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Svensk informationsdatabas for lakemedel, SIL silinfo@inera.se

Svenska Lakaresallskapet sls@sls.se

Sveriges Apoteksforening johan.waller@sverigesapoteksférening.se
Sveriges Farmaceuter post@sverigesfarmaceuter.se

Sveriges Kommuner och Regioner registrator@skr.se

Sveriges Lakarforbund info@slf.se

Tamro AB tamroab.info@tamro.com

Unimedic johan.frodin@unimedic.se

Unionen branschrad.farmaci-halsa@unionen.se

Véardforbundet info@vardforbundet.se
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Inledning

Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) foreslar dndringar i myndighetens
foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licenslikemedel, extemporelikemedel,
lagerberedningar och tillfallig subvention, nedan kallade extemporeforeskrifterna. Med
foreslagna andringar far TLV mojlighet att besluta om att ett visst extemporeldkemedel
inte ska inga i lakemedelsformanerna.

Extemporelakemedel ingar som huvudregel i likemedelsférmanerna dven om det
godkénda lakemedlet med samma verksamma substanser inte gor det, forutsatt att
apotekens inkopspris och forsiljningspris beridknas i enlighet med
extemporeforeskrifterna. Bakgrunden till forslaget om foreskriftsidndring ar bland annat
att Riksrevisionen och Region Stockholm uppméarksammat TLV p4 att vardgivare skriver
ut lakemedel som extempore for att dessa ska omfattas av ladkemedelsformanerna, dven
om de godkidnda lakemedlen inte ingar. Detta ar ett sétt att kringga beslut om pris och
subvention och darmed utnyttja lidkemedelsformanerna.

I regeringens proposition Likemedel for sarskilda behov' anges att TLV bor ha en
mojlighet att besluta om att utesluta vissa extemporeldkemedel fran
lakemedelsforménerna och att det bor regleras i TLV:s foreskrifter. TLV har inte tidigare
infort nagon sadan bestaimmelse i extemporeforeskrifterna som géller
extemporeldkemedel. En sidan majlighet finns dock redan idag nér det géller
licenslakemedel.2

Extemporelikemedel ar likemedel som tillverkas pa extemporeapotek for en enskild
patient utifran forskrivarens angivna komposition. Extemporelikemedel ska endast
anvandas i de fall godkdnda likemedel saknas eller inte lampar sig for behandling av en
viss patient.3

Innan en myndighet beslutar om foreskrifter eller allminna rad ska myndigheten utreda
de kostnadsmaéssiga konsekvenserna av forslagen samt andra konsekvenser som foljer
med regleringen. Vad som ska inga i en konsekvensutredning framgar av forordningen
(2024:183) om konsekvensutredningar.

Kontaktpersoner vid fragor

Medicinska utredaren Johanna Sjogren (johanna.sjogren@tlv.se)
Juristen Frida Stange Bjerkner: (frida.stange-bjerkner@tlv.se)

1Se prop. 2015/16:143 s. 117 f.
2 Jfr 3 § extemporeforeskrifterna.
3 Se prop. 2015/16:143 s. 110.
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Redovisning enligt 6 § forordningen om
konsekvensutredningar

En beskrivning av det aktuella problemet och vilken féorandring TLV
efterstravar

Bakgrund

TLV har fatt signaler fran olika aktérer om att vissa vardgivare har satt i system att
forskriva extemporelikemedel i syfte att l1ikemedlet ska inga i ldkemedelsformanerna. I
stéllet for att forskriva de godkdnda lakemedel som finns pa den svenska marknaden
men som inte ingar i lakemedelsférménerna, forskriver vissa forskrivare samma
substanser som extemporeldkemedel, genom att ange en ndgot annorlunda
sammansittning.

For ett fatal substanser sker det i en omfattning som kan tyda pa att forskrivningen av
extemporeldkemedel anvinds som ett sitt att patienter ska fa likemedlet inom
lakemedelsformanerna nir de godkénda alternativen inte ingér.4 Att
lakemedelsformanerna nyttjas pa ett felaktigt satt framgar dven av en
granskningsrapport fran Riksrevisionen.5 Regionerna far da bekosta en sddan
behandling trots att TLV beslutat att det godkdnda lakemedlet inte ska inga i
lakemedelsforménerna.

Extemporeldkemedel ingar i lidkemedelsférménerna dven om det godkidnda lakemedlet
med samma verksamma substanser inte gor det, forutsatt att apotekens inkopspris och
forsaljningspris beraknas i enlighet med TLV:s foreskrifter.®

Forslaget till foreskriftsdndring innebar att det infors en moéjlighet for TLV att besluta
om att ett visst extemporeldkemedel inte ska inga i ladkemedelsférmanerna for att
sakerstilla att formanssystemet anviands pa ett iandamalsenligt satt. I forarbetena till
lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m., forméanslagen, har lagstiftaren uttryckt
att det ar rimligt att TLV kan besluta om att vissa extemporeldkemedel inte ska omfattas
av lakemedelsforménerna samt att detta bor regleras i TLV:s foreskrifter. I forarbetena
exemplifieras att en sadan situation kan vara niar TLV har beslutat att inte subventionera
en viss typ av ldkemedel pd grund av att de inte bedoms vara prioriterade.” Det framgar
aven att TLV med stod av en sddan bestimmelse bor kunna besluta om att undanta ett
visst extemporelikemedel som tidigare ingatt i l1akemedelsformanerna. En sddan
mojlighet behovs for att forhindra mojligheten att kringga beslut om att inte
subventionera ett godként ldkemedel genom att 6verga till forskrivning av
extemporeldkemedel.® De dndringar som foreslas omfattar 13 § extemporeforeskrifterna
dir det infors ett nytt andra stycke. I forsta stycket i samma bestammelse har vissa
redaktionella dndringar gjorts.

4 Se Region Stockholms skrivelse, regionens diarienummer HSN 2021-0792.

5 Riksrevisionen, Likemedelsférskrivningen — statens styrning och tillsyn, RiR 2023:23, s. 72
f.

6 Se TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licenslikemedel, extemporeldkemedel,
lagerberedningar och tillfillig subvention, extemporeforeskrifterna.

7 Jfr Lakemedel for siarskilda behov (prop. 2015/16:143), s. 117.

8 Se prop. 2015/16:143 s. 117.



5 (18)

LAY,

Om extemporeldkemedel

Ibland kan en patients medicinska behov inte tillgodoses med godkianda lakemedel utan
kraver ett 1akemedel som tillverkas for just den patienten. Det kan till exempel saknas
godkanda ladkemedel med lamplig styrka eller ldkemedelsform. I sddana fall kan en
forskrivare forskriva ett likemedel som tillverkas speciellt for patienten pa ett apotek, s
kallade extemporeldkemedel.

Enligt definitionen i lakemedelslagen (2015:315) anges det att extemporelikemedel ar
lakemedel som tillverkas pa apotek for en viss patient, ett visst djur eller en viss
djurbesittning och far siljas utan sidana godkannanden, registreringar, erkdnnanden
eller tillstdnd som anges i samma bestammelse.? I forarbetena till férmanslagen anges
att extemporelikemedel endast ska anvandas i de fall godkanda lakemedel eller
licenslakemedel saknas eller inte limpar sig for behandling av en viss patient.*°

De vanligaste anledningarna till att ett extemporelakemedel forskrivs ar:

- att det godkanda ldkemedlet eller licenslikemedlet som annars hade forskrivits
innehaller en substans eller ett hjalpamne som patienten ar 6verkanslig emot,

- att ratt styrka eller lakemedelsform saknas,

- att det inte finns ndgot godként lakemedel eller licensldkemedel med den
onskade substansen, eller

- att ett ldkemedel har sa kort héllbarhet att det maste fardigstéllas i anslutning till
anvandningen (galler huvudsakligen s& kallad sjukhusberedd extempore).!!

Extemporeldkemedel behover inte uppfylla de vanliga kraven som normalt sett giller for
att ett godkant lakemedel eller en vara ska ingé i lakemedelsformanerna. For andra
godkinda lakemedel, det vill sdga inte extemporeldkemedel, lagerberedningar eller
licenslakemedel, gors en hilsoekonomisk bedomning av hur kostnadseffektiva de ar. Om
kostnaderna bedoms som rimliga utifran medicinska, humanitiara och
samhallsekonomiska synpunkter ingar liakemedlet i ladkemedelsférmanerna.’2 Om TLV
har bedomt att kostnaderna for ett 1akemedel inte ar rimliga far inga patienter det
godkinda lakemedlet inom likemedelsforménerna. Patienter som behover en
individuellt anpassad variant av 1dkemedlet kan fa l1dkemedlet inom férmanerna som
extemporeldkemedel. Darutover kan patienter dven fa likemedlet inom férménerna om
Likemedelsverket har beviljat licens for det.

Nir efterfragan pa ett extemporeldkemedel nar en viss mangd forpackningar
standardiseras ofta tillverkningen och extemporelikemedlet laggs pa lager, denna kallas
da for lagerberedning.'3 Lagerberedning ar enligt definitionen i extemporeforeskrifterna
ett standardiserat 1ikemedel som inte ar godkant for forsaljning och som tillverkas av ett
apotek.4 For att fa tillverka lagerberedningar kravs att det tillverkande apoteket

9 Se 5 kap. 1 § andra stycket ldkemedelslagen.
10 Se prop. 2015/16:143 S. 35.

1 Se prop. 2015/16:143 s. 35.

2 Jfr 15 § formanslagen.

13 Se prop. 2015/16:143 s. 110.

14 Se 2 § i extemporeforeskrifterna.
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anmaler tillverkningen av lagerberedningen till Likemedelsverket.'5 Till skillnad fran
extemporeldkemedel ingar inte lagerberedningar i forméanerna som huvudregel. Den
som tillhandahaller en lagerberedning behover i stillet ansoka om att lagerberedningen
ska ingé i lakemedelsférménerna enligt extemporeforeskrifterna.®

TLV:s forslag till foreskriftsdandring och beslutsprocessen

Syftet med foreskriftsindringen ar att sdkerstélla att lidkemedelsf6rménerna anviands pa
ratt satt. Den foreslagna foreskriftsandringen innebar en mojlighet for TLV att besluta
om att ett visst extemporelikemedel inte ska inga i ladkemedelsférméanerna. Forst nir
nuvarande forslag till foreskriftsandring har tratt i kraft kan TLV utreda och fatta beslut
om att ett extemporeldkemedel inte ska ingd i ldkemedelsformanerna.

TLV kan vilja att inleda en utredning om TLV far information om att
lakemedelsformédnerna anvinds felaktigt. Informationen kan komma fran
oppenvardsapotek, extemporeapotek, regioner eller andra myndigheter. Det ar dven
mojligt att TLV kan identifiera forskrivningsmonster som tyder péa felaktigt nyttjande av
lakemedelsforménerna i andra delar av myndighetens verksamhet, till exempel i
samband med den arliga uppfoljningen av kostnadsutvecklingen for lakemedel. Nar TLV
beslutat att inleda en utredning om att eventuellt utesluta ett extemporeldkemedel
planerar TLV att kommunicera ett sddant beslut pa TLV:s webbplats. TLV uppskattar att
utredningstiden for ett sddant drende tar cirka tre till sex manader.

Som huvudregel kommer det vara aktuellt for TLV att inleda en utredning om ett
eventuellt uteslutande fran forménerna nir det finns skil att anta att
extemporeldkemedel anvinds i stor omfattning for patienter som inte har ett behov av
ett individuellt anpassat 1idkemedel, det vill sdga nar det finns godkénda lakemedel som i
stillet lampar sig for patienters behandling. TLV bedomer att sidana beslut endast
kommer vara aktuella for ett fital extemporelakemedel.

Aven andra sérskilda skél kan ligga till grund fér TLV:s beslut

Eftersom det kan uppsta situationer som TLV inte har forutsett féreslas en ventil i
bestimmelsen. Om det finns sirskilda skil foreslas TLV dven i andra situationer kunna
besluta att ett extemporelikemedel inte ska ingd i forménerna. TLV bedomer att det kan
bli aktuellt att tillaimpa ventilen under forutsiattningar som liknar de som anges i forsta
meningen av bestimmelsen men nir ndgon av forutsattningarna inte ar uppfyllda, om
det finns skal att anta att extemporeldkemedel anvinds i stor omfattning utanfor syftet
for sadana lakemedel. Det vill sdga nir det finns godkidnda lakemedel som ldmpar sig for
behandling av patienter.

En beskrivning av vilka konsekvenser som bedoms uppsta om nagon atgard
inte vidtas

Utan foreskriftsandringen har TLV ingen mojlighet att utesluta ett extemporelakemedel
fran lakemedelsforménerna och det finns det risk att l1ikemedelsformanerna fortsitter
att anvindas pa fel satt. Det kan ske genom forskrivning av extemporeldkemedel i stéllet
for godkdnda lakemedel som inte ingar i likemedelsformanerna. Regionerna, och i

15 Se 2 kap. 1—2 §§ i Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2018:26) om
lagerberedningar.
16 Se 15—16 §§ i extemporeforeskrifterna.
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forlangningen staten, far betala for 1ikemedel som TLV har bedomt inte har en rimlig
kostnad och dirmed inte ska subventioneras med offentliga medel.

En beskrivning av de olika alternativ som finns for att uppna forandringen och
de fordelar och nackdelar som bedéms finnas med dessa

Ett alternativ till den foreslagna regleringen skulle kunna vara att inféra en bestimmelse
i foreskrifterna som anger att extemporelikemedel som huvudregel inte ingar i
lakemedelsforménerna. I sa fall skulle det kravas en sarskild ansokan for varje patient
for att fa ett extemporelakemedel subventionerat. Det skulle innebéra ett stort antal
ansokningar vilket kan leda till att patienters behandlingar fordrojs i vantan pa TLV:s
provning.7 TLV har tidigare bedomt att en sdédan hantering skulle vara for tidskravande
pa grund av det stora antalet drenden.® Det ingar inte heller i TLV:s nuvarande
verksamhetsomrade att gora individuella bedomningar av enskilda patienters behov av
lakemedelsbehandling. Nuvarande forslag paverkar i stillet endast de patienter som far
en behandling med ett specifikt extemporelikemedel.

Ett annat alternativ skulle kunna vara att dndra foreskrifterna sa att det framgar direkt
av foreskrifterna vilka extemporeldikemedel som ingér i ldkemedelsformanerna. For att
hélla foreskrifterna uppdaterade skulle foreskrifterna behova ses 6ver frekvent. En
sadan reglering skulle innebéra en stor omstallning for systemet for
extemporeldkemedel och paverka bade TLV, forskrivare och apotek. Det skulle ocksa
innebira en fordrgjning av patientens behandling.

TLV bedomer att de alternativa forslagen skulle innebira storre paverkan och storre
kostnader for de som berdrs av forslaget, 4n nuvarande forslag till foreskriftsandring.
Darfor ar det lampligaste sattet att sakerstilla andamalsenlighet med formanssystemet
och forhindra felaktigt nyttjande av lakemedelsférméanerna att inféra en
foreskriftsindring enligt nuvarande forslag.

En beskrivning av det eller de alternativ som TLV bed6émer ar lampligast och
av vilka skal

TLV bedomer att det ar lampligast att inféra en majlighet for TLV att besluta om att ett
visst extemporelakemedel inte ska inga i lakemedelsférmanerna nar
lakemedelsformanerna nyttjas pa ett felaktigt sétt. Nuvarande forslag bedoms ha minst
paverkan pa systemet for extemporelikemedel och pa patienters tillgéng till behandling i
rimlig tid.

Analys av de forslag som lamnas eller det beslut som avses
att fattas, enligt 7 § forordningen om konsekvensutredningar

Uppgifter om vilka som berérs av regleringen

TLV:s forslag paverkar flera olika aktorer vilket beskrivs ndrmare nedan. De dndringar
som foreslés beror i varierande grad:

17 Jfr prop. 2015/16:143 s. 114 f.
18 Se prop. 2015/16:143 s. 110 f.
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- Oppenvardsapotek,

- apotek som tillverkar extemporelikemedel,
- forskrivare,

- patienter,

- regioner samt

- myndigheter.

En beskrivning och beradkning av forslagets eller beslutets kostnader och
intdkter for staten, kommuner, regioner, féretag och andra enskilda

Med nuvarande forslag far TLV mojlighet att besluta om att ett visst
extemporeldkemedel inte ska inga i ldkemedelsforménerna. Det ar forst nar TLV har
fattat ett sddant beslut som det dr mojligt att ange vilka kostnader det innebar for de
som berors av beslutet. Nedan beskrivs mer i detalj vilka ungefarliga kostnader olika
aktorer kan drabbas av.

Oppenvérdsapotek

I 6ppenvardsapotekens grunduppdrag ingar det att verka for en god och sédker
lakemedelsanvindning genom att sdkerstélla att konsumenten sé snart det kan ske far
tillgang till likemedel och andra varor. Oppenvardsapoteken har en skyldighet att
tillhandahélla alla 1akemedel som omfattas av formanslagen, inklusive
extemporeldkemedel.? De ar dock inte skyldiga att sjilva tillverka extemporeldkemedel.

Forslaget till foreskriftsdandring kan fa konsekvenser for samtliga cirka

1 400 Oppenvardsapotek. Beslut om att ett extemporelikemedel inte ska ingé i
lakemedelsforménerna kommer innebara visst administrativt merarbete for
oppenvardsapoteken i samband med ikrafttradandet. Eftersom TLV bedomer att det
handlar om enstaka beslut kommer paverkan pa apoteken bli begransad raknat i
tillfallen apoteken behover agera. Om det ar ett vanligt extemporeldkemedel som inte
langre subventioneras kommer det paverka den totala tidsatgéangen for apoteken i métet
med patienten. Den extra tid som apoteken behover lagga i kandmotet kommer minska i
takt med att patienter stills over till en annan behandling.

Nir apoteken hanterar bestéllningar av extemporeldkemedel ar processen mer manuell
an for godkanda likemedel. For godkanda lakemedel finns uppgift om ldkemedlet ingar i
lakemedelsformanerna eller inte samt uppgift om kostnader for lakemedlet direkt i
expeditionsstodet. I dag kan apoteken inte se i sina expeditionsstéd om ett
extemporeldkemedel inte langre ingar i lakemedelsformanerna, eftersom sddana beslut
inte har kunnat fattas tidigare.

En farmaceut som hanterar en bestillning av ett extemporelakemedel behover darfor ha
tagit del av information om att ett extemporeldkemedel inte ldngre omfattas av
lakemedelsforménerna pa annat séitt 4n genom expeditionsstoden. Ett eventuellt beslut
om att ett extemporeldkemedel inte langre ingar i ldkemedelsformanerna publiceras pa
TLV:s webbplats. Det ingar i den likemedelsansvarige farmaceutens 6vergripande
ansvar for att verksamheten uppfyller de krav som giller att ta del av och folja
myndigheters beslut. P& de stora apoteksforetagen finns ocksa sarskilda

19 Se 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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kvalitetsavdelningar som sékerstéller att viktig information for verksamheten sprids.
TLV bedomer darfor att den foreslagna foreskriftsforandringen, och de beslut som kan
komma att fattas med stod av den, inte innebér nigon 6kad kostnad for
informationsspridning.

Nar ett oppenvardsapotek bestiller ett extemporelakemedel behover patienten fa
information om ldkemedlet ingér i lakemedelsformanerna eller inte. I det fall det inte
ingdr far patienten betala kostnaden for likemedlet. Kostnaden for lakemedlet blir dock
kind forst nar extemporelakemedlet levereras till apoteket. Det ar endast i
undantagsfall, niar exakt samma extemporeldkemedel nyligen har expedierats, som det
gar att uppskatta kostnaden i forvag.

Det finns en risk att farmaceuten vid bestillningen missar att informera patienten om
att lakemedlet inte ingar i lakemedelsférmanerna, vilket kan leda till att patienten inte ar
beredd att betala for lakemedlet och som en foljd véljer att inte hdmta ut det. Om
patienten inte hamtar ut ett extemporelikemedel hamnar kostnaden pa
oppenvardsapoteket eftersom extemporelikemedel inte kan returneras. For att
uppskatta vad kostnaden for ett apotek kan bli i ett sadant fall kostar en genomsnittlig
kundbestillning innehallande extemporeldkemedel cirka 3 700 kronor (AIP)2°, vilken
kan innehélla flera férpackningar.

Vid expedieringen av ett extemporelikemedel uppdateras viss information i e-receptet
manuellt av farmaceuten nir extemporeldkemedlet levererats till apoteket. Bland annat
uppdateras pris och forskriven artikel.2* Nar 6ppenvardsapoteket expedierar ldkemedel
som ingar i lakemedelsformanerna betalar patienten for lakemedlet enligt
hogkostnadsskyddet utifran den sa kallade hégkostnadstrappan.22 Den del av kostnaden
som patienten inte betalar, forménserséttningen, betalas ut i efterhand av regionerna till
oppenvardsapoteken via E-hidlsomyndigheten.

Om forskrivaren har angett att ett extemporeldkemedel ska ingd i formanerna trots att
det inte gor det, behover farmaceuten kontakta forskrivaren for att korrigera receptet.
Om farmaceuten inte far kontakt med forskrivaren kan apoteket inte bestilla lakemedlet
fran extemporeapoteket.23 Under en 6vergangsperiod kan detta moment leda till mer
administrativt arbete for 6ppenvardsapoteken. Det dr dock samma hantering som redan
idag anvands nir ett godkant lakemedel inte langre ingér i lakemedelsformanerna. Ett
beslut om att ett extemporeldkemedel inte ingar i formanerna kommer att publiceras pa
TLV:s webbplats och planeras att kommuniceras till 6ppenvardsapoteken. Med tanke pa

20 Apotekens inkopspris.
21 E-hédlsomyndigheten. (24-05-21, 2025-01-23). Handbok for vard- och apotekstjanster/
Licens- och extemporelikemedel samt andra specialartiklar.

https://samarbetsyta.ehalsomyndigheten.se/handboken/latest/utveckla-mot-e-
haelsomyndighetens-tjaenster/information-stoed-och-krav-per-delsystem/nationella-
laekemedelslistan-nll/information-nll/licens-och-extemporelaekemedel-samt-andra-
specialartiklar

22 §3 fungerar hogkostnadsskyddet - Tandvards- och lakemedelsformansverket TLV.
23 Jamfor 8 kap. 15 § i Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande

och utlamnande av lakemedel och teknisk sprit, dar det framgar i vilka fall en farmaceut far
dndra i recept utan forskrivarens samtycke.



https://samarbetsyta.ehalsomyndigheten.se/handboken/latest/utveckla-mot-e-haelsomyndighetens-tjaenster/information-stoed-och-krav-per-delsystem/nationella-laekemedelslistan-nll/information-nll/licens-och-extemporelaekemedel-samt-andra-specialartiklar
https://samarbetsyta.ehalsomyndigheten.se/handboken/latest/utveckla-mot-e-haelsomyndighetens-tjaenster/information-stoed-och-krav-per-delsystem/nationella-laekemedelslistan-nll/information-nll/licens-och-extemporelaekemedel-samt-andra-specialartiklar
https://samarbetsyta.ehalsomyndigheten.se/handboken/latest/utveckla-mot-e-haelsomyndighetens-tjaenster/information-stoed-och-krav-per-delsystem/nationella-laekemedelslistan-nll/information-nll/licens-och-extemporelaekemedel-samt-andra-specialartiklar
https://samarbetsyta.ehalsomyndigheten.se/handboken/latest/utveckla-mot-e-haelsomyndighetens-tjaenster/information-stoed-och-krav-per-delsystem/nationella-laekemedelslistan-nll/information-nll/licens-och-extemporelaekemedel-samt-andra-specialartiklar
https://www.tlv.se/apotek/hogkostnadsskyddet/sa-fungerar-hogkostnadsskyddet.html
https://www.lakemedelsverket.se/globalassets/dokument/lagar-och-regler/hslf-fs/hslf-fs-2021-75.pdf
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att TLV bedomer att det endast ar i ett fatal fall som det kan bli aktuellt med sddana
beslut bor paverkan for apoteken vara begriansad.

TLV uppskattar att det tar cirka 5 minuter extra for en farmaceut att kontrollera
formansstatus och fora dialog med en kund som har ett recept pa ett
extemporelikemedel som inte lingre omfattas av likemedelsformanerna. Den extra
tiden beriknas kosta apoteken minst 40 kronor per recept.24 Vid uteslutning av ett av de
tio vanligaste extemporeldkemedlen skulle apoteken tillsammans fa cirka 12 000 kronor
i okade kostnader per manad.25

Apotekens samlade kostnad for 6kad kassation beror pa hur vil férskrivare och apotek
lyckas i kommunikationen med patienten. Det dr svart att veta om kommer bli
missforstand som leder till att patienter inte hiimtar ut sina likemedel. Aven om
utgangspunkten ar att det inte borde ske en 6kad kassation finns det en risk att
kassationen av extemporelikemedel kommer oka efter att TLV beslutat om att ett
extemporeldkemedel inte ska inga i ladkemedelsférmanerna. En grov uppskattning ar att
kostnaden totalt for 6kad kassation ar 50 000 kronor2¢ f6r samtliga apotek i samband
med att beslutet trader i kraft. Kostnaden forvintas minska i takt med att antalet recept
blir farre, for att sedan férsvinna.

Apotek som tillverkar extemporelakemedel

Forslaget till foreskriftsdndring omfattar extemporeldkemedel som tillverkas for
expediering inom 6ppenvarden. Sddana lakemedel tillverkas pa sdrskilda apotek,
extemporeapotek, efter bestéllning av ett 6ppenvardsapotek som sedan lamnar ut
(expedierar) lakemedlet till en patient. For att ett extemporeapotek ska fa tillverka
extemporelakemedel kravs ett sarskilt tillstdnd fran Likemedelsverket.
Lakemedelsverket provar tillstind f6r saddan tillverkning enligt Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2010:12) om tillstand for tillverkning pa extemporeapotek.

Det finns for narvarande tre aktorer som tillverkar extemporeldkemedel for anviandning
inom Oppenvarden: Apotek Produktion & Laboratorier AB (APL), ApoEx AB och
Apoteket AB. APL ar den aktor som tillverkar flest former av extemporelikemedel. APL
har en marknadsandel pa 67 procent riknat i forsaljningsvarde (AIP), f6ljt av ApoEx pa
18 procent och Apoteket AB pé 14 procent.2?

Extemporeapoteken tillverkar olika typer av extemporeldkemedel, vilket innebar att ett
beslut om att ett visst extemporelikemedel inte ldngre ska ingd i lakemedelsférménerna
kan paverka extemporeapoteken olika mycket. Hur stor kostnaden blir f6r apoteken
beror pa vilket extemporelikemedel som utesluts fran likemedelsforménerna och hur
snabbt apoteken kan anpassa sin verksamhet efter beslutet. Om ett extemporeldkemedel
inte langre ingar i lakemedelsforménerna, kan det leda till att efterfrdgan pa det

24 Kostnaden ar berdknad utifran en timlon pa 470 kronor inkl. sociala avgifter och OH.

25 Berdknat pa 4000 ordrar eller kundbestéllningar, vilket ar ett genomsnitt av antalet
bestillningar av de tio vanligaste extemporelikemedlen.

26 Baserat pa genomsnittligt ordervirde per manad for de tio mest sédljande substanserna
under perioden juli 2023-juni 2024 och att fem procent av ordrarna inte himtas ut.

27 APL tillverkar knappt 80 procent av antalet expedierade extemporelikemedel, Apoteket
drygt tio procent och ApoEX knappt tio procent.
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lakemedlet minskar eller upphor helt. Efterfragan pa extemporelikemedel varierar 6ver
tid eftersom de tillverkas efter bestéllning. Efterfragan pa extemporeldkemedel kan
ocksa paverkas av att nya lakemedel godkanns, att godkdnda lakemedel avregistreras
eller att det uppkommer rest- och bristsituationer av ett godkiant likemedel.

Ett extemporelikemedel kan besta av en enskild verksam substans eller kombinationer
av verksamma substanser. Enligt uppgifter fran extemporeapoteken tillverkades
extemporeldkemedel i omkring 600 olika substanser, eller kombinationer av substanser,
under en tolvmanadersperiod.2® Av dessa var 9o substanser mer vanligt forekommande
och de utgor 80 procent av det totala antalet tillverkade forpackningar.

De kostnader som direkt paverkas vid uteslutning av ett extemporelakemedel ar
kostnader for personal som tillverkar likemedel samt kostnader f6r material, det vill
saga substanser och forpackningsmaterial som redan bestillts och finns pa lager och inte
har en alternativ anvindning. Kostnaderna for personal och material ar nistan lika stora
for alla extemporelikemedel om orderkostnaden riknas med 53 respektive 47 procent.
Orderkostnaden ar den ersédttning som ett extemporeapotek far vid bestillning av ett
extemporeldkemedel till en patient.

TLV uppskattar att extemporeapotekens kostnader for material och personal som inte
kan anvandas i andra delar av verksamheten uppgar till 60 000 kronor per méanad for en
substans som tillverkas i 1 000 forpackningar per ar respektive drygt 900 000 kronor
per méanad for en substans som tillverkas i 15 000 forpackningar per ar. Uppskattningen
ska ses som en hogsta teoretisk kostnad och kan anvindas for att berdkna vilken
ekonomisk risk ett extemporeapotek tar om det inte vidtar dtgarder. Extemporeapoteken
kommer i praktiken successivt anpassa storleken pa lager av forpackningsmaterial,
aktivs substans med mera och flytta personal till andra delar av verksamheten av
affirsmassiga skil redan infor att ett beslut trader i kraft.

Ett uteslutande av ett extemporeldkemedel kan under en 6vergéngsperiod innebéara mer
administrativt arbete for extemporeapoteken pa grund av fler fragor fran bland annat
forskrivare och farmaceuter pa 6ppenvardsapotek. Det 6kade administrativa arbetet
bedoms paverka extemporeapoteken i mindre omfattning.

Forskrivare

Extemporelidkemedel tillverkas for en enskild patient utifran forskrivarens angivna
komposition. Foreskriftsdndringen forviantas endast paverka sadan forskrivning som
leder till en felaktig tillimpning av ldkemedelsforménerna. Ett beslut om att ett
extemporeldkemedel inte ingar i lakemedelsférménerna paverkar framst forskrivare
som satt i system att utnyttja lakemedelsformanerna. For andra forskrivare bedomer
TLV att det inte blir nagon markbar paverkan eftersom det bor vara sillan den fragan
aktualiseras for deras patienter.

En forskrivare kan behova informera sina patienter om att ett extemporelakemedel inte
langre omfattas av 1ikemedelsformanerna. Det kan innebéra visst extra arbete eftersom
de kan behova hitta en annan behandling om patienten inte vill eller kan betala for

28 Uppgifter over tillverkning av extemporelikemedel under perioden juli 2023 till juni 2024.
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extemporeldkemedlet sjilv. Dock bor det inte innebdra nigon storre tidsatgang for
forskrivare eftersom samma hantering giller redan idag om ett godként ldkemedel som
tidigare ingétt inte langre ingar i ldkemedelsforméanerna eller nar ett godként lakemedel
ar restnoterat och en annan behandling darfor behovs.

Nar det géller hanteringen vid forskrivningen av extemporeldkemedel dr den mer
manuell dn for godkidnda lakemedel.29 Det innebér att information om TLV:s beslut om
att ett visst extemporelikemedel inte ska ingé i likemedelsférménerna inte kommer att
synas i forskrivarstoden som anviands vid forskrivning av recept. Forskrivare behover
darfor fa information om sddana beslut pa annat sitt. Det kan ske genom att regionerna
vidarebefordrar informationen, sa att foreskrivare alltid har tillgang till information om
vilka extemporelikemedel som ingar i lakemedelsforméanerna.

Patienter

Syftet med forslaget till foreskriftsandring ar att det kan bli aktuellt att utesluta ett
extemporeldkemedel fran formanerna nar det finns godkdnda ldkemedel som inte
omfattas av formanerna eller bara omfattas for vissa patienter (med en
forménsbegransning). De flesta patienter kommer da i stillet fa det godkanda
lakemedlet forskrivet och kommer darmed inte vara utan ndgon behandling. Om TLV
beslutar att ett sddant extemporeldkemedel inte ska inga i ldkemedelsforménerna
behover patienter betala for kostnaden for 1akemedlet sjilv, precis som med ett icke
subventionerat godként ladkemedel. Kostnaden varierar beroende pa vilket
extemporeldkemedel som utesluts. Forskriftsindringen innebar att alla patienter som
far icke-subventionerade lakemedel forskrivna behandlas lika. Nar ett
extemporeldkemedel utesluts ur férménerna pa grund av att det anvinds pa ett icke
avsett satt kommer det medfora att 4ven de patienter som fatt extemporeldkemedel pa
korrekta grunder, till exempel for att de inte tal nagot hjalpamne i det godkdnda
lakemedlet, kommer att fa betala for sitt likemedel sjilva.

Patienter som inte har majlighet eller inte vill betala hela kostnaden sjilv kan behova
kontakta sin forskrivare for att fa en annan behandling. For att undvika att patienter far
avbrott i sin ldkemedelsbehandling eller att behandlingen fordrojs, ar det viktigt att ett
beslut om att utesluta ett extemporelikemedel fran lakemedelsférmanerna inte borjar
gilla omedelbart. Det ar viktigt med en viss tid for ikrafttradande sa att patienter kan ha
tid att fa en alternativ behandling.

Vid en uteslutning av ett extemporeldkemedel ur ladkemedelsférménerna kan patienter
behova stillas 6ver till ett likemedel som ingar i ladkemedelsforméanerna eller betala hela
kostnaden sjilv.

Det gar inte att sdga exakt vad en patient kan behova betala for ett extemporelidkemedel
som utesluts ur lakemedelsformanerna eftersom priset varierar mellan ldkemedel och

29 E-hédlsomyndigheten. (24-05-21, 2025-01-23). Handbok f6r vard- och apotekstjanster/
Licens- och extemporelikemedel samt andra specialartiklar.
https://samarbetsyta.ehalsomyndigheten.se/handboken/latest/utveckla-mot-e-
haelsomyndighetens-tjaenster/information-stoed-och-krav-per-delsystem/nationella-
laekemedelslistan-nll/information-nll/licens-och-extemporelaekemedel-samt-andra-
specialartiklar
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over tid. For att ge en uppskattning av kostnaden har TLV utgatt frin den
genomsnittliga kostnaden for ett extemporeldkemedel. Under 2024 kostade ett
extemporelakemedel i genomsnitt cirka 1 360 kronor per forpackning (AUP)3°. Vid
regelbunden behandling skulle det innebira en arskostnad pa motsvarande cirka

5 500 kronor om en férpackning motsvarar tre manaders anvandning eller

16 400 kronor om en forpackning motsvarar en ménads anvandning.

TLV har inte tillgéng till uppgifter om anviandningen av extemporeldkemedel pa
patientniva och kan darfor inte ge ndrmare information om hur manga patienter det
handlar om annat dn pa en 6vergripande niva. Totalt fick cirka 20 000 patienter minst
ett extemporeldkemedel utlimnat fran ett apotek under 2023. Det ar 5 500 fler patienter
jamfort med 2020, en 6kning med 37 procent. Anvandningen av extemporeldkemedel ar
storst hos barn upp till 15 ars alder. En mgjlig anledning till det ar att barn ofta behover
en lagre dos av den aktiva substansen an det godkénda lakemedlet innehaller.

Regioner

Det ar regionerna som har kostnadsansvar for lakemedelsformanerna. Kostnaderna for
lakemedel och varor inom formanssystemet betalas via ett sarskilt statsbidrag till
regionerna. Nar apoteken expedierar lakemedel eller andra varor som omfattas av
formanerna betalar patienten en del av kostnaden. Kostnader for forméner ersétts
normalt sett av den region inom vars omrade patienten ar bosatt.3!

Den foreslagna foreskriftsandringen forvintas leda till en mer riattvis anvandning av
lakemedelsformanerna samt att kostnader for felaktig anvandning av
lakemedelsforménerna inte belastar regionerna.

Det gar inte att berikna den exakta kostnaden eller besparingen for regionerna om ett
extemporeldkemedel inte langre ingar i formanerna. Det beror pa vilket
extemporeldkemedel som uteslutits, hur det kan ersittas med andra
behandlingsalternativ och hur manga patienter som anviander lakemedlet.

Att ett extemporeldkemedel utesluts kan leda till en extra kostnad for regionerna i de fall
en patient behover stéllas om till en ny behandling som inte kan goras vid ett ordinarie
lakarbesok. Vad den faktiska kostnaden blir beror pa flera olika faktorer, men enligt ett
generellt exempel fran Region Ostergotland kostar ett likarbesok cirka 3 100 kronor for
regionen dair patienten betalar 200 kronor.32 Kostnaden for eventuella likarbesok bor
dock kunna kompenseras av att patienten inte langre far extemporeldkemedlet
subventionerat.

Nir TLV fattar ett eventuellt beslut om att utesluta ett extemporelikemedel, ar syftet att
forhindra att vardgivare eller forskrivare kringgér de subventionsbeslut som finns for ett
lakemedel. Darfor ar det viktigt att regionerna informerar vardgivare och férskrivare om
att ett extemporeldkemedel inte ingar i ladkemedelsformanerna. Det kan ocksd innebara

30 Apotekens utforsiljningspris.

3t Jfr 22 § forménslagen.

32 Region Ostergodtland, Kostnader for hilso- och sjukvérd,
www.regionostergotland.se/ro/om-region-ostergotland/ekonomi/kostnader-for-halso--och-
sjukvard, uppgifter hamtade 2024-11-29.



http://www.regionostergotland.se/ro/om-region-ostergotland/ekonomi/kostnader-for-halso--och-sjukvard
http://www.regionostergotland.se/ro/om-region-ostergotland/ekonomi/kostnader-for-halso--och-sjukvard
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behov av information pa regionernas webbplatser eller i deras systemstod om att ett
visst extemporelikemedel inte ingar i likemedelsforménerna. Den administrativa
hanteringen bedoms dock vara begransad.

E-halsomyndigheten

E-hilsomyndigheten ansvarar for att lagra och formedla elektroniska recept, e-recept, pa
ett sdkert satt. Nar en forskrivare skickar i vag ett e-recept hamnar det hos E-
halsomyndigheten. E-recepten sparas i databasen Nationella likemedelslistan som alla
apotek i Sverige har tillgang till.

E-halsomyndigheten ansvarar ocksa for det nationella produkt- och artikelregistret
VARA. I VARA finns alla likemedel samt de forbrukningsartiklar och livsmedel som
ingar i ladkemedelsférménerna registrerade. VARA forser vard och apotek med
uppdaterad och kvalitetssidkrad information vid forskrivning och expediering av
lakemedel. Fran VARA hamtar bade apotek och forskrivarstod uppgifter om lakemedel
och andra varor som ingér i forménerna. Eftersom VARA utgar fran befintliga produkter
ar det inte mojligt att lagga in information dir om att vissa extemporeldkemedel inte
ingar i ladkemedelsférménerna, eftersom extemporelikemedel inte ar fardiga produkter
forran de bestills och lamnas ut pa apotek.

TLV har i forslaget till foreskriftsandring utgatt fran att en manuell hantering av ett
eventuellt beslut om att utesluta extemporelidkemedel ar tillracklig och att det inte
behovs dndringar i de system som géar ut till expeditions- och forskrivarstéden. En
teknisk utveckling av de system som gar till 6ppenvardsapotekens expeditionsstod och
forskrivarstod skulle underlatta farmaceuters och forskrivares mojligheter att ta till sig
information om att ett extemporeldkemedel inte ingar i ldkemedelsformanerna.
Forslaget till foreskriftsandring kan innebéra att E-halsomyndigheten behover 6verviga
en sadan teknisk utveckling framover, men nyttan och kostnaden f6r den bor stillas mot
informationsinsatser fran regionerna som sannolikt ar mer kostnadseffektivt.

Ldkemedelsverket

Nar ett extemporelidkemedel inte ldngre ingar i lidkemedelsférménerna kan information
behova uppdateras pa Likemedelsverkets webbplats. Det kan i sin tur leda till vissa
administrativa uppgifter pa grund av dndringen i foreskrifterna.

En beskrivning och, om mdjligt, en berakning av andra relevanta
konsekvenser dn sadana som ges i foregaende avsnitt

I den mén nagon paverkan pa de som berors av forslaget har identifierats har detta
beskrivits under respektive rubrik.

En redogorelse for vilka atgarder som har vidtagits for att forslaget eller
beslutet inte ska medféra mer langtgaende kostnader eller begransningar an
vad som bedéms vara nodvandigt for att uppna dess syfte

Mot bakgrund av att forslaget bedoms medfora mycket begransade kostnader eller
begransningar bedéms det inte finnas nagot behov av ytterligare atgirder.
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Bedémning av om sarskilda hansyn behover tas nar det géller tidpunkten for
ikrafttradande

TLV bedomer inte att négra sirskilda hansyn behover tas eftersom inga aktorer paverkas
av foreskriftsandringen i sig, utan forst om TLV darefter skulle fatta beslut om att viss
extempore inte ska ingé i formanerna. Den foreslagna dndringen trader i kraft den 1
november 2025.

En bedomning av om det finns behov av speciella informationsinsatser

Forslag till andringar i vara foreskrifter publiceras pa TLV:s webbplats. Dessutom far de
som valt att prenumerera pa vara nyhetsutskick information via e-post. P4 sa satt kan
dven de som inte far forslaget skickat till sig som remiss ta del av dndringarna i ett tidigt
skede och skicka in sina synpunkter. Nar TLV har fattat beslut om &dndringen publiceras
den pa var webbplats. Vi kommer att publicera eventuella beslut om att ett
extemporeldkemedel inte ingdr i lakemedelsforménerna pa var webbplats. Det gors for
att alla som paverkas av ett sddant beslut ska kunna fa information om det.

Vilka forandringar i verksamheten som foretagen kan behdva vidta till foljd av
den foreslagna regleringen

Forslaget till foreskriftsandring innebar att 6ppenvardsapotek, extemporeapotek samt
forskrivare behover vara medvetna om att TLV kan besluta om att ett visst
extemporeldkemedel inte ldngre ska inga i ldkemedelsforméanerna. Pa sikt kan det bli
aktuellt med utveckling av forskrivarstod och expeditionsstod med anledning av
foreskriftsandringen.

| vilken utstrackning regleringen kan komma att paverka
konkurrensforhallanden for foretagen

De foreslagna dndringarna bedoms inte paverka konkurrensférhéllandena for foretag.

Om sarskild hdansyn behover tas till sma foretag vid reglernas utformning

Den foreslagna dndringen i foreskriften kommer inte att padverka smé foretag pa nagot
sarskilt satt i forhallande till stora foretag. TLV bedomer darfor inte att sdrskild hansyn
behover tas till smé foretag vid regelns utformning.

En beskrivning av hur och nar konsekvenserna av forslaget eller beslutet kan
utvarderas

TLV har for narvarande ett regeringsuppdrag som giller att kartligga formanskostnader
for extempore- och licensldkemedel som myndigheten fick i regleringsbrevet for
budgetaret 2025.33 En forsta utviardering av foreskriftsandringen planerar att goras
inom ramen for detta uppdrag som ska slutredovisas i december 2026. Om och nar TLV
fattar beslut med stod av den foreslagna bestimmelsen kommer dven efterlevnaden av
ett sadant beslut att foljas upp regelbundet inom lakemedelsférméanerna.

33 Socialdepartementets diarienummer S2024/02156.
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Redovisning enligt 8 § forordningen om
konsekvensutredningar

Bedémning av om forslaget eller beslutet inskrdanker den kommunala
sjalvstyrelsen

Den foreslagna regleringen bedoms inte fa effekter for kommuner och bedoms darmed
inte heller innebara forandringar av kommunala befogenheter eller skyldigheter, eller
paverka grunderna for kommunernas eller regioners organisation eller
verksamhetsformer. Den kommunala sjdlvstyrelsen inskréanks siledes inte genom
forslaget.

Nar det géller regionerna bedoms forslaget leda till en mera andamalsenlig anvandning
av offentliga medel och bedoms fa positiva effekter for regionerna i det avseendet. Se
utforligare beskrivning under avsnittet Regioner ovan. I 6vrigt bedoms forslagen inte fa
effekter for kommuner eller regioner.

Redovisning enligt 9 § forordningen om
konsekvensutredningar

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

Prissattningen av likemedel ar inte harmoniserad inom EU-ritten. Det innebér 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
funktionssitt (EUF) respekteras. Aven konkurrens- och statsstodsbestimmelserna i
EUF och bestimmelser i olika direktiv kan ha betydelse vid medlemsstaternas
regelgivning. Se vidare nedan.

Férdraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF)

Forslaget till andrade foreskrifter innehaller inga kvantitativa importrestriktioner eller
atgarder med motsvarande verkan. Den fria rorligheten for varor paverkas inte heller i
ovrigt av forslaget till andrade foreskrifter. TLV bedomer darfor att forslaget ar forenligt
med artikel 34 i EUF-fordraget.

Transparensdirektivet 89/105/EEG

Medlemsstaterna ar i princip fria att infora olika typer av prisregleringsmodeller for
lakemedel. Den enda specifika sekundarratt som finns pa omrédet ar radets direktiv
89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgarder som reglerar
prissiattningen pa humanliakemedel och deras inordnande i de nationella
sjukférsakringssystemen (EGT Lo40, 11.02.1989; Celex 38L0105), dven kallat
transparensdirektivet. Direktivet reglerar prissiattningen pa humanldkemedel och dess
inordnande i de nationella sjukforsikringssystemen.

Avsikten med direktivet ar inte att harmonisera priserna mellan de olika linderna utan
att skapa sadan insyn i prissattnings- och rabatteringssystemen i de olika ldnderna, att
diskriminering och inskrankningar i den fria rorligheten for lakemedel sa langt mojligt
forhindras.
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Direktivet genomsyras av de grundtankar som kommer till uttryck i den sa kallade
preambeln dar det tydligt framkommer att de regler som sétts upp i medlemsstaterna
ska vara tydliga, transparenta och tillgdngliga for alla som ar verksamma pa
lakemedelsmarknaden. Direktivet ar genomfort i svensk riatt genom férordningen
(2002:687) om likemedelsformaner m.m. TLV bedomer att de féreslagna
foreskriftsandringarna ar forenliga med forordningen om lakemedelsférméaner m.m. och
transparensdirektivet.

Anmadlningsdirektivet (EU) 2015/1535

Av Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om
ett informationsforfarande betraffande tekniska foreskrifter och betraffande foreskrifter
for informationssamhillets tjanster (anmalningsdirektivet) framgar att tekniska
foreskrifter eller andra krav som hinger samman med de nationella
socialforsiakringssystemen inte omfattas av direktivet, &ven om kraven ar faktiskt
tvingande vid saluf6éring. Likemedelsférménerna tillhor de svenska nationella
socialforsiakringssystemen (se dven regeringens bedomning i prop. 2013/14:93 s. 175).
Prissattning av lakemedel som ingér i lakemedelsformanerna hianger darigenom ocksa
samman med de nationella socialférsakringssystemen. Redan av detta skil omfattas
forslaget till nya foreskrifter inte av kravet pa anmailan enligt anméalningsdirektivet i de
delar forslaget endast giller 1akemedel som ingar i lakemedelsférméanerna.

Av kommissionens handledning for ett informationsforfarande betraffande tekniska
standarder och foreskrifter och betraffande informationssamhallets tjdnster framgar
vidare att direktivet giller krav pa produkter. Forslaget till andrade foreskrifter
innehaller inga krav pa egenskaper hos de berorda likemedlen. Forslaget innehéller inte
heller ndgra forfaranden for bedomning av 6verensstaimmelse med tekniska
specifikationer och inte heller nigra krav pa produktionsmetoder eller -processer.

Forslaget innehéller dirmed inga tekniska specifikationer i anmalningsdirektivets
mening. Vidare innehaller forslaget inga forbudsbestimmelser i anmélningsdirektivets
mening. I forslaget finns inte heller nagra foreskrifter som kan fa en vasentlig inverkan
pa de berorda lakemedlens forsiljning, sammanséttning eller natur. Foreskriftsforslaget
stiller sdledes inga sddana andra krav som avses i anmaélningsdirektivet. TLV anser
darfor aven pa denna grund att de foreslagna foreskrifterna inte utgor sddana tekniska
foreskrifter eller andra krav som omfattas av kravet pd anmaélan i anmilningsdirektivet.

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

Som framgér av avsnittet ovan innehéller forslaget till indrade foreskrifter inga tekniska
foreskrifter, standarder eller forfaranden for bedémning av 6verensstimmelse. TLV
bedomer darfor att det inte finns skil for en anmélan enligt WTO:s TBT-avtal.

Tjanstedirektivet 2006/123/EG

TLV:s forslag till &ndrade foreskrifter ror inte tilltrade till eller utévande av
tjansteverksamhet. Redan pd den grunden kan konstateras att forslaget inte omfattas av
kravet pa anmalan enligt Europaparlamentet och radets direktiv 2006/123/EG om
tjanster pa den inre marknaden. Den nu foreslagna regleringen stéller inte heller i 6vrigt
krav pa tjanster eller tjansteleverantorer som omfattas av tjanstedirektivet. Mot den
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ovanstaende bakgrunden bedomer TLV att forslaget till indrade foreskrifter av flera skal
faller utanfor tjanstedirektivets tillimpningsomrade

Redovisning enligt 11 § forordningen om
konsekvensutredningar

Uppgifter om de bemyndiganden som TLV:s beslutanderitt grundar sig pa

TLV bedomer att de foreskriftsandringar som foreslas ryms inom befintliga
bemyndiganden i 4 ¢ § féorordningen (2002:687) om lakemedelsformaner m.m. Déar
anges att TLV far meddela foreskrifter om vem som far ansoka om att ett 1ikemedel ska
fa inga i lakemedelsférménerna i fraga om sddana liakemedel som far séljas enligt 4 kap.
10 § eller 5 kap. 1 § andra stycket likemedelslagen (2015:315). TLV far dven foreskriva
om villkoren for att ett likemedel som avses i 16 § forsta stycket formanslagen eller 16 a
§ forsta stycket samma lag ska fa inga i lidkemedelsférménerna och om inkopspris,
forsaljningspris och andring av ett tidigare faststéllt inkopspris och forsaljningspris for
lakemedlet.
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Foreskrifter om dndring i Tandvéards- och HSLF-FS
likemedelsformansverkets foreskrifter (HSLF-FS 2025:xx
2017:29) om licenslikemedel, extemporelikemedel, . .. trycket
lagerberedningar och tillfallig subvention; den xx oktober 2025

beslutade den xx september 2025.

Tandvérds- och lakemedelsformansverket foreskriver med stod av
4 ¢ § forordningen (2002:687) om likemedelsformaner m.m. i fraga
om verkets foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licensldakemedel,
extemporeldkemedel, lagerberedningar och tillfillig subvention att
13 § ska ha foljande lydelse.

13 § Extemporeldkemedel ingér i ldkemedelsférménerna under for-
utsittning att apotekens inkopspris (AIP) berdknas enligt 14 §.

Forsta stycket géller inte om Tandvards- och lakemedelsforméns-
verket beslutar att ett extemporeldkemedel inte ska inga i likemedels-
formanerna. Tandvards- och ldkemedelsformansverket far fatta ett sa-
dant beslut om

1. extemporeldkemedlet innehéller samma verksamma substanser
som ett godként lakemedel som inte ingér i likemedelsférmanerna,

2. extemporeldkemedlet innehéller samma verksamma substanser
som ett godként lakemedel som ingar i lakemedelsformanerna med
forménsbegrinsning, eller

3. det finns sérskilda skail.

Denna forfattning trader i kraft den 1 november 2025.

Tandvérds- och ldkemedelsforméansverket

NAMN
Namn
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Forfattningskommentar

13§ Extemporelikemedel ingér i lakemedelsformanerna under forutséttning att apotekens inkdpspris (AIP)
beriknas enligt 14 §.

Forsta stycket géller inte om Tandvards- och likemedelsforménsverket beslutar att ett
extemporeldkemedel inte ska ingd i lidkemedelsforménerna. Tandvards- och likemedelsformansverket far
fatta ett sddant beslut om

1. extemporeldkemedlet innehéller samma verksamma substanser som ett godként likemedel som inte
ingar i lakemedelsforménerna

2. extemporeldkemedlet innehaller samma verksamma substanser som ett godként lakemedel som ingér i
lakemedelsforménerna med formansbegransning, eller

3. det finns sérskilda skal.

Kommentar:
Forsta stycket dndras endast redaktionellt.

Andra stycket dndras sa att det som giller idag, att alla extemporeldkemedel ingér i
lakemedelsformanerna om apotekens inkopspris (AIP) berdknas i enlighet med 14 §,
endast giller om inte annat foljer av andra stycket. Avsikten ar inte att TLV regelmassigt
ska besluta om uteslutande av extemporeldkemedel nar forutsittningarna ar uppfyllda
utan nar det finns skal att anta att extemporelikemedel anvands for patienter som inte
har ett behov av ett individuellt anpassat ldkemedel, det vill sdga nar det finns godkdnda
lakemedel som lampar sig for patienters behandling. TLV bedomer att sddana beslut om
uteslutande endast kommer vara aktuella for ett fatal extemporeldkemedel.
Foreskriftsindringen i andra stycket innebar att det kan finnas ett beslut fran TLV om
att ett extemporeldikemedel med en viss substans eller vissa substanser inte ingér i
lakemedelsformanerna. Eftersom det kan uppsta situationer som TLV inte har forutsett
foreslas en ventil i tredje punkten. Om det finns sirskilda skal foreslas TLV dven i andra
situationer fa besluta att ett extemporeldkemedel inte ska inga i ldkemedelsforméanerna.
TLV bedomer att det kan bli aktuellt att tillampa ventilen under forutsattningar som
liknar de som anges i forsta och andra punkten men dér ndgon av forutsiattningarna inte
ar uppfyllda, nir det finns skil att anta att extemporeldkemedel anvands utanfor syftet
med sddana likemedel. Det vill sdga nar det finns godkdnda likemedel som lampar sig
for behandling av patienter.
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