovisas TLV:s bedomning av
vilken ersiattningsnivad som bedoms rimlig utifran det offentligas mal om god
tillganglighet till 1akemedel och de ekonomiska forutsiattningarna pa marknaden.

2.1 Marknaden for extemporeldakemedel och
lagerberedningar

211 Extemporelédkemedel

Marknaden att tillverka extemporeldkemedel ar konkurrensutsatt och det finns tre
aktorer som tillhandahéller lakemedel till patienter i 6ppenvarden; Apotek
Produktion & Laboratorier AB (APL), ApoEx AB (ApoEx) och Apoteket AB.

APL &r den aktor som tillverkar flest 1ikemedel och 1akemedelsformer. Vid sidan
om APL tillverkar dven ApoEx och Apoteket AB viss extempore till patienter inom
oppenvarden. Enligt uppgift avser den del av tillverkningen som anvands inom
oppenvarden framst total parenteral nutrition, antibiotikapumpar till cystisk fibros-
patienter och sprutor.2

APL r ett statligt bolag vars huvudsakliga verksamhet ar att tillhandahélla
extemporelakemedel och lagerberedningar. I APL:s samhallsuppdrag, se vidare
avsnitt 5.5, ingar att tillhandahalla dessa lakemedel pa likviardiga och icke
diskriminerande villkor till samtliga aktorer som ansvarar for
lakemedelsforsorjning till 6ppen- och slutenvarden. APL ansvarar sarskilt for att
tillverka och leverera extemporeldkemedel och lagerberedningar pa forfragan fran
oppenvardsapotek.3

APL har en bred verksamhet inom utveckling och tillverkning av lidkemedel. Inom
affirsomradet Vard och Apotek inryms den del av verksamheten som utgor bolagets
samhaillsuppdrag, i vilket tjansteomradena Smaskalig extempore och
Lagerberedningar ingér.4 Affirsomrédet Life Science inrymmer den kommersiella
verksamheten som bland annat innefattar produktutveckling, tillverkning av
kliniskt provningsmaterial och tillverkning av 1ikemedel &t andra foretag, sa kallad
kontraktstillverkning.

2 Apoteket AB (2019a), email, dnr. 36-1278/2019.
3 Apotek Produktion & Laboratorier AB (2019a), agaranvisning.
4 Apotek Produktion & Laboratorier AB (2019b), Var roll i samhallet, Féretagspresentation 2019-11-19.
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ApoEx erbjuder forséljning av likemedel och férbrukningsmaterial samt andra
farmaceutiska tjanster till saval privat som offentlig sektor.5 Verksamheten
omfattar, enligt uppgift, bland annat varuforsorjning avseende likemedel,
sjukvardsmaterial och dentala forbrukningsmaterial, slutenvardsdos, beredning av
cytostatika och steril extempore, lakemedels- och viatskevagnsservice,
kvalitetsgranskningar av lakemedelshantering samt klinisk lakemedelsprovning.

Apoteket AB ar ett statligt agt bolag som erbjuder privatpersoner likemedel och
andra halsorelaterade produkter och tjanster samt information och radgivning
genom apotek och distanshandel samt via ombudsverksamhet.® Apoteket erbjuder,
enligt uppgift, aven ladkemedelsleveranser, dosforpackade ladkemedel och
tillverkning av individanpassade lidkemedel (extempore) och likemedelsservice via
avtal till regioner, kommuner och foretag.”

2.1.2 Lagerberedningar

Marknaden for lagerberedningar ar konkurrensutsatt och bestar av ett fatal aktorer
som ar marknadstillstindsinnehavare och tillhandahaller lagerberedningar till
oppenvarden. Dessa ar APL (se ovan), Apoteksgruppen i Borrby Nr 1 AB och
Unimedic AB.

Apoteksgruppen i Borrby Nr 1 AB har ett tillstand for tillverkning av
lagerberedningar, men dar tillverkningen endast omfattar sa kallad frislappning.8
Frislappning av lagerberedningar innebar ett skriftligt intygande av att varje
tillverkningssats uppfyller bestimmelserna enligt Likemedelsverkets forskrifter och
allmanna rad (LVFS 2004:7) om tillstand for tillverkning och import av 1akemedel.

Legosan AB har tillverkat lakemedel sedan 1998 och bedriver kontraktstillverkning,
vilket innebar att de tillverkar pa uppdrag av ett annat foretag. Foretaget har
extemporeapotekstillstand och tillverkar lagerberedningar pa uppdrag av
Apoteksgruppen i Borrby Nr 1 AB.

Unimedic AB har extemporeapotekstillstind och kom in pa marknaden 2011.
Foretaget tillverkar bland annat lagerberedningar och specialiserar sig pa flytande
beredningar, bade sterila och icke sterila. Unimedic Pharma AB utvecklar och
tillverkar dven liakemedelsnira handelsvaror till apoteken.

Aktorer som tillverkar lagerberedningar maste ha tillstind som extemporeapotek
och vara certifierade enligt god tillverkningssed, GMP, samt de regelverk och
riktlinjer som giller vid tillverkning av likemedel. Ansokan om tillverkning av
lagerberedningar gors till Likemedelsverket.9 For lagerberedningar som 6verstiger
1 000 forpackningar om aret krivs en rikslicens, ett tillstand till forséljning som
utfardas av Lakemedelsverket. Likemedelsverket kan begira att tillverkaren ska
ansoka om rikslicens dven for lagerberedningar dar tillverkningen inte overstiger

5 ApoEx (2019) for offentlig vard, webbplats 2019-11-15.

5 Apoteket AB (2019b), Om Apoteket, 2019-11-15, webbplats.

" Apoteket AB (2019c), Delarsredovisning januari — september 2019,

8 Regeringen (2019c¢) Oversyn av maskinell dos, extempore, prévningslakemedel m.m. (SOU 2018:53), s. 459.
9 Lakemedelsverket (2019a), Lakemedelsverkets foreskrifter och allmanna rad (LVFS 2004:7) om tillstand for
tillverkning och import av lakemedel
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1 000 forpackningar. I 6vriga fall far lagerberedningar siljas utan att rikslicens har
meddelats. For det fall att Lakemedelsverket avslar en ansokan om rikslicens, far
lakemedlet inte tillhandahallas som lagerberedning. D4 ar det bara tillatet att
tillverka lakemedlet som extemporeldkemedel.

Om ett lakemedel godkdnns som har samma substans, form och styrka som en
lagerberedning, upphor forsiljningen av lagerberedningen pa sikt. Exempel pa
detta ar lagerberedningen Alimemazin APL som upphorde att siljas under tredje
kvartalet 2018. Det finns tva godkanda lakemedel innehéallande direktverkande
melatonin, som ocksa finns som lagerberedning, men de har inte borjat
marknadsforas dnnu (december 2019).

2.2 Forsaljning av extemporelakemedel och
lagerberedningar

Figur 1 visar forsiljningen av extemporeldkemedel och lagerberedningar som 2018
uppgick till totalt 652 miljoner kronor inkluderat slutenvard, varav forsaljningen av
extempore uppgick till 177 miljoner kronor och lagerberedningar till 475 miljoner
kronor. For perioden november 2018 till oktober 2019 kan man se fortsatt hog
tillvaxt pa lagerberedningar, men aven tillvaxt pa extemporelakemedel.

Figur 1. Forsaljning av extemporelédkemedel och lagerberedningar inklusive slutenvard 2014
till 2018 och perioden november 2018 till oktober 2019.
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Kalla: E-halsomyndigheten och TLV

I varde har forsiljningen av extemporeldkemedel pa recept uppgétt till mellan 150
och 200 miljoner kronor per ar under perioden 2014 till 2018. Forsiljningen av
forskrivna lagerberedningar har okat kraftigt sedan 2015 och uppgick till knappt
380 miljoner kronor 2018. Okningen forklaras till stérsta delen av en 6kad
anvandning av melatonin, vars andel av forsaljningen var 68 procent 2018 och har
ytterligare okat under 2019.
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Figur 2 visar forséljning av lagerberedningar och extemporelikemedel utifran
forsaljningssatt. Den overvagande delen siljs i 6ppenvard genom forskrivning, en
mindre del i slutenvard och en forsumbar del genom rekvisition och egenvard.
Forutom forskrivning som har hog tillvaxt visar de 6vriga forsiljningssitten en
stabil forsdljning over tid. Av slutenvardens forsaljning pa 84 miljoner kronor 2018
svarade lagerberedningar for 77 miljoner kronor och extemporelakemedel for 7
miljoner kronor.

Figur 2. Forsaljning av extemporeldkemedel och lagerberedningar 2014 till 2018 och
perioden november 2018 till oktober 2019
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Kéalla: E-hdalsomyndigheten och TLV

Figur 3 visar hur stor andel av forskrivna extemporelikemedel och
lagerberedningar som betalas via formanskostnad respektive via egenavgift.
Egenavgiften for lagerberedningar uppgar till drygt 17 procent av
forsaljningsvardet, medan den for extemporelakemedel uppgar till drygt tre
procent.
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Figur 3. Forsaljning av forskrivna extemporeldkemedel och lagerberedningar 2018 uppdelat
pa formanskostnad, egenavgift och kostnad utanfor férméanerna.
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Kéalla: E-halsomyndigheten och TLV

221 Extemporelédkemedel

Forsiljningen av extemporelikemedel som anvands inom oppenvarden uppgick till
mellan 160 och 190 miljoner kronor per ar under perioden 2016 till 2018. Antalet
forpackningar 6kade nagot mellan aren, fran cirka 219 000 till

223 000 forpackningar mellan 2016 och 2018. Det genomsnittliga forsaljningspriset
per forpackning var mellan 719 och 877 kronor under samma period (Tabell 1).

Tabell 1. Forsaljning av extemporeldkemedel inom och utanfér formanerna 2016 till 2018

Forséljningsvarde Antal férpackningar Genomsnittligt
forsaljningspris per

férpackning

2016 192,3 mkr 219 147 877 kr
2017 158,8 mkr 220 907 719 kr
2018 168,9 mkr 222 883 758 kr

Kélla: E-halsomyndigheten och TLV
Not. Inklusive djurlakemedel (ex. 511 363 kronor, 676 forpackningar 2018)

Den statistik som finns 6ver forsaljning av extemporeldkemedel saknar mer
detaljerad information om bland annat antalet ordrar, inkopspris per forpackning
och de ingdende tillverknings- och tillaggskostnaderna vid forsiljning inom
forménerna. TLV har efterfragat den informationen fran de aktorer som
tillhandahaller extemporelikemedel till )ppenvarden och fatt ta del av statistik fran
APL. De tva andra aktorerna har for narvarande inte mojlighet att f6lja upp
forsiljning inom Oppen- respektive slutenvard pa en mer detaljerad niva.
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APL har tillhandahallit uppgifter som visar att de tillverkade cirka 60 000 ordrar av
extemporelikemedel inom forménerna under 2018 (Tabell 2).1° Tva tredjedelar av
dessa ordrar tillverkades som icke sterila beredningar och en tredjedel som sterila
beredningar.!* I genomsnitt tillverkades tre forpackningar per order av icke sterila
beredningar respektive sex forpackningar per order av sterila beredningar.

Tabell 2. APL:s forsaljning av extemporeldkemedel inom férméanerna 2018.

Antal férpackningar Antal ordrar Antal férpackningar

per order

Icke sterila 123 398 38546 3.2
beredningar

Sterila 129 738 21392 6.1
beredningar

Kalla: APL.
222 Lagerberedningar

Nir efterfragan av extemporeldkemedel 6kar i volym kan den som tillverkar
ldkemedlet anmila att en lagerberedning ska registreras hos Likemedelsverket,
som sedan overfor lagerberedningen till LiiV.

Forsiljningen av lagerberedningar inom 6ppen- och slutenvard uppgick till drygt
470 miljoner kronor ar 2018 (Figur 4). Den storsta aktoren raknat i varde var
Apoteksgruppen i Borrby (51 procent), f6ljt av APL (45 procent) och Unimedic (3
procent), som andel av den totala forsiljningen.

10 Apotek Produktion & Laboratorier AB (2019c¢), email.
11 Se bilaga 1 till TLV:s féreskrifter HSLF-FS 2017:29 och denna rapport fér information och priser pa sterila och
icke sterila beredningar.
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Figur 4. Forsaljning av lagerberedningar per aktér 2018
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Kalla: E-halsomyndigheten och TLV.

Under 2018 séldes totalt strax under 1,4 miljoner féorpackningar. Den aktor som
sélde flest forpackningar var APL (774 procent), foljt av Apoteksgruppen i Borrby
(23 procent) och Unimedic (3 procent), som andel av totalt forsilda forpackningar.

Inom 6ppen- och slutenvarden, exklusive egenvarden, anvandes 320 lager-
beredningar under 2018. Dessa efterfragas i olika kvantiteter och det ar ett fatal
som siljs i hoga volymer.

Det fanns 10 lagerberedningar som forskrevs i mer 20 000 forpackningar samt
ytterligare 13 lagerberedningar som férskrevs i volymer 6ver 10 000 forpackningar
under ar 2018. 131 lagerberedningar forskrevs i volymer mellan 1 000 och

10 000 forpackningar och ytterligare 156 lagerberedningar salde farre an

1 000 forpackningar under 2018 (Figur 5).
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Figur 5. Forsaljning per lagerberedning i antal salda forpackningar inom 6ppen- och
slutenvarden 2018
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Inom oppenvarden saldes 201 lagerberedningar under 2018, varav 144 av dessa har
faststillda priser och ingar i formanerna. Dartill finns ytterligare atta
lagerberedningar som anvinds for veterinart bruk.

I likhet med den totala marknaden ar det ett fatal lagerberedningar som anvands i
storre volymer. 19 lagerberedningar, motsvarande cirka 10 procent av antalet
varunummer, star for strax 6ver 70 procent av den salda volymen och 80 procent av
forsaljningsvardet inom Oppenvarden (Figur 6). De 19 mest siljande
lagerberedningarna kostar i genomsnitt 493 kronor per férpackning, medan
motsvarande uppgift for de 6vriga ar 303 kronor per forpackning.

Figur 6. Lagerberedningar (varunummer), varde och volym 2018
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2.3 Prissattning av extemporeldkemedel och
lagerberedningar

I de fall ett 6ppenvardsapotek har bestillt ett extemporelikemedel fran ett
extemporeapotek, fakturerar extemporeapoteket 6ppenvardsapoteket for
tillverknings- och tillaggskostnader for bestédllda extemporelikemedel. Vid
expedition pa apotek tillkommer apotekens handelsmarginal. Handelsmarginalen
beriknas utifran den formel som géller for lakemedel utan generisk konkurrens och
tillfaller det apotek som expedierar lakemedlet till kund enligt TLV:s foreskrifter
(TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for 1dkemedel och andra varor som ingar i
ldkemedelsforménerna. Summan av tillverknings- och tillaiggskostnaden samt
apotekens handelsmarginal blir apotekens utforsaljningspris for
extemporelikemedel, vilket riknas in i patientens hogkostnadsskydd for likemedel.

En lagerberedning som anvands for att behandla ett icke bagatellartat tillstind och
vars ansokta pris dr samma eller lagre an for motsvarande extemporeldkemedel
inom lakemedelsformanerna, kan ingd i lakemedelsformanerna efter ansokan fran
den som tillhandahaller lagerberedningen. For det fall motsvarande lagerberedning
ingar i lakemedelsformanerna, ska det ansokta priset, i enlighet med 15 § HSLF-FS
2017:29, dven vara samma eller 14gre dn for den lagerberedningen.

Vid ansokan om pris och subvention for en ny lagerberedning ska foretaget bifoga
foljander2:

1. Kort sammanfattning av ansékan (en till tva sidor),

2. varunummerbevis,

3. produktinformation eller motsvarande (lagerberedning) alternativt
produktresumé (rikslicens),

4. information om f6r vilken patientgrupp lagerberedningen &r avsedd. Detta
for att TLV ska kunna bedoma om den avser att behandla ett icke
bagatellartat tillstand,

5. prisjaimforelse med motsvarande extemporeldkemedel och motsvarande
lagerberedning om sddan finns. Detta for att TLV ska kunna kontrollera att
priset for lagerberedning ar samma eller ldgre dn for motsvarande
extemporelikemedel och om sé finns dven lagre dn for motsvarande
lagerberedning,

6. forvantat forsiljningsvarde. Ange uppgift om bade AIP och AUP och

7. uppgifter om antalet patienter som kan komma ifraga for behandlingen.

Att faststilla AIP utifran skattade kostnader for tillhandahéllande gors dven i andra
delar av TLV:s verksamhet. Det sker dven inom offentlig sektor, exempelvis vid
prissittning av tjanster till medborgarna. Inom ramen for TLV:s verksamhet
beslutas referenspriser pa ett liknande sétt. Referenspriserna ar kostnadsbaserade

12 TLV (2019a), Handbok for foretag vid ansokan om subvention och pris for lakemedel.



22 (54)

och som underlag for att faststilla dessa anvinds bland annat prislistor och
upphandlade priser fran leverantorer av till exempel dentalt material.

2.4 Ekonomiska forutsattningar

De aktorer som tillhandahaller extemporelakemedel och lagerberedningar for
anviandning inom 6ppenvarden har samtliga 4ven annan verksamhet. I vissa fall ar
den verksamhet som rér 6ppenvarden en forhallandevis begriansad del av foretagets
totala verksamhet. Det innebar att finansiella uppgifter om foretagets
extemporeverksamhet normalt inte sarredovisas i den ekonomiska redovisningen.

Det finns en betydelsefull skillnad mellan APL och 6vriga aktorer ur ett ekonomiskt
perspektiv. I APL:s uppdrag ingar, som tidigare nimnts, en skyldighet att
tillhandahalla lakemedel*s som inte finns tillgdngliga pa den svenska marknaden,
medan Ovriga aktorer har en annan valfrihet att tillverka lidkemedel som efterfragas.
Det har betydelse dé 1onsamheten kan variera for olika ldkemedel, men dven for
produktbredd och kapacitet, vilket paverkar foretagets kostnader.

Ur ett tillhandahallandeperspektiv ar APL:s ekonomiska forutsattningar av sarskilt
intresse, da de bade har en storre bredd och volym an 6vriga aktorer pa marknaden.

241 Finansiell information om APL

APL har genom sitt samhéllsuppdrag en sarskild roll pa marknaden. Bolagets totala
nettoomsattning uppgick till 1 473 miljoner kronor ar 2018. Under forsta halvaret
2019 var omsattningen 638 miljoner kronor, vilket 4r en minskning med

144 miljoner kronor eller 18 procent jamfort med samma period foregdende ar. Att
omsittningen minskade forklaras fraimst av att APL:s avtal om beredningstjénster
till Region Stockholm upphorde fjarde kvartalet 2018.14

Bolagets rorelseresultat uppgick till —79 miljoner kronor 2018. Forsta halvaret
2019 uppgick koncernens rorelseresultat till —33 miljoner kronor. Samma period
foregdende ar uppgick resultatet till —35 miljoner kronor.

APL menar att tillverkningen av extemporeldkemedel och lagerberedningar ar de
omraden som driver foretagets forluster, medan affirsomradena
landstingsuppdraget och Life Science ger ett positivt tickningsbidrag. Enligt APL ar
alltsa forlusterna for samhallsuppdraget storre 4n de —79 miljoner kronor som
redovisas i arsredovisningen. APL:s bedomning baseras pa att centrala kostnader
fordelas som om samhéllsuppdraget drivs som ett sjalvstandigt bolag, oberoende av
hur centrala resurser faktiskt nyttjas av olika affarsomraden.s

Regeringskansliet uppdrog at revisionsbolaget PwC Sverige (PwC) att gora en analys
av kostnaderna for och finansieringen av APL:s samhéllsuppdrag.:¢ PwC fordelade
centrala kostnader per tjansteomrade efter nyttjandegrad, det vill sdga efter hur

13 Apotek Produktion & Laboratorier AB (2019a), Agaranvisning.

14 Apotek Produktion & Laboratorier AB (2019d), Delarsrapport januari — juni 2019. 2

15 Apotek Produktion & Laboratorier AB (2019e), email, dnr 23-1278/2019.

16 pwC (2018), Projekt Panakeia: Kostnader och ersattning for APL:s samhallsuppdrag, 2018-12-10.
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mycket centrala resurser faktiskt nyttjas av olika tjainsteomraden. PwC kom fram till
en lagre kostnad for samhallsuppdraget, dar forlusterna for samhallsuppdraget var i
niva med forlusterna for hela bolaget och dar ovriga affirsomraden lamnade en
marginell vinst.

Riksdagen har vid tvé tillfallen under 2019 beslutat om ett kapitaltillskott till APL
for att bolaget ska kunna utfora sitt samhillsuppdrag. I borjan av januari 2019
beslutade riksdagen att bemyndiga regeringen att betala ut hogst 60 miljoner
kronor till bolaget. I juli samma ar tillfordes ytterligare 9o miljoner kronor.'7 I
budgetpropositionen fér 2020 aviserade regeringen att hogst 75 miljoner kronor
kan tillforas bolaget under 2020.8 Medlen anviands bland annat for att genomfora
investeringar i befintlig verksamhet och for att dtgarda bolagets kapitalstruktur.

2.5 TLV:s bedbmning

TLV har tagit del av och granskat olika rapporter som beskriver den ekonomiska
situation pa marknaden och av mer detaljerade uppgifter som enskilda aktorer
tillhandahallit rorande intiakter och kostnader. Granskningen av de ekonomiska
forutsattningarna for att tillhandahalla extemporelikemedel och lagerberedningar
har skett i dialog med de aktorer som ar verksamma pa marknaden.

TLV anser att redovisningen av centrala kostnader behover baseras pa
nyttjandegrad for att inte riskera att 6verskatta produktionskostnaderna och for att
sdkerstilla att det finns forutsattningar for god konkurrens pa marknaden.

Vid bedomning av ersattningsniva for att tillverka och tillhandahalla
extemporelakemedel utgar TLV fran om det finns forutsattningar for aktorerna att
svara mot de méal som riksdagen stéllt upp baserat pa uppgifter for hela marknaden.
Till f6ljd av APL:s samhéllsuppdrag och skillnader i marknadsandelar inom framst
tillverkning av extemporeldkemedel fir de uppgifter bolaget 1amnat en relativt stor
vikt.

TLV bedomer att det saknas ekonomiska forutsattningar for marknaden att utveckla
och tillhandahélla ett medicinskt Andamalsenligt och kvalitetssidkrat sortiment av
extemporelikemedel vid nuvarande ersiattningsniva. Det finns darfor ett behov av
att oka ersittningen for att tillverka extemporelikemedel i forhallande till dagens
niva.

Av det underlag som APL lamnat framgar att intdkterna for tjainsteomradena
Smaéskalig extempore uppgar till 138 miljoner kronor och Lagerberedningar till
182 miljoner kronor 2018.19 De samlade kostnaderna for verksamheten overstiger
bolagets intikter och ger ett negativt resultat for tjainsteomradena.

17 Regeringen (2019d), proposition 2018/19:99, Varandringsbudget fér 2019,

18 Regeringen (2019b), Budgetproposition fér 2020, UO 9 Halsovard, sjukvard och social omsorg 9, 18 september
2020, sid 64.

19 Apotek Produktion & Laboratorier AB (2019f), email.
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TLV menar att APL:s resultat behover forstarkas mot bakgrund av bolagets resultat
for helaret 2018 (-79 miljoner kronor) och delarsresultat for 2019 (-33 miljoner
kronor). Det finns ingen anledning att tro att resultatet kommer att forbattras
framdver utan att atgarder vidtas. Resultatforstarkningen bedoms behova ske
genom en kombination av 6kade intakter for extemporeldkemedel och
lagerberedningar samt bolagsinterna effektiviseringsatgarder.

TLV bedomer att det finns ett behov av att 6ka ersattningen for att tillhandahalla
extemporelakemedel med 30 till 35 miljoner kronor, for att nd mélet om god
tillganglighet till 1akemedel p4 marknaden. Forandringen motsvarar en 6kning av
totala AIP for extemporeldkemedel (tillverknings- och tillaggskostnader) med cirka
20 procent (se avsnitt 3).

Alla foretag som tillverkar extemporelakemedel kommer att paverkas av andringar i
foreskrifterna. For narvarande finns det tre foretag pa marknaden, se avsnitt 2.1.1.
Okningen av ersittningen for tillverkningskostnader har beriknats utifran index
och nyckeltal for l1akemedelsbranschen.

TLV bedomer att konkurrensen pa marknaden inte snedvrids till f6ljd av att
kostnaderna for extemporeldkemedel okar.
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3 Forslag till &ndringar av prisséattning
for extemporelakemedel

TLV bedomer att det 4r ekonomiskt motiverat att hoja apotekens priser pa
extemporelikemedel. I detta avsnitt redogors for TLV:s forslag till Andring i
prissattningen av extemporelikemedel. Forslaget om att 0ka ersiattningsnivan sker
genom inférandet av en ny ersiattningskomponent, pris per order, dar ersattningen
foreslas bli 630 kronor for sterila beredningar och 380 kronor for icke sterila
beredningar. Enligt forslaget berdknas ersattningen for tillverkningskostnad
dirmed 6ka med 35 procent. Den totala kostnaden for extemporeldkemedel bestar
av tillverknings- och tillaggskostnader, dar tillverkningskostnaden utgor knappt

60 procent. AIP beraknas darfor 6ka med drygt 20 procent. Det forslaget beskrivs
narmare i avsnitt 3.1.

Den nuvarande bilagan till TLV:s foreskrifter HSLF-FS 2017:29 6ver
tillverkningskostnader &r indelad i olika intervall, vilket gor att priset skiljer sig at
beroende pa hur ménga forpackningar som tillverkas vid tillverkningstillfallet. TLV
foreslar att ett enhetligt pris per forpackning istéllet tas ut, oavsett antal tillverkade
forpackningar av en viss lakemedelsform. Inférandet av ett enhetligt pris per
forpackning bedoms bli kostnadsneutralt. Det forslaget beskrivs i avsnitt 3.2.

Syftet med dndringarna ar att ersiattningen battre ska avspegla kostnaden for att
tillhandahalla extemporelakemedel vid olika volymer. Ett annat syfte ar att gora
ersattningsmodellen mer transparent och littare att félja upp.

Forslaget medfor dndringar i TLV:s foreskrifter HSLF-FS 2017:29.

3.1 Okad ersattningsniva genom pris per order

Forslaget om att oka ersiattningsnivan sker genom inforandet av en ny
ersiattningskomponent, pris per order. Ersiattningen kommer att vara olika
beroende pa om det ar en steril eller en icke steril beredning.

Foreskrifterna i dess nuvarande form bygger pa en kostnadsprincip dar AIP ska
avspegla extemporeapotekens kostnader for att tillhandahalla ldkemedlet. Pris
enligt kostnader innebér vanligen att ett foretags kostnader slas ut pa antalet
produkter och pé sé sitt fas ett ”sjalvkostnadspris”. En rimlig princip ar att
foretagets samtliga kostnader inklusive vinstkrav ingar i sjalvkostnadspriset.
Vinsten kan ses som en form av kostnad: kapitalkostnad eller kostnad for att finnas
kvar pa marknaden.

Det ar TLV:s bedomning att alla faktiska kostnader ingick nar taxan skapades —
utom avskrivningar och vinstkrav. Denna bedémning grundas pa samtal med
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personer som var med nir taxan skapades. Tillverkningskostnaden bor darfor
fortsattningsvis ocksa inkludera dessa tva kostnadsposter.

TLV anser vidare att tillverkningskostnaden bor justeras upp med utvecklingen av
arbetskostnadsindex for tjansteman i privat tillverkningsindustri, med avdrag for
produktivitetsutvecklingen i privat tjanstesektor for &ren 2008—-2020, det vill sdga
fran det att den rddande ersittningen infordes till det att foreskriftsdndringarna
borjar gilla. Berakningarna beskrivs i detalj i bilaga 1 till denna rapport.

3.1.1 Pris per order

Upprikningen av ersiattningsnivan foreslas foras in som en ny priskomponent i
tillverkningskostnaden, pris per order. Med en order menas en bestillning av
extemporelikemedel. Oppenvéardsapotek som bestiller extemporelikemedel
anvander istéllet ofta ordet receptrad. En order avser ett visst antal enheter av en
specifik substans, 1akemedelsform, styrka och forpackningsstorlek. Det innebar att
en bestillning av en salva och en kram innehallande samma substans ar tva ordrar.
Likasa ar en bestéllning av samma likemedel till tva olika patienter tva ordrar.

I tillverkningskostnaden finns enligt nu gillande foreskrifter en volymkomponent
som gor att styckpriset sjunker ju fler forpackningar som tillverkas vid ett tillfille.
Volymkomponenten i den nuvarande bilagan till foreskrifterna speglar dock inte
fasta kostnader fullt ut, men med en ersittning per order kommer
volymkomponenten att forstirkas.

Gemensamma orderkostnader ar dels administrativa kostnader for att hantera
ordrar men ocksa fasta kostnader vid tillverkning som ar oberoende av hur manga
forpackningar som tillverkas. Exempelvis ska utrustning och material tas fram och
stillas i ordning innan tillverkning och rengodras efterat. En ersittning per order
kommer i storre utstrackning ta hansyn till dessa fasta kostnader.

TLV:s bedomning ar ocksa att de fasta kostnaderna ar storre for sterila beredningar
an for icke sterila. Sterila beredningar har storre krav pa hygien i tillverkningen,
vilket bland annat kraver langre forberedelsetid. Det foreslas darfor att ersattningen
per order blir hogre for sterila 4n den for icke sterila beredningar. Ersiattningen
foreslas till 630 kronor per order for sterila beredningar och 380 kronor for icke
sterila.

Alla foretag som tillverkar extemporeldkemedel kommer att paverkas av
andringarna i foreskrifterna. For narvarande finns det tre foretag pa marknaden, se
avsnitt 2.1.1. Okningen av tillverkningskostnaderna har beriknats utifrin index och
nyckeltal for lakemedelsbranschen.

TLV bedomer att konkurrensen pa marknaden inte paverkas negativt till f6ljd av att
kostnaderna for extemporelakemedel okar.
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3.2 InfOra ett pris per forpackning

TLV foreslar att ett enhetligt pris per forpackning tas ut oavsett antal tillverkade
forpackningar av en viss lakemedelsform.

Den nuvarande bilagan till foreskrifterna over tillverkningskostnader ar indelad i
olika intervall, dar pris per forpackning skiljer sig beroende pa hur ménga
forpackningar som tillverkas vid tillverkningstillfallet. Antalet intervall, det vill sdga
antalet kolumner, skiljer sig beroende pa ladkemedelsform och om beredningen
tillverkas sterilt eller icke sterilt. Generellt giller att priset per forpackning ar hogst
vid tillverkning av en eller ett fatal forpackningar och l4agst i det hogre intervallet,
exempelvis vid tillverkning av 50 forpackningar eller fler vid sterila beredningar.

En nackdel med intervallstrukturen ar att den ger 6kad komplexitet. Tanken med
intervallstrukturen ar att den ska ta hansyn till skalfordelar vid tillverkningen
eftersom genomsnittlig produktionskostnad per forpackning sjunker vid storre
volymer. Denna effekt uppnas dven vid inférande av en fast ersittning per order,
utan att priset per forpackning sjunker nir volymen 6kar. Ett enhetligt pris per
forpackning kommer att gora det lattare att forutse kostnaden vid forskrivning och
att f6lja upp kostnader.

For att rakna ut ett enhetligt pris per forpackning utgar TLV fran antalet tillverkade
forpackningar i olika prisintervall for olika beredningar hos APL under 2018. Med
hjilp av dessa uppgifter har ett medelpris per forpackning beridknats for varje
beredning. Detta pris blir det nya priset per forpackning. Omvandlingen fran en
tillverkningskostnad med prisintervall till en med ett enhetligt forpackningspris ar
avsett att vara kostnadsneutralt.

Ett exempel: Antag att det &r 2018 av en viss beredning tillverkades

300 forpackningar till priset 520 kronor per férpackning, 1 000 forpackningar till
priset 460 kronor och 700 forpackningar till priset 380 kronor. Det genomsnittliga
priset och darmed det nya priset per forpackning blir da:

300 = 520 + 1000 * 460 + 380 = 700
300 + 1000 + 700

= 440 kronor per forpackning

I figur 7 nedan illustreras skillnaden i styckepris mellan att prissitta
extemporelikemedel utifrdn en orderkostnad och enhetligt pris per forpackning,
jamfort med nuvarande prismodell. Forslaget innebar att den tillverkningskostnad
per enhet som ersitts blir hogre vid tillverkning av korta serier och lagre vid langre.



28 (54)

Figur 7. Jamférelse av styckepris med nuvarande prismodell och med forslag till féréndrad
modell for extemporeldkemedel, det vill sdga mellan prisintervall respektive orderkostnad i
kombination med enhetligt pris per férpackning, vid en kostnadsneutral justering (exempel
flytande beredning dar pris per forpackning ar 300 kronor).
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Den nya tillverkningskostnaden med komponenterna pris per order och pris per
forpackning redovisas i bilaga 3 till denna rapport.

3.3 Exempel pa hur tillverkningskostnaden raknas ut

Ett apotek bestiller tre forpackningar av en icke steril salva till en patient. Den
hogsta tillatna tillverkningskostnaden blir da:

380 (order) + 3 (antal) * 360 (per forpackning) = 1460 kronor

Ett apotek bestiller en icke steril salva och en icke steril krdm &t en patient som
innehéaller samma substans. Tillverkningskostnaden blir da:

380 (order) + 360 (per forpackning) +
380 (order) + 360 (per forpackning) = 1480 kronor

Ett apotek bestiller fem forpackningar av samma sterila salva var till tva patienter.
Tillverkningskostnaden blir da:

630 (order) + 5 (antal) * 360 (per forpackning) = 2 430 kronor per patient

Ett apotek bestiller 20 sterila ampuller i styrkan 5 mg och 10 i styrkan 10 milligram.
Tillverkningskostnaden blir da:

630 (order) + 2 (antal) * 1100 (per forpackning)
+630 (order) + 1 100 (per forpackning) = 4 560 kronor
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Ett apotek bestiller en steril gel i storleken 100 gram och en i storleken 500 gram
till en patient. Tillverkningskostnaden blir da:

630 (order) + 360 (per forpackning) +
630 (order) + 360 (per forpackning) = 1980 kronor

3.4 Mojlighet att se dver nivaerna inom olika
produktkategorier kraver underlag

Uppgifter om tillverkningskostnad for extemporelikemedel bygger pa en tidsstudie
som gjordes ar 2006 av Apoteket AB. Tidsstudien studerade tillverkningstiden for
olika beredningar. Sedan dess har det gétt 13 ar och forhallanden och tidsétgéng
mellan olika beredningar kan ha dndrats. En ny tidsstudie skulle kunna ge ny
information om hur lang tid olika beredningar tar att tillverka och kan utgora
underlag i en bedomning om det finns behov att motivera en inbordes justering i
prissittningen mellan olika lakemedelsformer samt mellan kategorierna sterila och
icke sterila beredningar.

Det vore fordelaktigt att samtidigt f6lja upp och analysera effekterna av de
foreskriftsandringar som foreslas samt resultatet fran en ny tidsstudie. Limpligen
bor detta ske cirka tva ar efter ikrafttradandet. Systemet kommer att behéva
etableras efter att reglerna trader ikraft och en viss tid med "normal drift” ger mer
tillforlitliga data. TLV har for avsikt att gora en uppfoljning under 2022.

3.5 Leverans till 0ppenvardsapotek utanfor ordinarie
transport

Extemporeldkemedel levereras i normalfallet till 6ppenvardsapoteken via en av de
tva lakemedelsdistributorerna; Tamro och Oriola. Vid brddskande leveranser
anvands aven andra distributorer for att transportera lakemedlet till apoteket, vilket
kan medfora en hogre kostnad jamfort med ordinarie transport.

Ordinarie leverans till 6ppenvardsapoteket ingar i tillverkningskostnaden for
extemporelakemedel. I samband med att TLV:s foreskrifter HSLF-FS 2017:29
tradde ikraft i april 2017, infordes mojligheten for ett extemporeapotek att ta ut en
tillaggskostnad pa upp till 300 kronor for leverans till apotek utanfor ordinarie
transport.=°

Vid bestillning av extemporeldkemedel via APL:s bestallningssystem kan det
bestéllande apoteket vilja ett annat leveransdatum an nésta ordinarie
leveranstidpunkt. I den anvindarmanual som finns for e-bestéllning framgar att det
”Vid expressleverans, snabbare dn ledtid, tillkommer akutavgift 400 kr och
eventuell frakt”.2:

20 TLV (2019d), foreskrifter om licenslakemedel, extemporeldakemedel, lagerberedningar och tillfallig subvention
(HSLF-FS 2017:29) 2 8.
21 Apotek Produktion & Laboratorier AB (2019i), Anvandarmanual — E-Bestallning Extempore version 2.0, s. 17.
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Kostnaden for leverans utanfor ordinarie transport faktureras bestillande apotek
och redovisas separat pa fakturan. APL har framfort att det foreskrivna beloppet
300 kronor per leverans inte tacker extemporeapotekets kostnader for frakt,
packmaterial, kyllddor och kylklampar. Av foreskrifterna framgar det pris som
apoteken far ta ut, bland annat att den hogsta tillditna kostnaden for leverans
utanfor ordinarie transport till apotek ar 300 kronor. Det finns dock ingen
bestammelse i foreskrifterna som reglerar att en avgift hogre 4n 300 kronor vid
leverans utanfor ordinarie transport eller att avgifter kopplade till akutbestillningar
far tas ut, vilket innebar att kostnaden inte omfattas av hogkostnadsskyddet.

TLV har efterfragat, men inte fatt del av, underlag som visar kostnaden for olika
leveranssitt och produkttyper. Det innebar att det inte ar mojligt att ta stéllning till
om det ar aktuellt att revidera den reglerade hogsta kostnaden for leverans utanfor
ordinarie transport som far tas ut inom ramen for det har arbetet.

TLV anser att det ar centralt att uppgifter om tilliggskostnader samlas in pa ett mer
detaljerat och strukturerat satt an i dag, se kapitel 5. TLV avser paborja detta arbete
nar foreskriftsandringarna trader ikraft och foreslar aven att detta bor ingad som en
del i det uppdrag som TLV foreslar att E-hdlsomyndigheten och TLV bor fa kring
forsaljningsstatistik och datainhdmtning. Se vidare avsnitt 5.2.

3.6 Forslag till &ndringar i foreskrifter

Av regeringens uppdrag till TLV framgar att TLV, med stod av gallande
bemyndigande, ska besluta om de dndringar i myndighetens foreskrifter som
oversynen foranleder. Aktuella bemyndiganden aterfinns i 4 ¢ och 21 §§
forordningen (2002:687) om likemedelsformaner m.m. Vid tillkomsten av
bemyndigandet i nimnda lag uttalade regeringen att TLV:s hittillsvarande praxis
borde kodifieras i TLV:s foreskrifter (prop. 2015/16:143, s. 115 f).

TLV fortsitter arbetet med att utveckla regelverket enligt regeringens uppdrag och
foreslar ett antal andringar rérande prisséattning av extemporeldkemedel.
Andringarna ska ske i TLV:s foreskrifter HSLF-FS 2017:29. De forslag som
redovisas ovan kommer att leda till tilldgg av begrepp i listan 6ver definitioner samt
forandringar i foreskrifternas bilaga, se bilaga 3 till denna rapport.

De foreslagna foreskriftsandringarna bedoms rymmas inom befintliga
bemyndiganden i enlighet med 4 ¢ och 21 §§ férordningen (2002:687) om
lakemedelsformaner m.m.
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4 Forslag till &ndringar av prisséattning
for lagerberedningar

For att uppna kostnadskontroll kan det finnas behov av att sianka priset pa
lagerberedningar under vissa forutsiattningar. Tillverkning och tillhandahéallande av
lagerberedningar skiljer sig namligen vasentligt fran den for extemporeldkemedel.
Extemporelidkemedel tillverkas pa bestillning for en enskild patient, medan
lagerberedningar tillverkas i storre tillverkningsserier for lagerhéllning till
kommande bestéallningar. En tillverkningsserie, aven kallad batch, for
lagerberedningar uppgar normalt till mellan 1 000 och 5 000 forpackningar. Det
gor att fasta kostnader kan slés ut pa fler forpackningar, vilket i sin tur gor att
genomsnittlig styckekostnad sjunker nar antalet tillverkade forpackningar okar. Det
finns storre skalfordelar i tillverkningen av lagerberedningar jamfért med den for
extemporelakemedel. Den ekonomiska logiken bakom en lagerberedning ar att
minska styckekostnaden genom att tillverka méanga forpackningar per
tillverkningstillfalle.

Samtidigt finns det storre uppstartskostnader vid tillverkning av en lagerberedning
jamfort med den for extemporeldkemedel. Tillverkning av lakemedel ar
underkastad regler om god tillverkningssed, GMP. Till skillnad fran tillverkningen
av extemporeldkemedel ar lagerberedningar tillverkade under betingelser som ar
jamforbara med de for godkinda likemedel. Likemedlen ar bland annat testade
innan de sétts i produktion, sa att de kan fa en langre hallbarhet. Lagerberedningar
kraver omfattande dokumentation av tillverkningsbetingelser, sdsom validering av
personal och lokaler inklusive ventilation. APL uppger att uppstartskostnaden for
att tillverka en lagerberedning uppgar till 1,5—2 miljoner kronor.22 Detta gor att
styckekostnaden kan vara hogre for en lagerberedning, jamfort med den for
extemporelakemedel, nar volymerna ar sma. Nar volymerna 6kar kommer dock
skalfordelarna att sd smaningom gora sig gillande och styckekostnaden kommer att
sjunka.

For att illustrera hur volymen paverkar forhallandet mellan tillverkningskostnaden
enligt foreskrifterna och den faktiska kostnaden for tillverkning, ges har ett
exempel. En lagerberedning antas ha en uppstartskostnad pé 1,5 miljoner kronor.
Uppstartskostnaden skrivs av pa fem ar. Vidare tillkommer Liakemedelsverkets
avgift pd 50 000 kronor per ar sé den totala arliga kostnaden for avskrivning plus
avgift uppgar till 350 000 kronor per ar. Priset enligt extemporetaxan ar

500 kronor, vilket avspeglar tillverkningskostnaden nar produkten tillverkas som
extempore. Lagerberedningen tillverkas i batcher om 1 000 forpackningar dar
styckekostnaden per forpackning antas vara 200 kronor.

22 Apotek Produktion & Laboratorier AB (2019j), email.
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Lagerberedningen har en klart lagre faktisk tillverkningskostnad per férpackning
jamfort med den for extemporelikemedel, men har a andra sidan hoga
uppstartskostnader. Dessa kostnader ska fordelas ut pa antalet forpackningar.
Volymen far da stor paverkan pa den totala styckekostnaden (Figur 8).

Figur 8. Styckekostnad som funktion av antalet tillverkade férpackningar
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I exemplet kommer styckekostnaden for lagerberedningen att 6verensstamma med
extemporepriset bara inom ett smalt intervall. Vid volymen 1 000 férpackningar
kommer styckekostnaden att vara hogre an priset. Lagerberedningen har di en
styckekostnad pa 650 kronor, vilket gor att lagerberedningen gar med forlust. Vid
volymen 3 000 forpackningar ar styckekostnaden nere i 350 kronor. Vid volymen
10 000 forpackningar ar styckekostnaden 245 kronor och ligger da nara
tillverkningskostnaden.

4.1 Prissankning av lagerberedningar

Bestimmelserna om att en lagerberedning, efter ansokan, kan inga i féorménerna
under forutsattning att den anvinds for ett icke bagatellartat tillstand och vars
ansokta pris ar samma eller lagre an for motsvarande extemporelakemedel inom
ldkemedelsforménerna, ska fortsatt gilla. For att uppna kostnadskontroll finns det
dock skal att se 6ver priset pa vissa lagerberedningar som funnits en tid inom
forménerna. Motivet till att se Over priset efter viss tid ar att kostnaden for
tillhandahallande kraftigt kan avvika fran vad det kostar att tillhandahélla samma
lakemedel som extemporelakemedel. Kopplingen mellan ersattningen for
tillhandahallande av extemporeldkemedel respektive lagerberedning &r i dessa
situationer inte rimlig och avspeglar inte den faktiska kostnaden att tillhandahélla
lagerberedningen.

TLV foreslds kunna sidnka priset pa en lagerberedning under vissa forutsattningar.
Syftet ar att sakerstilla att priset avspeglar den faktiska kostnaden for att
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tillhandahalla ldkemedlet for att uppna kostnadskontroll. I stéllet for det faststéllda
priset enligt foreskrifterna, faststalls ett nytt ldgre pris dar den faktiska kostnaden
for tillhandahéallande bland annat bedoms utifran relevant marknadsinformation.

TLV foreslar att en prissankning kan ske baserat pa:
« summan av apotekens inkopspris (AIP), eller
+ antal sdlda forpackningar, eller
« om det foreligger sarskilda skal

TLV gor en utredning av kostnaden for att tillhandahélla lagerberedningen. Vid en
bedomning om en prissankning ar relevant i ett specifikt drende ska information
och underlag inhdmtas fran foretaget i fraga. Kostnaden kan uppskattas med hjalp
av bland annat uppgifter frdn ekonomiska redovisningar, forsiljningsstatistik och
annan relevant marknadsinformation. Den samlade informationen utgor underlag
for att faststilla ett nytt pris.

De olika forhallanden som kan leda till en andring av faststallt pris forklaras
narmare i det foljande.

4.1.1 Forsaljningsvarde raknat som summa av AlP

Stora uppstartskostnader for tillverkning av en lagerberedning kan motivera ett
initialt hogre pris (enligt tillverkningskostnaden for extemporelakemedel). En
lagerberedning bor darfor kunna ha ett pris i niva med extemporelikemedel vid
beslutet om att lagerberedningen ska inga i forménerna. Nar uppstartskostnaderna
ar intjanade bor detta aven avspeglas i priset pa en lagerberedning. Priset bor darfor
sankas efter viss tid.

For en lagerberedning kan uppstartskostnaden typiskt uppga till 1,5—2 miljoner
kronor. Avgift till Likemedelsverket uppgar till 50 000 kronor per ar for att fa
tillstand att tillverka en lagerberedning med rikslicens. Under de fem ar som
tillstandet varar summerar det till 250 000 kronor.

Kostnaden for att starta upp tillverkningen finansieras genom att AIP, vilket ar det
samma som extemporeapotekets forsaljningspris, overstiger styckekostnaden i
tillverkningen. Den forsiljning vid vilken uppstartskostnaden ticks, kommer darfor
att variera for olika lagerberedningar beroende pa marginalen (i procent) mellan
priset och styckekostnaden i tillverkningen. Om exempelvis uppstartskostnaden ar
tva miljoner kronor och marginalen mellan pris och styckekostnad ar 50 procent,
kommer uppstartskostnaderna att ha tiackts upp vid en forséljning pa fyra miljoner
kronor.

Vid ansokan om att en lagerberedning ska inga i forménerna, ska
marknadstillstindsinnehavaren uppge forvantat forsialjningsviarde, se punkt 6
avsnitt 2.3.

I linje med ovanstaende resonemang och med stod av informationen i figurerna 9
och 10 nedan bedomer TLV att det ar lampligt att rikta in utredningar om
prissiankning pa lagerberedningar dar forsiljningen uppgar till minst fem miljoner
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kronor per ar. Eftersom det tar ett tag for en lagerberedning att komma upp till

sadant forsaljningsvarde kommer det drgja en tid innan prisandringen kommer att
ske.

4.1.2 Forsaljningsvolym raknat i antal salda forpackningar

Sasom tidigare namnts mojliggor tillverkning av 1dkemedel i serie en
kostnadseffektivare produktion och mgjlighet att fa lagre inkopspriser pa ravara och
andra insatsvaror jamfort med extemporeldkemedel. Skillnaden i volym ar dven
betydande i jamforelse mellan olika lagerberedningar, se nedan.

Under 2018 séldes 19 lagerberedningar med fler 4n 10 000 férpackningar inom
oppenvarden till ett virde av cirka 300 miljoner kronor AUP (Figur 9 och Figur 10).
Dessa 19 star tillsammans for 72 procent av den totala volymen. Av dessa 19 salde
atta lagerberedningar fler 4n 20 000 forpackningar till ett virde av sammanlagt
drygt 250 miljoner kronor (Figur 10). Aterstiende elva lagerberedningar silde
under samma period mellan 10 000 och 20 000 férpackningar till ett varde av
knappt 50 miljoner kronor (Figur 9).

Figur 9. Lagerberedningar med en forsaljning upp till 20 000 férpackningar 2018
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Not: Réda punkter visar lagerberedningar med forsaljning 6ver 10 000 férpackningar 2018 och bla punkter
lagerberedningar med férséljning mindre &n 10 000 férpackningar. Se figur 10 for beredningar med férséljning 6ver
20 000 forpackningar per ar.

Kalla: TLV
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Figur 10. Lagerberedningar med en forsaljning éver 20 000 férpackningar 2018
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De tva foretag som tillhandahaller dessa lagerberedningar silde tillsammans 6ver
300 000 forpackningar under 2018. En forpackning kostar i genomsnitt strax under
500 kronor till kund, men skillnaden i forsaljningspris ar betydande. En forklaring
till skillnaden &r att en av aktorerna har samma pris for de lagerberedningar som
foretaget tillhandahaller och att dessa ligger i det dyrare prissegmentet, medan den
andra aktoren har en storre bredd i tillverkningen.

For att uppna god kostnadskontroll bedomer TLV att det racker att rikta in
utredningar om prissankning pé lagerberedningar med en volym 6ver

10 000 forpackningar per ar. Prissankningar bor darfor kunna ske férst nar denna
volym har 6verskridits.

41.3 Om det foreligger sarskilda skal

Forutom vid hoga forsaljningsvarden eller omfattande forsaljningsvolym foreslas
priset kunna sinkas vid sirskilda skil. Aven for denna situation &r syftet att priset
ska sinkas till kostnaden for att tillhandahalla lagerberedningen. Prissdnkningen
ska saledes kunna ske dven vid lga forsiljningsvarden eller forsiljningsvolymer.

Sarskilda skal kan vara produktionstekniska faktorer, exempelvis nar tillverkning av
tabletter med maskin har ett lagre pris jamfort med manuell framstallning. Det kan
ocksa vara en beredning som tillverkas pa samma sétt och har samma
tillverkningskostnad som beredningar som uppfyller kriterierna enligt forséljning
eller volym, men dar exempelvis styrkan skiljer sig. Det kan dven vara en beredning
dir annan information visar att priset ar uppenbart orimligt med tanke pa
tillverkningskostnader (till exempel uppgifter om ravarukostnader eller pris pa
jamforbara produkter).
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4.2 Konsekvenser av prisandringar

Med utgéngspunkt fran 2018 ars forsiljningssiffror bedomer TLV att prévning av
faststallda priser for lagerberedningar enligt ovan, dar priset satts till den faktiska
kostnaden for tillhandahéllandet, skulle kunna leda till besparingar pa omkring

200 miljoner kronor per ar for de lagerberedningar som siljer fler dn

10 000 forpackningar per ar. Detta under forutsattning att de lagerberedningar som
finns pa marknaden i december 2019 fortsitter siljas nar de foreslagna dndringarna
i foreskrifterna trader ikraft och i ungefar sasmma omfattning.23

Det saknas offentliga uppgifter 6ver hur manga patienter som anviander
lagerberedningar. I Socialstyrelsens statistikdatabas framgar hur manga patienter
som anvander ladkemedel, men det ar inte majligt att skilja anvindningen av
exempelvis godkanda lakemedel fran lagerberedningar om de ingér i samma
lakemedelsgrupp.

De foretag som tillhandahaller lagerberedningar far lagre intdkter som en f6ljd av
lagre priser. Intdkterna bedoms dock vara tillrackligt stora for att tdcka kostnaden
for tillhandahéllande. I forlangningen kan ett lagre pris leda till 6kad forsaljning och
saledes okade intékter.

For TLV innebar bestimmelserna om prisandring okat arbete i form av
utredningsarbete och handlaggning. Detta bedoms dock rymmas inom
myndighetens nuvarande anslag och kommer siledes inte fa nigra ekonomiska
konsekvenser.

4.3 Foretags anstkan om prisandringar pa
lagerberedningar inom férmanerna

Det har inte skett ndgra prisindringar av lagerberedningar de senaste dren. Av
TLV:s foreskrifter HSLF-FS 2017:29 framgar att det gar att ansoka om dndring av
det faststillda priset.

Det finns cirka 60 lagerberedningar inom formanerna som har ett faststallt ATP
under 200 kronor per forpackning. Manga av dessa lagerberedningar har faststillda
priser som sattes innan de nu gallande foreskrifterna tillkom 2017. TLV har tidigare,
innan foreskrifterna fanns, avslagit en ansokan om prish6jning med motiveringen
att det inte finns risk for att patienter ska sta utan behandlingsalternativ, eftersom
lakemedlet kan tillverkas extempore (dnr 1195/2012).

TLV bedomer att det kommer att inlamnas ansokningar till TLV om prishdjningar
pa befintliga lagerberedningar.

2 Melatonin AGB godkandes som lakemedel den 16 december 2019, vilket innebér att detta lakemedel kan
komma att forsvinna som lagerberedning. Kostnaden for lagerberedningar kommer da att minska, men inte som
foljd av foreskriftséandringen.
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4.4 Forslag till andringar i foreskrifter

Av regeringens uppdrag till TLV framgar att TLV, med stod av gillande
bemyndigande, ska besluta om de dndringar i myndighetens foreskrifter som
oversynen foranleder. Aktuella bemyndiganden aterfinns i 4 ¢ och 21 §§
forordningen (2002:687) om likemedelsformaner m.m. Vid tillkomsten av
bemyndigandet i nimnda lag uttalade regeringen att TLV:s hittillsvarande praxis
borde kodifieras i TLV:s foreskrifter (prop. 2015/16:143, s. 115 f).

TLYV fortsatter arbetet med att utveckla regelverket enligt regeringens uppdrag och
foreslar ett antal Andringar rérande prissittning av lagerberedningar. Andringarna
ska ske i TLV:s foreskrifter HSLF-FS 2017:29.

De foreslagna foreskriftsandringarna bedoms rymmas inom befintliga
bemyndiganden i enlighet med 4 ¢ och 21 §§ férordningen (2002:687) om
lakemedelsforméaner m.m.
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5 Behov och férutsattningar for
uppféljning

5.1 Allméanna utgangspunkter

E-hilsomyndigheten och dirmed TLV erhéller inte samma typ av forsiljningsdata
over extemporeldakemedel som myndigheterna far for godkanda lakemedel. Data
som kommer till E-hdlsomyndigheten skapas av apoteken som manuellt lagger in
uppgifter vid expedition av extemporeldkemedel till kund.24

Det expedierande apoteket lagger in uppgifter om produkt, antal forpackningar och
ink6pspris fran den foljesedel som f6ljer med leveransen fran extemporeapoteket.
Apotekens datorsystem berdknar sedan apotekets forsaljningspris. Denna manuella
hantering anvands ocksa for licenslikemedel, som saknar faststillda inkopspriser.

De uppgifter som apoteket lagger in overfors elektroniskt till E-hdlsomyndigheten.
Tillverknings- och tilliggskostnader for extemporelakemedel gar inte att utlasa i
statistiken, varken pa aggregerad eller pa transaktionsniva. Apoteket kan ibland
vilja att registrera varan som “ovrigt”, vilket ytterligare minskar transparensen och
mojligheten till uppfoljning.

Regionerna upplever att det ar svart att f6lja upp kostnader for extemporelakemedel
da fakturaunderlaget saknar information om vad som har bestillts, till vilken
patient och antal enheter. En forklaring ar att information som finns hos
oppenvards- och extemporeapoteken inte nar fram till regionerna. Regionerna ser
ocksa problem med att extemporeapotek ibland tar ut en kostnad for leverans
utanfor ordinarie transport som Overstiger den reglerade nivan om hogst 300
kronor.

5.2 Behov och langsiktiga lI6sningar

TLV ser ett langsiktigt behov av att 6ka detaljeringsgraden i forsaljningsdata for
extemporelikemedel. Exempelvis ar det i dagsldget inte mojligt att folja upp
tillverknings- och tillaggskostnader. For att kunna gora en andamalsenlig
uppfoljning av forsiljningen med hjilp av registrerade data behover
detaljeringsgraden forbattras. En systematisk uppféljning ger d4ven underlag for
bedomning av behovet av tillsynsatgarder. Utan datadriven forsiljningsstatistik och
elektronisk datainhamtning kan endast stickprov goras, som underlag for eventuell
tillsyn, vilket inte gynnar en rattssaker och lika behandling av marknadens aktorer.

24 Lagerberedningar har faststallda priser och varunummer vilket gor att TLV har battre information pa detta
omrade.
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Den information som TLV ser som nodvandig for att mojliggora en effektiv
uppfoljning ar foljande;

— OrderID (I6pnummer)
— Orderdatum (datum)
— Bestillande Apoteks ID (GLN)
— Bestillande Apotek Namn (text)
— Tillverkande apotek/inrattning (text)
— Artikel bendmning (text)
— Aktiv substans (text)
— Antal forpackningar (styck)
— Tillverkningskostnad enligt bilaga 3 till denna rapport (kronor)

o Pris per order (kronor)

o Pris per forpackning (kronor)
— Tillaggskostnad material — ravara och forpackningsmaterial (kronor)
— Tillaggskostnad - leverans utanfor ordinarie transport (kronor)
— Leverans utanfor ordinarie transport — orsak (text)
— Tillaggskostnad - sarskild analys av tillverkat extemporelikemedel (kronor)
— Extra kostnader utanfor formanerna — expressavgift m.m. (kronor)
— Apotekets inkopspris (kronor)
— Leveransdatum (datum)
— Apotekets forsiljningspris (kronor)

Det vore onskvirt att sa 1angt som mojligt kunna nyttja befintlig infrastruktur och
databaser som kéllor for information om extemporelikemedel. Att inkludera ny
information i befintliga floden bedoms krava utveckling av IT-system hos
extemporeapotek, 6ppenvardsapotek, E-hdlsomyndigheten och TLV. Det ar ett
omfattande utvecklingsarbete som kraver extra resurser och kommer ta en lingre
tidsperiod i ansprak.

I syfte att skapa battre langsiktiga forutsiattningar for uppfoljning och tillsyn av
gallande regelverk samt kostnadskontroll, foreslar TLV att E-hdlsomyndigheten och
TLV far ett gemensamt uppdrag. I uppdraget ingar att kartlagga vilka forandringar
som behdver genomforas for att utveckla och mojliggora en mer andamaélsenlig
uppfoljning och tillsyn for att uppné kostnadskontroll.

5.3 Temporar overforing av uppgifter till TLV

TLV bedomer att det ar ett 1angsiktigt arbete att utveckla befintliga IT-system for att
aven innehélla den information om extemporeldkemedel som TLV behover for
uppfoljningen. Som ett forsta steg i den utvecklingen foreslar TLV inférande av en
tempordr, frivillig 16sning som gor det majligt att utveckla forstaelsen av
marknaden och f6lja upp de kostnadskomponenter som tillsammans utgor priset pa
extemporelakemedel.

En forutsattning for att fa till stind en sddan 16sning ar att det finns en samsyn
mellan aktorer for att utarbeta den. Detaljerna i l6sningen behover utarbetas i
samforstand och involvera samtliga aktorer.
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TLV foreslar att varje extemporeapotek, fran och med att foreskriftsandringarna
tratt ikraft eller snarast mojligt darefter, tillhandahaller de uppgifter som framgar
av avsnitt 5.2 (med undantag fran uppgifter om apotekens forsaljningspris) till
bestillande 6ppenvardsapotek och till TLV. De uppgifter som 6ppenvardsapoteket
behover for att prissitta lakemedel inom formanerna bor framga pé den foljesedel
som skickas med leveransen till apoteket eller vara tillgdngliga pa annat lampligt
satt. Ett sddant uppgiftslimnande skulle dels leda till battre mojligheter att f6lja
upp att kostnaden for tillhandahéallande 6verensstimmer med TLV:s foreskrifter,
dels bidra till en 6kad forstéelse for prissattningen av extemporeldkemedel. Dessa
uppgifter behover sindas med viss periodicitet till TLV per orderrad i
kommaseparerat format. En samlad rapportering ar en forutséattning for att kunna
folja upp de dndringar av foreskrifterna som foresléds i denna rapport och i nasta
steg planera for utveckling av befintliga IT-system. Informationsflodet beskrivs i
figur 11.

Figur 11. Skiss dver datafléde

1) Apotek
Registrering och bestéllning

2) Extemporeapotek
Order ID, tillverknings- och tillaggskostnader

3a) Extemporeapotek
Underlag till bestallande apotek

3b) Extemporeapotek
Underlag till TLV och regionerna
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54 Ytterligare dataunderlag

Tillverkningskostnaderna for extemporeldkemedel ar faststillda baserat pa en
tidsstudie som APL genomforde 2006. Utover att det gatt en tid sedan studien
genomfordes saknas dven den dokumentation som da togs fram.

Det finns darfor ett behov av att gora en ny tidsstudie. Resultatet skulle kunna
anvindas for att kategorisera de olika likemedelsformerna pa ett mer
andamalsenligt satt och for att se 6ver kostnaderna for tillverkning av olika
beredningsformer. En ny tidsstudie kan utgora underlag i en bedomning om det
finns behov att motivera en inbordes justering i prissattningen mellan olika
lakemedelsformer.

TLV stiller sig positiv till att APL gor en sidan tidsstudie under 2020-2021. Ovriga
aktorer har en mer begrinsad extemporetillverkning och séledes simre
forutsattningar att genomfora en heltickande studie som spanner over flertalet
beredningsformer och produktkategorier. APL uppskattar att det skulle ta cirka tre
manader att genomfora en ny tidsstudie som ger ett tillrackligt stort och tickande
underlag for att visa pa variationer i tillverkningstid. TLV ser det som betydelsefullt
att myndigheten involveras i uppldgg samt ges insyn i hur tidsstudien genomfors.

TLV har aven fatt indikationer pa att kostnaden for leveranser utanfor ordinarie
transport som ersitts av forménerna inte tacker extemporeapotekets kostnader. For
att bedoma om det ar aktuellt att revidera den niva som ersétts behover det tas fram
ett underlag som pa ett systematiskt satt belyser relevanta aspekter som omfattning,
prisvariation, fraktsitt (exempelvis express, kylvara) et cetera. TLV behover
utforligt underlag fran marknadens aktorer och andra berorda parter i denna del.

5.5 APL:s samhallsuppdrag

APL har ett samhallsuppdrag som innebar ett ansvar att leverera
extemporelikemedel och lagerberedningar pa forfragan fran apotek, vilket framgar i
APL:s dgaranvisning.25 Att ha en beredskap och kapacitet att tillverka likemedel
utifran vad som efterfragas av marknaden innebar rimligen att APL har andra
kostnader an sina konkurrenter som inte har den skyldigheten.

Att vardera vilka delar av APL:s verksamhet som omfattas av denna skyldighet
staller krav pa att det tydligt framgar vad som ingér i samhallsuppdraget och vilka
kostnader som detta medfor. Om APL ges ekonomiskt stod for denna verksamhet
okar behovet av tydlighet gentemot marknaden.

En oberoende utredning skulle kunna belysa vilken verksamhet och vilka specifika
kostnader som omfattas av samhillsuppdraget. En fraga ar i vilken man APL bor
ersattas for de kostnader som foljer av uppdraget. I dagsliget far APL ingen sarskild
ersattning for kostnader knutna till samhallsuppdraget.

2 Apotek Produktion & Laboratorier AB (2019a), &garanvisning.
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6 Samlade effekter av forslagna
andringar

Forsiljningen av extemporelikemedel uppgick till 168,9 miljoner kronor 2018,
varav 163,3 miljoner kronor dr inom forménerna. Det offentliga star for den absolut
storsta delen av kostnaden for lakemedel inom forménerna, 157,7 miljoner kronor
(97 procent). Resterande 5,6 miljoner kronor (3 procent) betalas av patienterna
genom egenavgifter.

TLV avser lamna forslag till andringar i TLV:s foreskrifter som leder till andringar i
apotekens priser, vilket medfor att den totala kostnaden for extemporelakemedel
forvantas oka med 30 till 35 miljoner kronor per ar. Halvarseffekt for 2020 uppgar
till 15—17 miljoner kronor. Detta giller under forutsattning att ikrafttradande av
foreskriftsandringarna infaller vid halvarsskiftet 2020. Helarseffekt av
foreskriftsandringar uppnas forst 2021.

Forandringarna kommer i forsta hand att paverka regionernas formanskostnader
men dven paverka patienternas egenavgifter och apotekens handelsmarginal i en
begrinsad utstrackning. Patienternas andel av kostnadsékningen beriknas till cirka
en miljon kronor per &r medan det offentliga star for den 6vriga delen. Okningen
bedoms vara nodvandig for att sikerstalla tillgdngen till extemporelakemedel.

Inférandet av nya bestimmelser om prissdnkning av lagerberedningar ger TLV
mojlighet att sdnka priset pa en lagerberedning.26

26 Med utgangspunkt fran 2018 ars forsaljningssiffror bedomer TLV att prévning av faststallda priser for
lagerberedningar enligt ovan, dar priset sétts till den faktiska kostnaden for tillhandahallandet, skulle kunna leda till
besparingar pd omkring 200 miljoner kronor per ar for de lagerberedningar som séljer fler &n 10 000 forpackningar
per ar. Detta under férutsattning att de lagerberedningar som finns pa marknaden i december 2019 fortsatter séljas
nar de nya foreskrifterna tréder ikraft och i ungefar samma omfattning.

Melatonin AGB godkéndes som lakemedel den 16 december 2019, vilket innebér att detta lakemedel kan komma
att férsvinna som lagerberedning. Kostnaden for lagerberedningar kommer da att minska, men inte som féljd av
foreskriftsandringen.



43 (54)

7 Nasta steg

TLV kommer att utarbeta foreskrifter utifran de forslag som presenteras i denna
rapport. Arbetet kommer att pdga under forsta halvaret 2020 och ett utkast till
foreskrifter kommer att remitteras under forsta kvartalet. De nya foreskrifterna
forvantas kunna trada ikraft vid halvarsskiftet 2020. I samband med att
foreskrifterna trader ikraft, kommer TLV informera berorda parter om adndringarna.

En forhoppning ar att denna rapport kan ligga till grund for en fortsatt dialog kring
definitioner, prissattning och uppfoljning mellan TLV och representanter for
regioner, lakemedelsforetag, apotek och patienter. Malet ar att 6ka forstaelsen om
marknaden, marknadens funktionssatt och vilka effekter de foreslagna
regelandringarna forvintas ge.

Dartill finns ett behov av att f6lja upp de dndringar som foreslés efter att dessa tratt
ikraft. En uppfoljning av de olika delarna bor darfor ske efter cirka tva ar. Det ar
aven mojligt att i samband med detta genomlysa andra fragestillningar som ror
foreskrifterna; exempelvis rorande kostnadsutveckling for leverans utanfor
ordinarie transport och tidsatgang for tillverkning av olika likemedelsformer.

For att forbattra mojligheterna for apotek och myndigheter att bedoma om ett
extemporelikemedel prissatts enligt TLV:s foreskrifter ser TLV ett langsiktigt behov
av att 0ka detaljeringsgraden av forsiljningsdata for extemporelakemedel. I syfte att
skapa battre 1angsiktiga forutsattningar for uppfoljning och tillsyn av gillande
regelverk samt kostnadskontroll foreslar TLV att E-halsomyndigheten och TLV far
ett gemensamt uppdrag.

7.1 Genomforande av foreskriftsdndringar

De nya reglerna bedoms kunna inféras vid halvarsskiftet 2020. Detta forutsitter att
ett forslag till andringar i TLV:s foreskrifter HSLF-FS 2017:29 remitteras under
forsta kvartalet 2020. De foreslagna dndringarna av myndighetens foreskrifter
kommer att skickas pa remiss till berérda aktorer.

I samband med beslut om och infor att forskriftsindringarna trader ikraft kommer
TLV att informera marknadens aktorer.

Foreskriftsindringarna kommer att publiceras p4 myndighetens webbplats och
skickas till de mottagare som valt att prenumerera pa nyhetsutskick via e-post.
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Bilaga 1

Berdkning av upprakning av ersattning

Foreskrifterna i dess nuvarande form bygger pa en kostnadsprincip dar apotekens
priser (AIP) ska avspegla extemporeapotekens kostnader for att tillhandahalla
ldakemedlet. Pris enligt kostnader innebar vanligen att ett foretags kostnader slas ut
pa antalet produkter och pa sa sitt fas ett “sjalvkostnadspris”.

En rimlig princip ar att foretagets samtliga kostnader inklusive vinstkrav ingér i
sjalvkostnadspriset. Vinsten kan ses som en form av kostnad, kapitalkostnad eller
kostnad for att finnas kvar pa marknaden.

Det ar TLV:s bedomning att alla faktiska kostnader ingick nar taxan skapades —
utom avskrivningar och vinstkrav. Denna bedémning grundas pa samtal med
personer som var med nir taxan skapades. Tillverkningskostnaden bor darfor
fortsattningsvis inkludera dessa kostnadsposter.

Avskrivningar

Avskrivningar ar kostnader som tiacker anlaggningstillgangars virdeminskning. Det
kan exempelvis handla om lokaler och maskiner som har en langre ekonomisk
livslangd och som slits nar de anvands. For tillverkningsforetag pa
extemporemarknaden bedomer TLV att en avskrivning pa fyra procent av
omsattningen ar rimlig. Foljande tabell visar avskrivningar som andel av
omsattningen for tillverkande lakemedelsforetag i olika storleksklasser (Tabell 3;
SCB:s Branschnyckeltal).

Tabell 3. Avskrivningar som andel av omsattning for lakemedelsforetag, 2017.

Storleksklass 1-19 20-49 50-199 minst 500
efter antalet

anstéallda

Undre kvartil 3,1 12 4,2 13,1
Median 0,6 3 3,9 6,3
Ovre kvartil 0 1,7 2,9 2,4
Antal féretag 37 7 9 5

Kélla: SCB Branschnyckeltal.

Tabellen innehaller varden for undre kvartil, median och 6vre kvartil for
tillverkande lakemedelsforetag, beroende pa antal anstillda. APL hade i genomsnitt
489 anstillda ar 2018.27 Samhallsuppdraget (extempore och lagerberedningar)
utgor en del av verksamheten. Likemedelsforetag med fler 4n 500 anstillda
inkluderar forskande lakemedelsforetag. Dessa har hogre avskrivningar nar de
skriver av sina utvecklingskostnader eller immateriella tillgdngar som ett patent.

27 Apotek Produktion & Laboratorier AB (2019g), arsredovisning 2018.
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APL:s samhillsuppdrag har dock inga sddana kostnader. Beredning av
extemporelakemedel ar i stor utstrackning manuell. Avskrivningarna varierar
mellan 2,9 och 4,2 procent for foretag mellan 50—-199 anstillda. Medianen ar 3,9
procent.

Rimligt vinstkrav

Ett vinstkrav kan uttryckas som ett krav pa vinstmarginal, det vill siga vinst i
forhallande till omsittning, men dven som ett krav pa avkastning, det vill sdga vinst
i forhallande till eget kapital. Vinstkravet varierar beroende pa bransch och foretag.
Den allminna regeln ar att ju mer riskfylld en verksamhet ar desto hogre ar
vinstkravet.

Extemporeverksamheten kan anses vara en verksamhet med relativt 1ag risk. APL ar
ensam tillverkare av flertalet lakemedelsformer. Efterfragan pa extempore-
lakemedel ar relativt stabil. Det finns mer risk att investera i framtagandet av en
lagerberedning. Om ett lidkemedel som motsvarar en lagerberedning godkanns pa
ansokan av ett lakemedelsforetag maste extemporeapoteket upphora med sin
tillverkning. Storsiljare kan darmed forsvinna med kort varsel.

KPMG framforde i en rapport att 3—5 procent vore ett lampligt avkastningskrav for
APL:s samhallsuppdrag.28 Analysen grundades pa att samhallsuppdraget var en
relativt riskfri verksamhet, men att APL bor fa ersittning for sina
upplaningskostnader som bestar av den riskfria rantan/statens upplaningskostnad
plus en tillvaxtpremie.

APL har ett avkastningskrav pa hela foretaget pa atta procent.29 APL har dven
konkurrensutsatt kommersiell verksamhet i form av landstingsuppdrag och
kontraktstillverkning. Kommersiella bolag kan ofta ha ett hogre avkastningskrav pa
sin verksamhet. Enligt KPMG ar det motiverat med ett hogre avkastningskrav pa
den kommersiella verksamheten och en lagre niva pa samhallsuppdraget.

Det ar TLV:s bedomning att ett avkastningskrav pa fyra procent ar en lamplig niva.
TLV delar uppfattningen att framstéllningen av extemporelakemedel 4r en
verksamhet med 14g risk och att avkastningskravet pa verksamheten darfor bor vara
lagre an for 6vrig verksamhet.

Avkastningskravet pa fyra procent pa eget kapital (efter skatt) méste emellertid
goras om till ett krav pa vinstmarginal (fore skatt) for att kunna bli ett paslag pa
tillverkningskostnaden. Fran att relatera vinsten till det egna kapitalet ska vinsten
relateras till omsattningen. Det vill sdga att det egna kapitalet ska relateras till
omsittningen. For att gora detta anvinds tva branschnyckeltal, namligen soliditet
och kapitalets omsattningshastighet:

28 KPMG (2013) Projekt Apollo. Rapport till Socialdepartementet, s. 80.
2 Apotek Produktion & Laboratorier AB (2019h), Bokslutskommuniké 2018.
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eget kapital
Soliditet(S) = g P

balansomslutning

omsattning

Kapitalets omsattningshastighet (KO) = balansomslutning

Kvoten mellan soliditet och kapitalets omsattningshastighet ger forhallandet mellan
eget kapital och omsattning. Vinstmarginalen (vinst / omsattning) fore skatt kan
relateras till avkastningskravet (vinst / eget kapital) efter skatt enligt foljande
formel:

S
Vinstmarginal = %0" Avkastning eget kapital * 1,26

Bolagsskatten antas vara 21 procent, vilket ger att vinstmarginalen fore skatt ar lika
med 1,26 ganger vinstmarginalen efter skatt.3°

For att bestimma soliditet och kapitalets omséttningshastighet for motsvarande
bolag i den tillverkande lakemedelsindustrin anvands SCB:s nyckeltal (Tabell 4).

Tabell 4. Soliditet for tillverkningsforetag i lakemedelsindustrin, 2017

Storleksklass 1-19 20-49 50-199 minst 500
efter antalet

anstallda

Undre 42 22 7 38
Median 57 55 42 47
Ovre 78 89 56 78
Antal féretag 37 7 9 5

Kélla: SCB Branschnyckeltal.

Soliditeten ligger typiskt pa 40—50 procent for tillverkande lakemedelsforetag. APL
uppger att de har ett foretagsmal pa 40—50 procents soliditet, vilket stimmer vil
med branschen i 6vrigt.

Nir det giller kapitalets omsittningshastighet redovisar SCB foljande siffror (Tabell
5):

Tabell 5. Kapitalets omséattningshastighet for tillverkningsforetag i lakemedelsindustrin, 2017

Storleksklass 1-19 20-49 50-199 minst 500
efter antalet

anstéallda

undre 0,9 1 1 0,5
median 1,4 1,2 1,1 0,8
ovre 2,4 1,3 15 1
Antal féretag 37 7 9 5

Kalla: SCB Branschnyckeltal.

30 Bolagsskatten ar 21,4% ar 2019. 2021 sanks den till 20,6%.
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Kapitalets omsittningshastighet ligger typiskt strax over ett. Medianen for foretag i
storleksklassen 50—199 anstallda ar 1,1.

Tabell 6 redovisar vinstmarginal som funktion av soliditet och avkastningskrav, dar
kapitalets omsattningshastighet = 1,1 och bolagsskatten = 21 procent.

Tabell 6. Vinstmarginal fére skatt som funktion av soliditet och avkastningskrav

Soliditet
40% 50%
Avkastningskrav pa 4% 1,8% 2,3%
eget kapital efter skatt
8% 3,6% 4,5%

Not: Antagande: kapitalets omsattningshastighet = 1,1. Bolagsskatt = 21 %.

Ett avkastningskrav pa fyra procent blir till en vinstmarginal pa 1,8—-2,3 procent for
en soliditet pa 40—50 procent. Det dr da rimligt med en vinstmarginal pa tva
procent.

Med en avskrivning pa fyra procent och en vinstmarginal pa tva procent skulle alltsa
det sammanlagda paslaget bli drygt sex procent. Vinstmarginal och avskrivning
raknas pa omsattningen. Emellertid kommer en uppriakning att raknas pa
tillverkningskostnaden. Omsattningen bestéar av tillverkningskostnad och
tillaggskostnader. APL uppger att for ar 2018 var omséttningen 138 miljoner kronor
pa extempore, varav 80 miljoner kronor hanfordes till tillverkningskostnader. For
att avskrivningar och vinstkrav ska spegla omsattningen ar det motiverat att oka
upprikningen av tillverkningskostnader med en faktor 138 / 80. Upprikningen av
tillverkningskostnader blir da 1,02*1,04 * 138/80 = 1,106, det vill siga den
sammanlagda upprakningen i den delen blir 10,6 procent.

Bestdmmande av upprakningsfaktor

TLV anser att tillverkningskostnaden bor justeras upp med utvecklingen av
arbetskostnadsindex for tjansteman i privat tillverkningsindustri med avdrag for
produktivitetsutvecklingen i privat tjanstesektor for aren 2008—-2020. Det ger en
upprakning med 22,2 procent. Uppriakning foreslas ske enligt formeln:

AKI(ram) — PEK

Dar AKI (ram) ar utvecklingen av arbetskraftsindex for tjanstemin i den privata
tillverkningsindustrin och PEK ar produktivitetsutvecklingen i den privata
tjanstesektorn. Utvecklingen foreslés att berdknas fran 2008 till 2020, det vill siaga
fran det att den nuvarande tillverkningskostnaden borjade gélla till det att en ny
borjar gilla.

Formeln ovan ar samma formel som anvands for upprakning av statliga ramanslag.
Idén bakom den ar att den privata tillverkningsindustrin ska vara léneledande och
att samtidigt det alaggs ett produktivitetskrav pa verksamheten. Det ar rimligt att



50 (54)

en statlig tillverkningsverksamhet alaggs ett produktivitetskrav. Eftersom
produktiviteten ar lagre i tjAnstesektorn an i tillverkningsindustrin ar kravet relativt
lagt stallt. Tabell 77 visar utvecklingen av AKI (ram) och PEK mellan aren 2009 och
2020 (2020 ar en prognos). Vardena visar den procentuella 6kningen fran
foregaende ar.

Tabell 7. Loneomrakningstal enligt SCB, 2009-2020

Budgetar AKI (ram) PEK Loneindex
2009 3,12 1,98 1,14
2010 5,9 1,47 4,43
2011 1,78 1,29 0,49
2012 2,13 1,21 0,92
2013 1,37 1,37 0
2014 5,01 1,11 3,9
2015 1,96 0,96 1
2016 3,11 0,76 2,35
2017 2,67 0,85 1,82
2018 2,83 0,82 2,01
2019 1,79 1,14 0,65
2020 2,87 1,27 1,6
Ackumulerat 22,2

Not: Procenttalen frdn 2009 och framat gérs om till upprakningsfaktorer och multipliceras.
Kéalla: Arbetsgivarverket (2019). Siffror for 2020 &r en prognos.

Med 2008 som startar blir den sammanlagda uppriakningen 22,2 procent.

Sammanlagd upprékning av tillverkningskostnaden

TLV foreslar att ersiattningen for tillverkningskostnader for extemporelakemedels:
hojs med 35 procent. Den sammanlagda uppréakningen av tillverkningskostnaden
blir 1,106%1,222= 1,35, det vill sdga 35 procent for hela perioden 2008—-2020.
Tillverkningskostnaden ar en del av AIP for extemporeldkemedel, som bestar av
tillverkningskostnader och tillaggskostnader. Summan av AIP for
extemporelikemedel beraknas 6ka med drygt 20 procent.

Alla foretag som tillverkar extemporelakemedel kommer att paverkas av andringar i
foreskrifterna. For niarvarande finns det tre foretag pA marknaden, se avsnitt 2.1.1.
Okningen av tillverkningskostnader har beriiknats utifran index och nyckeltal for
lakemedelsbranschen.

TLV bedomer att konkurrensen pa marknaden inte snedvrids till f6ljd av att
kostnaderna for extemporeldkemedel okar.

31 Enligt bilaga 1 till férskriften och som aven finns som bilagor 2 och 3 i denna rapport.
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Bilaga 2

Gallande Bilaga Tillverkningskostnader i HSLF-F 2017:29

Bilaga Tillverkningskostnader

Icke sterila beredningar
Likemedelsform Pris per forpackning (SEK)
1 2-5| =6

Flytande beredningar 350 300|260
Salva, krim, gel 430 330|300

?r. Suspension, emulsion

E Riskprodukter 580 395|370

% |Flytande beredningar

E Salva, krim, gel

B | Suspension, emulsion

:.? Kapslar = 100 st 700|550 470

E Specialtillverkade kapslar = 100 st 1015|865| 750

= |Riskprodukter 1015|865 750

é Kapslar, specialtillverkade kapslar < 100 st

= |Suppositorier och vagitorier < 10 st J00| 550|470
Riskprodukrer T00 | 350|470

Suppostterier och vagitorier =10 st

1 2 (3|4 |56|7-10|=11

Pulver blandade. avdelade doser 350|190 145|120 100 87| 80
Pulver blandade. ej doserade
Riskprodukrer 3500150 145 120 100 87| 80

Pulver blandade_ avdelade doser
Pulver blandade, ) doserade

Pulver oblandade. avdelade doser 2000135100 85| 73 65| 60
Pulver oblandade. e) doserade
Riskprodukrer 2000135 100| 85| 75| 65| 60

Pulver oblandade, avdelade doser
Pulver oblandade, &) doserade

Rektalvitska, avdelade doser 3500195163 125|103 o0 85

Pulverberedningar och re<talviitskor

Riskprodukter 350|195 165 125] 105 o) 85
Rektalvitska, avdelade doser
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Sterila beredningar
Likemedelsform Pris per firpackning (SEK)

1 2-5 6-10 11-20 21-50 =51
Koppling av tillbehér (aggregat, klocka) 50 50 30 50 30 50
vid tillverkning
Koppling av tillbehdr (aggregat, klocka, 500 350 300 275 265 260
Vialmate) utan tillverkning
Ogondroppar 400 310 270 260 250 250
Salva, krim, gel 500 360 320 300 250 285
Suspension, emulsion, pulver 500 275 2350 240 230 225
Injektionsflaska, 500 300 250 230 220 215
infusionsflaska
Infusionspase 500 350 300 275 265 260
Riskprodukrer 533 350 300 275 265 260
Infusionspase
Pump, kassett 600 370 310 285 275 270
Riskprodukter 639 370 310 285 275 270
Pump, kassett
Spruta, cylinderampuller 300 170 145 135 130 130
Riskprodukter 320 181 149 135 130 130
Spruta, cylinderampuller
Total Parenteral Nutrition (TPN) 730 350 460 420 400 400
Ampuller =10 st 1400 1100 1000 1000 1000 1000
Ovriga beredningsformer 400 225 200 175 170 170
Riskprodukter 400 225 200 175 170 170
Ovriga beredningsformer
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Bilaga 3

Forslag till ny Bilaga dver tillverkningskostnader

Bilaga Tillverkningskostnad

Icke sterila, flytande och fasta beredningar

Rektalviska, avdelade doser

Likemedelsform Pris per Pris per
order forpackning

Flytande beredningar 380 300

Salva, kram, gel 380 360

Suspension, emulsion

Riskprodukter 380 360

Flytande beredningar

Salva, kram, gel

Suspension, emulsion

Kapslar, <= 100 st 380 570

Specialtillverkade kapslar <= 100 st 380 960

Riskprodukter 380 960

Kapslar, specialtillverkade kapslar <= 100 st

Suppositorier och vagitorier <= 10 st 380 510

Riskprodukter 380 510

Suppositorier och vagitorier <= 10 st

Icke sterila, pulver och rektalviitskor

Likemedelsform Pris per Pris per
order forpackning

Pulver blandade, avdelade doser 380 80

Pulver blandade, ej doserade

Riskprodukter 380 80

Pulver blandade, avdelade doser

Pulver blandade, ej doserade

Pulver oblandade, avdelade doser 380 60

Pulver oblandade, ej doserade

Riskprodukter 380 60

Pulver oblandade, avdelade doser

Pulver oblandade, ej doserade

Rektalviska, avdelade doser 380 90

Riskprodukter 380 90
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Sterila beredningar

Ovriga beredningsformer

Likemedelsform Pris per Pris per
order forpackning

Koppling av tillbehor 630 50

(aggregat, klocka) vid

tillverkning

Koppling av tillbehor 630 360

(aggregat, klocka, Vialmate)

utan tillverkning

Ogondroppar 630 310

Salva, kram, gel 630 360

Suspension, emulsion, pulver | 630 240

Injektionsflaska, 630 260

infusionsflaska

Infusionspase 630 280

Riskprodukter 630 530

Infusionspéase

Pump, kassett 630 300

Riskprodukter 630 300

Pump, kassett

Spruta, cylinderampuller 630 140

Riskprodukter 630 320

Spruta, cylinderampuller

Total, Parenteral Nutrition 630 500

(TPN)

Ampuller < 10 st 630 1100

Ovriga beredningsformer 630 200

Riskprodukter 630 200




