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Foreskrifter

om indring i Tandvards- och likemedelsformans-
verkets foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om
licenslikemedel, extemporelikemedel,
lagerberedningar och tillfillig subvention;

beslutade den 20 april 2020.

Tandvérds- och likemedelsforménsverket foreskriver med stod av 4 ¢
och 21 §§ forordningen (2002:687) om ldkemedelsformaner m.m. i
fraga om verkets foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licensldkeme-
del, extemporeldkemedel, lagerberedningar och tillfallig subvention
dels att 2 § och bilagan till foreskrifterna ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas en ny paragraf, 16 a §, av foljande lydelse.

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

Licensldkemedel ar 1akemedel som inte &r godként i Sverige och
som Likemedelsverket beviljat licens for.

Extemporelédkemedel ar lidkemedel som tillverkas av ett apotek for
viss patient, visst djur eller viss djurbesattning.

Lagerberedning &r ett standardiserat likemedel som inte dr godként
for forséljning och som tillverkas av ett apotek.

Order &r bestillning av ett extemporelidkemedel till en patient.

Tillféllig subvention &r ett tillfalligt beslut om likemedelsférmaner
i enlighet med 16 a § lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m.
avseende ett ldkemedel som tidigare har sélts som licenslékemedel el-
ler som ersitter ett licenslikemedel som har ingétt i ldkemedelsfor-
manerna.
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Tillverkningskostnader ar kostnader forenade med tillverkningen
och leveransen av ett extemporeldkemedel till ett apotek. En forteck-
ning 6ver hogsta tillatna tillverkningskostnader finns i bilagan till
denna foreskrift.

Tillaggskostnader avser kostnader for
— ravara,

— forpackningsmaterial,

— leverans utanfor ordinarie transport till apotek med en hogsta tilla-
ten kostnad pé 300 kronor,

— sérskild analys av tillverkat extemporelikemedel med en hogsta
tilldten kostnad pa 6 000 kronor.

16 a § Ett faststillt pris enligt 16 § kan sdnkas om

1. summan av apotekens inkopspris (AIP) for en lagerberedning
overstiger 5 000 000 kronor per ar,

2. antal mot recept utlimnade forpackningar av en lagerberedning
overstiger 10 000 forpackningar per ér, eller

3. det foreligger sarskilda skal.

Om Tandvards- och ldkemedelsformansverket beslutar att sinka
det faststdllda priset enligt forsta stycket faststiller verket apotekens
inkdpspris (AIP) och efter tilligg av handelsmarginalen, apotekens
forséljningspris (AUP) enligt bestimmelserna i Tandvards- och like-
medelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmar-
ginal for likemedel och andra varor som ingar i likemedelsfor-
manerna. Apotekens inkdpspris (AIP) utgors av den kostnad som den
som tillhandahéller lagerberedningen har for att tillhandahélla lager-
beredningen.

Denna forfattning trider i kraft den 1 juli 2020.

Tandvards- och liakemedelsformansverket

AGNETA KARLSSON
Karin Lewin
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Hogsta tillitna tillverkningskostnader
Den hogsta tillatna tillverkningskostnaden for ett extemporeldkemedel
utgdrs av summan av pris per order och pris per férpackning.
Sterila beredningar
Beredningsform Pris per Pris per for-
order packning
Koppling av tillbehor (aggregat, klocka) - 50
vid tillverkning
Koppling av tillbehor (aggregat, klocka, 630 360
adapter/connector) utan tillverkning
Ogondroppar 630 310
Salva, krdam, gel 630 370
Suspension, emulsion, pulver 630 240
Injektionsflaska, infusionsflaska 630 260
Infusionspése 630 280
Riskprodukter 630 530
Infusionspése
Pump, kassett 630 300
Riskprodukter 630 350
Pump, kassett
Spruta, cylinderampuller 630 140
Riskprodukter 630 320
Spruta, cylinderampuller
Total Parenteral Nutrition (TPN) 630 500
Ampuller < 10 st 630 1100
Ovriga beredningsformer 630 200
Riskprodukter 630 200
Ovriga beredningsformer
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Icke sterila beredningar

Rektalvitska, avdelade doser

Beredningsform Pris Pris per
per forpackning
order
Flytande beredningar 380 300
Salva, krdm, gel 380 370
Suspension, emulsion
Riskprodukter 380 460
Flytande beredningar
% Salva, krim, gel
"é Suspension, emulsion
(=)
2 | Kapslar <100 st 380 570
=
g, 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
Pulver blandade, avdelade doser 380 80
Pulver blandade, ¢j doserade
Riskprodukter 380 80
Pulver blandade, avdelade doser
E Pulver blandade, ej doserade
:% Pulver oblandade, avdelade doser 380 60
% Pulver oblandade, ej doserade
=
g | Riskprodukter 380 60
St
= | Pulver oblandade, avdelade doser
=
A< | Pulver oblandade, ej doserade
Rektalvitska, avdelade doser 380 90
Riskprodukter 380 90
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Bestillningsadress:

Norstedts Juridik, 106 47 Stockholm Tandvards- och likemedelsformansverket
Telefon: 08-598 191 90 08-568 420 50

e-post: kundservice@nj.se www.tlv.se/foreskrifter
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