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Inledning

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) har i enlighet med ett
regeringsuppdrag (dnr S2019/01115/FS)! sett 6ver prissattningen av
extemporeldkemedel och lagerberedningar med utgangspunkt i aktuell information om
marknad och kostnader for sadana lakemedel.

TLV redovisade den 16 januari 2020 uppdraget i rapporten Prissattning av
extemporelakemedel och lagerberedningar (TLV dnr 1278/2019). | uppdraget har
ingatt att inhamta underlag och synpunkter fran foretag som i dag bedriver tillverkning
av dessa lakemedel och fran andra relevanta informationskallor. TLV har i arbetet med
uppdraget funnit skal att andra i myndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om
licenslakemedel, extemporeldkemedel, lagerberedningar och tillféllig subvention.

I den ovan namnda rapporten foreslar TLV att apotekens inkopspris (AIP) for
extemporelakemedel bor hojas. Den ekonomiska effekten av de féreslagna andringarna
innebar att den totala kostnaden for apotekens inkopspris (AIP) for
extemporeldkemedel forvantas 6ka med 30 till 35 miljoner kronor per ar (helarseffekt).
Handelsmarginalen kommer att 6ka med drygt 400 000 kronor, vilket gor att den totala
kostnaden for apotekens forsaljningspris (AUP) d6kar med motsvarande belopp och ryms
inom det angivna intervallet. Darutover foreslar TLV att myndigheten under vissa
forutsattningar bor kunna sanka priset pa lagerberedningar.

Innan en myndighet beslutar om foreskrifter eller allmanna rad ska de kostnadsmassiga
och andra konsekvenser som foljer med regleringen utredas. Innehallet i
konsekvensutredningen framgar av férordningen (2007:1244) om konsekvensutredning
vid regelgivning.

Kontaktpersoner vid fragor

Juristen Valentina Valestany (valentina.valestany@tlv.se)

Analytikern Peter Ski6ld (peter.skiold@tlv.se)

" Regeringen (2019a) Regleringsbrev for budgetaret 2019 avseende Tandvards- och lakemedelsformansverket.
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1. Avsnitt A — redovisning (6 §)

1.1. En beskrivning av problemet samt vad TLV vill uppna med foreslagna
andringar

TLV har genomfort en dversyn av prissattningen av extemporeldkemedel och
lagerberedningar som visar att det finns ett behov av att andra myndighetens
foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licenslakemedel, extemporeldkemedel,
lagerberedningar och tillfallig subvention.

1.1.1. Forfattningsforslagen i korthet

TLV foreslar att:
e en ny priskomponent pris per order infors, dar ersattningen foreslas bli
630 kronor for sterila beredningar och 380 kronor for icke sterila beredningar.
Inférandet av pris per order bedéms 6ka den totala kostnaden for
extemporeldkemedel AIP med 30 till 35 miljoner kronor eller 20 procent per ar
(helarseffekt).

e ett enhetligt pris per férpackning infors, oavsett antal tillverkade férpackningar
av en viss beredningsform. Inférandet av ett enhetligt pris per férpackning
beddms bli kostnadsneutral.

e det ska vara mojligt att sénka priset pa lagerberedningar under vissa
forutsattningar. Ett nytt pris ska avspegla den faktiska kostnaden for att
tillhandahalla den specifika lagerberedningen. Forslaget kan leda till lagre priser
och saledes aven lagre kostnader for lagerberedningar.

1.1.2. Bakgrund

Extemporelikemedel och lagerberedningar
Extemporeldkemedel ar lakemedel som tillverkas av ett apotek for viss patient, visst djur
eller viss djurbesattning. Begreppet benamns ocksa individuell extempore.

Tillverkning av extemporelakemedel ar avsedd att tillgodose ett medicinskt behov hos en
enskild patient och sker utifran forskrivarens angivna komposition. Lakemedlen ska
endast anvandas i de fall godkdanda lakemedel saknas eller inte ar lampligt att anvanda.
Extemporelakemedel ar undantagna fran kravet pa att antingen godkénnas for
forsaljning eller registreras for att fa saljas.

Oppenvardsapoteken ar skyldiga att tillhandahalla samtliga forordnade lakemedel enligt
2 kap. 6 § 3 lagen (2009:366) om handel med lakemedel. De &r dock inte skyldiga att
sjélva tillverka extemporeldkemedel. Ett ppenvardsapotek kan i stallet uppdra
tillverkningen at en annan aktor. Av 8 kap. 2 § lakemedelslagen (2015:315) framgar att
yrkesmassig tillverkning av lakemedel och mellanprodukter far bedrivas endast av den
som har ett tillstdand meddelat av Lakemedelsverket.

TLV har i myndighetens foreskrifter HSLF-FS 2017:29 reglerat under vilka
forutsattningar extemporelakemedel och lagerberedningar kan ingd i
lakemedelsformanerna och vilka priser som dppenvardsapoteken da ska ta ut.
Extemporelakemedel och lagerberedningar far enligt 16 § lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. (formanslagen) inga i lakemedelsformanerna utan att
villkoren i 15 § formanslagen ar uppfyllda eller att ett pris har faststallts.

Extemporelakemedel ingar i lakemedelsformanerna utan att villkoren i 15 §
formanslagen ar uppfyllda under forutsattning att AIP beraknas i enlighet med vad som
anges i 13 8§ TLV:s foreskrifter HSLF-FS 2017:29. Av 14 § samma foreskrifter framgar att
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AIP for extemporelakemedel berdknas utifran summan av lakemedlets tillverknings- och
tillaggskostnader samt hur AUP ska berdknas.

Av bilagan till foreskrifterna framgar hogsta tillatna tillverkningskostnader for icke
sterila beredningar och hogsta tillatna tillverkningskostnader for sterila beredningar.
For varje beredningsform ges ett pris per forpackning som varierar beroende pa hur
manga forpackningar som tillverkas vid samma tillfalle. I tillverkningskostnader ingar
kostnaden for ordinarie leverans till dppenvardsapoteket.

| foreskrifterna finns dven en upprakning av vad som ingar i begreppet
tillaggskostnader. Det innebér att andra kostnader an vad som framgar av foreskrifterna
inte far laggas till AIP. Tillaggskostnader ar kostnader for ravara, forpackningsmaterial,
leverans till apotek utanfor ordinarie transport och sarskild analys av tillverkat
extemporelakemedel.

En lagerberedning ar ett standardiserat lakemedel som inte &r godkant for forsaljning
och som tillverkas av ett apotek. Till skillnad fran extemporeldkemedel tillverkas en
lagerberedning inte for en viss patient, utan som serietillverkning.

Den som tillhandahaller en lagerberedning kan ansoka om att lagerberedningen ska inga
i lakemedelsformanerna. For att en lagerberedning ska inga i lakemedelsformanerna ska
den som ansoker visa att det ansokta priset ar samma eller lagre an fér motsvarande
extemporeldkemedel inom lakemedelsformanerna. I det fall motsvarande
lagerberedning finns i lakemedelsformanerna ska det ansokta priset dven vara samma
eller lagre an for den lagerberedningen. En lagerberedning kan ingd i
lakemedelsformanerna under forutsattning att den anvands for ett icke bagatellartat
tillstand. Med stod av 15-16 §8 HSLF-FS 2017:29 faststéller TLV inkops- och
forsaljningspris for lagerberedningar.

Férsdljning och uppfdljning

Forséljningen av extemporeldkemedel uppgick till 216 miljoner kronor och
lagerberedningar till 552 miljoner kronor inkluderat slutenvard? 2019, det vill saga totalt
769 miljoner kronor. Motsvarande uppgift for 2018 &r 177 miljoner kronor for
extemporeldkemedel och 475 miljoner kronor for slutenvard, totalt 652 miljoner kronor.

Patienternas egenavgift for extemporeldkemedel var cirka tre procent av
forsaljningsvardet inom lakemedelsformanerna 2018 och 2019. For lagerberedningar
var den 18 procent for samma ar.

Den utredning som TLV har gjort och som presenteras i rapporten Prissattning av
extemporelakemedel och lagerberedningar visar aven pa ett behov av att 6ka
detaljeringsgraden i forsaljningsdata for extemporelakemedel. TLV foreslar darfor att E-
halsomyndigheten och TLV far ett gemensamt uppdrag att kartlagga och foresla vilka
forandringar som bor genomforas i syfte att skapa langsiktiga forutsattningar for
uppfoljning, tillsyn och kostnadskontroll. TLV kommer éven att kontakta de foretag som
tillhandahaller extemporelakemedel om maojligheten att pa frivillig basis fora 6ver
uppgifter till TLV i samband med att de féreslagna andringarna av féreskrifterna trader
ikraft.

1.1.3. Extemporeldkemedel

TLV har tagit del av och analyserat ekonomiska uppgifter om marknaden och mer
detaljerade uppgifter som enskilda aktorer tillhandahallit rérande intakter och

2 Slutenvard = halso- och sjukvard nar den ges till patient vars tillstand kraver resurser som inte kan tillgodoses inom
Oppenvard eller hemsjukvard
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kostnader. Analysen av de ekonomiska forutsattningarna for att tillhandahalla
extemporelakemedel och lagerberedningar har genomforts i dialog med de aktérer som
ar verksamma pa marknaden.

TLV beddmer att det saknas ekonomiska forutsattningar for marknaden att utveckla och
tillhandahalla ett medicinskt andamalsenligt och kvalitetssakrat sortiment av
extemporeldkemedel vid nuvarande prisniva. Det finns darfor ett behov av att 6ka AIP
for extemporelakemedel med 30 till 35 miljoner kronor per ar (helarseffekt) i
forhallande till dagens niva for att na malet om god tillganglighet till
extemporeldkemedel p& marknaden. Okningen motsvarar en hojning av AIP for
extemporelakemedel (tillverknings- och tilldggskostnader) med cirka 20 procent.

Okningen av tillverkningskostnaderna har berdknats utifran index och nyckeltal for
lakemedelsbranschen. Syftet med de foreslagna &ndringarna ar att AIP béttre ska
avspegla kostnaden for att tillhandahalla extemporelakemedel vid olika volymer. Ett
annat syfte ar att gora prissattningen mer transparent och lattare att félja upp.

AIP héjs genom att inféra pris per order

Det foreslas att en ny ersattningskomponent infors, pris per order, vilket medfor
andringar i bilagan till TLV:s foreskrifter HSLF-FS 2017:29. Pris per order foreslas skilja
sig for sterila och icke sterila beredningar.

Foreskrifterna i dess nuvarande lydelse bygger pa en kostnadsprincip dar AIP ska
avspegla extemporeapotekens kostnader for att tillhandahalla lakemedlet. Pris enligt
kostnader innebér vanligen att ett foretags kostnader fordelas pa antalet produkter och
pa sa satt berdknas ett "sjalvkostnadspris”. En rimlig princip ar att foretagets samtliga
kostnader inklusive vinstkrav ingar i sjalvkostnadspriset. Vinsten kan ses som en form
av kostnad: kapitalkostnad eller kostnad for att finnas kvar pa marknaden.

Det ar TLV:s beddmning att alla faktiska kostnader utom avskrivningar och vinstkrav
ingick nar den s.k. extemporetaxan beslutades 2008. Tillverkningskostnaden bor darfor
fortsattningsvis aven inkludera dessa kostnader.

TLV anser vidare att tillverkningskostnaden bér raknas upp med utvecklingen av
arbetskostnadsindex for tjanstemén i privat tillverkningsindustri, med avdrag for
produktivitetsutvecklingen i privat tjanstesektor for aren 2008—2020. Det vill saga fran
det att den radande prissattningen infordes till det att foreskriftsandringarna borjar
galla.

En detaljerad beskrivning av hur ersattningen har raknats upp framgar i bilaga 1 till
rapporten Prissattning av extemporelakemedel och lagerberedningar.

Beskrivning av pris per order

Upprékningen av ersattningsnivan foreslas foras in som en ny priskomponent i
tillverkningskostnaden, pris per order. Med en order menas enligt foreslagen definition
i 2 8 HSLF-FS 2017:29 en bestallning av ett extemporeldkemedel till en patient.
Oppenvardsapotek som bestaller extemporeldakemedel anvander istéllet ofta ordet
receptrad. En order avser ett visst antal enheter av en specifik substans(er),
beredningsform, styrka och forpackningsstorlek. Det innebar att bestéallning av en eller
exempelvis fem forpackningar av en salva innehallande samma substans(er), och som
har samma beredningsform och styrka, och dar alla enheter har samma
forpackningsstorlek ar en order. Daremot ar en bestéllning av en salva och en kram
innehallande samma substans(er) tva ordrar. Likasa ar en bestallning avsamma
lakemedel till tva olika patienter tva ordrar.
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I tillverkningskostnaden finns enligt nu gallande foreskrifter en volymkomponent som
gor att styckpriset blir l1agre ju fler férpackningar som tillverkas vid ett tillfalle.
Volymkomponenten i den nuvarande bilagan till foreskrifterna bedéms dock inte
avspegla fasta kostnader fullt ut, men med en erséttning per order kommer
volymkomponenten att forstarkas.

Gemensamma orderkostnader &r dels administrativa kostnader for att hantera ordrar
men ocksa fasta kostnader vid tillverkning som ar oberoende av hur manga
forpackningar som tillverkas. Exempelvis ska utrustning och material tas fram och
stallas i ordning innan tillverkning och rengéras efterat. En ersattning per order
kommer i storre utstrackning ta hansyn till dessa fasta kostnader.

TLV beddmer att de fasta kostnaderna &ar hogre for sterila beredningar &n for icke sterila.
Det stélls hogre krav pa hygien vid tillverkningen av sterila beredningar, vilket bland
annat innebar langre forberedelsetider. Forslaget ar darfor att ersattningen per order
ska vara hogre for sterila an den for icke sterila beredningar. Ersattningen foreslas till
630 kronor per order for sterila beredningar och 380 kronor for icke sterila.

Infdra ett pris per férpackning

TLV foreslar att det infors ett enhetligt pris per forpackning oavsett antal tillverkade
forpackningar av en viss beredningsform. Forslaget leder till &ndringar i den befintliga
bilagan till foreskrifterna.

I bilagan till nu gallande foreskrifter ar tillverkningskostnaden indelad i olika intervall,
dar pris per forpackning skiljer sig beroende pa hur manga forpackningar som tillverkas
vid samma tillfalle. Antalet intervall, det vill séga antalet kolumner, skiljer sig beroende
pa beredningsform och om beredningen tillverkas sterilt eller icke sterilt. Generellt
galler att priset per forpackning ar hogst vid tillverkning av en eller ett fatal
forpackningar och lagst i det hogre intervallet, vilket exempelvis ar tillverkning av fler an
50 forpackningar av sterila beredningar och fler &n 5 férpackningar av flytande och fasta
icke sterila beredningar.

En nackdel med géallande intervallstrukturen ar att den innebar en 6kad komplexitet.
Tanken med intervallstrukturen ar att den ska ta hansyn till skalfordelar vid tillverkning
eftersom genomsnittlig produktionskostnad per forpackning blir lagre vid storre
volymer. Denna effekt uppnas dven vid inférande av en fast ersattning per order, utan
att priset per forpackning &ndras nar volymen ¢kar. Ett enhetligt pris per forpackning
kommer att gora det lattare att forutse kostnaden vid forskrivning och att folja upp
kostnader.

For att rakna ut ett enhetligt pris per forpackning utgar TLV fran antalet tillverkade
forpackningar i olika prisintervall for olika beredningar hos Apotek Produktion &
Laboratorier AB (APL) under 2018.3 Med hjalp av dessa uppgifter har ett genomsnittligt
pris per férpackning berdknats for varje beredning. Detta pris blir det nya priset per
forpackning. Att andra fran en tillverkningskostnad med prisintervall till en med ett
enhetligt forpackningspris ar avsett att vara kostnadsneutralt.

Ett exempel: Antag att det ar 2018 av en viss beredning tillverkades 300 forpackningar
till priset 520 kronor per férpackning, 1 000 férpackningar till priset 460 kronor och
700 forpackningar till priset 380 kronor. Det genomsnittliga priset och darmed det nya
priset per férpackning blir da:

300 * 520 + 1000 * 460 + 700 * 380
300+ 1000+ 700

= 440 kronor per forpackning

3 Ovriga aktorer har tillfragats men har inte haft mojlighet att Iamna uppgifter.
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I Figur 1 nedan illustreras skillnaden i styckpris* mellan att prissatta
extemporeldkemedel utifran en orderkostnad och enhetligt pris per foérpackning, jamfort
med nuvarande prismodell. Forslaget innebar att den tillverkningskostnad per
forpackning som ersatts blir hogre vid tillverkning av korta serier och lagre vid langre.

Figur 1. Jamforelse av styckpris med nuvarande prismodell och med férslag till férandrad
modell for extemporeldkemedel, det vill sdga mellan prisintervall respektive orderkostnad i
kombination med enhetligt pris per férpackning, vid en kostnadsneutral justering (exempel
flytande beredning dar pris per férpackning ar 300 kronor).
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Kalla: TLV.

Den nya tillverkningskostnaden med komponenterna pris per order och pris per
forpackning framgar av bilaga 1 till foreskrifterna.

Exempel pd hur tillverkningskostnaden rdknas ut
Ett apotek bestéller tre férpackningar av en icke steril salva till en patient. Den higsta
tillatna tillverkningskostnaden blir da:

380 (order) + 3 (antal) * 360 (per forpackning) = 1460 kronor

Ett apotek bestéller en icke steril salva och en icke steril kram till en patient som
innehaller samma substans. Tillverkningskostnaden blir da:

380 (order) + 360 (per forpackning) +
380 (order) + 360 (per forpackning) = 1480 kronor

Ett apotek bestéller fem forpackningar av samma sterila salva var till tva patienter.
Tillverkningskostnaden blir da:

630 (order) + 5 (antal) * 360 (per forpackning) = 2 430 kronor per patient

Ett apotek bestéller 20 sterila ampuller i styrkan 5 mg och 10 sterila ampuller i styrkan
10 mg. Tillverkningskostnaden blir da:

630 (order) + 2 (antal) * 1100 (per forpackning) +
630 (order) + 1 100 (per forpackning) = 4 560 kronor

4 Styckpris = orderkostnad utslaget pa antalet férpackningar plus priset per forpackning.



TLV

1.1.4. Lagerberedningar

For att uppna kostnadskontroll finns det behov av att under vissa forutsattningar kunna
sdnka priset pa lagerberedningar som ingar i lakemedelsformanerna. Tillverkning och
tillhandahallande av lagerberedningar skiljer sig namligen vasentligt fran den for
extemporelakemedel.

Extemporelakemedel tillverkas pa bestallning for en enskild patient, medan
lagerberedningar tillverkas i storre tillverkningsserier for lagerhallning till kommande
bestéllningar. Tillverkning av lagerberedningar sker i serier, sa kallade batcher, som
normalt uppgar till mellan 1 000 och 5 000 foérpackningar. Det gor att fasta kostnader
kan fordelas pa fler forpackningar, vilket i sin tur gor att genomsnittlig styckekostnad®
blir lagre nar antalet tillverkade férpackningar 6kar. Det finns storre skalférdelar i
tillverkningen av lagerberedningar jamfort med den fér extemporeldkemedel. Den
ekonomiska logiken bakom en lagerberedning ar att minska styckekostnaden genom att
tillverka manga forpackningar per tillverkningstillfalle.

Samtidigt ar uppstartskostnaden vid tillverkning av en lagerberedning hégre jamfort
med uppstartskostnaden vid tillverkning av extemporeldkemedel. Tillverkning av
lakemedel ar underkastad regler om god tillverkningssed (Good Manufacturing Practice,
GMP). Till skillnad fran tillverkningen av extemporeldkemedel ar lagerberedningar
tillverkade under betingelser som ar jamforbara med de for godkéanda lakemedel.
Lagerberedningar &ar bland annat testade innan de sétts i produktion, sa att de kan fa en
langre hallbarhet. Det kraves bland annat omfattande dokumentation av
tillverkningsbetingelser, sdsom validering av personal och lokaler inklusive ventilation.
APL uppger att uppstartskostnaden for att tillverka en lagerberedning uppgar till mellan
1,5 och 2 miljoner kronor.6 Detta gor att styckekostnaden kan vara hogre for en
lagerberedning, jamfort med den for extemporelakemedel, nar volymerna ar sma. Nar
volymerna 6kar kommer dock skalférdelarna att s smaningom gora sig gallande och
styckekostnaden kommer att bli l1&gre.

TLV foreslar en ny paragraf 16 a § som anger att en prissankning kan ske under féljande
forutsattningar:

« summan av apotekens inkdpspris (AIP) for en lagerberedning dverstiger
5000 000 kronor per ar, eller

« antal mot recept utlamnade férpackningar av en lagerberedning éverstiger
10 000 per ar, eller

« om det foreligger sarskilda skal.

Vid en beddmning om en prissankning ar aktuell for en lagerberedning ska information
och underlag inhamtas fran den som tillhandahaller lagerberedningen. Kostnaden kan
uppskattas med hjalp av bland annat uppgifter fran ekonomiska redovisningar,
forsaljningsstatistik och annan relevant marknadsinformation. Den samlade
informationen utgdr underlag for att faststalla ett nytt pris.

De forutsattningar som foreslas kunna leda till en andring av faststallt AIP forklaras
narmare nedan.

Forsdljningsvdrde rdknat som summa av AIP

Hoga uppstartskostnader for tillverkning av en lagerberedning kan motivera ett initialt
hogre pris (enligt tillverkningskostnaden for extemporelakemedel). En lagerberedning
bor darfor kunna ha ett pris i nivd med extemporelakemedel vid beslutet om att
lagerberedningen ska inga i lakemedelsformanerna. Nar uppstartskostnaderna ar
intjanade bor detta aven avspeglas i priset pa en lagerberedning.

5 Styckkostnad = fasta kostnader utslagna pa antalet férpackningar plus rérlig kostnad per forpackning.
6 Apotek Produktion & Laboratorier AB (2019), e-post, TLV dnr 38-1278/2019.
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Som namnts ovan kan uppstartskostnaden uppskattningsvis uppga till mellan 1,5 och

2 miljoner kronor. Dartill tillkommer en avgift till Lakemedelsverket pa 50 000 kronor
per ar for tillstandet att tillverka en lagerberedning med rikslicens. Under de fem ar som
tillstandet galler uppgar avgiften till sammanlagt 250 000 kronor.

Kostnaden for att starta upp tillverkningen finansieras genom att AIP, vilket ar det
samma som extemporeapotekets forsaljningspris, 6verstiger styckekostnaden i
tillverkningen. Den forsaljning vid vilken uppstartskostnaden técks, kommer darfor att
variera for olika lagerberedningar beroende pa marginalen (i procent) mellan priset och
styckekostnaden i tillverkningen. Om exempelvis uppstartskostnaden ar tva miljoner
kronor och marginalen mellan pris och styckekostnad &r 50 procent, kommer
uppstartskostnaderna att vara tackt vid en forsaljning pa fyra miljoner kronor.

I linje med ovanstdende resonemang och med stod av informationen i figurerna 2 och 3
nedan bedémer TLV att det ar lampligt att rikta in utredningar om prissankning pa
lagerberedningar dar forsaljningen 6verstiger 5 000 000 kronor per ar.

Forsdljningsvolym rdknat i antal sdlda férpackningar

Sasom tidigare namnts mojliggor tillverkning av lakemedel i serie en mer
kostnadseffektiv produktion och majlighet att fa lagre priser pa ravara och andra
insatsvaror jamfort med extemporelakemedel. Skillnaden i volym &r dven betydande vid
jamforelse mellan olika lagerberedningar, se nedan.

Under 2018 saldes 19 lagerberedningar med fler &n 10 000 férpackningar inom
oppenvarden till ett varde av cirka 300 miljoner kronor AUP (Figur 2 och Figur 3).
Dessa 19 star tillsammans for 72 procent av den totala volymen. Av dem salde atta fler
an 20 000 forpackningar, till ett sammanlagt vérde av drygt 250 miljoner kronor
(Figur 3). Aterstdende elva lagerberedningar sélde under samma period mellan 10 000
och 20 000 férpackningar till ett varde av knappt 50 miljoner kronor (Figur 2).

Figur 2. Lagerberedningar med en forsaljning upp till 20 000 forpackningar 2018
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Not: Réda punkter visar lagerberedningar med forséljning 6ver 10 000 forpackningar 2018 och blé punkter
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Kalla: TLV
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Figur 3. Lagerberedningar med en forsaljning éver 20 000 forpackningar 2018
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De foretag som tillhandahaller dessa lagerberedningar salde tillsammans 6ver

300 000 férpackningar under 2018. En férpackning kostar i genomsnitt strax under
500 kronor AUP, men skillnaden i forséljningspris ar betydande. En forklaring till
skillnaden &r att en av aktdrerna har samma pris for de lagerberedningar som foretaget
tillhandahaller och att dessa ligger i det dyrare prissegmentet, medan den andra aktoren
har en storre bredd i tillverkningen.

For att uppna god kostnadskontroll bedomer TLV att det ar &ndamalsenligt att inrikta
utredningar om prissankning pa lagerberedningar med en volym 6ver
10 000 forpackningar per ar.

Om det foreligger sdrskilda skdl

Forutom vid hoga forsaljningsvarden eller omfattande forsaljningsvolym foreslas att AIP
ska kunna sdnkas vid sarskilda skal. Aven for denna situation ar syftet att AIP ska sankas
till kostnaden for att tillhandahalla lagerberedningen. Prissankningen ska saledes kunna
ske aven vid lagre forséljningsvarden eller férsaljningsvolymer én vad som anges ovan.

Séarskilda skéal kan vara produktionstekniska faktorer, exempelvis nar tillverkning av
tabletter med maskin har ett lagre AIP jamfért med manuell framstallning. Det kan
ocksa vara en lagerberedning som tillverkas pd samma satt och har samma
tillverkningskostnad som andra lagerberedningar som uppfyller kriterierna enligt
forsaljning eller volym, men dar exempelvis styrkan skiljer sig. Det kan &ven vara en
beredning dar annan information visar att AIP ar for hogt med tanke pa
tillverkningskostnader (till exempel uppgifter om ravarukostnader eller pris pa
jamforbara produkter).

Metod for att faststdlla nytt AIP

Om det framkommer skal for att sanka priset ska ett nytt AIP faststéllas for
lagerberedningen. Det nya AIP ska motsvara den kostnad som den som tillhandahaller
lagerberedningen har for att tillhandahélla lagerberedningen.

| stallet for att TLV faststéller AIP berdknat pa tillverkningskostnader for
extemporelakemedel faststélls ett nytt AIP som avspeglar den faktiska kostnaden fér den
som tillhandahaller lagerberedningen. Kostnaden bedéms utifran uppgifter rérande
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bland annat ekonomiska redovisningar, forséljningsstatistik och annan relevant
marknadsinformation. Vid behov kan relevant information inhamtas fran andra
myndigheter, organisationer med flera.

TLV kommer att kommunicera avsikten att utreda det faststéllda AIP med det berérda
foretaget i enlighet med bestammelserna i forvaltningslagen (2017:900). Foretaget ges
mojlighet att ta del av underlaget, yttra sig i &rendet och inkomma med underlag.

Forslaget innebar inga andringar i prissattningen vid beslut om att en lagerberedning
ska ingd i lakemedelsformanerna. Stora uppstartskostnader for tillverkning av en
lagerberedning kan motivera ett initialt hogre AIP (enligt tillverkningskostnaden for
extemporeldkemedel). En lagerberedning bor darfor kunna ha ett AIP i niva med
extemporelakemedel. Nar uppstartskostnaderna ar intjanade bor dock detta aven
avspeglas i AlP.

1.2. Uppfoljning av marknaden och de @ndringar som foreslas

TLV avser att folja upp och analysera utvecklingen pad marknaden och effekterna av de
foreskriftsandringar som foreslas. Lampligen bor detta ske cirka tva ar efter
ikrafttradandet.

1.3. En beskrivning av alternativa I6sningar for det TLV vill uppna och vilka
effekterna blir om nagon reglering inte kommer till stand

Om det inte sker nagon &ndring av AIP beddmer TLV att det saknas ekonomiska
forutsattningar for att na malet om att na god tillganglighet till extemporeldkemedel pa
marknaden.

TLV har analyserat olika alternativa l6ésningar for att inféra AIP-h6jningen for
extemporelakemedel. Ett alternativ till den foreslagna l6sningen vore att héja AIP utan
att infora pris per order och pris per forpackning, det vill saga att behalla
intervallstrukturen och rakna upp priserna med 35 procent. TLV beddmer dock att det
inte ar ett andamalsenligt alternativ eftersom det inte bedéms avspegla forhallandet
mellan fasta och rorliga kostnader for att tillhandahalla extemporelakemedel vid olika
volymer samt att den blir svarare att tillampa och félja upp.

Om det inte infors en mojlighet att under vissa forutsattningar sanka priset pa
lagerberedningar som ingar i lakemedelsformanerna kommer forutsattningarna for att
uppna kostnadskontroll att vara samre. Kostnaden for tillhandahallande av
lagerberedningar vid stora volymer skiljer sig namligen vasentligt fran den for
extemporeldkemedel, och det ar darfor angelaget att kunna bestamma priset pa andra
grunder.

Ett alternativ till den foreslagna regleringen for lagerberedningar vore att inféra en
separat reglerad prislista med fasta priser for lagerberedningar enligt samma struktur
som den for extemporelakemedel. En sadan skulle kunna innebéra att priset pa
lagerberedningar mer direkt avspeglar den faktiska tillverkningskostnaden. Nackdelen
med en sarskild reglering med fasta priser pa lagerberedningar ar att det skulle kréavas
betydande insatser for att samla in uppgifter om kostnader for olika lagerberedningar
och vaga samman dessa. Detta eftersom skillnaden i pris och tillverkningsvolym mellan
lagerberedningar av samma beredningsform kan vara betydande. Det radande forslaget
har darfor bedomts vara mer traffsékert och innebéra en lagre kostnad jamfort att ta
fram en reglering for lagerberedningar.
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1.4. Uppgifter om vilka som beroérs av regleringen

De andringar som foreslas beror i varierande grad patienter, dppenvardsapotek,
regioner, andra myndigheter samt apotek som tillverkar extemporeldkemedel och
lagerberedningar. En narmare beskrivning av effekterna for berérda grupper foljer i
avsnitt 2 och 3.

1.5. Uppgifter om de bemyndiganden som TLV:s beslutanderitt grundar sig
pa
TLV bedomer att de foreskriftsandringar som foreslas inryms inom befintliga
bemyndiganden i enlighet med 4 ¢ § férordningen (2002:687) om lakemedelsformaner
m.m. att meddela foreskrifter om vem som far ansoka om att ett lakemedel ska fa inga i
lakemedelsformanerna i fraga om sadana lakemedel som far séljas enligt 4 kap. 10 § eller
5 kap. 1 § andra stycket lakemedelslagen (2015:315), samt villkoren for att ett lakemedel
som avses i 16 § forsta stycket formanslagen eller 16 a § forsta stycket samma lag ska fa
inga i lakemedelsformanerna och om inkdpspris, forséljningspris och andring av ett
tidigare faststéllt inkdpspris och férsaljningspris for 1dkemedlet.

1.6. Uppgifter om vilka kostnadsmassiga och andra konsekvenser som
regleringen medfor och en jamforelse av konsekvenserna for de
overvagda regleringsalternativen

1.6.1. Extemporeldkemedel

De foreslagna andringarna bedoms fa ekonomiska konsekvenser i form av 6kade
kostnader for extemporeldkemedel inom lakemedelsformanerna.

Andringarna bedéms oka den totala kostnaden for lakemedelsforménerna med 15 till
17 miljoner kronor AUP 2020, samt 30 till 35 miljoner kronor per ar fran 2021. For
regionerna bedéms kostnaderna att 6ka enligt foljande (fordelning enligt 2018 ars
forsaljningsvolymer):

Tabell 1. Skattad kostnadsokning for extemporeldkemedel per region ar 2020 och 2021 i
miljoner kronor

Region 2020 2021
Stockholm 54 10,8
Uppsala 2,7 55
Soédermanland 0,1 0,3
Ostergétland 0,2 0,4
Jonkoping 0,2 0,4
Kronoberg 0,1 0,2
Kalmar 0,1 0,3
Gotland 0,0 0,0
Blekinge 0,1 0,1
Skane 2,0 4,0
Halland 0,2 0,4
Vastra Goétaland 2,4 4,8
Varmland 0,1 0,1
Orebro 0,1 0,2

Vastmanland 0,1 0,3
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Dalarna 0,1 0,3
Gavleborg 0,1 0,2
Vasternorrland 0,2 0,4
Jamtland 0,1 0,1
Vasterbotten 0,4 0,9
Norrbotten 0,2 0,5
Summa 15,0 30,0

Not. Kostnaderna ar beréknade pa 2018 ars forséljningsvolymer,
Kélla: TLV.

Siffrorna i Tabell 1 visar den 6kade kostnaden for extemporeldkemedel fordelat efter
utfallet av 2019 ars forsaljning per region. Region Stockholm star for omkring

30 procent av forskrivningen av extemporeldkemedel och kostnaderna skulle darfor 6ka
med drygt 10 miljoner kronor pa arsbasis. Noterbart &r att for en invanare i region
Stockholm &r kostnaden for extemporeldkemedel drygt 30 kronor i jamforelse med
ovriga riket dar kostnaden ar 20 kronor. Region Uppsala har hégst kostnad med en
kostnad av 37 kronor per invanare och region Ostergdtland lagst med knappt 10 kronor
per invanare.

Handelsmarginal och egenavgifter

Det genomsnittliga priset per forpackning AUP berédknas med de foreslagna &ndringarna
att 6ka med 20 procent for sterila beredningar och med 22 procent for icke sterila, samt
med 5 procent for pulver och rektalvatskor. Totalt 6kar AUP med 18 procent. For AIP
blir motsvarande 6kning 20 procent.

Tabell 2. Forvantat genomsnittligt pris per forpackning, AIP och AUP, med gamla och nya
priser

Gamla Nya Hojning Gamla Nya Hojning, Hojning
priser, priser, AIP, % priser, priser, AUP,kr AUP, %

AIP AIP AUP AUP
Sterila beredningar 470 570 22 % 520 630 110 20 %
Icke sterila 420 590 24 % 790 960 170 22 %
beredningar
Pulver och 110 120 5% 160 170 10 4%
rektalvatskor
Genomsnitt 20 % 18 %

Not. Pulver och rektalvatskor ingar i icke sterila beredningar men ar sarredovisat i tabellen. Avrundade varden.

Prishdjningarna innebar en mindre héjning av 6ppenvardsapotekens handelsmarginal.
Med 260 000 salda férpackningar férvantas handelsmarginalen att 6ka med drygt
400 000 kronor med de nya priserna.

Den sammanlagda héjningen i AUP ar lika med hdjningen i AIP plus hdjningen i
handelsmarginalen. AIP och AUP hdjs darfér ungefar lika mycket. Medan AIP
sammanlagt héjs med 30 till 35 miljoner kronor, héjs AUP med ytterligare drygt

400 000 kronor. Att skillnaden &ar begransad beror pa att en stor del av
handelsmarginalen for lakemedel utgdrs av en fast del per férpackning, som inte andras
av prishojningen, och att den prisberoende rorliga delen ar tva procent for lakemedel
som kostar mellan 300 och 50 000 kronor AIP.

Patienter som forskrivs extemporeldkemedel betalar i genomsnitt 3 procent i egenavgift
2018. Hojningen skulle medfdra att dessa patienter som grupp betalar cirka
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900 000 kronor ytterligare i egenavgift vid volym som ovan. | praktiken blir antagligen
kostnadstkningen mindre da manga patienter redan nar upp till taket i
hogkostnadsskyddet eller ar under 18 ar och avgiftsbefriade.

Jdmforelse av konsekvenserna for de évervidgda regleringsalternativen

Ett alternativ till den foreslagna andringen vore att héja AIP genom att rakna upp de
tillverkningskostnader som framgar av bilaga 1 till foreskrifterna med motsvarande
belopp, utan att forandra prisstrukturen. Den radande modellen med prisintervall skulle
da behallas. Alla priserna i den radande tabellen skrivs upp proportionerligt med

35 procent. Kostnaden for patienter och regioner skulle bli densamma, det vill sdga

30 till 35 miljoner kronor. En sadan uppskrivning skulle dock undvika de merkostnader
som inférandet av en férenklad struktur med pris per order och enhetligt pris per
forpackning innebéar. Dessa kostnader ar av engdngskaraktar och relativt sma varfor de
langsiktiga fordelarna med den nya strukturen har bedémts 6vervaga.

1.6.2. Lagerberedningar

Forslaget att kunna sénka priset pa lagerberedningar under vissa forutsattningar ger en
mojlig besparingspotential framdver. Storleken pa besparingarna beror emellertid bland
annat pa vad som hander med lagerberedningar innehallande substansen melatonin.
Under senare delen av 2019 har ett antal lakemedel med substansen blivit godkédnda
men dnnu inte borjat séljas och har inte fatt pris inom lakemedelsférmanerna. Detta
skulle kunna innebéra att lagerberedningar med substansen melatonin i tablettform till
stor del upphdr att séljas som lagerberedning. Kostnaden for lagerberedningar kommer
da att minska, samtidigt som kostnaden for godkénda lakemedel 6kar. Nettobesparingen
kommer da att bero pa hur ett eventuellt faststallt pris for melatonin som godkant
lakemedel forhaller sig till det radande priset pa lagerberedningar med substansen
melatonin.

Oavsett hur situationen med melatonin faller ut ser TLV att mojligheten att sénka priset
pa lagerberedningar &r ett viktigt instrument for att uppna kostnadskontroll pa
lagerberedningar som séljs i stora volymer och/eller uppnar héga forsaljningsvarden.

Med utgangspunkt fran 2018 ars forsaljningssiffror bedomer TLV att provning av
faststallda priser pa lagerberedningar enligt ovan, dar priset satts till den faktiska
kostnaden for tillhandahallandet, skulle kunna leda till besparingar pa omkring

200 miljoner kronor per ar for de lagerberedningar som saljer fler an

10 000 forpackningar per ar. Detta under forutsattning att de lagerberedningar som
fanns pa marknaden i december 2019 fortsatter saljas nar de foreslagna andringarna i
foreskrifterna trader ikraft och i ungefar samma omfattning, vilket i dagslaget ar oklart.

Det saknas offentliga uppgifter 6ver hur manga patienter som anvander
lagerberedningar. | Socialstyrelsens statistikdatabas framgar hur manga patienter som
anvander lakemedel, men det ar inte mdjligt att skilja anvandningen av exempelvis
godkénda lakemedel fran lagerberedningar om de ingar i samma lakemedelsgrupp.

De foretag som tillhandahaller lagerberedningar far lagre intakter om priserna sanks.
Intdkterna bedéms dock vara tillrackligt stora for att tdcka kostnaden for
tillhandahallande da det nya priset ska avspegla en sjalvkostnadsprincip.

Apoteken forvantas fa en lagre handelsmarginal som en foljd av att priserna pa
lagerberedningar blir lagre, vilket forklaras av att den ersattning apoteken far beraknas
pa AIP. TLV bedomer att handelsmarginalen blir upp till fyra miljoner kronor lagre per
ar.
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Jdmfdrelse av konsekvenserna for de 6vervidgda regleringsalternativen

Ett alternativ till den féreslagna andringen, att kunna séanka priset pa lagerberedningar
med stora volymer, har varit att skapa en separat reglerad prislista med fasta priser fér
lagerberedningar som ar helt skild mot regleringen fér extemporelakemedel.

Konsekvensen av att inféra en sadan prislista jamfort med att bedéma kostnaderna for
en specifik lagerberedning ar att det skulle innebéara en vasentligt storre arbetsbérda for
framst TLV. En prislista skulle kunna skapas dar hogsta tilldtna fasta och rorliga
kostnader anges for olika lagerberedningar. Nackdelen &r att det skulle innebéra en
vasentlig arbetsborda att plocka fram uppgifter om dessa kostnader for enskilda
lagerberedningar. Ett mindre kostsamt alternativ ar i stéllet att bestdmma fasta och
rorliga kostnader mer schablonmassigt. Nackdelen ar da att traffsakerheten blir lag. Vid
prissattning av en lagerberedning utifrdn en genomsnittlig kostnad for att tillhandahalla
olika lagerberedningar av en viss beredningsform kommer denna antingen att fa ett for
hogt eller ett for 1&gt pris. Det skulle i forlangningen kunna innebéara att
lagerberedningen forsvinner ur lakemedelsférmanerna.

Enligt resonemanget i avsnitt 1.1.4 ovan skiljer sig tillverkningskostnaderna for
extemporelakemedel och lagerberedningar forst nar volymerna blir tillrackligt stora. Det
radande forslaget har darfor bedomts vara mer traffsaker och innebéara en lagre kostnad
jamfort med alternativa forslag.

1.7. Bedomning av om regleringen 6verensstammer med eller gar utéver de
skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till Europeiska unionen

Prissattning av lakemedel regleras i formanslagen, forordningen om
lakemedelsformaner m.m. och TLV:s forskrifter. Detaljhandeln med lakemedel,
inklusive lakemedlens prissattning, ar inte harmoniserad inom EU. Detta innebar att
medlemsstaterna ar fria att lagstifta pA omradet, under férutsattning att bland annat de
generella reglerna om de fyra friheterna i Fordraget om Europeiska unionens
funktionssatt (EUF) respekteras. Aven konkurrens- och statsstodsbestammelserna i
EUF kan ha betydelse.

TLV beddmer att de féreslagna foreskriftsandringarna éverensstammer med de
skyldigheter som féljer av Sveriges anslutning till Europeiska unionen. Se vidare nedan.

1.7.1. Fordraget om Europeiska unionens funktionsséatt (EUF)

I artikel 34 och 35 EUF foreskrivs att kvantitativa import-och exportrestriktioner och
atgarder med motsvarande verkan ar forbjudna mellan medlemsstaterna. TLV anser att
forslaget till andringar i foreskrifterna inte innehaller kvantitativa import- och
exportrestriktioner eller atgarder med motsvarande verkan. Alla som vill verka pa den
svenska marknaden omfattas av samma regler och féljaktligen ar reglerna icke-
diskriminerande. TLV bedomer darfor att forslaget ar forenligt med artikel 34 och 35 i
EUF. Den fria rorligheten for varor paverkas inte heller i évrigt av forslaget till &ndrade
foreskrifter.

1.7.2. Transparensdirektivet 89/105/EEG

Medlemsstaterna ar i princip fria att infora olika typer av prisregleringsmodeller for
lakemedel. Den enda specifika sekundéarratt som finns pa omradet ar radets direktiv
89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgarder som reglerar
prissattningen pa humanlédkemedel och deras inordnande i de nationella
sjukforsakringssystemen (EGT L040, 11.02.1989; Celex 38L0105), aven kallat
transparensdirektivet. Direktivet reglerar prissattningen pa humanlakemedel och dess
inordnade i de nationella sjukforsakringssystemen.
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Avsikten med direktivet &r inte att harmonisera priserna mellan olika medlemsstaterna
utan att skapa saddan insyn i prissattnings- och rabatteringssystemen i de olika landerna,
att diskriminering och inskrankningar i den fria rorligheten for lakemedel sa langt
mdjligt forhindras.

Direktivet genomsyras av de grundtankar som kommer till uttryck i den sa kallade
preambeln dar det tydligt framkommer att de regler som satts upp i medlemsstaterna
ska vara tydliga, transparenta och tillgangliga for alla som ar verksamma pa
lakemedelsmarknaden. Direktivet &r genomfoért i svensk ratt genom férordningen om
lakemedelsformaner m.m.

TLV beddmer att de féreslagna foreskriftsandringarna ar forenliga med férordningen
om lakemedelsférmaner m.m. och transparensdirektivet.

1.7.3. Anmalningsdirektivet (EU) 2015/1535

Av Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om
ett informationsférfarande betraffande tekniska foreskrifter och betraffande foreskrifter
for informationssamhallets tjanster (anmaélningsdirektivet) framgar att tekniska
foreskrifter eller andra krav som hdnger samman med de nationella
socialforsakringssystemen inte omfattas av direktivet, &ven om kraven ar faktiskt
tvingande vid saluforing. Lakemedelsformanerna tillhor de svenska nationella
socialforsakringssystemen (se aven regeringens bedémning i prop. 2013/14:93 s.175).

Prissattning av lakemedel som ingar i lakemedelsformanerna hanger darigenom ocksa
samman med de nationella socialférsakringssystemen. Redan av detta skal omfattas
forslaget till nya foreskrifter inte av kravet pa anmaélan enligt anmalningsdirektivet.

Av kommissionens handledning for ett informationsforfarande betraffande tekniska
standarder och foreskrifter samt betraffande informationssamhallets tjanster framgar
vidare att direktivet galler krav pa produkter. Forslaget till andring i foreskrifterna
innehaller inga krav pa egenskaper hos de berdrda lakemedlen. Forslaget innehaller inte
heller nagra forfaranden for bedomning av 6verensstammelse med tekniska
specifikationer och inte heller nagra krav pa produktionsmetoder eller processer.
Forslaget innehaller darmed inge tekniska specifikationer i anmaélningsdirektivets
mening. Vidare innehaller forslaget inga forbundsbestammelser i anmélningsdirektivets
mening. | forslaget finns inte heller nagra foreskrifter som kan fa en vasentlig inverkan
pa de berorda lakemedlens forséljning, sammansattning eller natur. Foreskriftsforlaget
staller sdledes inga sddana andra krav som avses i anmalningsdirektivet. TLV anser
darfor aven pa denna grund att de foreslagna foreskrifterna inte utgor sddana tekniska
foreskrifter eller andra krav som omfattas av kravet pa anmalan i anmalningsdirektivet.

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

Som framgar av avsnittet ovan innehaller forslaget till andrade foreskrifter inga tekniska
foreskrifter. Standarder eller forfaranden fér bedémning av 6verensstammelse. TLV
bedémer darfor att det inte finns skal for en anméalan enligt WTO:s avtal om Technical
Barriers to Trade (TBT).

1.7.5. Tjanstedirektivet 2006/123/EC

Anmalan kravs aven i vissa fall enligt direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006
med tjanster pa den inre marknaden, dven kallat tjanstedirektivet. TLV:s forslag till
andrade foreskrifter ror inte tilltrade till eller utdvande av tjansteverksamhet. Redan pa
denna grund kan konstateras att forslaget inte omfattas av kravet pa anmélan enligt
tjanstedirektivet.
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De nu foreslagna andringarna i foreskrifterna stéller inte heller i 6vrigt krav pa tjanster
eller tjansteleverantérer som omfattas av tjanstedirektivet.

Mot den ovanstaende bakgrunden bedémer TLV att forlaget till &ndrade foreskrifter av
flera skal faller utanfor tjanstedirektivets tillampningsomréade.

1.8. Bedomning av om sarskilda hdansyn behover tas nar det galler
tidpunkten for ikrafttradande

Foreskriftsandringarna foreslas trada i kraft den 1 juli 2020.

Vad galler 6vergangsbestammelser avseende de dndrade reglerna gor TLV en
bedomning att sddana bestammelser inte behdvs. Extemporelakemedel brukar levereras
med en foljesedel fran den som tillhandahaller ett extemporeldakemedel till
oppenvardsapotek. Av foljesedeln framgar lakemedlets tillverkningskostnader, som
utgor en del av AIP. Leveranstillfallet till 6ppenvardsapoteket kommer att avgora vilka
regler om AIP for extemporelakemedel, de gamla eller de nya, som ska tillampas. Vidare
ska TLV:s mojlighet att sdnka priset pa lagerberedningar galla for de lagerberedningar
som redan ingar i lakemedelsformanerna. Med stod av 19 § foreskrifterna kommer
TLV:s beslut om prissdnkning av en lagerberedning och faststéallande av ett nytt
apotekens AIP att tillampas pa 6ppenvardsapoteken fran och med den dagen som anges
i beslutet.

TLV beddmer att det inte behdver tas nagon sarskild hansyn nar det galler tidpunkten
for ikrafttradande.

1.9. Bedomning av om det finns behov av speciella informationsinsatser

Remissen publiceras pd myndighetens webbplats och de mottagare som valt att
prenumerera pa nyhetsutskick informeras via e-post. Det finns darmed majlighet for
berdrda aktorer att pa ett tidigt stadium ta del av de féreslagna andringarna samt aven
att inkomma med synpunkter pa dndringsforslagen. Efter TLV:s beslut kring foreslagna
andringar skickas ett meddelande ut till berérda malgrupper enligt framtagen
kommunikationsplan och TLV:s webbplats tydliggor de beslutade dndringarna.

Dessutom kommer TLV att genomfdra informationsinsatser riktade till framst regioner,
extempore- och 6ppenvardsapotek.

1.10. Ovrig information

TLV har under arbetet med regeringsuppdraget inhamtat information fran olika aktorer.
Denna information har varit en forutsattning for att skapa en aktuell bild av marknaden,
ekonomiska forhallanden och hur regelverket tillampas. Bland de aktorer som bidragit i
arbetet finns foretradare for extemporeapotek, regioner, E-hélsomyndigheten,
Lakemedelsverket och apoteksbranschen.
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2. Avsnitt B — Foretag (78§)

Regleringen bedoms fa effekter av betydelse for foretags arbetsforutsattningar,
konkurrensformaga eller villkor i 6vrigt. Konsekvensutredningen innehaller darfor en
beskrivning nedan.

2.1. Antalet foretag som berors, vilka branscher foretagen ar verksamma i
samt storleken pa foretagen

2.1.1. Foretag som tillhandahaller extemporelakemedel

Marknaden att tillverka extemporelakemedel ar konkurrensutsatt och det finns tre
aktorer som tillhandahaller lakemedel till patienter i 6ppenvarden; Apotek Produktion &
Laboratorier AB (APL), ApoEx AB (ApoEXx) och Apoteket AB.

APL &r den aktor som tillverkar flest lakemedel och beredningsformer. Vid sidan om
APL tillverkar &ven ApoEx och Apoteket AB viss extempore till patienter inom
oppenvarden. Enligt uppgift avser den del av tillverkningen som anvands inom
oppenvarden framst total parenteral nutrition, antibiotikapumpar till cystisk fibros-
patienter och sprutor.’

APL &r ett statligt bolag vars huvudsakliga verksamhet ar att tillhandahalla
extemporeldkemedel och lagerberedningar. | APL:s samhéllsuppdrag ingar att
tillhandahalla dessa lakemedel pa likvardiga och icke diskriminerande villkor till
samtliga aktorer som ansvarar for lakemedelsforsorjning till 6ppen- och slutenvarden.
APL ansvarar sarskilt for att tillverka och leverera extemporeldkemedel och
lagerberedningar pa forfragan fran dppenvardsapotek.8

ApoEXx erbjuder forsaljning av l1akemedel och férbrukningsmaterial samt andra
farmaceutiska tjanster till saval privat som offentlig sektor.® Verksamheten omfattar,
enligt uppgift, bland annat varuforsoérjning avseende lakemedel, sjukvardsmaterial och
dentala forbrukningsmaterial, slutenvardsdos, beredning av cytostatika och steril
extempore, lakemedels- och vatskevagnsservice, kvalitetsgranskningar av
lakemedelshantering samt klinisk ldkemedelsprévning.

Apoteket AB ar ett statligt gt bolag som erbjuder privatpersoner ldkemedel och andra
halsorelaterade produkter och tjanster samt information och radgivning genom apotek
och distanshandel samt via ombudsverksamhet.l© Apoteket erbjuder, enligt uppgift,
aven lakemedelsleveranser, dosférpackade lakemedel och tillverkning av
individanpassade lédkemedel (extempore) och lakemedelsservice via avtal till regioner,
kommuner och foretag.!

2.1.2. Foretag som tillhandahaller lagerberedningar

Marknaden for lagerberedningar ar konkurrensutsatt och bestar av ett fatal aktorer som
ar marknadstillstandsinnehavare och tillhandahaller lagerberedningar till 6ppenvarden.
Dessa ar APL (se ovan), Apoteksgruppen i Borrby Nr 1 AB och Unimedic AB.

Apoteksgruppen i Borrby Nr 1 AB har ett tillstand for tillverkning av lagerberedningar,
men dar tillverkningen endast omfattar sa kallad frislappning.i2 Frislappning av

7 Apoteket AB (2019a), email, TLV dnr 36-1278/2019.

8 Apotek Produktion & Laboratorier AB (2019a), dgaranvisning.

® ApoEx (2019) for offentlig vard, webbplats 2019-11-15.

© Apoteket AB (2019b), Om Apoteket, 2019-11-15, webbplats.

" Apoteket AB (2019c), Delarsredovisning januari — september 2019,

2 Regeringen (2019¢) Oversyn av maskinell dos, extempore, prévningslakemedel m.m. (SOU 2018:53), s. 459.
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lagerberedningar innebdr ett skriftligt intygande av att varje tillverkningssats uppfyller
bestammelserna enligt Lakemedelsverkets forskrifter och allmanna rad (LVFS 2004:7)
om tillstand for tillverkning och import av lakemedel.

Legosan AB har tillverkat lakemedel sedan 1998 och bedriver kontraktstillverkning,
vilket innebar att de tillverkar pa uppdrag av ett annat foretag. Foretaget har
extemporeapotekstillstdnd och tillverkar lagerberedningar pa uppdrag av
Apoteksgruppen i Borrby Nr 1 AB.

Unimedic AB har extemporeapotekstillstdnd och kom in p4 marknaden 2011. Foretaget
tillverkar bland annat lagerberedningar och specialiserar sig pa flytande beredningar,
bade sterila och icke sterila. Unimedic Pharma AB utvecklar och tillverkar &ven
lakemedelsnéra handelsvaror till apoteken.

Vid sidan av dessa foretag kommer de forslagna éndringarna aven att paverka
oppenvardsapotek. Det finns totalt till strax 6ver 1400 dppenvardsapotek som bedriver
detaljhandel med lakemedel 2019, varav cirka 96 procent expedierade
extemporeldkemedel och 99 procent lagerberedningar under aret.

De 6ppenvardsapotek som expedierar extemporelakemedel expedierar i genomsnitt
44 receptrader extemporeldkemedel under ett ar (median 23 receptrader), det vill sidga
knappt fyra receptrader i manaden. Motsvarande uppgift for lagerberedningar ar

540 receptrader (median 355 receptrader), det vill sdga 45 receptrader i manaden.

2.2. Vilken tidsatgang regleringen kan féra med sig for foretagen och vad
regleringen innebar for foretagens administrativa kostnader

TLV beddmer att foreskriftséndringarna kommer att innebéra att de féretag som
tillhandahaller extemporelakemedel behdver uppdatera priserna och utveckla IT-system
for att inkludera en ny komponent, pris per order. Att uppdatera prissattningen i
aktuella datasystem, rutiner och manualer bedéms vara en mindre uppdatering som
apoteken bor kunna genomfora pa en vecka. Pris per order kraver sannolikt att en mer
omfattande IT-utveckling och uppskattas ta cirka en manad. TLV bedomer aven att det
kommer att krévas systemutveckling for att dessa foretag ska kunna rapportera data till
bland annat TLV.

TLV uppskattar att kostnaden for systemutveckling uppgar till totalt mellan en och
tva miljoner kronor for samtliga tre foretag. Kostnaden ar av engangskaraktér och kan
stallas i relation till att de féreslagna andringarna av prissattningen av
extemporeldkemedel innebar att tillverkarna far mojlighet att hoja priserna med cirka
20 procent, vilket motsvarar 30 till 35 miljoner kronor.

Oppenvardsapoteken behover informera apotekspersonalen om foreskriftsandringen
och distribuera de nya priserna pa extemporelakemedel. TLV saknar information om i
vilken man apotekspersonalen anvander IT-system for att kontrollera prissattningen av
extemporeldkemedel som expedieras inom lakemedelsférmanerna. De dndringar av
foreskrifterna som foreslas innebar dock inte nagon férandring i ansvar, uppgifter eller
arbetsmoment som apotekspersonalen genomfér jamfort med idag.

Gallande lagerberedningar kommer den foreslagna regleringen att paverka foretagens
administrativa kostnader om TLV:s utredning visar att priset pa en lagerberedning bor
sankas. Den arbetsinsats som kan kravas av foretagen beddms motsvara vad det kostar
att ta fram underlag vid en prishdjning for ett godkant lakemedel. En grov uppskattning
ar att kostnaden kan uppga till uppemot 50 000 kronor for en lagerberedning.
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2.3. Vilka andra kostnader den féreslagna regleringen medfor for féretagen

TLV beddmer att forslagen inte kommer att medféra andra kostnader eller férandringar
for de foretag som tillhandahaller extemporeldkemedel och/eller lagerberedningar.

2.4. Vilka forandringar i verksamheten som foretagen kan behéva vidta till
foljd av den féreslagna regleringen

TLV bedémer inte att ndgra forandringar i verksamheten behover vidtas till foljd av den
foreslagna regleringen.

2.5. |vilken utstrackning regleringen kan komma att paverka
konkurrensférhallanden for foretagen

Alla foretag, oavsett storlek, som tillverkar extemporelédkemedel och lagerberedningar
kommer att paverkas av foreskriftsandringen. Forslaget bedoms inte fa effekter av
betydelse for foretags arbetsforutsattningar, konkurrensférméaga eller villkor i 6vrigt.
TLV bedomer darfor att regleringen inte paverkar konkurrensfoérhallanden for foretagen.

2.6. Hur regleringen i andra avseenden kan komma att paverka foretagen

TLV bedomer att regleringen inte kommer att paverka foretagen i andra avseenden.

2.7. Om sarskild hansyn behover tas till sma foretag vid reglernas
utformning

TLV bedémer att regleringen kommer att ha relativt sett samma effekt pad mindre som
storre aktorer pa marknaden. Nagon sarskild hansyn till sma féretag bedéms darfor inte
behdvas.

3. Avsnitt C — Kommuner eller regioner (8 §)
Markera med (x) vilka tva alternativ som ar aktuella

() Regleringen bedoms inte fa effekter for kommuner eller regioner utéver vad
som foljer av tidigare redovisning i avsnitt A ovan. Konsekvensutredningen
innehaller darfor inte nagon beskrivning i enlighet med 8 §
forordning (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

(X) Regleringen beddms inte innebéra forandringar av kommunala
befogenheter eller skyldigheter, respektive paverka grunderna for
kommunernas eller regionernas organisation eller verksamhetsformer.
Konsekvensutredningen innehaller darfér inte ndgon beskrivning i enlighet
med 8 § forordning (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning

(X) Regleringen bedoms fa effekter for kommuner eller regioner utéver vad som
foljer av 6 § forordning (2007:1244) om konsekvensutredning vid
regelgivning. Konsekvensutredningen innehaller darfor en beskrivning
nedan.
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() Regleringen beddms innebéara férandringar av kommunala befogenheter
eller skyldigheter, respektive grunderna for kommunernas eller
regionernas organisation eller verksamhetsformer. Konsekvensutredningen
innehaller darfor en beskrivning nedan.

Redogorelse for de 6vervaganden som TLV gjort enligt 14 kap. 3 §
regeringsformen med anledning av att regleringen bedéms fa effekter for
kommuner eller regioner utover vad som foljder av 6 § forordning (2007:1244)
om konsekvensutredning vid regelgivning

De foreslagna andringarna i féreskrifterna innebéar en héjning av AIP och AUP fér
extemporelakemedel. Den ekonomiska effekten av de foreslagna andringarna ar att den
totala kostnaden forvantas 6ka med 30 till 35 miljoner kronor per ar. Den skattade
kostnadsokningen per region beskrivs narmare i avsnitt 1.6.1. Nagra ytterligare effekter
enligt 14 kap. 3 § regeringsformen beddms de foreslagna &ndringarna inte medféra.

I enlighet med 9 § forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning
ska myndigheten beakta ifall regeringens medgivande ska inhdmtas innan beslut om
foreskrifter fattas. Enligt 2 § férordningen (2014:570) om regeringens medgivande till
beslut om vissa foreskrifter ska en forvaltningsmyndighet, innan den beslutar
foreskrifter som vid tillampningen kan fa sddana effekter pa kostnader for staten,
kommuner eller regioner som inte ar ovasentliga, inhdmta regeringens medgivande att
besluta foreskrifterna.

Med stdd av 2 § forordningen (2014:570) om regeringens medgivande kommer TLV att
inhdmta regeringens medgivande att besluta om dndringar i myndighetens foreskrifter
(HSLF-FS 2017:29).
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Foreskrifter om dndring i Tandvéards- och HSLF-FS
likemedelsformansverkets foreskrifter (HSLF-FS 2020:xx
2017:29) om licenslikemedel, extemporelikemedel, . .. trycket
lagerberedningar och tillfallig subvention; den xx ménad 2020

beslutade den XX ménad 2020.

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

2 §! De termer och definitioner som anvinds i likemedelslagen
(2015:315) och lagen (2002:160) om lakemedelsféormaner m.m. har
samma betydelse 1 denna foreskrift om inte annat anges. Dérutover
anvinds foljande begrepp med nedan angiven betydelse.

Licensldkemedel &r lakemedel som inte dr godként i Sverige och
som Likemedelsverket beviljat licens for.

Extemporelédkemedel &r likemedel som tillverkas av ett apotek for
viss patient, visst djur eller viss djurbesittning.

Lagerberedning &r ett standardiserat ldkemedel som inte ar godként
for forsiljning och som tillverkas av ett apotek.

Order 4r bestillning av ett extemporeldkemedel till en patient.

Tillfallig subvention r ett tillfalligt beslut om ldkemedelsformaner
i enlighet med 16 a § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m.
avseende ett ldkemedel som tidigare har sélts som licenslédkemedel el-
ler som ersétter ett licenslidkemedel som har ingatt i ldkemedelsfor-
manerna.

! Senaste lydelse HSLF-FS 2017:29.
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Tillverkningskostnader &r 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 lakemedelsformansverket beslutar att sinka det
faststillda priset enligt forsta stycket faststéller Tandvards- och lake-
medelsformansverket apotekens inkdpspris (AIP) och efter tilldgg av
handelsmarginalen, apotekens forsiljningspris (AUP) enligt bestim-
melserna i Tandvards- och ldkemedelsforménsverkets foreskrifter
(TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for ldkemedel och andra varor
som ingér i ldkemedelsforméanerna. Apotekens inkopspris (AIP) ut-
gors av den kostnad som den som tillhandahaller lagerberedningen har
for att tillhandahalla lagerberedningen.

Denna forfattning trider i kraft den 1 juli 2020.

Tandvards- och liakemedelsformansverket

AGNETA KARLSSON
Karin Lewin
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Den hogsta tillatna tillverkningskostnaden for ett extemporelédkeme-
del utgdrs av summan av pris per order och pris per férpackning.
Sterila beredningar
Beredningsform Pris per Pris per for-
order packning
Koppling av tillbehdr (aggregat, klocka) - 50
vid tillverkning
Koppling av tillbehdr (aggregat, klocka, 630 360
adapter/connector) utan tillverkning
Ogondroppar 630 310
Salva, krdm, gel 630 370
Suspension, emulsion, pulver 630 240
Injektionsflaska, infusionsflaska 630 260
Infusionspase 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

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

Rektalviska, avdelade doser

Beredningsform Pris per | Pris per for-
order packning

Flytande beredningar 380 300
Salva, krdm, gel 380 370
Suspension, emulsion
Riskprodukter 380 460
Flytande beredningar

= Salva, krdm, gel

& | Suspension, emulsion

=

§ Kapslar < 100 st 380 570

<

E 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, ej doserade
Riskprodukter 380 80
Pulver blandade, avdelade doser

i

S Pulver blandade, ¢j doserade

)

% Pulver oblandade, avdelade doser 380 60

% Pulver oblandade, ej doserade

=

g | Riskprodukter 380 60

St

2 Pulver oblandade, avdelade doser

=

A~ Pulver oblandade, ej doserade
Rektalviska, avdelade doser 380 90
Riskprodukter 380 90
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08-568 420 50
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Foreskriftstforslag med kommentarer

2 8 De termer och definitioner som anvinds i lakemedelslagen (2015:315) och lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. har samma betydelse i denna foreskrift om inte annat anges. Darut6ver
anvands foljande begrepp med nedan angiven betydelse.

Licenslakemedel ar likemedel som inte dr godként i Sverige och som Likemedelsverket beviljat
licens for.

Extemporelakemedel ar lakemedel som tillverkas av ett apotek for viss patient, visst djur eller viss
djurbesittning.

Lagerberedning ar ett standardiserat likemedel som inte dr godkidnt for forsidljning och som
tillverkas av ett apotek.

Order ir bestillning av ett extemporeldkemedel till en patient.

Tillfallig subvention ar ett tillfalligt beslut om ldkemedelsférméaner i enlighet med 16 a § lagen
(2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. avseende ett likemedel som tidigare har sélts som
licenslakemedel eller som ersitter ett licenslakemedel som har ingétt i lakemedelsformanerna.

Tillverkningskostnader ar kostnader forenade med tillverkningen och leveransen av ett
extemporelidkemedel till ett apotek. En forteckning 6ver hogsta tillatna tillverkningskostnader finns i
bilagan till denna féreskrift.

Tillaggskostnader avser kostnader for
— ravara,

- forpackningsmaterial,
— leverans utanfor ordinarie transport till apotek med en hogsta tillditen kostnad pa 300 kronor,
— sarskild analys av tillverkat extemporeldkemedel med en hogsta tilliten kostnad p& 6 000 kronor.

Kommentar: Det infors en ny definition Order. Med order menas en bestillning av ett
extemporelikemedel till en patient. Oppenvardsapotek som bestiller extemporeldkemedel
anvinder istillet ofta ordet receptrad. En order avser en eller flera enheter av en specifik
substans(er), beredningsform, styrka och forpackningsstorlek. Det innebar att bestillning av en
eller exempelvis fem forpackningar av en salva innehéllande samma substans(er), och som har
samma beredningsform och styrka, och dar alla enheter har samma férpackningsstorlek ar en
order. Daremot ar en bestillning av en salva och en kriam innehéllande samma substans(er) tva
ordrar. Likasi ar en bestillning av samma likemedel till tva olika patienter tva ordrar.

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

1. summan av apotekens inkdpspris (AIP) for en lagerberedning 6verstiger 5 000 000 kronor per
ar,

2. antal mot recept utlimnade forpackningar av en lagerberedning 6verstiger 10 000 per ar, eller

3. det foreligger séarskilda skal.

Om Tandvards- och liakemedelsformansverket beslutar att sinka det faststéllda priset enligt forsta
stycket faststéller Tandvards- och likemedelsformansverket apotekens inkopspris (AIP) och efter
tillagg av handelsmarginalen, apotekens forsiljningspris (AUP) enligt bestaimmelserna i Tandvards-
och likemedelsforménsverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for likemedel och
andra varor som ingéar i lakemedelsférmanerna. Apotekens inkopspris (AIP) utgors av den kostnad
som den som tillhandahéller lagerberedningen har for att tillhandahalla lagerberedningen.

Kommentar: Bestimmelsen dr ny. Enligt 15 och 16 §§ kan en lagerberedning, efter ansékan, ingé i
formanerna under forutsittning att den anvands for ett icke bagatellartat tillstdnd och vars ansokta
pris ar samma eller ldgre dn for motsvarande extemporeldkemedel inom lakemedelsférméanerna.




Enligt 16 § faststélls apotekens inkopspris (AIP) efter ansokan fran den som tillhandahaller en
lagerberedning enligt 15 §.

Tillverkning och tillhandahallande av lagerberedningar skiljer sig ofta visentligt fran vad som giller
for extemporeldkemedel. Extemporeldkemedel tillverkas pa bestillning for en enskild patient,
medan lagerberedningar tillverkas i storre tillverkningsserier for lagerhallning till kommande
bestillningar. Genom att tillverka ménga forpackningar per tillverkningstillfalle minskar
styckekostnaden vid tillhandahéllande av lagerberedningar. Kostnader fér den som tillhandahéller
en lagerberedning innefattar bland annat kostnader for tillverkning och distribution till
oppenvardsapotek samt kostnader for lagerhallning, osalda varor, ansokan om tillverkning och
arsavgifter till Likemedelsverket.

Forsta stycket:

Den nya bestammelsen innebar att TLV under vissa forutsattningar kan sanka det tidigare av TLV
faststillda priset for en lagerberedning. Bestimmelsen innebar inte en skyldighet for TLV att sinka
priset.

Eftersom det tar ett tag att komma upp i storre tillverkningsvolymer kommer en prissdnkning i
normalfallet bli aktuell f6r de lagerberedningar som har funnits inom forménerna i minst ett ar.

TLV kommer att folja upp forséljningen och utifran information, sasom till exempel
arsredovisningar, uppgifter fréan tillverkare och marknadsdata, bedoma den faktiska kostnaden for
tillhandahallandet av lagerberedningen, i forhéllande till det faststidllda AIP. Om TLV:s utredning
visar att den faktiska kostnaden for tillhandahéallande av lagerberedningen ar ldgre &n det
faststéllda priset enligt 16 § beslutar TLV om ett nytt pris. Det nya priset berdknas pa de faktiska
kostnaderna for tillhandahallandet.

Punkten 1: TLV far kontinuerligt forsaljningsstatisk angdende mot recept utlimnade
lagerberedningar pa 6ppenvardsapotek fran E-hdlsomyndigheten. Av forsaljningsstatistiken
framgar forsaljningsvirdet, dvs. summan av alla mot recept utlimnade forpackningar, for en
lagerberedning. Om forsaljningsvardet for en lagerberedning 6verstiger 5 000 000 kronor per ar
kan TLV inleda en utredning som kan leda till prissinkning av lagerberedningen och faststillande
av ett nytt apotekens inkopspris (AIP). Det kommer att dréja en tid innan prisdndringen kommer
att ske eftersom det tar ett tag for en lagerberedning att komma upp till forsaljningsvirdet pa

5 000 000 kronor.

Punkten 2: TLV far kontinuerlig statistik kring forsaljningsvolymen av en lagerberedning fran E-
hilsomyndigheten. Med forsiljningsvolymen menas antalet mot recept utlimnade férpackningar
av en lagerberedning pa éppenvardsapotek. Om statistiken visar att forsaljningsvolymen av en
lagerberedning Gverstiger 10 000 férpackningar per ar kan TLV inleda en utredning som kan leda
till prissdnkning av lagerberedningen och darmed faststillande av ett nytt apotekens inképspris
(AIP). Priset kan tidigast andras efter det att lagerberedningen har ingétt i forménerna i minst ett
ar eftersom forsaljningsvolymen ska ha 6verstigit 10 000 forpackningar per ar.

Punkten 3: Forutom vid hoga forséljningsvirden eller omfattande forséljningsvolym foreslds priset
kunna siankas vid sarskilda skal. Aven for denna situation ar syftet att det faststéllda priset enligt
16 § ska sinkas till kostnaden for att tillhandahalla lagerberedningen. Prissdnkningen ska séledes
kunna ske dven vid laga forsaljningsvarden eller forsiljningsvolymer.

De situationer som framforallt 4r avsedda ar nar priset ar hogre dn tillhandahallandekostnaderna
men kriterierna i punkterna 1 eller 2 inte ar uppfyllda. Det ar fragan om situationer da det inte ar
rimligt att priset pa lagerberedningen jamfors med priset pa extemporelikemedlet eftersom det
inte finns en tydlig koppling mellan tillverkningen av de olika likemedlen. Exempel pa sarskilda
skil kan vara:




a) produktionstekniska faktorer — t.ex. tillverkning av tabletter med maskin eller manuell
hantering,

b) en beredning som tillverkas pa samma satt och har samma tillverkningskostnad som
beredningar som uppfyller kriterierna enligt punkt 1 och 2,

¢) annan information som visar uppenbart orimligt pris med tanke pa kostnader (t.ex. uppgifter om
ravarukostnader eller pris pa jamforbara produkter).

Andra stycket:

Om TLV kommer fram till att den faktiska kostnaden for att tillhandahalla lagerberedningen
avviker fran det faststillda priset enligt 16 § beslutar TLV om ett nytt apotekens inképspris (AIP)
som motsvarar de faktiska kostnaderna for att tillhandahalla lagerberedningen. Vid en bedémning
av om en prissankning ar relevant i ett specifikt &rende kommer information och underlag
inhdmtas fran den som tillhandahéller lagerberedningen. Kostnaden kan uppskattas med hjilp av
bl.a. uppgifter fran ekonomiska redovisningar, forsaljningsstatistik och annan relevant
marknadsinformation. Den samlade informationen utgor underlag for att faststélla ett nytt pris.

Apotekens forsiljningspris (AUP) faststills pd samma sétt som for 6vriga lakemedel, dvs. enligt
TLVES 20009:3.

Bilaga Hogsta tillatna tillverkningskostnader

Den hogsta tillatna tillverkningskostnaden for ett extemporelidkemedel utgors av summan av pris per
order och pris per forpackning,.

Sterila beredningar

Beredningsform Pris per Pris per
order forpackning
Koppling av tillbehor (aggregat, klocka) vid - 50
tillverkning
Koppling av tillbehor (aggregat, klocka, 630 360
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
Beredningsform Pris per Pris per
order forpackning

Flytande beredningar 380 300
Salva, kram, gel 380 370
Suspension, emulsion
Riskprodukter 380 460

] .

% | Flytande beredningar

o ..

'E Salva, kram, gel

S Suspension, emulsion

g | Kapslar < 100 st 380 570

§ Specialtillverkade kapslar < 100 st 380 960

E 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

S | Riskprodukter 380 80

é Pulver blandade, avdelade doser

g Pulver blandade, ej doserade

_;3 Pulver oblandade, avdelade doser 380 60

Q| Pulver oblandade, ej doserade

:_-o) Riskprodukter 380 60

« | Pulver oblandade, avdelade doser

g Pulver oblandade, ej doserade

0:.) Rektalvaska, avdelade doser 380 90
Riskprodukter 380 90

Rektalviska, avdelade doser




Kommentar: TLV foreslar att apotekens inkopspris (AIP) pa extemporeldkemedel ska héjas vilket
foranleder dndringar i bilagan. Forslaget om att 6ka ersdttningsnivan sker genom inforandet av en
ny ersattningskomponent, pris per order, dar ersattningen foreslas bli 630 kronor for sterila
beredningar och 380 kronor for icke sterila beredningar.

Den nuvarande bilagan till féreskrifterna over tillverkningskostnader ar indelad i olika intervall,
vilket gor att priset skiljer sig at beroende pa hur méanga férpackningar som tillverkas vid
tillverkningstillfallet. TLV foreslar att ett enhetligt pris per forpackning istillet tas ut, oavsett antal
tillverkade forpackningar av en viss lakemedelsform.

Enligt forslaget utgors den hogsta tillatna tillverkningskostnaden for ett extemporelikemedel av
summan av pris per order och pris per forpackning och inte som tidigare enbart utifran pris per
forpackning.

I tillverkningskostnaden ingar, precis som tidigare, kostnader forenade med tillverkningen och
leveransen av ett extemporelikemedel till ett 6ppenvéardsapotek.
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