Konsoliderad foreskrift HSLF-FS 2017:29

Tandvards- och likemedelsformansverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2017:29) om licenslikemedel, extemporelikemedel,
lagerberedningar och tillfiallig subvention

Det har ar en konsoliderad version av foreskriften.
Alla gadllande dandringar fram till den 1 november 2025 finns med i dokumentet. Observera att den
tryckta versionen av foreskrifterna galler. For uppgift om ikrafttrddande se respektive foreskrift.

Med stod av 4 ¢ och 21 §§ férordningen (2002:687) om likemedelsformaner m.m. féreskriver
Tandvards- och liakemedelsformansverket foljande.

Tilliimpningsomrade

1 § I denna foreskrift finns bestimmelser om ansokan och beslut hos Tandvards- och
lakemedelsforménsverket av licenslikemedel, extemporelikemedel, lagerberedningar samt om
tillfallig subvention.

Definitioner

2 § De termer och definitioner som anvands i lakemedelslagen
(2015:315) och lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. har
samma betydelse i denna foreskrift om inte annat anges. Darutover
anvands foljande begrepp med nedan angiven betydelse.

Licensldkemedel ar 1ikemedel som inte ar godként i Sverige och
som Likemedelsverket beviljat licens for.

Extemporelikemedel ar likemedel som tillverkas av ett apotek for viss patient, visst djur eller viss
djurbesattning.

Lagerberedning ar ett standardiserat ldkemedel som inte ar godkint for forsiljning och som
tillverkas av ett apotek.

Order ar bestillning av ett extemporeldkemedel till en patient.

Tillfillig subvention ar ett tillfalligt beslut om liakemedelsférméner i enlighet med 16 a § lagen
(2002:160) om liakemedelsforméner m.m. avseende ett likemedel som tidigare har sélts som
licenslikemedel eller som ersétter ett licenslikemedel som har ingatt i 1idkemedelsforménerna.

Tillverkningskostnader ar kostnader forenade med tillverkningen och leveransen av ett
extemporeldkemedel till ett apotek. En férteckning 6ver hogsta tillatna tillverkningskostnader finns i
bilagan till denna foreskrift.

Tilliggskostnader avser kostnader for

— révara,
— forpackningsmaterial,
— leverans utanfor ordinarie transport till apotek med en hogsta tilldten kostnad pa 300
kronor,
— sarskild analys av tillverkat extemporelikemedel med en hogsta tillaten kostnad pa 6 ooo
kronor.
(Paragrafen dndrad genom HSLF-FS 2020:22)

Allmiint om licenslikemedel

3 § Licenslikemedel ingar i likemedelsformanerna, utan att villkoren i 15 § lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. ar uppfyllda eller utan att ett pris har faststillts, om inte Tandvérds- och
lakemedelsforméansverket beslutar annat.



Bestimmelser om apotekens forsdljningspris (AUP) for sédana likemedel som ingar i
lakemedelsformanerna enligt forsta stycket finns i Tandvérds- och likemedelsformansverkets
foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal fér likemedel och andra varor som ingar i
lakemedelsformanerna.

Ansokan och beslut om likemedelsformaner for licenslikemedel

4 § Den som tillhandahaller ett licensldkemedel far anstka om att licenslikemedlet ska ingda i
lakemedelsforménerna och att pris ska faststillas utifrdn en provning av villkoren i 15 § lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m.

5 § Beslutar Tandvards- och ldkemedelsformansverket att ett licenslikemedel ska ingd i
lakemedelsforménerna enligt 4 § faststéller verket samtidigt apotekens inkopspris (AIP) och, efter
tillagg av handelsmarginalen, apotekens forsaljningspris (AUP) enligt bestimmelserna i Tandvards-
och likemedelsforméansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for 1akemedel och
andra varor som ingar i ladkemedelsforménerna.

6 § Om sirskilda skil foreligger kan Tandvards- och likemedelsférménsverket faststilla hogsta
tillaitna inkopspris (AIP) for ett licenslikemedel som ingar i likemedelsforménerna enligt 3 §.
Bestimmelser om apotekens forsiljningspris (AUP) finns i Tandvards- och lakemedelsformansverkets
foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal fér likemedel och andra varor som ingar i
lakemedelsforménerna.

Sarskilt om ansokan om prisindring av licenslikemedel
= § Den som tillhandahéller ett licenslakemedel far ansoka om &ndring av det faststillda priset.

Tillfallig subvention
8 § Efter ansokan frdn den som marknadsfor ett lakemedel beslutar Tandvards- och
lakemedelsforménsverket om tillfallig subvention.

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

10 § Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut om tillfallig subvention enligt 8 § ska forenas
med villkor om att ldkemedlet endast ingar i lidkemedelsférménerna for de patienter som redan
behandlas med ett lidkemedel som tidigare har salts som licenslikemedel eller som ersitter ett
licenslakemedel som har ingatt i ldkemedelsforménerna.

Om synnerliga skal foreligger kan Tandvards- och likemedelsformansverkets beslut enligt 8 §
forenas med villkor om att lakemedlet ingér i ldkemedelsformanerna dven for andra patienter dn som
anges i forsta stycket.

11 § Beslutar Tandvards- och likemedelsformansverket om tillfallig subvention for ett likemedel
faststéller verket samtidigt apotekens inkopspris (AIP) och, efter tilligg av handelsmarginalen,
apotekens forsaljningspris (AUP) enligt bestimmelserna i Tandvards- och ldkemedelsforméansverkets
foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal fér likemedel och andra varor som ingar i
lakemedelsforménerna.

Apotekens inkopspris (AIP) for ett lakemedel som ingér i lakemedelsformanerna i enlighet med 16 a
§ lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. fir inte 6verstiga priset i ans6kan enligt 15 §
samma lag.

12 § Ett beslut enligt 8 § giller till dess ansokan enligt 15 § lagen (2002:160) om likemedelsforméaner
m.m. har provats eller Tandvards-och lakemedelsforménsverket beslutar annat.



Extemporelikemedel
13 § Extemporeldkemedel ingér i lakemedelsformanerna under forutsattning att apotekens ink6pspris
(AIP) berédknas enligt 14 §.

Forsta stycket giller inte om Tandvards- och lidkemedelsformansverket beslutar att ett
extemporeldkemedel inte ska inga i likemedelsformanerna. Tandvards- och likemedelsformansverket
far fatta ett saidant beslut om

1. extemporeldkemedlet innehaller samma verksamma substanser som ett godként likemedel som

inte ingar i lakemedelsférménerna,

2. extemporeldkemedlet innehaller samma verksamma substanser som ett godkéant likemedel som

ingar i lakemedelsforménerna med formansbegransning, eller

3. det finns sarskilda skal.

(Paragrafen dndrad genom HSLF-FS 2025:56)

14 § Apotekens inkopspris (AIP) for extemporelakemedel berdknas utifran summan av lakemedlets
tillverknings- och tilldggskostnader.

Bestimmelser om apotekens forsaljningspris (AUP) for extemporelidkemedel finns i Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for lakemedel och andra
varor som ingar i lakemedelsférmanerna.

Ansokan och beslut om likemedelsforméaner for lagerberedningar

15 § Efter ansokan frdn den som tillhandahaller en lagerberedning beslutar Tandvards- och
lakemedelsforménsverket att en lagerberedning som anvinds for ett icke bagatellartat tillstind och
vars ansOkta pris adr samma eller liagre dn f6r motsvarande extemporelikemedel inom
lakemedelsforménerna ska inga i lakemedelsforméanerna. For det fall motsvarande lagerberedning
ingar i lakemedelsforméanerna ska det ansokta priset dven vara samma eller liagre dn for den
lagerberedningen.

16 § Beslutar Tandvards- och ldkemedelsforméansverket att en lagerberedning ska ingd i
lakemedelsformanerna faststéller verket samtidigt apotekens inkopspris (AIP) och, efter tilligg av
handelsmarginalen, apotekens forsiljningspris (AUP) enligt bestimmelserna i Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for lakemedel och andra
varor som ingéar i lakemedelsférmanerna.

16 a § Ett faststillt pris enligt 16 § kan sankas om
1. summan av apotekens inkopspris (AIP) for en lagerberedning 6verstiger 5 000 000 kronor per
ar,
2. antal mot recept utlimnade férpackningar av en lagerberedning 6verstiger 10 000 férpackningar
per ar, eller
3. det foreligger sarskilda skal.
Om Tandvards- och likemedelsformansverket beslutar att sinka det faststéllda priset enligt forsta
stycket faststéller verket apotekens inkopspris (AIP) och efter tillagg av handelsmarginalen, apotekens
forsaljningspris (AUP) enligt bestammelserna i Tandvirds- och ldkemedelsforménsverkets
foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal fér likemedel och andra varor som ingar i
lakemedelsformanerna. Apotekens inkopspris (AIP) utgérs av den kostnad som den som
tillhandahéller lagerberedningen har for att tillhandahélla lagerberedningen.
(Paragrafen dndrad genom HSLF-FS 2020:22)

Sarskilt om anso6kan om prisandring av lagerberedningar
17 § Den som tillhandahéller en lagerberedning far ansoka om dndring av det faststéllda priset.

Uttriade
18 § Anmaélan om uttrdde ur likemedelsforménerna efter beslut enligt 4, 8 och 15 §§ gors pa sarskild
blankett. Anmaélan ska innehélla uppgift om fran vilken tidpunkt uttradet onskas.



Beslut
19 § Beslut som meddelas med stod av denna foreskrift tillampas pa oppenvardsapoteken fran och

med dagen efter den da beslutet meddelades om inte Tandvards- och lakemedelsformansverket anger
annat.

(Paragrafen dndrad genom HSLF-FS 2018:31)

Ovriga bestiimmelser

20 § Om sirskilda skal foreligger kan Tandvards- och lakemedelsforménsverket besluta om undantag
fran bestimmelserna i dessa foreskrifter.



Bilaga
Hogsta tillatna tillverkningskostnader

Den hogsta tillatna tillverkningskostnaden for ett extemporeldkemedel utgors av summan av pris per
order och pris per féorpackning.

Sterila beredningar

Beredningsform Pris per Pris per
order forpackning

Koppling av tillbehor (aggregat, - 50

klocka) vid tillverkning

Koppling av tillbehor (aggregat, 630 360

klocka, adapter/connector) utan

tillverkning

Ogondroppar 630 310

Salva, kram, 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




Icke sterila beredningar

Rektalvitska, avdelade doser

Beredningsform Pris Pris per
per forpackning
order
Flytande beredningar 380 300
Salva, kram, gel 380 370
Suspension, emulsion
Riskprodukter 380 460
Flytande beredningar
-g Salva, kram, gel
& Suspension, emulsion
=
§ Kapslar < 100 st 380 570
o=}
g Specialtillverkade kapslar < 100 st 380 960
é 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, ej doserade
Riskprodukter 380 80
& Pulver blandade, avdelade doser
i Pulver blandade, ej doserade
H
% Pulver oblandade, avdelade doser 380 60
% Pulver oblandade, ej doserade
":8 Riskprodukter 380 60
5 | Pulver oblandade, avdelade doser
>
E Pulver oblandade, ej doserade
Rektalvitska, avdelade doser 380 90
Riskprodukter 380 90




