TLV

Tandvards- och lakemedelsformansverket

SOKANDE

SAKEN

Prissattning  inom  lakemedelsférmanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket
beslutar att faststélla taxa for
extemporeberedningar hos Unimedic AB
enligt bilaga. Den nya taxan galler fran och
med den 21 oktober 2011.
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Datum Var

2011-10-20 beteckning
2119/2011

UNIMEDIC AB

Storjordsvégen 2
864 21 Matfors

Box 22520 [Fleminggatan 7], 104 22 Stockholm

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

Org. nr 202100-5364
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ANSOKAN M.M.

Unimedic AB har ansokt om en extemporetaxa som motsvarar Apotek Produktion &
Laboratorier AB:s taxa for extemporeberedningar som faststélldes av TLV den 25
september 2008, dnr 2237/2007. UNIMEDIC AB, som é&r ny aktor pa
extemporemarknaden, har till ansokan bifogat sitt tillstand att bedriva
extemporetillverkning. Av tillstandet framgar att Unimedic AB har tillstand att
tillverka samtliga extemporeberedningar.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i yttrande till TLV framfort foljande.

”Landstingens lakemedelsformansgrupp forordar att den av TLV i augusti 2008
beslutade handboken for prisséttning av extemporeldkemedel till alla delar kan galla
aven for den extemporetillverkning av lakemedel som utfors av Unimedic AB.”

SKALEN FOR BESLUTET

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

Enligt 168 lakemedelslagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m ska ett
extemporeldkemedel, om TLV sa beslutar, inga i lakemedelsférmanerna utan hinder
av att inkopspris och forséljningspris inte har faststallts for lakemedlet.

| praktiken har TLV inte prissatt extemporeldkemedel pa individniva. Pa grund av
det stora antalet av extempore har TLV utgatt fran att extempore ingar i formanerna
under forutsattning att den av TLV beslutade taxan for Apotek Produktion &
Laboratorier AB f6ljs. Regeringen har i prop. 2008/09:145 aviserat behovet av
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oversyn av reglerna for prissattning av extempore. Regeringen har vidare uttalat att
prissattningen i avvaktan pa den dversynen bor ske pa samma satt som idag.

Unimedic AB har visat att de har tillstand fran lakemedelsverket att bedriva
extemporeapotek

Ingenting har framkommit som foranleder TLV att géra nagon annan bedémning an
att verket kan faststalla samma taxa for Unimedic AB som for Apotek Produktion &
Laboratorier AB, sarskilt som Unimedic AB:s tillstand att tillverka
extemporeberedningar éverensstammer med Apotek Produktion & Laboratorier AB:s
tillstand att tillverka extemporeberedningar.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska
vara skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till Tandvards- och
lakemedelsformansverket, TLV. TLV maste ha fatt dverklagandet inom tre veckor
fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan éverklagandet inte prévas.
TLV sander 6verklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det sétt som begérts.
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Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande
ledamoter har deltagit i beslutet: generaldirektor Stefan Lundgren, hélso- och
sjukvardsdirektor Catarina Andersson-Forsman, f.d. forbundsordférande Christina
Bergdahl, docent Susanna Wallerstedt, t.f. landstingsdirektér, Gunnar Persson, halso-
och sjukvérdsdirektoren Pia Oijen. Foredragande har varit utredaren Britt-Mari
Lidholm. I handlaggningen har &ven juristen Johanna Kern och chefsjuristen Leif
Lundquist deltagit.

Stefan Lundgren

Britt-Mari Lidholm
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