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Inledning 
Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket (TLV) har i enlighet med ett 
regeringsuppdrag (dnr S2019/01115/FS)1 sett över prissättningen av 
extemporeläkemedel och lagerberedningar med utgångspunkt i aktuell information om 
marknad och kostnader för sådana läkemedel.  
 
TLV redovisade den 16 januari 2020 uppdraget i rapporten Prissättning av 
extemporeläkemedel och lagerberedningar (TLV dnr 1278/2019). I uppdraget har 
ingått att inhämta underlag och synpunkter från företag som i dag bedriver tillverkning 
av dessa läkemedel och från andra relevanta informationskällor. TLV har i arbetet med 
uppdraget funnit skäl att ändra i myndighetens föreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om 
licensläkemedel, extemporeläkemedel, lagerberedningar och tillfällig subvention.  
 
I den ovan nämnda rapporten föreslår TLV att apotekens inköpspris (AIP) för 
extemporeläkemedel bör höjas. Den ekonomiska effekten av de föreslagna ändringarna 
innebär att den totala kostnaden för apotekens inköpspris (AIP) för 
extemporeläkemedel förväntas öka med 30 till 35 miljoner kronor per år (helårseffekt). 
Handelsmarginalen kommer att öka med drygt 400 000 kronor, vilket gör att den totala 
kostnaden för apotekens försäljningspris (AUP) ökar med motsvarande belopp och ryms 
inom det angivna intervallet. Därutöver föreslår TLV att myndigheten under vissa 
förutsättningar bör kunna sänka priset på lagerberedningar.  
 
Innan en myndighet beslutar om föreskrifter eller allmänna råd ska de kostnadsmässiga 
och andra konsekvenser som följer med regleringen utredas. Innehållet i 
konsekvensutredningen framgår av förordningen (2007:1244) om konsekvensutredning 
vid regelgivning. 
 

Kontaktpersoner vid frågor 

Juristen Valentina Valestany (valentina.valestany@tlv.se) 
 
Analytikern Peter Skiöld (peter.skiold@tlv.se) 
 

  

 
1 Regeringen (2019a) Regleringsbrev för budgetåret 2019 avseende Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket.  
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1. Avsnitt A – redovisning (6 §)  

1.1. En beskrivning av problemet samt vad TLV vill uppnå med föreslagna 
ändringar 

TLV har genomfört en översyn av prissättningen av extemporeläkemedel och 
lagerberedningar som visar att det finns ett behov av att ändra myndighetens 
föreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licensläkemedel, extemporeläkemedel, 
lagerberedningar och tillfällig subvention. 
 

1.1.1. Författningsförslagen i korthet 

TLV föreslår att: 
 en ny priskomponent pris per order införs, där ersättningen föreslås bli 

630 kronor för sterila beredningar och 380 kronor för icke sterila beredningar. 
Införandet av pris per order bedöms öka den totala kostnaden för 
extemporeläkemedel AIP med 30 till 35 miljoner kronor eller 20 procent per år 
(helårseffekt). 
 

 ett enhetligt pris per förpackning införs, oavsett antal tillverkade förpackningar 
av en viss beredningsform. Införandet av ett enhetligt pris per förpackning 
bedöms bli kostnadsneutral. 
 

 det ska vara möjligt att sänka priset på lagerberedningar under vissa 
förutsättningar. Ett nytt pris ska avspegla den faktiska kostnaden för att 
tillhandahålla den specifika lagerberedningen. Förslaget kan leda till lägre priser 
och således även lägre kostnader för lagerberedningar. 

 

1.1.2. Bakgrund 

Extemporeläkemedel	och	lagerberedningar	
Extemporeläkemedel är läkemedel som tillverkas av ett apotek för viss patient, visst djur 
eller viss djurbesättning. Begreppet benämns också individuell extempore.  
 
Tillverkning av extemporeläkemedel är avsedd att tillgodose ett medicinskt behov hos en 
enskild patient och sker utifrån förskrivarens angivna komposition. Läkemedlen ska 
endast användas i de fall godkända läkemedel saknas eller inte är lämpligt att använda. 
Extemporeläkemedel är undantagna från kravet på att antingen godkännas för 
försäljning eller registreras för att få säljas.  
 
Öppenvårdsapoteken är skyldiga att tillhandahålla samtliga förordnade läkemedel enligt 
2 kap. 6 § 3 lagen (2009:366) om handel med läkemedel. De är dock inte skyldiga att 
själva tillverka extemporeläkemedel. Ett öppenvårdsapotek kan i stället uppdra 
tillverkningen åt en annan aktör. Av 8 kap. 2 § läkemedelslagen (2015:315) framgår att 
yrkesmässig tillverkning av läkemedel och mellanprodukter får bedrivas endast av den 
som har ett tillstånd meddelat av Läkemedelsverket.  
 
TLV har i myndighetens föreskrifter HSLF-FS 2017:29 reglerat under vilka 
förutsättningar extemporeläkemedel och lagerberedningar kan ingå i 
läkemedelsförmånerna och vilka priser som öppenvårdsapoteken då ska ta ut. 
Extemporeläkemedel och lagerberedningar får enligt 16 § lagen (2002:160) om 
läkemedelsförmåner m.m. (förmånslagen) ingå i läkemedelsförmånerna utan att 
villkoren i 15 § förmånslagen är uppfyllda eller att ett pris har fastställts.  
 
Extemporeläkemedel ingår i läkemedelsförmånerna utan att villkoren i 15 § 
förmånslagen är uppfyllda under förutsättning att AIP beräknas i enlighet med vad som 
anges i 13 § TLV:s föreskrifter HSLF-FS 2017:29. Av 14 § samma föreskrifter framgår att 



  
 4 (21) 
 

    

 

 

 

AIP för extemporeläkemedel beräknas utifrån summan av läkemedlets tillverknings- och 
tilläggskostnader samt hur AUP ska beräknas. 
 
Av bilagan till föreskrifterna framgår högsta tillåtna tillverkningskostnader för icke 
sterila beredningar och högsta tillåtna tillverkningskostnader för sterila beredningar. 
För varje beredningsform ges ett pris per förpackning som varierar beroende på hur 
många förpackningar som tillverkas vid samma tillfälle. I tillverkningskostnader ingår 
kostnaden för ordinarie leverans till öppenvårdsapoteket. 
 
I föreskrifterna finns även en uppräkning av vad som ingår i begreppet 
tilläggskostnader. Det innebär att andra kostnader än vad som framgår av föreskrifterna 
inte får läggas till AIP. Tilläggskostnader är kostnader för råvara, förpackningsmaterial, 
leverans till apotek utanför ordinarie transport och särskild analys av tillverkat 
extemporeläkemedel.  
 
En lagerberedning är ett standardiserat läkemedel som inte är godkänt för försäljning 
och som tillverkas av ett apotek. Till skillnad från extemporeläkemedel tillverkas en 
lagerberedning inte för en viss patient, utan som serietillverkning.  
 
Den som tillhandahåller en lagerberedning kan ansöka om att lagerberedningen ska ingå 
i läkemedelsförmånerna. För att en lagerberedning ska ingå i läkemedelsförmånerna ska 
den som ansöker visa att det ansökta priset är samma eller lägre än för motsvarande 
extemporeläkemedel inom läkemedelsförmånerna. I det fall motsvarande 
lagerberedning finns i läkemedelsförmånerna ska det ansökta priset även vara samma 
eller lägre än för den lagerberedningen. En lagerberedning kan ingå i 
läkemedelsförmånerna under förutsättning att den används för ett icke bagatellartat 
tillstånd. Med stöd av 15-16 §§ HSLF-FS 2017:29 fastställer TLV inköps- och 
försäljningspris för lagerberedningar.  
 
Försäljning	och	uppföljning	
Försäljningen av extemporeläkemedel uppgick till 216 miljoner kronor och 
lagerberedningar till 552 miljoner kronor inkluderat slutenvård2 2019, det vill säga totalt 
769 miljoner kronor. Motsvarande uppgift för 2018 är 177 miljoner kronor för 
extemporeläkemedel och 475 miljoner kronor för slutenvård, totalt 652 miljoner kronor. 
 
Patienternas egenavgift för extemporeläkemedel var cirka tre procent av 
försäljningsvärdet inom läkemedelsförmånerna 2018 och 2019. För lagerberedningar 
var den 18 procent för samma år. 
 
Den utredning som TLV har gjort och som presenteras i rapporten Prissättning av 
extemporeläkemedel och lagerberedningar visar även på ett behov av att öka 
detaljeringsgraden i försäljningsdata för extemporeläkemedel. TLV föreslår därför att E-
hälsomyndigheten och TLV får ett gemensamt uppdrag att kartlägga och föreslå vilka 
förändringar som bör genomföras i syfte att skapa långsiktiga förutsättningar för 
uppföljning, tillsyn och kostnadskontroll. TLV kommer även att kontakta de företag som 
tillhandahåller extemporeläkemedel om möjligheten att på frivillig basis föra över 
uppgifter till TLV i samband med att de föreslagna ändringarna av föreskrifterna träder 
ikraft. 
 

1.1.3. Extemporeläkemedel 

TLV har tagit del av och analyserat ekonomiska uppgifter om marknaden och mer 
detaljerade uppgifter som enskilda aktörer tillhandahållit rörande intäkter och 

 
2 Slutenvård = hälso- och sjukvård när den ges till patient vars tillstånd kräver resurser som inte kan tillgodoses inom 
öppenvård eller hemsjukvård 
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kostnader. Analysen av de ekonomiska förutsättningarna för att tillhandahålla 
extemporeläkemedel och lagerberedningar har genomförts i dialog med de aktörer som 
är verksamma på marknaden.  
 
TLV bedömer att det saknas ekonomiska förutsättningar för marknaden att utveckla och 
tillhandahålla ett medicinskt ändamålsenligt och kvalitetssäkrat sortiment av 
extemporeläkemedel vid nuvarande prisnivå. Det finns därför ett behov av att öka AIP 
för extemporeläkemedel med 30 till 35 miljoner kronor per år (helårseffekt) i 
förhållande till dagens nivå för att nå målet om god tillgänglighet till 
extemporeläkemedel på marknaden. Ökningen motsvarar en höjning av AIP för 
extemporeläkemedel (tillverknings- och tilläggskostnader) med cirka 20 procent.  
 
Ökningen av tillverkningskostnaderna har beräknats utifrån index och nyckeltal för 
läkemedelsbranschen. Syftet med de föreslagna ändringarna är att AIP bättre ska 
avspegla kostnaden för att tillhandahålla extemporeläkemedel vid olika volymer. Ett 
annat syfte är att göra prissättningen mer transparent och lättare att följa upp.   
 
AIP	höjs	genom	att	införa	pris	per	order	
Det föreslås att en ny ersättningskomponent införs, pris per order, vilket medför 
ändringar i bilagan till TLV:s föreskrifter HSLF-FS 2017:29. Pris per order föreslås skilja 
sig för sterila och icke sterila beredningar. 
 
Föreskrifterna i dess nuvarande lydelse bygger på en kostnadsprincip där AIP ska 
avspegla extemporeapotekens kostnader för att tillhandahålla läkemedlet. Pris enligt 
kostnader innebär vanligen att ett företags kostnader fördelas på antalet produkter och 
på så sätt beräknas ett ”självkostnadspris”. En rimlig princip är att företagets samtliga 
kostnader inklusive vinstkrav ingår i självkostnadspriset. Vinsten kan ses som en form 
av kostnad: kapitalkostnad eller kostnad för att finnas kvar på marknaden.  
 
Det är TLV:s bedömning att alla faktiska kostnader utom avskrivningar och vinstkrav 
ingick när den s.k. extemporetaxan beslutades 2008. Tillverkningskostnaden bör därför 
fortsättningsvis även inkludera dessa kostnader.  
 
TLV anser vidare att tillverkningskostnaden bör räknas upp med utvecklingen av 
arbetskostnadsindex för tjänstemän i privat tillverkningsindustri, med avdrag för 
produktivitetsutvecklingen i privat tjänstesektor för åren 2008–2020. Det vill säga från 
det att den rådande prissättningen infördes till det att föreskriftsändringarna börjar 
gälla.  
 
En detaljerad beskrivning av hur ersättningen har räknats upp framgår i bilaga 1 till 
rapporten Prissättning av extemporeläkemedel och lagerberedningar.  
 
Beskrivning	av	pris	per	order	
Uppräkningen av ersättningsnivån föreslås föras in som en ny priskomponent i 
tillverkningskostnaden, pris per order. Med en order menas enligt föreslagen definition 
i 2 § HSLF-FS 2017:29 en beställning av ett extemporeläkemedel till en patient. 
Öppenvårdsapotek som beställer extemporeläkemedel använder istället ofta ordet 
receptrad. En order avser ett visst antal enheter av en specifik substans(er), 
beredningsform, styrka och förpackningsstorlek. Det innebär att beställning av en eller 
exempelvis fem förpackningar av en salva innehållande samma substans(er), och som 
har samma beredningsform och styrka, och där alla enheter har samma 
förpackningsstorlek är en order. Däremot är en beställning av en salva och en kräm 
innehållande samma substans(er) två ordrar. Likaså är en beställning av samma 
läkemedel till två olika patienter två ordrar.  
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I tillverkningskostnaden finns enligt nu gällande föreskrifter en volymkomponent som 
gör att styckpriset blir lägre ju fler förpackningar som tillverkas vid ett tillfälle. 
Volymkomponenten i den nuvarande bilagan till föreskrifterna bedöms dock inte 
avspegla fasta kostnader fullt ut, men med en ersättning per order kommer 
volymkomponenten att förstärkas.   
 
Gemensamma orderkostnader är dels administrativa kostnader för att hantera ordrar 
men också fasta kostnader vid tillverkning som är oberoende av hur många 
förpackningar som tillverkas. Exempelvis ska utrustning och material tas fram och 
ställas i ordning innan tillverkning och rengöras efteråt. En ersättning per order 
kommer i större utsträckning ta hänsyn till dessa fasta kostnader.  
 
TLV bedömer att de fasta kostnaderna är högre för sterila beredningar än för icke sterila. 
Det ställs högre krav på hygien vid tillverkningen av sterila beredningar, vilket bland 
annat innebär längre förberedelsetider. Förslaget är därför att ersättningen per order 
ska vara högre för sterila än den för icke sterila beredningar. Ersättningen föreslås till 
630 kronor per order för sterila beredningar och 380 kronor för icke sterila.  
 
Införa	ett	pris	per	förpackning	
TLV föreslår att det införs ett enhetligt pris per förpackning oavsett antal tillverkade 
förpackningar av en viss beredningsform. Förslaget leder till ändringar i den befintliga 
bilagan till föreskrifterna. 
 
I bilagan till nu gällande föreskrifter är tillverkningskostnaden indelad i olika intervall, 
där pris per förpackning skiljer sig beroende på hur många förpackningar som tillverkas 
vid samma tillfälle. Antalet intervall, det vill säga antalet kolumner, skiljer sig beroende 
på beredningsform och om beredningen tillverkas sterilt eller icke sterilt. Generellt 
gäller att priset per förpackning är högst vid tillverkning av en eller ett fåtal 
förpackningar och lägst i det högre intervallet, vilket exempelvis är tillverkning av fler än 
50 förpackningar av sterila beredningar och fler än 5 förpackningar av flytande och fasta 
icke sterila beredningar. 
 
En nackdel med gällande intervallstrukturen är att den innebär en ökad komplexitet. 
Tanken med intervallstrukturen är att den ska ta hänsyn till skalfördelar vid tillverkning 
eftersom genomsnittlig produktionskostnad per förpackning blir lägre vid större 
volymer. Denna effekt uppnås även vid införande av en fast ersättning per order, utan 
att priset per förpackning ändras när volymen ökar. Ett enhetligt pris per förpackning 
kommer att göra det lättare att förutse kostnaden vid förskrivning och att följa upp 
kostnader. 
 
För att räkna ut ett enhetligt pris per förpackning utgår TLV från antalet tillverkade 
förpackningar i olika prisintervall för olika beredningar hos Apotek Produktion & 
Laboratorier AB (APL) under 2018.3 Med hjälp av dessa uppgifter har ett genomsnittligt 
pris per förpackning beräknats för varje beredning. Detta pris blir det nya priset per 
förpackning. Att ändra från en tillverkningskostnad med prisintervall till en med ett 
enhetligt förpackningspris är avsett att vara kostnadsneutralt.  
 
Ett exempel: Antag att det år 2018 av en viss beredning tillverkades 300 förpackningar 
till priset 520 kronor per förpackning, 1 000 förpackningar till priset 460 kronor och 
700 förpackningar till priset 380 kronor. Det genomsnittliga priset och därmed det nya 
priset per förpackning blir då:  
 

300 ∗ 520 ൅ 1000 ∗ 460 ൅ 700 ∗ 380
300 ൅ 1000 ൅ 700

ൌ  ݃݊݅݊݇ܿܽ݌ݎö݂	ݎ݁݌	ݎ݋݊݋ݎ݇	440

 

 
3 Övriga aktörer har tillfrågats men har inte haft möjlighet att lämna uppgifter. 
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I Figur 1 nedan illustreras skillnaden i styckpris4 mellan att prissätta 
extemporeläkemedel utifrån en orderkostnad och enhetligt pris per förpackning, jämfört 
med nuvarande prismodell. Förslaget innebär att den tillverkningskostnad per 
förpackning som ersätts blir högre vid tillverkning av korta serier och lägre vid längre.  
 
Figur 1. Jämförelse av styckpris med nuvarande prismodell och med förslag till förändrad 
modell för extemporeläkemedel, det vill säga mellan prisintervall respektive orderkostnad i 
kombination med enhetligt pris per förpackning, vid en kostnadsneutral justering (exempel 
flytande beredning där pris per förpackning är 300 kronor). 

 
Källa: TLV.  
 
Den nya tillverkningskostnaden med komponenterna pris per order och pris per 
förpackning framgår av bilaga 1 till föreskrifterna.  
 
Exempel	på	hur	tillverkningskostnaden	räknas	ut	
Ett apotek beställer tre förpackningar av en icke steril salva till en patient. Den högsta 
tillåtna tillverkningskostnaden blir då:  
 

380	ሺݎ݁݀ݎ݋ሻ ൅ 3	ሺ݈ܽ݊ܽݐሻ ∗ 	360	ሺݎ݁݌	݂ö݃݊݅݊݇ܿܽ݌ݎሻ ൌ  	ݎ݋݊݋ݎ݇	460	1
 
Ett apotek beställer en icke steril salva och en icke steril kräm till en patient som 
innehåller samma substans. Tillverkningskostnaden blir då:  
 

380	ሺݎ݁݀ݎ݋ሻ ൅ 360	ሺݎ݁݌	݂ö݃݊݅݊݇ܿܽ݌ݎሻ ൅ 
380	ሺݎ݁݀ݎ݋ሻ ൅ 360	ሺݎ݁݌	݂ö݃݊݅݊݇ܿܽ݌ݎሻ ൌ  ݎ݋݊݋ݎ݇	480	1

 
Ett apotek beställer fem förpackningar av samma sterila salva var till två patienter. 
Tillverkningskostnaden blir då: 
 

630	ሺݎ݁݀ݎ݋ሻ ൅ 5	ሺ݈ܽ݊ܽݐሻ ∗ 360	ሺݎ݁݌	݂ö݃݊݅݊݇ܿܽ݌ݎሻ ൌ  	ݐ݊݁݅ݐܽ݌	ݎ݁݌	ݎ݋݊݋ݎ݇	430	2
 
Ett apotek beställer 20 sterila ampuller i styrkan 5 mg och 10 sterila ampuller i styrkan 
10 mg. Tillverkningskostnaden blir då: 
 

630	ሺݎ݁݀ݎ݋ሻ ൅ 2	ሺ݈ܽ݊ܽݐሻ ∗ 	1	100	ሺݎ݁݌	݂ö݃݊݅݊݇ܿܽ݌ݎሻ ൅ 
	630	ሺݎ݁݀ݎ݋ሻ ൅ 1	100	ሺݎ݁݌	݂ö݃݊݅݊݇ܿܽ݌ݎሻ ൌ  ݎ݋݊݋ݎ݇	560	4

 

 
4 Styckpris = orderkostnad utslaget på antalet förpackningar plus priset per förpackning.  
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1.1.4. Lagerberedningar 

För att uppnå kostnadskontroll finns det behov av att under vissa förutsättningar kunna 
sänka priset på lagerberedningar som ingår i läkemedelsförmånerna. Tillverkning och 
tillhandahållande av lagerberedningar skiljer sig nämligen väsentligt från den för 
extemporeläkemedel. 
 
Extemporeläkemedel tillverkas på beställning för en enskild patient, medan 
lagerberedningar tillverkas i större tillverkningsserier för lagerhållning till kommande 
beställningar. Tillverkning av lagerberedningar sker i serier, så kallade batcher, som 
normalt uppgår till mellan 1 000 och 5 000 förpackningar. Det gör att fasta kostnader 
kan fördelas på fler förpackningar, vilket i sin tur gör att genomsnittlig styckekostnad5 
blir lägre när antalet tillverkade förpackningar ökar. Det finns större skalfördelar i 
tillverkningen av lagerberedningar jämfört med den för extemporeläkemedel. Den 
ekonomiska logiken bakom en lagerberedning är att minska styckekostnaden genom att 
tillverka många förpackningar per tillverkningstillfälle. 
 
Samtidigt är uppstartskostnaden vid tillverkning av en lagerberedning högre jämfört 
med uppstartskostnaden vid tillverkning av extemporeläkemedel. Tillverkning av 
läkemedel är underkastad regler om god tillverkningssed (Good Manufacturing Practice, 
GMP). Till skillnad från tillverkningen av extemporeläkemedel är lagerberedningar 
tillverkade under betingelser som är jämförbara med de för godkända läkemedel. 
Lagerberedningar är bland annat testade innan de sätts i produktion, så att de kan få en 
längre hållbarhet. Det kräves bland annat omfattande dokumentation av 
tillverkningsbetingelser, såsom validering av personal och lokaler inklusive ventilation. 
APL uppger att uppstartskostnaden för att tillverka en lagerberedning uppgår till mellan 
1,5 och 2 miljoner kronor.6 Detta gör att styckekostnaden kan vara högre för en 
lagerberedning, jämfört med den för extemporeläkemedel, när volymerna är små. När 
volymerna ökar kommer dock skalfördelarna att så småningom göra sig gällande och 
styckekostnaden kommer att bli lägre.  
 
TLV föreslår en ny paragraf 16 a § som anger att en prissänkning kan ske under följande 
förutsättningar:  

• summan av apotekens inköpspris (AIP) för en lagerberedning överstiger 
5 000 000 kronor per år, eller 

• antal mot recept utlämnade förpackningar av en lagerberedning överstiger 
10 000 per år, eller 

• om det föreligger särskilda skäl. 
 
Vid en bedömning om en prissänkning är aktuell för en lagerberedning ska information 
och underlag inhämtas från den som tillhandahåller lagerberedningen. Kostnaden kan 
uppskattas med hjälp av bland annat uppgifter från ekonomiska redovisningar, 
försäljningsstatistik och annan relevant marknadsinformation. Den samlade 
informationen utgör underlag för att fastställa ett nytt pris.  
 
De förutsättningar som föreslås kunna leda till en ändring av fastställt AIP förklaras 
närmare nedan.  
 
Försäljningsvärde	räknat	som	summa	av	AIP	
Höga uppstartskostnader för tillverkning av en lagerberedning kan motivera ett initialt 
högre pris (enligt tillverkningskostnaden för extemporeläkemedel). En lagerberedning 
bör därför kunna ha ett pris i nivå med extemporeläkemedel vid beslutet om att 
lagerberedningen ska ingå i läkemedelsförmånerna. När uppstartskostnaderna är 
intjänade bör detta även avspeglas i priset på en lagerberedning.  

 
5 Styckkostnad = fasta kostnader utslagna på antalet förpackningar plus rörlig kostnad per förpackning.  
6 Apotek Produktion & Laboratorier AB (2019), e-post, TLV dnr 38-1278/2019. 
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Som nämnts ovan kan uppstartskostnaden uppskattningsvis uppgå till mellan 1,5 och 
2 miljoner kronor. Därtill tillkommer en avgift till Läkemedelsverket på 50 000 kronor 
per år för tillståndet att tillverka en lagerberedning med rikslicens. Under de fem år som 
tillståndet gäller uppgår avgiften till sammanlagt 250 000 kronor.  
 
Kostnaden för att starta upp tillverkningen finansieras genom att AIP, vilket är det 
samma som extemporeapotekets försäljningspris, överstiger styckekostnaden i 
tillverkningen. Den försäljning vid vilken uppstartskostnaden täcks, kommer därför att 
variera för olika lagerberedningar beroende på marginalen (i procent) mellan priset och 
styckekostnaden i tillverkningen. Om exempelvis uppstartskostnaden är två miljoner 
kronor och marginalen mellan pris och styckekostnad är 50 procent, kommer 
uppstartskostnaderna att vara täckt vid en försäljning på fyra miljoner kronor.  
 
I linje med ovanstående resonemang och med stöd av informationen i figurerna 2 och 3 
nedan bedömer TLV att det är lämpligt att rikta in utredningar om prissänkning på 
lagerberedningar där försäljningen överstiger 5 000 000 kronor per år.  
 
Försäljningsvolym	räknat	i	antal	sålda	förpackningar	
Såsom tidigare nämnts möjliggör tillverkning av läkemedel i serie en mer 
kostnadseffektiv produktion och möjlighet att få lägre priser på råvara och andra 
insatsvaror jämfört med extemporeläkemedel. Skillnaden i volym är även betydande vid 
jämförelse mellan olika lagerberedningar, se nedan.  
 
Under 2018 såldes 19 lagerberedningar med fler än 10 000 förpackningar inom 
öppenvården till ett värde av cirka 300 miljoner kronor AUP (Figur 2 och Figur 3). 
Dessa 19 står tillsammans för 72 procent av den totala volymen. Av dem sålde åtta fler 
än 20 000 förpackningar, till ett sammanlagt värde av drygt 250 miljoner kronor    
(Figur 3). Återstående elva lagerberedningar sålde under samma period mellan 10 000 
och 20 000 förpackningar till ett värde av knappt 50 miljoner kronor (Figur 2).  
 
Figur 2. Lagerberedningar med en försäljning upp till 20 000 förpackningar 2018 

 
Not: Röda punkter visar lagerberedningar med försäljning över 10 000 förpackningar 2018 och blå punkter 
lagerberedningar med försäljning mindre än 10 000 förpackningar. Se figur 10 för beredningar med försäljning över 
20 000 förpackningar per år.  
Källa: TLV 
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Figur 3. Lagerberedningar med en försäljning över 20 000 förpackningar 2018 

  
Källa: TLV 

 
De företag som tillhandahåller dessa lagerberedningar sålde tillsammans över 
300 000 förpackningar under 2018. En förpackning kostar i genomsnitt strax under 
500 kronor AUP, men skillnaden i försäljningspris är betydande. En förklaring till 
skillnaden är att en av aktörerna har samma pris för de lagerberedningar som företaget 
tillhandahåller och att dessa ligger i det dyrare prissegmentet, medan den andra aktören 
har en större bredd i tillverkningen.  
 
För att uppnå god kostnadskontroll bedömer TLV att det är ändamålsenligt att inrikta 
utredningar om prissänkning på lagerberedningar med en volym över 
10 000 förpackningar per år.  
 
Om	det	föreligger	särskilda	skäl	
Förutom vid höga försäljningsvärden eller omfattande försäljningsvolym föreslås att AIP 
ska kunna sänkas vid särskilda skäl. Även för denna situation är syftet att AIP ska sänkas 
till kostnaden för att tillhandahålla lagerberedningen. Prissänkningen ska således kunna 
ske även vid lägre försäljningsvärden eller försäljningsvolymer än vad som anges ovan. 
 
Särskilda skäl kan vara produktionstekniska faktorer, exempelvis när tillverkning av 
tabletter med maskin har ett lägre AIP jämfört med manuell framställning. Det kan 
också vara en lagerberedning som tillverkas på samma sätt och har samma 
tillverkningskostnad som andra lagerberedningar som uppfyller kriterierna enligt 
försäljning eller volym, men där exempelvis styrkan skiljer sig. Det kan även vara en 
beredning där annan information visar att AIP är för högt med tanke på 
tillverkningskostnader (till exempel uppgifter om råvarukostnader eller pris på 
jämförbara produkter).  
 
Metod	för	att	fastställa	nytt	AIP	
Om det framkommer skäl för att sänka priset ska ett nytt AIP fastställas för 
lagerberedningen. Det nya AIP ska motsvara den kostnad som den som tillhandahåller 
lagerberedningen har för att tillhandahålla lagerberedningen.  
 
I stället för att TLV fastställer AIP beräknat på tillverkningskostnader för 
extemporeläkemedel fastställs ett nytt AIP som avspeglar den faktiska kostnaden för den 
som tillhandahåller lagerberedningen. Kostnaden bedöms utifrån uppgifter rörande 
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bland annat ekonomiska redovisningar, försäljningsstatistik och annan relevant 
marknadsinformation. Vid behov kan relevant information inhämtas från andra 
myndigheter, organisationer med flera. 
 
TLV kommer att kommunicera avsikten att utreda det fastställda AIP med det berörda 
företaget i enlighet med bestämmelserna i förvaltningslagen (2017:900). Företaget ges 
möjlighet att ta del av underlaget, yttra sig i ärendet och inkomma med underlag. 
 
Förslaget innebär inga ändringar i prissättningen vid beslut om att en lagerberedning 
ska ingå i läkemedelsförmånerna. Stora uppstartskostnader för tillverkning av en 
lagerberedning kan motivera ett initialt högre AIP (enligt tillverkningskostnaden för 
extemporeläkemedel). En lagerberedning bör därför kunna ha ett AIP i nivå med 
extemporeläkemedel. När uppstartskostnaderna är intjänade bör dock detta även 
avspeglas i AIP.  
 

1.2. Uppföljning av marknaden och de ändringar som föreslås  

TLV avser att följa upp och analysera utvecklingen på marknaden och effekterna av de 
föreskriftsändringar som föreslås. Lämpligen bör detta ske cirka två år efter 
ikraftträdandet.  
 

1.3. En beskrivning av alternativa lösningar för det TLV vill uppnå och vilka 
effekterna blir om någon reglering inte kommer till stånd 

Om det inte sker någon ändring av AIP bedömer TLV att det saknas ekonomiska 
förutsättningar för att nå målet om att nå god tillgänglighet till extemporeläkemedel på 
marknaden. 
 
TLV har analyserat olika alternativa lösningar för att införa AIP-höjningen för 
extemporeläkemedel. Ett alternativ till den föreslagna lösningen vore att höja AIP utan 
att införa pris per order och pris per förpackning, det vill säga att behålla 
intervallstrukturen och räkna upp priserna med 35 procent. TLV bedömer dock att det 
inte är ett ändamålsenligt alternativ eftersom det inte bedöms avspegla förhållandet 
mellan fasta och rörliga kostnader för att tillhandahålla extemporeläkemedel vid olika 
volymer samt att den blir svårare att tillämpa och följa upp.  
 
Om det inte införs en möjlighet att under vissa förutsättningar sänka priset på 
lagerberedningar som ingår i läkemedelsförmånerna kommer förutsättningarna för att 
uppnå kostnadskontroll att vara sämre. Kostnaden för tillhandahållande av 
lagerberedningar vid stora volymer skiljer sig nämligen väsentligt från den för 
extemporeläkemedel, och det är därför angeläget att kunna bestämma priset på andra 
grunder. 
 
Ett alternativ till den föreslagna regleringen för lagerberedningar vore att införa en 
separat reglerad prislista med fasta priser för lagerberedningar enligt samma struktur 
som den för extemporeläkemedel. En sådan skulle kunna innebära att priset på 
lagerberedningar mer direkt avspeglar den faktiska tillverkningskostnaden. Nackdelen 
med en särskild reglering med fasta priser på lagerberedningar är att det skulle krävas 
betydande insatser för att samla in uppgifter om kostnader för olika lagerberedningar 
och väga samman dessa. Detta eftersom skillnaden i pris och tillverkningsvolym mellan 
lagerberedningar av samma beredningsform kan vara betydande. Det rådande förslaget 
har därför bedömts vara mer träffsäkert och innebära en lägre kostnad jämfört att ta 
fram en reglering för lagerberedningar. 
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1.4. Uppgifter om vilka som berörs av regleringen 

De ändringar som föreslås berör i varierande grad patienter, öppenvårdsapotek, 
regioner, andra myndigheter samt apotek som tillverkar extemporeläkemedel och 
lagerberedningar. En närmare beskrivning av effekterna för berörda grupper följer i 
avsnitt 2 och 3. 
 

1.5. Uppgifter om de bemyndiganden som TLV:s beslutanderätt grundar sig 
på 

TLV bedömer att de föreskriftsändringar som föreslås inryms inom befintliga 
bemyndiganden i enlighet med 4 c § förordningen (2002:687) om läkemedelsförmåner 
m.m. att meddela föreskrifter om vem som får ansöka om att ett läkemedel ska få ingå i 
läkemedelsförmånerna i fråga om sådana läkemedel som får säljas enligt 4 kap. 10 § eller 
5 kap. 1 § andra stycket läkemedelslagen (2015:315), samt villkoren för att ett läkemedel 
som avses i 16 § första stycket förmånslagen eller 16 a § första stycket samma lag ska få 
ingå i läkemedelsförmånerna och om inköpspris, försäljningspris och ändring av ett 
tidigare fastställt inköpspris och försäljningspris för läkemedlet. 
 

1.6. Uppgifter om vilka kostnadsmässiga och andra konsekvenser som 
regleringen medför och en jämförelse av konsekvenserna för de 
övervägda regleringsalternativen 

 

1.6.1. Extemporeläkemedel 

De föreslagna ändringarna bedöms få ekonomiska konsekvenser i form av ökade 
kostnader för extemporeläkemedel inom läkemedelsförmånerna.  
 
Ändringarna bedöms öka den totala kostnaden för läkemedelsförmånerna med 15 till 
17 miljoner kronor AUP 2020, samt 30 till 35 miljoner kronor per år från 2021. För 
regionerna bedöms kostnaderna att öka enligt följande (fördelning enligt 2018 års 
försäljningsvolymer):  
 
Tabell 1. Skattad kostnadsökning för extemporeläkemedel per region år 2020 och 2021 i 
miljoner kronor 
 

Region 2020 2021 

Stockholm 5,4 10,8 

Uppsala 2,7 5,5 

Södermanland 0,1 0,3 

Östergötland 0,2 0,4 

Jönköping 0,2 0,4 

Kronoberg 0,1 0,2 

Kalmar 0,1 0,3 

Gotland 0,0 0,0 

Blekinge 0,1 0,1 

Skåne 2,0 4,0 

Halland 0,2 0,4 

Västra Götaland 2,4 4,8 

Värmland 0,1 0,1 

Örebro 0,1 0,2 

Västmanland 0,1 0,3 
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Dalarna 0,1 0,3 

Gävleborg 0,1 0,2 

Västernorrland 0,2 0,4 

Jämtland  0,1 0,1 

Västerbotten 0,4 0,9 

Norrbotten 0,2 0,5 

Summa 15,0 30,0 

Not. Kostnaderna är beräknade på 2018 års försäljningsvolymer,  
Källa: TLV.  
 
Siffrorna i Tabell 1 visar den ökade kostnaden för extemporeläkemedel fördelat efter 
utfallet av 2019 års försäljning per region. Region Stockholm står för omkring 
30 procent av förskrivningen av extemporeläkemedel och kostnaderna skulle därför öka 
med drygt 10 miljoner kronor på årsbasis. Noterbart är att för en invånare i region 
Stockholm är kostnaden för extemporeläkemedel drygt 30 kronor i jämförelse med 
övriga riket där kostnaden är 20 kronor. Region Uppsala har högst kostnad med en 
kostnad av 37 kronor per invånare och region Östergötland lägst med knappt 10 kronor 
per invånare. 
 
Handelsmarginal	och	egenavgifter	
Det genomsnittliga priset per förpackning AUP beräknas med de föreslagna ändringarna 
att öka med 20 procent för sterila beredningar och med 22 procent för icke sterila, samt 
med 5 procent för pulver och rektalvätskor. Totalt ökar AUP med 18 procent. För AIP 
blir motsvarande ökning 20 procent.  
 
Tabell 2. Förväntat genomsnittligt pris per förpackning, AIP och AUP, med gamla och nya 
priser  
 

 Gamla 
priser, 

AIP 

Nya 
priser, 

AIP 

Höjning 
AIP, % 

Gamla 
priser, 

AUP 

Nya 
priser, 

AUP 

Höjning, 
AUP, kr 

Höjning   
AUP, % 

Sterila beredningar 470 570 22 % 520 630 110 20 % 

Icke sterila 
beredningar 

420 590 24 % 790 960 170 22 % 

Pulver och 
rektalvätskor 

110 120 5 % 160 170 10 4 % 

Genomsnitt   20 %    18 % 

Not. Pulver och rektalvätskor ingår i icke sterila beredningar men är särredovisat i tabellen. Avrundade värden. 

 
Prishöjningarna innebär en mindre höjning av öppenvårdsapotekens handelsmarginal. 
Med 260 000 sålda förpackningar förväntas handelsmarginalen att öka med drygt 
400 000 kronor med de nya priserna.  
 
Den sammanlagda höjningen i AUP är lika med höjningen i AIP plus höjningen i 
handelsmarginalen. AIP och AUP höjs därför ungefär lika mycket. Medan AIP 
sammanlagt höjs med 30 till 35 miljoner kronor, höjs AUP med ytterligare drygt 
400 000 kronor. Att skillnaden är begränsad beror på att en stor del av 
handelsmarginalen för läkemedel utgörs av en fast del per förpackning, som inte ändras 
av prishöjningen, och att den prisberoende rörliga delen är två procent för läkemedel 
som kostar mellan 300 och 50 000 kronor AIP. 
 
Patienter som förskrivs extemporeläkemedel betalar i genomsnitt 3 procent i egenavgift 
2018. Höjningen skulle medföra att dessa patienter som grupp betalar cirka 
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900 000 kronor ytterligare i egenavgift vid volym som ovan. I praktiken blir antagligen 
kostnadsökningen mindre då många patienter redan når upp till taket i 
högkostnadsskyddet eller är under 18 år och avgiftsbefriade.   
 
Jämförelse	av	konsekvenserna	för	de	övervägda	regleringsalternativen	
Ett alternativ till den föreslagna ändringen vore att höja AIP genom att räkna upp de 
tillverkningskostnader som framgår av bilaga 1 till föreskrifterna med motsvarande 
belopp, utan att förändra prisstrukturen. Den rådande modellen med prisintervall skulle 
då behållas. Alla priserna i den rådande tabellen skrivs upp proportionerligt med 
35 procent. Kostnaden för patienter och regioner skulle bli densamma, det vill säga 
30 till 35 miljoner kronor. En sådan uppskrivning skulle dock undvika de merkostnader 
som införandet av en förenklad struktur med pris per order och enhetligt pris per 
förpackning innebär. Dessa kostnader är av engångskaraktär och relativt små varför de 
långsiktiga fördelarna med den nya strukturen har bedömts överväga.  
 

1.6.2. Lagerberedningar  

Förslaget att kunna sänka priset på lagerberedningar under vissa förutsättningar ger en 
möjlig besparingspotential framöver. Storleken på besparingarna beror emellertid bland 
annat på vad som händer med lagerberedningar innehållande substansen melatonin. 
Under senare delen av 2019 har ett antal läkemedel med substansen blivit godkända 
men ännu inte börjat säljas och har inte fått pris inom läkemedelsförmånerna. Detta 
skulle kunna innebära att lagerberedningar med substansen melatonin i tablettform till 
stor del upphör att säljas som lagerberedning. Kostnaden för lagerberedningar kommer 
då att minska, samtidigt som kostnaden för godkända läkemedel ökar. Nettobesparingen 
kommer då att bero på hur ett eventuellt fastställt pris för melatonin som godkänt 
läkemedel förhåller sig till det rådande priset på lagerberedningar med substansen 
melatonin.  
 
Oavsett hur situationen med melatonin faller ut ser TLV att möjligheten att sänka priset 
på lagerberedningar är ett viktigt instrument för att uppnå kostnadskontroll på 
lagerberedningar som säljs i stora volymer och/eller uppnår höga försäljningsvärden.   
 
Med utgångspunkt från 2018 års försäljningssiffror bedömer TLV att prövning av 
fastställda priser på lagerberedningar enligt ovan, där priset sätts till den faktiska 
kostnaden för tillhandahållandet, skulle kunna leda till besparingar på omkring 
200 miljoner kronor per år för de lagerberedningar som säljer fler än 
10 000 förpackningar per år. Detta under förutsättning att de lagerberedningar som 
fanns på marknaden i december 2019 fortsätter säljas när de föreslagna ändringarna i 
föreskrifterna träder ikraft och i ungefär samma omfattning, vilket i dagsläget är oklart.  
 
Det saknas offentliga uppgifter över hur många patienter som använder 
lagerberedningar. I Socialstyrelsens statistikdatabas framgår hur många patienter som 
använder läkemedel, men det är inte möjligt att skilja användningen av exempelvis 
godkända läkemedel från lagerberedningar om de ingår i samma läkemedelsgrupp.  
 
De företag som tillhandahåller lagerberedningar får lägre intäkter om priserna sänks. 
Intäkterna bedöms dock vara tillräckligt stora för att täcka kostnaden för 
tillhandahållande då det nya priset ska avspegla en självkostnadsprincip.  
 
Apoteken förväntas få en lägre handelsmarginal som en följd av att priserna på 
lagerberedningar blir lägre, vilket förklaras av att den ersättning apoteken får beräknas 
på AIP. TLV bedömer att handelsmarginalen blir upp till fyra miljoner kronor lägre per 
år. 
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Jämförelse	av	konsekvenserna	för	de	övervägda	regleringsalternativen	
Ett alternativ till den föreslagna ändringen, att kunna sänka priset på lagerberedningar 
med stora volymer, har varit att skapa en separat reglerad prislista med fasta priser för 
lagerberedningar som är helt skild mot regleringen för extemporeläkemedel.  
 
Konsekvensen av att införa en sådan prislista jämfört med att bedöma kostnaderna för 
en specifik lagerberedning är att det skulle innebära en väsentligt större arbetsbörda för 
främst TLV. En prislista skulle kunna skapas där högsta tillåtna fasta och rörliga 
kostnader anges för olika lagerberedningar. Nackdelen är att det skulle innebära en 
väsentlig arbetsbörda att plocka fram uppgifter om dessa kostnader för enskilda 
lagerberedningar. Ett mindre kostsamt alternativ är i stället att bestämma fasta och 
rörliga kostnader mer schablonmässigt. Nackdelen är då att träffsäkerheten blir låg. Vid 
prissättning av en lagerberedning utifrån en genomsnittlig kostnad för att tillhandahålla 
olika lagerberedningar av en viss beredningsform kommer denna antingen att få ett för 
högt eller ett för lågt pris. Det skulle i förlängningen kunna innebära att 
lagerberedningen försvinner ur läkemedelsförmånerna. 
 
Enligt resonemanget i avsnitt 1.1.4 ovan skiljer sig tillverkningskostnaderna för 
extemporeläkemedel och lagerberedningar först när volymerna blir tillräckligt stora. Det 
rådande förslaget har därför bedömts vara mer träffsäker och innebära en lägre kostnad 
jämfört med alternativa förslag. 
 

1.7. Bedömning av om regleringen överensstämmer med eller går utöver de 
skyldigheter som följer av Sveriges anslutning till Europeiska unionen 

Prissättning av läkemedel regleras i förmånslagen, förordningen om 
läkemedelsförmåner m.m. och TLV:s förskrifter. Detaljhandeln med läkemedel, 
inklusive läkemedlens prissättning, är inte harmoniserad inom EU. Detta innebär att 
medlemsstaterna är fria att lagstifta på området, under förutsättning att bland annat de 
generella reglerna om de fyra friheterna i Fördraget om Europeiska unionens 
funktionssätt (EUF) respekteras. Även konkurrens- och statsstödsbestämmelserna i 
EUF kan ha betydelse.  
 
TLV bedömer att de föreslagna föreskriftsändringarna överensstämmer med de 
skyldigheter som följer av Sveriges anslutning till Europeiska unionen. Se vidare nedan. 
  

1.7.1. Fördraget om Europeiska unionens funktionssätt (EUF) 

I artikel 34 och 35 EUF föreskrivs att kvantitativa import-och exportrestriktioner och 
åtgärder med motsvarande verkan är förbjudna mellan medlemsstaterna. TLV anser att 
förslaget till ändringar i föreskrifterna inte innehåller kvantitativa import- och 
exportrestriktioner eller åtgärder med motsvarande verkan. Alla som vill verka på den 
svenska marknaden omfattas av samma regler och följaktligen är reglerna icke-
diskriminerande. TLV bedömer därför att förslaget är förenligt med artikel 34 och 35 i 
EUF. Den fria rörligheten för varor påverkas inte heller i övrigt av förslaget till ändrade 
föreskrifter.  
 

1.7.2. Transparensdirektivet 89/105/EEG 

Medlemsstaterna är i princip fria att införa olika typer av prisregleringsmodeller för 
läkemedel. Den enda specifika sekundärrätt som finns på området är rådets direktiv 
89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de åtgärder som reglerar 
prissättningen på humanläkemedel och deras inordnande i de nationella 
sjukförsäkringssystemen (EGT L040, 11.02.1989; Celex 38L0105), även kallat 
transparensdirektivet. Direktivet reglerar prissättningen på humanläkemedel och dess 
inordnade i de nationella sjukförsäkringssystemen.  
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Avsikten med direktivet är inte att harmonisera priserna mellan olika medlemsstaterna 
utan att skapa sådan insyn i prissättnings- och rabatteringssystemen i de olika länderna, 
att diskriminering och inskränkningar i den fria rörligheten för läkemedel så långt 
möjligt förhindras.  
 
Direktivet genomsyras av de grundtankar som kommer till uttryck i den så kallade 
preambeln där det tydligt framkommer att de regler som sätts upp i medlemsstaterna 
ska vara tydliga, transparenta och tillgängliga för alla som är verksamma på 
läkemedelsmarknaden. Direktivet är genomfört i svensk rätt genom förordningen om 
läkemedelsförmåner m.m. 
 
TLV bedömer att de föreslagna föreskriftsändringarna är förenliga med förordningen 
om läkemedelsförmåner m.m. och transparensdirektivet. 
 

1.7.3. Anmälningsdirektivet (EU) 2015/1535 

Av Europaparlamentets och rådets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om 
ett informationsförfarande beträffande tekniska föreskrifter och beträffande föreskrifter 
för informationssamhällets tjänster (anmälningsdirektivet) framgår att tekniska 
föreskrifter eller andra krav som hänger samman med de nationella 
socialförsäkringssystemen inte omfattas av direktivet, även om kraven är faktiskt 
tvingande vid saluföring. Läkemedelsförmånerna tillhör de svenska nationella 
socialförsäkringssystemen (se även regeringens bedömning i prop. 2013/14:93 s.175).  

Prissättning av läkemedel som ingår i läkemedelsförmånerna hänger därigenom också 
samman med de nationella socialförsäkringssystemen. Redan av detta skäl omfattas 
förslaget till nya föreskrifter inte av kravet på anmälan enligt anmälningsdirektivet. 

Av kommissionens handledning för ett informationsförfarande beträffande tekniska 
standarder och föreskrifter samt beträffande informationssamhällets tjänster framgår 
vidare att direktivet gäller krav på produkter. Förslaget till ändring i föreskrifterna 
innehåller inga krav på egenskaper hos de berörda läkemedlen. Förslaget innehåller inte 
heller några förfaranden för bedömning av överensstämmelse med tekniska 
specifikationer och inte heller några krav på produktionsmetoder eller processer. 
Förslaget innehåller därmed inge tekniska specifikationer i anmälningsdirektivets 
mening. Vidare innehåller förslaget inga förbundsbestämmelser i anmälningsdirektivets 
mening. I förslaget finns inte heller några föreskrifter som kan få en väsentlig inverkan 
på de berörda läkemedlens försäljning, sammansättning eller natur. Föreskriftsförlaget 
ställer således inga sådana andra krav som avses i anmälningsdirektivet. TLV anser 
därför även på denna grund att de föreslagna föreskrifterna inte utgör sådana tekniska 
föreskrifter eller andra krav som omfattas av kravet på anmälan i anmälningsdirektivet.  
 

1.7.4. WTO:s avtal om Technical Barriers to Trade (TBT)  

Som framgår av avsnittet ovan innehåller förslaget till ändrade föreskrifter inga tekniska 
föreskrifter. Standarder eller förfaranden för bedömning av överensstämmelse. TLV 
bedömer därför att det inte finns skäl för en anmälan enligt WTO:s avtal om Technical 
Barriers to Trade (TBT).  
 

1.7.5. Tjänstedirektivet 2006/123/EC 

Anmälan krävs även i vissa fall enligt direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 
med tjänster på den inre marknaden, även kallat tjänstedirektivet. TLV:s förslag till 
ändrade föreskrifter rör inte tillträde till eller utövande av tjänsteverksamhet. Redan på 
denna grund kan konstateras att förslaget inte omfattas av kravet på anmälan enligt 
tjänstedirektivet.  
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De nu föreslagna ändringarna i föreskrifterna ställer inte heller i övrigt krav på tjänster 
eller tjänsteleverantörer som omfattas av tjänstedirektivet.  
 
Mot den ovanstående bakgrunden bedömer TLV att förlaget till ändrade föreskrifter av 
flera skäl faller utanför tjänstedirektivets tillämpningsområde.  
 

1.8. Bedömning av om särskilda hänsyn behöver tas när det gäller 
tidpunkten för ikraftträdande 

Föreskriftsändringarna föreslås träda i kraft den 1 juli 2020.  
 
Vad gäller övergångsbestämmelser avseende de ändrade reglerna gör TLV en 
bedömning att sådana bestämmelser inte behövs. Extemporeläkemedel brukar levereras 
med en följesedel från den som tillhandahåller ett extemporeläkemedel till 
öppenvårdsapotek. Av följesedeln framgår läkemedlets tillverkningskostnader, som 
utgör en del av AIP. Leveranstillfället till öppenvårdsapoteket kommer att avgöra vilka 
regler om AIP för extemporeläkemedel, de gamla eller de nya, som ska tillämpas. Vidare 
ska TLV:s möjlighet att sänka priset på lagerberedningar gälla för de lagerberedningar 
som redan ingår i läkemedelsförmånerna. Med stöd av 19 § föreskrifterna kommer 
TLV:s beslut om prissänkning av en lagerberedning och fastställande av ett nytt 
apotekens AIP att tillämpas på öppenvårdsapoteken från och med den dagen som anges 
i beslutet.  
 
TLV bedömer att det inte behöver tas någon särskild hänsyn när det gäller tidpunkten 
för ikraftträdande. 
 

1.9. Bedömning av om det finns behov av speciella informationsinsatser 

Remissen publiceras på myndighetens webbplats och de mottagare som valt att 
prenumerera på nyhetsutskick informeras via e-post. Det finns därmed möjlighet för 
berörda aktörer att på ett tidigt stadium ta del av de föreslagna ändringarna samt även 
att inkomma med synpunkter på ändringsförslagen. Efter TLV:s beslut kring föreslagna 
ändringar skickas ett meddelande ut till berörda målgrupper enligt framtagen 
kommunikationsplan och TLV:s webbplats tydliggör de beslutade ändringarna. 
 
Dessutom kommer TLV att genomföra informationsinsatser riktade till främst regioner, 
extempore- och öppenvårdsapotek.  
 

1.10. Övrig information 

TLV har under arbetet med regeringsuppdraget inhämtat information från olika aktörer. 
Denna information har varit en förutsättning för att skapa en aktuell bild av marknaden, 
ekonomiska förhållanden och hur regelverket tillämpas. Bland de aktörer som bidragit i 
arbetet finns företrädare för extemporeapotek, regioner, E-hälsomyndigheten, 
Läkemedelsverket och apoteksbranschen. 
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2. Avsnitt B – Företag (7§) 
Regleringen bedöms få effekter av betydelse för företags arbetsförutsättningar, 
konkurrensförmåga eller villkor i övrigt. Konsekvensutredningen innehåller därför en 
beskrivning nedan. 
 

2.1. Antalet företag som berörs, vilka branscher företagen är verksamma i 
samt storleken på företagen 

 

2.1.1. Företag som tillhandahåller extemporeläkemedel 

Marknaden att tillverka extemporeläkemedel är konkurrensutsatt och det finns tre 
aktörer som tillhandahåller läkemedel till patienter i öppenvården; Apotek Produktion & 
Laboratorier AB (APL), ApoEx AB (ApoEx) och Apoteket AB.  
 
APL är den aktör som tillverkar flest läkemedel och beredningsformer. Vid sidan om 
APL tillverkar även ApoEx och Apoteket AB viss extempore till patienter inom 
öppenvården. Enligt uppgift avser den del av tillverkningen som används inom 
öppenvården främst total parenteral nutrition, antibiotikapumpar till cystisk fibros-
patienter och sprutor.7  
 
APL är ett statligt bolag vars huvudsakliga verksamhet är att tillhandahålla 
extemporeläkemedel och lagerberedningar. I APL:s samhällsuppdrag ingår att 
tillhandahålla dessa läkemedel på likvärdiga och icke diskriminerande villkor till 
samtliga aktörer som ansvarar för läkemedelsförsörjning till öppen- och slutenvården. 
APL ansvarar särskilt för att tillverka och leverera extemporeläkemedel och 
lagerberedningar på förfrågan från öppenvårdsapotek.8 
 
ApoEx erbjuder försäljning av läkemedel och förbrukningsmaterial samt andra 
farmaceutiska tjänster till såväl privat som offentlig sektor.9 Verksamheten omfattar, 
enligt uppgift, bland annat varuförsörjning avseende läkemedel, sjukvårdsmaterial och 
dentala förbrukningsmaterial, slutenvårdsdos, beredning av cytostatika och steril 
extempore, läkemedels- och vätskevagnsservice, kvalitetsgranskningar av 
läkemedelshantering samt klinisk läkemedelsprövning. 
 
Apoteket AB är ett statligt ägt bolag som erbjuder privatpersoner läkemedel och andra 
hälsorelaterade produkter och tjänster samt information och rådgivning genom apotek 
och distanshandel samt via ombudsverksamhet.10 Apoteket erbjuder, enligt uppgift, 
även läkemedelsleveranser, dosförpackade läkemedel och tillverkning av 
individanpassade läkemedel (extempore) och läkemedelsservice via avtal till regioner, 
kommuner och företag.11 
 

2.1.2. Företag som tillhandahåller lagerberedningar 

Marknaden för lagerberedningar är konkurrensutsatt och består av ett fåtal aktörer som 
är marknadstillståndsinnehavare och tillhandahåller lagerberedningar till öppenvården. 
Dessa är APL (se ovan), Apoteksgruppen i Borrby Nr 1 AB och Unimedic AB.  
 
Apoteksgruppen i Borrby Nr 1 AB har ett tillstånd för tillverkning av lagerberedningar, 
men där tillverkningen endast omfattar så kallad frisläppning.12 Frisläppning av 

 
7 Apoteket AB (2019a), email, TLV dnr 36-1278/2019. 
8 Apotek Produktion & Laboratorier AB (2019a), ägaranvisning. 
9 ApoEx (2019) för offentlig vård, webbplats 2019-11-15. 
10 Apoteket AB (2019b), Om Apoteket, 2019-11-15, webbplats. 
11 Apoteket AB (2019c), Delårsredovisning januari – september 2019, 
12 Regeringen (2019c) Översyn av maskinell dos, extempore, prövningsläkemedel m.m. (SOU 2018:53), s. 459. 
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lagerberedningar innebär ett skriftligt intygande av att varje tillverkningssats uppfyller 
bestämmelserna enligt Läkemedelsverkets förskrifter och allmänna råd (LVFS 2004:7) 
om tillstånd för tillverkning och import av läkemedel. 
 
Legosan AB har tillverkat läkemedel sedan 1998 och bedriver kontraktstillverkning, 
vilket innebär att de tillverkar på uppdrag av ett annat företag. Företaget har 
extemporeapotekstillstånd och tillverkar lagerberedningar på uppdrag av 
Apoteksgruppen i Borrby Nr 1 AB. 
 
Unimedic AB har extemporeapotekstillstånd och kom in på marknaden 2011. Företaget 
tillverkar bland annat lagerberedningar och specialiserar sig på flytande beredningar, 
både sterila och icke sterila. Unimedic Pharma AB utvecklar och tillverkar även 
läkemedelsnära handelsvaror till apoteken. 
 
Vid sidan av dessa företag kommer de förslagna ändringarna även att påverka 
öppenvårdsapotek. Det finns totalt till strax över 1400 öppenvårdsapotek som bedriver 
detaljhandel med läkemedel 2019, varav cirka 96 procent expedierade 
extemporeläkemedel och 99 procent lagerberedningar under året.  
 
De öppenvårdsapotek som expedierar extemporeläkemedel expedierar i genomsnitt 
44 receptrader extemporeläkemedel under ett år (median 23 receptrader), det vill säga 
knappt fyra receptrader i månaden. Motsvarande uppgift för lagerberedningar är 
540 receptrader (median 355 receptrader), det vill säga 45 receptrader i månaden.  
 

2.2. Vilken tidsåtgång regleringen kan föra med sig för företagen och vad 
regleringen innebär för företagens administrativa kostnader 

TLV bedömer att föreskriftsändringarna kommer att innebära att de företag som 
tillhandahåller extemporeläkemedel behöver uppdatera priserna och utveckla IT-system 
för att inkludera en ny komponent, pris per order. Att uppdatera prissättningen i 
aktuella datasystem, rutiner och manualer bedöms vara en mindre uppdatering som 
apoteken bör kunna genomföra på en vecka. Pris per order kräver sannolikt att en mer 
omfattande IT-utveckling och uppskattas ta cirka en månad. TLV bedömer även att det 
kommer att krävas systemutveckling för att dessa företag ska kunna rapportera data till 
bland annat TLV.  

TLV uppskattar att kostnaden för systemutveckling uppgår till totalt mellan en och 
två miljoner kronor för samtliga tre företag. Kostnaden är av engångskaraktär och kan 
ställas i relation till att de föreslagna ändringarna av prissättningen av 
extemporeläkemedel innebär att tillverkarna får möjlighet att höja priserna med cirka 
20 procent, vilket motsvarar 30 till 35 miljoner kronor.  

Öppenvårdsapoteken behöver informera apotekspersonalen om föreskriftsändringen 
och distribuera de nya priserna på extemporeläkemedel. TLV saknar information om i 
vilken mån apotekspersonalen använder IT-system för att kontrollera prissättningen av 
extemporeläkemedel som expedieras inom läkemedelsförmånerna. De ändringar av 
föreskrifterna som föreslås innebär dock inte någon förändring i ansvar, uppgifter eller 
arbetsmoment som apotekspersonalen genomför jämfört med idag.  

Gällande lagerberedningar kommer den föreslagna regleringen att påverka företagens 
administrativa kostnader om TLV:s utredning visar att priset på en lagerberedning bör 
sänkas. Den arbetsinsats som kan krävas av företagen bedöms motsvara vad det kostar 
att ta fram underlag vid en prishöjning för ett godkänt läkemedel. En grov uppskattning 
är att kostnaden kan uppgå till uppemot 50 000 kronor för en lagerberedning. 
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2.3. Vilka andra kostnader den föreslagna regleringen medför för företagen  

TLV bedömer att förslagen inte kommer att medföra andra kostnader eller förändringar 
för de företag som tillhandahåller extemporeläkemedel och/eller lagerberedningar.    
 

2.4. Vilka förändringar i verksamheten som företagen kan behöva vidta till 
följd av den föreslagna regleringen 

TLV bedömer inte att några förändringar i verksamheten behöver vidtas till följd av den 
föreslagna regleringen. 
 

2.5. I vilken utsträckning regleringen kan komma att påverka 
konkurrensförhållanden för företagen  

Alla företag, oavsett storlek, som tillverkar extemporeläkemedel och lagerberedningar 
kommer att påverkas av föreskriftsändringen. Förslaget bedöms inte få effekter av 
betydelse för företags arbetsförutsättningar, konkurrensförmåga eller villkor i övrigt. 
TLV bedömer därför att regleringen inte påverkar konkurrensförhållanden för företagen.  
 

2.6. Hur regleringen i andra avseenden kan komma att påverka företagen 

TLV bedömer att regleringen inte kommer att påverka företagen i andra avseenden. 
 

2.7. Om särskild hänsyn behöver tas till små företag vid reglernas 
utformning 

TLV bedömer att regleringen kommer att ha relativt sett samma effekt på mindre som 
större aktörer på marknaden. Någon särskild hänsyn till små företag bedöms därför inte 
behövas. 
 

3. Avsnitt C – Kommuner eller regioner (8 §) 
 
Markera med (x) vilka två alternativ som är aktuella  
 
(   ) Regleringen bedöms inte få effekter för kommuner eller regioner utöver  vad  
 som följer av tidigare redovisning i avsnitt A ovan. Konsekvensutredningen  
 innehåller därför inte någon beskrivning i enlighet med 8 §  
 förordning (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning. 
 
( X ) Regleringen bedöms inte innebära förändringar av kommunala 
 befogenheter eller skyldigheter, respektive påverka grunderna för 
 kommunernas eller regionernas organisation eller verksamhetsformer.  
 Konsekvensutredningen innehåller därför inte någon beskrivning i enlighet 
 med 8 § förordning (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning 
 
( X ) Regleringen bedöms få effekter för kommuner eller regioner utöver vad  som 

följer av 6 § förordning (2007:1244) om konsekvensutredning vid 
regelgivning. Konsekvensutredningen innehåller därför en beskrivning 
nedan. 
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(   ) Regleringen bedöms innebära förändringar av kommunala befogenheter 
 eller skyldigheter, respektive grunderna för kommunernas eller 
 regionernas organisation eller verksamhetsformer. Konsekvensutredningen 
 innehåller därför en beskrivning nedan. 
 

Redogörelse för de överväganden som TLV gjort enligt 14 kap. 3 § 
regeringsformen med anledning av att regleringen bedöms få effekter för 
kommuner eller regioner utöver vad som följder av 6 § förordning (2007:1244) 
om konsekvensutredning vid regelgivning 

De föreslagna ändringarna i föreskrifterna innebär en höjning av AIP och AUP för 
extemporeläkemedel. Den ekonomiska effekten av de föreslagna ändringarna är att den 
totala kostnaden förväntas öka med 30 till 35 miljoner kronor per år. Den skattade 
kostnadsökningen per region beskrivs närmare i avsnitt 1.6.1. Några ytterligare effekter 
enligt 14 kap. 3 § regeringsformen bedöms de föreslagna ändringarna inte medföra.  
 
I enlighet med 9 § förordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning 
ska myndigheten beakta ifall regeringens medgivande ska inhämtas innan beslut om 
föreskrifter fattas. Enligt 2 § förordningen (2014:570) om regeringens medgivande till 
beslut om vissa föreskrifter ska en förvaltningsmyndighet, innan den beslutar 
föreskrifter som vid tillämpningen kan få sådana effekter på kostnader för staten, 
kommuner eller regioner som inte är oväsentliga, inhämta regeringens medgivande att 
besluta föreskrifterna.  
 
Med stöd av 2 § förordningen (2014:570) om regeringens medgivande kommer TLV att 
inhämta regeringens medgivande att besluta om ändringar i myndighetens föreskrifter 
(HSLF-FS 2017:29).  
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den xx månad 2020 

Föreskrifter om ändring i Tandvårds- och 
läkemedelsförmånsverkets föreskrifter (HSLF-FS 
2017:29) om licensläkemedel, extemporeläkemedel, 
lagerberedningar och tillfällig subvention; 

beslutade den XX månad 2020. 

 
Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket föreskriver med stöd av 4 c 
och 21 §§ förordningen (2002:687) om läkemedelsförmåner m.m. i 
fråga om verkets föreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licensläkeme-
del, extemporeläkemedel, lagerberedningar och tillfällig subvention 

dels att 2 § och bilagan till föreskrifterna ska ha följande lydelse,  
dels att det ska införas en ny paragraf, 16 a §, av följande lydelse. 

 
 
2 §1  De termer och definitioner som används i läkemedelslagen 
(2015:315) och lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m. har 
samma betydelse i denna föreskrift om inte annat anges. Därutöver 
används följande begrepp med nedan angiven betydelse. 

Licensläkemedel är läkemedel som inte är godkänt i Sverige och 
som Läkemedelsverket beviljat licens för. 
     Extemporeläkemedel är läkemedel som tillverkas av ett apotek för 
viss patient, visst djur eller viss djurbesättning. 
     Lagerberedning är ett standardiserat läkemedel som inte är godkänt 
för försäljning och som tillverkas av ett apotek. 
     Order är beställning av ett extemporeläkemedel till en patient.  
     Tillfällig subvention är ett tillfälligt beslut om läkemedelsförmåner 
i enlighet med 16 a § lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m. 
avseende ett läkemedel som tidigare har sålts som licensläkemedel el-
ler som ersätter ett licensläkemedel som har ingått i läkemedelsför-
månerna. 
  

 
1 Senaste lydelse HSLF-FS 2017:29. 



 

2 

HSLF-FS 
2020:xx 

     Tillverkningskostnader är kostnader förenade med tillverkningen 
och leveransen av ett extemporeläkemedel till ett apotek. En förteck-
ning över högsta tillåtna tillverkningskostnader finns i bilagan till 
denna föreskrift. 
     Tilläggskostnader avser kostnader för 
− råvara, 
− förpackningsmaterial, 
− leverans utanför ordinarie transport till apotek med en högsta tillå-

ten kostnad på 300 kronor, 
− särskild analys av tillverkat extemporeläkemedel med en högsta 

tillåten kostnad på 6 000 kronor. 
 

16 a §   Ett fastställt pris enligt 16 § kan sänkas om 
1. summan av apotekens inköpspris (AIP) för en lagerberedning 

överstiger 5 000 000 kronor per år, 
2. antal mot recept utlämnade förpackningar av en lagerberedning 

överstiger 10 000 förpackningar per år, eller 
3. det föreligger särskilda skäl.  
   Om Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket beslutar att sänka det 
fastställda priset enligt första stycket fastställer Tandvårds- och läke-
medelsförmånsverket apotekens inköpspris (AIP) och efter tillägg av 
handelsmarginalen, apotekens försäljningspris (AUP) enligt bestäm-
melserna i Tandvårds- och läkemedelsförmånsverkets föreskrifter 
(TLVFS 2009:3) om handelsmarginal för läkemedel och andra varor 
som ingår i läkemedelsförmånerna. Apotekens inköpspris (AIP) ut-
görs av den kostnad som den som tillhandahåller lagerberedningen har 
för att tillhandahålla lagerberedningen. 

 
______________ 
Denna författning träder i kraft den 1 juli 2020. 

 

 
Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket 
 
 

 
 

 
AGNETA KARLSSON 
   Karin Lewin  
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Bilaga Högsta tillåtna tillverkningskostnader2 

Den högsta tillåtna tillverkningskostnaden för ett extemporeläkeme-
del utgörs av summan av pris per order och pris per förpackning. 
 
Sterila beredningar   

 Beredningsform Pris per 

order  

Pris per för-

packning  

 Koppling av tillbehör (aggregat, klocka) 

vid tillverkning 

- 50 

Koppling av tillbehör (aggregat, klocka, 

adapter/connector) utan tillverkning 

630 360 

Ögondroppar  630 310 

Salva, kräm, gel  630 370 

Suspension, emulsion, pulver 630 240 

Injektionsflaska, infusionsflaska 630 260 

Infusionspåse  630 280 

Riskprodukter  

Infusionspåse 

630 530 

Pump, kassett 630 300 

Riskprodukter  

Pump, kassett 

630 350 

Spruta, cylinderampuller 630 140 

Riskprodukter  

Spruta, cylinderampuller 

630 320 

Total Parenteral Nutrition (TPN) 630 500 

Ampuller ≤ 10 st  630 1100 

Övriga beredningsformer 630 200 

Riskprodukter  

Övriga beredningsformer 

630 200 

 
  

 
2 Bilagans senaste lydelse HSLF-FS 2017:29. 
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Icke sterila beredningar 
 

 Beredningsform Pris per 

order  

Pris per för-

packning  

F
ly

ta
nd

e 
oc

h 
fa

st
a 

Flytande beredningar 380 300 

Salva, kräm, gel  

Suspension, emulsion 

380 370 

Riskprodukter  

Flytande beredningar  

Salva, kräm, gel  

Suspension, emulsion 

380 460 

Kapslar ≤ 100 st 380 570 

Specialtillverkade kapslar ≤ 100 st 380 960 

Riskprodukter  

Kapslar, specialtillverkade kapslar ≤ 100 

st 

380 960 

Suppositorier och vagitorier ≤ 10 st 380 510 

Riskprodukter  

Suppositorier och vagitorier ≤ 10 st 

380 510 

P
ul

ve
r 

oc
h 

re
kt

al
vä

ts
ko

r 

Pulver blandade, avdelade doser  

Pulver blandade, ej doserade 

380 80 

Riskprodukter  

Pulver blandade, avdelade doser  

Pulver blandade, ej doserade  

380 80 

Pulver oblandade, avdelade doser  

Pulver oblandade, ej doserade 

380 60 

Riskprodukter  

Pulver oblandade, avdelade doser  

Pulver oblandade, ej doserade 

380 60 

Rektalväska, avdelade doser 380 90 

Riskprodukter  

Rektalväska, avdelade doser 

380 90 
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Föreskriftsförslag med kommentarer  
2 § De termer och definitioner som används i läkemedelslagen (2015:315) och lagen (2002:160) om 
läkemedelsförmåner m.m. har samma betydelse i denna föreskrift om inte annat anges. Därutöver 
används följande begrepp med nedan angiven betydelse. 

Licensläkemedel är läkemedel som inte är godkänt i Sverige och som Läkemedelsverket beviljat 
licens för. 

Extemporeläkemedel är läkemedel som tillverkas av ett apotek för viss patient, visst djur eller viss 
djurbesättning. 

Lagerberedning är ett standardiserat läkemedel som inte är godkänt för försäljning och som 
tillverkas av ett apotek.  

Order är beställning av ett extemporeläkemedel till en patient.  
Tillfällig subvention är ett tillfälligt beslut om läkemedelsförmåner i enlighet med 16 a § lagen 

(2002:160) om läkemedelsförmåner m.m. avseende ett läkemedel som tidigare har sålts som 
licensläkemedel eller som ersätter ett licensläkemedel som har ingått i läkemedelsförmånerna. 

Tillverkningskostnader är kostnader förenade med tillverkningen och leveransen av ett 
extemporeläkemedel till ett apotek. En förteckning över högsta tillåtna tillverkningskostnader finns i 
bilagan till denna föreskrift.  

Tilläggskostnader avser kostnader för 
− råvara, 
− förpackningsmaterial, 
− leverans utanför ordinarie transport till apotek med en högsta tillåten kostnad på 300 kronor, 
− särskild analys av tillverkat extemporeläkemedel med en högsta tillåten kostnad på 6 000 kronor. 

 
Kommentar: Det införs en ny definition Order. Med order menas en beställning av ett 
extemporeläkemedel till en patient. Öppenvårdsapotek som beställer extemporeläkemedel 
använder istället ofta ordet receptrad. En order avser en eller flera enheter av en specifik 
substans(er), beredningsform, styrka och förpackningsstorlek. Det innebär att beställning av en 
eller exempelvis fem förpackningar av en salva innehållande samma substans(er), och som har 
samma beredningsform och styrka, och där alla enheter har samma förpackningsstorlek är en 
order. Däremot är en beställning av en salva och en kräm innehållande samma substans(er) två 
ordrar. Likaså är en beställning av samma läkemedel till två olika patienter två ordrar.  

 

16 a §   Ett fastställt pris enligt 16 § kan sänkas om 

1. summan av apotekens inköpspris (AIP) för en lagerberedning överstiger 5 000 000 kronor per 
år, 

2. antal mot recept utlämnade förpackningar av en lagerberedning överstiger 10 000 per år, eller 
3. det föreligger särskilda skäl.  

    Om Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket beslutar att sänka det fastställda priset enligt första 
stycket fastställer Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket apotekens inköpspris (AIP) och efter 
tillägg av handelsmarginalen, apotekens försäljningspris (AUP) enligt bestämmelserna i Tandvårds- 
och läkemedelsförmånsverkets föreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal för läkemedel och 
andra varor som ingår i läkemedelsförmånerna. Apotekens inköpspris (AIP) utgörs av den kostnad 
som den som tillhandahåller lagerberedningen har för att tillhandahålla lagerberedningen.  
 
 
Kommentar: Bestämmelsen är ny. Enligt 15 och 16 §§ kan en lagerberedning, efter ansökan, ingå i 
förmånerna under förutsättning att den används för ett icke bagatellartat tillstånd och vars ansökta 
pris är samma eller lägre än för motsvarande extemporeläkemedel inom läkemedelsförmånerna. 
 



Enligt 16 § fastställs apotekens inköpspris (AIP) efter ansökan från den som tillhandahåller en 
lagerberedning enligt 15 §.  
 
Tillverkning och tillhandahållande av lagerberedningar skiljer sig ofta väsentligt från vad som gäller 
för extemporeläkemedel. Extemporeläkemedel tillverkas på beställning för en enskild patient, 
medan lagerberedningar tillverkas i större tillverkningsserier för lagerhållning till kommande 
beställningar. Genom att tillverka många förpackningar per tillverkningstillfälle minskar 
styckekostnaden vid tillhandahållande av lagerberedningar. Kostnader för den som tillhandahåller 
en lagerberedning innefattar bland annat kostnader för tillverkning och distribution till 
öppenvårdsapotek samt kostnader för lagerhållning, osålda varor, ansökan om tillverkning och 
årsavgifter till Läkemedelsverket. 
 
Första stycket:  
Den nya bestämmelsen innebär att TLV under vissa förutsättningar kan sänka det tidigare av TLV 
fastställda priset för en lagerberedning. Bestämmelsen innebär inte en skyldighet för TLV att sänka 
priset.  
 
Eftersom det tar ett tag att komma upp i större tillverkningsvolymer kommer en prissänkning i 
normalfallet bli aktuell för de lagerberedningar som har funnits inom förmånerna i minst ett år.   
 
TLV kommer att följa upp försäljningen och utifrån information, såsom till exempel 
årsredovisningar, uppgifter från tillverkare och marknadsdata, bedöma den faktiska kostnaden för 
tillhandahållandet av lagerberedningen, i förhållande till det fastställda AIP. Om TLV:s utredning 
visar att den faktiska kostnaden för tillhandahållande av lagerberedningen är lägre än det 
fastställda priset enligt 16 § beslutar TLV om ett nytt pris. Det nya priset beräknas på de faktiska 
kostnaderna för tillhandahållandet.  
 
Punkten 1: TLV får kontinuerligt försäljningsstatisk angående mot recept utlämnade 
lagerberedningar på öppenvårdsapotek från E-hälsomyndigheten. Av försäljningsstatistiken 
framgår försäljningsvärdet, dvs. summan av alla mot recept utlämnade förpackningar, för en 
lagerberedning. Om försäljningsvärdet för en lagerberedning överstiger 5 000 000 kronor per år 
kan TLV inleda en utredning som kan leda till prissänkning av lagerberedningen och fastställande 
av ett nytt apotekens inköpspris (AIP).  Det kommer att dröja en tid innan prisändringen kommer 
att ske eftersom det tar ett tag för en lagerberedning att komma upp till försäljningsvärdet på 
5 000 000 kronor.  
 
Punkten 2: TLV får kontinuerlig statistik kring försäljningsvolymen av en lagerberedning från E-
hälsomyndigheten. Med försäljningsvolymen menas antalet mot recept utlämnade förpackningar 
av en lagerberedning på öppenvårdsapotek. Om statistiken visar att försäljningsvolymen av en 
lagerberedning överstiger 10 000 förpackningar per år kan TLV inleda en utredning som kan leda 
till prissänkning av lagerberedningen och därmed fastställande av ett nytt apotekens inköpspris 
(AIP). Priset kan tidigast ändras efter det att lagerberedningen har ingått i förmånerna i minst ett 
år eftersom försäljningsvolymen ska ha överstigit 10 000 förpackningar per år.   
 
Punkten 3: Förutom vid höga försäljningsvärden eller omfattande försäljningsvolym föreslås priset 
kunna sänkas vid särskilda skäl. Även för denna situation är syftet att det fastställda priset enligt  
16 § ska sänkas till kostnaden för att tillhandahålla lagerberedningen. Prissänkningen ska således 
kunna ske även vid låga försäljningsvärden eller försäljningsvolymer. 
 
De situationer som framförallt är avsedda är när priset är högre än tillhandahållandekostnaderna 
men kriterierna i punkterna 1 eller 2 inte är uppfyllda. Det är frågan om situationer då det inte är 
rimligt att priset på lagerberedningen jämförs med priset på extemporeläkemedlet eftersom det 
inte finns en tydlig koppling mellan tillverkningen av de olika läkemedlen. Exempel på särskilda 
skäl kan vara: 



a) produktionstekniska faktorer – t.ex. tillverkning av tabletter med maskin eller manuell 
hantering,  
b) en beredning som tillverkas på samma sätt och har samma tillverkningskostnad som 
beredningar som uppfyller kriterierna enligt punkt 1 och 2,  
c) annan information som visar uppenbart orimligt pris med tanke på kostnader (t.ex. uppgifter om 
råvarukostnader eller pris på jämförbara produkter).  
 
Andra stycket:  
Om TLV kommer fram till att den faktiska kostnaden för att tillhandahålla lagerberedningen 
avviker från det fastställda priset enligt 16 § beslutar TLV om ett nytt apotekens inköpspris (AIP) 
som motsvarar de faktiska kostnaderna för att tillhandahålla lagerberedningen. Vid en bedömning 
av om en prissänkning är relevant i ett specifikt ärende kommer information och underlag 
inhämtas från den som tillhandahåller lagerberedningen. Kostnaden kan uppskattas med hjälp av 
bl.a. uppgifter från ekonomiska redovisningar, försäljningsstatistik och annan relevant 
marknadsinformation. Den samlade informationen utgör underlag för att fastställa ett nytt pris.  
 
Apotekens försäljningspris (AUP) fastställs på samma sätt som för övriga läkemedel, dvs. enligt 
TLVFS 2009:3.   
 

 

Bilaga Högsta tillåtna tillverkningskostnader 

Den högsta tillåtna tillverkningskostnaden för ett extemporeläkemedel utgörs av summan av pris per 
order och pris per förpackning. 

Sterila beredningar   

 Beredningsform Pris per 
order  

Pris per 
förpackning  

 Koppling av tillbehör (aggregat, klocka) vid 
tillverkning 

- 50 

Koppling av tillbehör (aggregat, klocka, 
adapter/connector) utan tillverkning 

630 360 

Ögondroppar  630 310 

Salva, kräm, gel  630 370 

Suspension, emulsion, pulver 630 240 

Injektionsflaska, infusionsflaska 630 260 

Infusionspåse  630 280 

Riskprodukter  
Infusionspåse 

630 530 

Pump, kassett 630 300 

Riskprodukter  
Pump, kassett 

630 350 

Spruta, cylinderampuller 630 140 

Riskprodukter  
Spruta, cylinderampuller 

630 320 



Total Parenteral Nutrition (TPN) 630 500 

Ampuller ≤ 10 st  630 1100 

Övriga beredningsformer 630 200 

Riskprodukter  
Övriga beredningsformer 

630 200 

 
 
Icke sterila beredningar 
 

 Beredningsform Pris per 
order  

Pris per 
förpackning  

F
ly

ta
n

d
e

 o
ch

 f
a

st
a

 

Flytande beredningar 380 300 

Salva, kräm, gel  
Suspension, emulsion 

380 370 

Riskprodukter  
Flytande beredningar  
Salva, kräm, gel  
Suspension, emulsion 

380 460 

Kapslar ≤ 100 st 380 570 

Specialtillverkade kapslar ≤ 100 st 380 960 

Riskprodukter  
Kapslar, specialtillverkade kapslar ≤ 100 st 

380 960 

Suppositorier och vagitorier ≤ 10 st 380 510 

Riskprodukter  
Suppositorier och vagitorier ≤ 10 st 

380 510 

P
u

lv
e

r 
o

ch
 r

e
k

ta
lv

ä
ts

k
o

r 

Pulver blandade, avdelade doser  
Pulver blandade, ej doserade 

380 80 

Riskprodukter  
Pulver blandade, avdelade doser  
Pulver blandade, ej doserade  

380 80 

Pulver oblandade, avdelade doser  
Pulver oblandade, ej doserade 

380 60 

Riskprodukter  
Pulver oblandade, avdelade doser  
Pulver oblandade, ej doserade 

380 60 

Rektalväska, avdelade doser 380 90 

Riskprodukter  
Rektalväska, avdelade doser 

380 90 

 
 



Kommentar: TLV föreslår att apotekens inköpspris (AIP) på extemporeläkemedel ska höjas vilket 
föranleder ändringar i bilagan. Förslaget om att öka ersättningsnivån sker genom införandet av en 
ny ersättningskomponent, pris per order, där ersättningen föreslås bli 630 kronor för sterila 
beredningar och 380 kronor för icke sterila beredningar.  
 
Den nuvarande bilagan till föreskrifterna över tillverkningskostnader är indelad i olika intervall, 
vilket gör att priset skiljer sig åt beroende på hur många förpackningar som tillverkas vid 
tillverkningstillfället. TLV föreslår att ett enhetligt pris per förpackning istället tas ut, oavsett antal 
tillverkade förpackningar av en viss läkemedelsform.  
 
Enligt förslaget utgörs den högsta tillåtna tillverkningskostnaden för ett extemporeläkemedel av 
summan av pris per order och pris per förpackning och inte som tidigare enbart utifrån pris per 
förpackning. 
 
I tillverkningskostnaden ingår, precis som tidigare, kostnader förenade med tillverkningen och 
leveransen av ett extemporeläkemedel till ett öppenvårdsapotek.  
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