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Tandvards- och likemedelsformansverkets
foreskrifter om licenslikemedel,
extemporelikemedel, lagerberedningar och tillfillig
subvention;

beslutade den 3 mars 2017.

Med stod av 4 ¢ § forordningen (2002:687) om lakemedelsforméaner
m.m. foreskriver Tandvérds- och likemedelsformansverket foljande.

Tillimpningsomrade

1§ Idenna foreskrift finns bestimmelser om ansdkan och beslut hos
Tandvards- och ldkemedelsformansverket av licenslikemedel, extem-
poreldkemedel, lagerberedningar samt om tillfdllig subvention.

Definitioner

2 § De termer och definitioner som anvdnds i ldkemedelslagen
(2015:315) och lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. har
samma betydelse i denna foreskrift om inte annat anges. Dérutover
anvinds foljande begrepp med nedan angiven betydelse.

Licenslikemedel ar ldkemedel som inte &r godként i Sverige och
som Likemedelsverket beviljat licens for.

Extemporeldkemedel ér ldkemedel som tillverkas av ett apotek for
viss patient, visst djur eller viss djurbesittning.

Lagerberedning ér ett standardiserat likemedel som inte &r godként
for forsiljning och som tillverkas av ett apotek.

Tillfillig subvention ar ett tillfalligt beslut om lakemedelsforméaner
i enlighet med 16 a § lagen (2002:160) om ldakemedelsférmaner m.m.
avseende ett ldkemedel som tidigare har sélts som licensldkemedel el-
ler som ersitter ett licenslikemedel som har ingétt i ldkemedelsfor-
ménerna.

Tillverkningskostnader ar kostnader férenade med tillverkningen
och leveransen av ett extemporeldkemedel till ett apotek. En forteck-
ning over hogsta tilldtna tillverkningskostnader finns i bilagan till
denna foreskrift.
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Tilldggskostnader avser kostnader for

— ravara,

— forpackningsmaterial,

— leverans utanfor ordinarie transport till apotek med en hogsta till-
laten kostnad pa 300 kronor,

— sérskild analys av tillverkat extemporeldkemedel med en hogsta
tillaten kostnad pa 6 000 kronor.

Allméant om licenslikemedel

3 § Licenslikemedel ingér i ldkemedelsforménerna, utan att villko-
reni 15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. ar uppfyllda
eller utan att ett pris har faststillts, om inte Tandvérds- och ldkeme-
delsformansverket beslutar annat.

Bestdmmelser om apotekens forséljningspris (AUP) for sddana 14-
kemedel som ingér i ldkemedelsforménerna enligt forsta stycket finns
i Tandvérds- och likemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS
2009:3) om handelsmarginal for likemedel och andra varor som ingar
i lakemedelsforménerna.

Ansokan och beslut om liikemedelsformaner for
licenslikemedel

4§ Den som tillhandahéller ett licenslikemedel far anséka om att li-
censlidkemedlet ska ingd i1 1dkemedelsformanerna och att pris ska fast-
stdllas utifran en provning av villkoren i 15 § lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.

5§ Beslutar Tandvérds- och ldkemedelsformansverket att ett licens-
lakemedel ska ingd i ldkemedelsformanerna enligt 4 § faststéller ver-
ket samtidigt apotekens inkopspris (AIP) och, efter tilligg av handels-
marginalen, apotekens forséljningspris (AUP) enligt bestimmelserna
i Tandvards- och likemedelsforménsverkets foreskrifter (TLVFS
2009:3) om handelsmarginal for likemedel och andra varor som ingar
i lakemedelsforménerna.

6 § Om sirskilda skél foreligger kan Tandvérds- och likemedelsfor-
mansverket faststdlla hogsta tilldtna inkSpspris (AIP) for ett licensla-
kemedel som ingér i lakemedelsformanerna enligt 3 §. Bestimmelser
om apotekens forsiljningspris (AUP) finns i Tandvards- och likeme-
delsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal
for lakemedel och andra varor som ingar i ldkemedelsformanerna.



Sérskilt om ansokan om prisindring av licensléikemedel

7 § Den som tillhandahaller ett licensldkemedel far anséka om 4nd-
ring av det faststillda priset.

Tillfallig subvention

8 § Efter ansokan frdn den som marknadsfor ett ldkemedel beslutar
Tandvards- och likemedelsformansverket om tillfallig subvention.

9§ Ansokan om tillfallig subvention ska ske i anslutning till ansdkan
enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.

10 § Tandvards- och ldkemedelsférmansverkets beslut om tillfallig
subvention enligt 8 § ska forenas med villkor om att lakemedlet endast
ingdr i ldkemedelsforménerna for de patienter som redan behandlas
med ett likemedel som tidigare har sdlts som licensldkemedel eller
som ersatter ett licensldkemedel som har ingétt i ldkemedelsfor-
ménerna.

Om synnerliga skél foreligger kan Tandvards- och lakemedelsfor-
mansverkets beslut enligt 8 § forenas med villkor om att ldkemedlet
ingar i lakemedelsforménerna dven for andra patienter 4n som anges i
forsta stycket.

11 § Beslutar Tandvards- och ldkemedelsférmansverket om tillfallig
subvention for ett 1akemedel faststéller verket samtidigt apotekens in-
kopspris (AIP) och, efter tilligg av handelsmarginalen, apotekens for-
séljningspris (AUP) enligt bestimmelserna i Tandvards- och ldkeme-
delsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal
for ldkemedel och andra varor som ingér i ldkemedelsformanerna.

Apotekens inkdpspris (AIP) for ett likemedel som ingar i ldkeme-
delsformanerna i enlighet med 16 a § lagen (2002:160) om liakeme-
delsformaner m.m. far inte Overstiga priset i ansdkan enligt 15 §
samma lag.

12 § Ett beslut enligt 8 § géller till dess ansdkan enligt 15 § lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. har provats eller Tandvérds-
och lakemedelsformansverket beslutar annat.

Extemporelikemedel

13 § Extemporeldkemedel ingar i likemedelsforménerna utan att
villkoren i 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. ar
uppfyllda under forutsittning att apotekens inkdpspris (AIP) berdknas
i enlighet med vad som anges i 14 §.
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14 § Apotekens inkdpspris (AIP) for extemporeldkemedel berdknas
utifran summan av ldkemedlets tillverknings- och tilliggskostnader.

Bestdmmelser om apotekens forséljningspris (AUP) for extempore-
lakemedel finns i Tandvérds- och ldkemedelsformansverkets fore-
skrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for ldkemedel och andra
varor som ingar i ldkemedelsférménerna.

Ansokan och beslut om liikemedelsformaner for
lagerberedningar

15 § Efter ansokan fran den som tillhandahaller en lagerberedning
beslutar Tandvérds- och lakemedelsforménsverket att en lagerbered-
ning som anvénds for ett icke bagatellartat tillstind och vars ansdkta
pris dr samma eller ldgre &n for motsvarande extemporelikemedel
inom lakemedelsférmanerna ska ingd i ldkemedelsforménerna. For det
fall motsvarande lagerberedning ingér i ldkemedelsforménerna ska det
ansokta priset dven vara samma eller ldgre 4n for den lagerbered-
ningen.

16 § Beslutar Tandvards- och lakemedelsformansverket att en lager-
beredning ska ingé i lidkemedelsforménerna faststiller verket samti-
digt apotekens inkdpspris (AIP) och, efter tilligg av handelsmargina-
len, apotekens forsdljningspris (AUP) enligt bestimmelserna i
Tandvérds- och ldkemedelsforméansverkets foreskrifter (TLVFS
2009:3) om handelsmarginal for ldkemedel och andra varor som ingar
i lakemedelsforménerna.

Sarskilt om ansokan om prisindring av lagerberedningar

17 § Den som tillhandahaller en lagerberedning far ansdka om &nd-
ring av det faststillda priset.

Uttriade

18 § Anmaélan om uttrdde ur likemedelsférménerna efter beslut en-
ligt 4, 8 och 15 §§ gors pa sérskild blankett. Anmélan ska innehélla
uppgift om frén vilken tidpunkt uttradet dnskas.

Beslut

19 § Beslut som meddelas med stdd av denna foreskrift géller fran
och med dagen efter den da beslutet meddelades om inte Tandvards-
och lakemedelsformansverket anger annat.



Ovriga bestimmelser HSLF-FS

20 § Om sirskilda skil foreligger kan Tandvérds- och ldkemedels- 2017:29

formansverket besluta om undantag fran bestimmelserna i dessa fore-
skrifter.

1. Denna forfattning trader i kraft den 1 april 2017.

2. Bestdmmelserna i 8—12 §§ tillimpas dven pé ansdkningar enligt 15
§ lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. som ges in fore
den 1 april 2017.

3. Beslut om lagerberedning som meddelats med stod av dldre fore-
skrifter géller fortfarande.

Tandvards- och likemedelsforménsverket

SOFIA WALLSTROM

Leif Lundquist



HSLF-FS
2017:29

Bilaga Tillverkningskostnader
Icke sterila beredningar

Rektalvitska, avdelade doser

Likemedelsform Pris per forpackning (SEK)
1 2-5| =26
Flytande beredningar 350 (300|260
Salva, kram, gel 430(350(300
Suspension, emulsion
Riskprodukter 5801395(370
ig'l'n Flytande beredningar
E Salva, krdm, gel
?E Suspension, emulsion
2 | Kapslar < 100 st 700 | 550 [470
‘2 Specialtillverkade kapslar 1015| 865|750
= [=100st
§ Riskprodukter 1015|865|750
& o
i lliiiﬁislzr,gsg)g(c)lzinllverkade
= Suppositorier och vagitorier 700 | 550|470
<10 st
Riskprodukter 700 | 550|470
Suppositorier och vagitorier
<10 st
1 2 | 3|4 |56|7-10|>11
Pulver blandade, avdelade 350|190| 145|120 100| 87| 80
doser
+. | Pulver blandade, ej doserade
% Riskprodukter 350(190|145|120({100| 87| 80
’E Pulver blandade, avdelade
§ doser
£ | Pulver blandade, ej doserade
'§ Pulver oblandade, avdelade 200|135|{100| 85| 75| 65| 60
= | doser
E‘J Pulver oblandade, ej doserade
§ Riskprodukter 200 135|{100| 85| 75| 65| 60
E Pulver oblandade, avdelade
E doser
5 | Pulver oblandade, ej doserade
~ Rektalvitska, avdelade doser 350 195]|165]125]105 90| 85
Riskprodukter 350(195|165[125[105| 90| 85




Sterila beredningar HSLF-FS

Likemedelsform Pris per forpackning (SEK) 2017:29
1 2-5 [ 6-10 |11-20 | 21-50 | >51

Koppling av tillbehdr 50 50 50 50 50 50

(aggregat, klocka) vid

tillverkning

Koppling av tillbehdr 500 350 300 275 265 260

(aggregat, klocka, Vial-
mate) utan tillverkning

Ogondroppar 400 310 270 260 250 250
Salva, krdm, gel 500 360 320 300 290 285
Suspension, emulsion, 500 275 250 240 230 225
pulver

Injektionsflaska, 500 300 250 230 220 215
infusionsflaska

Infusionspase 500 350 300 275 265 260
Riskprodukter 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 750 550 460 420 400 400
(TPN)

Ampuller < 10 st 1400 1100| 1000

[

000| 1000

—_

000

Ovriga beredningsformer 400 225 200 175 170 170

Riskprodukter 400 225 200 175 170 170
Ovriga beredningsformer
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Bestillningsadress:

Wolters Kluwers kundservice, 106 47 Stockholm
Telefon: 08-598 191 90

e-post: kundservice@wolterskluwer.se

Hemsida: www.wolterskluwer.se

Tandvards- och lakemedelsformansverket
08- 568 420 50

www.tlv.se/foreskrifter

Tryck: Exakta Print AB



